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GC RELINE™I Soft
GC RELINE™T ExtraSoft

VINYL POLYSILOXANE SOFT LINING MATERIAL

GC RELINE™T PRIMER FOR RESIN

RESIN PRIMER/ADHESIVE FOR VINYL POLYSILOXANE SOFT
LINING MATERIAL

GC RELINE™I FINISHING MATERIAL

COATING MATERIAL FOR VINYL POLYSILOXANE SOFT
LINING MATERIAL

GC RELINE™I POINT FOR TRIMMING

POINT FOR TRIMMING SOFT LINING MATERIAL

GC RELINE™T WHEEL FOR FINISHING

WHEEL FOR FINISHING SOFT LINING MATERIAL

GC RELINE™"TI REMOVER FOR RESIN

REMOVER FOR SOFT LINING MATERIAL

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

GC RELINE I Soft and ExtraSoft are vinyl polysiloxane soft lining
materials ISO 10139-2 type A.

INDICATIONS FOR USE

. Relining of dentures in case of thin sensitive mucosa and
resorbed ridges.

. Relining of dentures in case of sharp and bony ridges.

. Relining of dentures in case of bony undercuts (with difficulties
involving insertion and/or removal of the denture).

4. Relining of implant-supported dentures
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CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to silicone.

DIRECTION FOR USE
A)DIRECT RELINING METHOD

1. Check the resin denture for misfit and sensitive areas of the mucosa
(e.g. with FIT CHECKER ADVANCED or FIT CHECKER
ADVANCED BLUE).

2. Disinfect with a non-alcohol based product and dry the denture
thoroughly. Relieve the area to be relined and roughen it, ideally by
microabrasion.

3. Clean in an ultrasonic cleaning machine containing an ultrasonic or
enzymatic solution and dry thoroughly. Apply GC RELINE II
PRIMER FOR RESIN to the bonding surface with a clean and dry
brush and gently dry with clean, dry and oil-free air. Do not
contaminate the surface with latex gloves, powder from gloves, etc.
Note:

Close the bottle with the cap immediately after use.

Do not contaminate the primer bottle with moisture, in

order to avoid that the primer liquid becomes blurry.

4. Dispense GC RELINE 1I Soft or ExtraSoft directly onto the denture.
The working time is 2 minutes at room temperature 23°C (73°F).
Note:

1) Bleed the pastes from the cartridge to ensure even proportion of
the paste into the mix. Otherwise, it might be slow to set and you
will need to retain the denture in the mouth for over 5 minutes.

2) Do not use a solvent like alcohol on the area between GC
RELINE II and the denture as this will cause separation.

5. Seat the denture in the mouth. Ask the patient to gently close into
centric occlusion and then perform muscle trimming.

6. Retain the denture in place for at least 5 minutes and remove it from
the mouth.

7. Using a scalpel or scissors, remove excess material on the edge of
GC RELINE I Soft or ExtraSoft. Using light pressure, progressively
trim with GC RELINE I POINT FOR TRIMMING using a speed of
less than 20,000 RPM, and finish with GC RELINE I WHEEL FOR
FINISHING using a speed of less than 6,000 RPM. Before use, the
wheel must be set on a mandrel with a fixation cap or screw to hold
it securely in place.

8. If itis considered necessary to achieve an even smoother finish,
follow the procedure below: (NB: GC RELINE I FINISHING
MATERIAL A and B are sold separately)

a) Apply GC RELINE I PRIMER FOR RESIN to the peripheral
borders and margins of the denture in order to bond GC RELINE
I FINISHING MATERIAL to it. Do not apply the primer to the
relining material. Gently dry the primer (as in step 3 above).

b) Dispense equal amounts of GC RELINE I FINISHING MATERIAL
A and B onto the mixing pad. Mix with a plastic spatula and apply
the mixture to the edge of the previously placed GC RELINE I
Soft or ExtraSoft material and to the denture using a sponge. The
working time is 2 minutes and the setting time is 4 minutes at
room temperature 23°C (73°F).

If it is necessary to check the fit of the relined denture, use an
uncured fit checking material.

B) INDIRECT RELINING METHOD
1. Proceed according to Steps No.1-4 for Direct Relining Method.
2. Mount the denture on the gypsum model and press it on an
articulator.
3. Remove the denture from the model after about 30 minutes.
4. If required, proceed according to Steps No.7- 8 for Direct Relining
Method.
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MAINTENANCE OF THE RELINED DENTURE

. Advise the patient to clean the relined denture under running water,
with a soft brush and soap, at least once daily.

. Within 3 months of applying GC RELINE II Soft or ExtraSoft, check the

denture for any accumulation of calculus and check the condition of

the oral tissues. If necessary, relieve the pressure spots and apply

additional GC RELINE II Soft or ExtraSoft material to the relieved area.

If an additional layer is required to be applied to an existing relining,

relieve the original relined area with GC RELINE I POINT FOR

TRIMMING and apply material within 3 months of the original

application.

. To replace an existing relined material, follow the below described
procedure:

a) Expose the acrylic surface by cutting the silicone material with a
scalpel.

b) Put a few drops of GC RELINE I REMOVER FOR RESIN on the
surface of the acrylic denture.

c) Insert the instrument or spatula between the silicone and acrylic
resin interface and remove the silicone material from the acrylic
resin with the instrument or spatula.

d) After removing the silicone material, relieve the fitting surface of the
denture to provide a completely clean surface. Afterwards, follow
steps No. 2-8 in the instructions above.
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STORAGE
Recommended for optimal performance, store at room temperature
(16-25°C) (69-77°F) and out of direct sunlight.

PACKAGES
1. INTRODUCTORY KIT
1) GC RELINE I CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) or ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE II PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (1
4) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (1)
5) GC RELINE I REMOVER FOR RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) MIXING TIP I L (6 pieces)
7) Disposable brush (3)
8) Plastic spatula (1)
. REFILL PACKAGES
1) GC RELINE I CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) or ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I FINISHING MATERIAL A and B 10 g (9 mL) (1 each)
4) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (3)
5) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (12)
6) GC RELINE Il REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Disposable brush (6)
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CAUTION

. Inrare cases the product may cause sensitivity in some people.

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

product and refer to a physician.

The primer and the remover are volatile and flammable. Do not use

them near fire. Close the bottle immediately after use and keep away

from sources of ignition.

In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek

medical attention.

Avoid getting the relining material on clothing. It is difficult to remove

once it has set and penetrated the fabric.

When applying the relining material, care should be taken to avoid

mixing or contact with the following materials. They may delay setting

time or result in poor adhesion.

* Latex gloves, powder from gloves

* Condensation type silicone impression material

* Polysulfide impression material

* Eugenol type material

* Soft relining material from other companies

* Uncured acrylic resin

Before using, check that the shaft of GC RELINE I POINT FOR

TRIMMING or GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING rotates

correctly without distortion.

Rotate the point or wheel from the relining material toward the

denture base.

Do not use excessive pressure when using the point or wheel.

When trimming or finishing the relining material, wear a dust mask to

avoid inhaling silicone dust, and wear protective eye glasses.

. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and
safety eyewear should always be worn.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the safety
data sheets available at:

https://www.gc.dental/europe
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. Inmediately
after use inspect device and label for deterioration. Discard device if
damaged.

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

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar

events experienced by use of this product, including those not listed in

this instruction for use, please report them directly through the relevant

vigilance system, by selecting the proper authority of your country

accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental

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

UK Responsible Person

GC UNITED KINGDOM Ltd.

Coopers Court Newport Pagnell, Buckinghamshire, MK16 8JS
United Kingdom

Last revised: 01/2024

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

GC RELINE™I Soft
GC RELINE™II ExtraSoft

VINYLPOLYSILOXAN BASIERTES, WEICHBLEIBENDES
UNTERFUTTERUNGSMATERIAL

GC RELINE"TI PRIMER FOR RESIN

KUNSTSTOFF PRIMER/ADHESIVE FUR VINYLPOLYSILOXAN
BASIERTES, WEICHBLEIBENDES UNTERFUTTERUNGSMATERIAL

GC RELINE™T FINISHING MATERIAL

LACK FUR VINYLPOLYSILOXAN BASIERTES, WEICHBLEIBENDES
UNTERFUTTERUNGSMATERIAL

GC RELINE™T POINT FOR TRIMMING

VORPOLIERER ZUM BEARBEITEN VON WEICHBLEIBENDEN
UNTERFUTTERUNGSMATERIAL

GC RELINE™I WHEEL FOR FINISHING

POLIERRAD ZUR ENDBEARBEITUNG VON WEICHBLEIBENDEN
UNTERFUTTERUNGSMATERIAL

GC RELINE™I REMOVER FOR RESIN

LOSUNGSMITTEL FUR WEICHBLEIBENDES
UNTERFUTTERUNGSMATERIAL

Nur zur Verwendung durch zahnarztliches Fachpersonal gemaR den
Anwendungshinweisen.

GC RELINE II Soft und ExtraSoft sind Unterfiitterugsmaterialien aus
Vinylpolysiloxan nach ISO 10139-2 Typ A.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

1. Zur Prothesenunterfiitterung bei empfindlicher Schleimhaut und
resorbierten Kieferkdmmen.

2. Zur Prothesenunterfiitterung bei spitzen und knochigen Kieferkdmmen.

3. Zur Prothesenunterfiitterung bei Kieferkammunterschnitten (wenn
Schwierigkeiten beim Einsetzen oder Entnehmen der Prothese auftreten).

4. Zur Unterfutterung von implantatgetragenen Konstruktionen.

KONTRAINDIKATIONEN
Vermeiden Sie die Anwendung bei Patienten mit bekannten Allergien
gegen Silikone.

VERARBEITUNGSANLEITUNG
A)DIREKTE UNTERFUTTERUNG
1. Uberpriifen Sie die Kunststoffprothese auf Passungenauigkeit und
sensible Bereiche der Mundschleimhaut (z. B. mit FIT CHECKER
ADVANCED oder FIT CHECKER ADVANCED BLUE).

. Desinfizieren Sie die Prothese mit einem nicht alkoholisch basierten
Material und trocknen Sie die Prothese griindlich.

Entlasten Sie den zu ersetzenden Bereich und rauen Sie die
Oberflache an, idealer Weise mit mikroabrasiven Werkzeugen.

. AnschlieRend reinigen Sie die Prothese in einem Ultraschallgerat mit
einem Ultraschallbadreiniger oder einer enzymldsenden Losung und
trocknen Sie sie anschlieRend griindlich. Tragen Sie GC RELINE II
PRIMER FUR KUNSTSTOFF mit einem sauberen und trockenen Pinsel
auf die Oberflache auf und trocknen Sie mit absolut trockener, 6lfreier
Luft. Achten Sie darauf die Oberflache nicht mit Latexhandschuhen zu
kontaminieren, wie z.B. mit dem Puder der Handschuhe etc.

Hinweis:

VerschlieRen Sie die Flasche sofort nach dem Gebrauch wieder.
Kontaminieren Sie die Primerflache nicht durch Feuchtigkeit, um zu
vermeiden dass die Flissigkeit milchig wird.

. Tragen Sie GC RELINE I Soft oder ExtraSoft direkt auf die Prothese auf.
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Die Verarbeitungszeit betragt 2 Minuten bei Raumtemperatur 23°C (73°F).

Hinweis:

1) Driicken Sie die Paste aus der Kartusche vollstandig aus, damit
ein ausgeglichenes Mischverhéltnis erzielt wird. Ansonsten hartet
die Masse nur langsam aus und Sie missten die Prothese langer
als 5 Minuten im Mund behalten.

2) Verwenden Sie kein alkoholhaltiges Lésungsmittel fiir die
Zwischenrdume zwischen GC RELINE I und der Prothese, da
dies zu einer Ablésung des Materials fiihrt.

Setzen Sie die Prothese in den Mund ein. Lassen Sie den Patienten

leicht in der okklusalen Position zubeifen und anschlieend

Mundmuskelbewegungen durchfiihren.

Lassen Sie die Prothese fiir mindestens 5 Minuten im Mund,

entnehmen Sie anschlieRend die Prothese.

Benutzen Sie ein Skalpell oder eine Schere, um lberschissiges

Material an den Réandern von GC RELINE II Soft oder ExtraSoft zu

entfernen. Uberarbeiten Sie die Ubergénge unter leichtem Druck mit

dem GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (Vorpolierer) mit einer

Geschwindigkeit von weniger als 20,000 UPM, anschlieRend mit

dem GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (Polierrad) mit einer

Geschwindigkeit von weniger als 6,000 UPM polieren. Vor

Gebrauch das Polierrad auf ein Mandrell mit Fixierungsschraube

schrauben, um es sicher in Position zu halten.

Falls eine noch glattere Oberflache gewiinscht wird, mit

nachfolgender Beschreibung fortfahren: (Achtung: GC RELINE I

FINISHING MATERIAL A und B wird separat verkauft)

a) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN auf die
Kunststoffprothesenréander geben, um eine Verbundschicht fiir
GC RELINE Il FINISHING MATERIAL zu schaffen. Primer NICHT
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auf das GC RELINE Il Soft oder Extra Soft auftragen. Primer sanft

trockenblasen (wie unter Punkt 3 beschrieben).

b) Gleichgroe Mengen GC RELINE I FINISHING MATERIAL Aund B
auf den Anmischblock geben. Mit dem Kunststoffspatel vermischen
und anschlieRend das angemischte Material mit einem Schwamm
sowohl auf die vorbehandelten Kunststoffprothesenrander, als auch
auf das zuvor bearbeitete GC RELINE Il Soft oder ExtraSoft,

applizieren. Die Verarbeitungszeit betragt 2 Minuten, die Abbindezeit

4 Minuten bei Raumtemperatur 23°C. Wenn nétig, die unterfiitterte
Prothese auf Druckstellen mit nicht ausgehérteten
Passgenauigkeitsmaterial Giberpriifen.

B) INDIREKTE UNTERFUTTERUNGSMETHODE

1. Vorgehensweise wie unter Punkt Nr. 1-4 bei direkter
Unterflitterungsmethode.

2. Die Prothese auf das Gipsmodell setzen und im Artikulator (oder
Fixator) zusammendriicken.

3. Die Prothese nach ca. 30 Minuten von dem Gipsmodell entfernen.

4. Falls notwendig mit den Punkten Nr. 7-8 bei direkter Unterfltterung
fortfahren.

Schematische Darstellung
Kunststoffprimer

Diesen Bereich bearbeiten
und polieren §

Unterfutterungs Unterfutterungs > _
material = | material W\ =
Prothesenbasis Prothesenbasis

Polierer / Rad

Drehrichtung Kunststoffprimer
Unterfiitterungs Unterfiitterungs
material - material 9 =

l |
Prothesenbasis Prothesenbasis
Oberflachenveredelung

Unterfitterungs
material

Prothesenbasis

PLEGE DER UNTERFUTTERTEN PROTHESE

1. Weisen Sie den Patienten an, die unterfiitterte Prothese unter
flieRendem Wasser mit einer weichen Biirste und etwas Seife
mindestens einmal taglich zu reinigen.

Innerhalb von 3 Monaten nach Auftragen des GC RELINE I Soft oder

N

ExtraSoft, die Prothese auf Ansammlung von Zahnstein und den Zustand

des oralen Schleimhautgewebes tiberpriifen. Falls nétig, Druckstellen
abschleifen und zusatzliches Material auf diese Bereiche auftragen.
. Falls das Auftragen einer zusatzlichen Schicht auf die vorhandene
Unterfutterung erforderlich ist, den Bereich der urspriinglichen
Unterflitterung mit dem mitgelieferten GC RELINE I POINT FOR
TRIMMING (Vorpolierer) anrauen und innerhalb von 3 Monaten seit
Original-Unterfiitterung zusétzliches Material auftragen. (Beide
Materialien sind untereinander kompatibel).
Um das bestehende Unterfitterungsmaterial zu entfernen, folgen Sie
der Beschreibung:
a) Entfernen Sie die Acryloberflache, indem Sie das Silikon mit einem
Skalpell einschneiden.
b) Geben Sie mehrere Tropfen GC RELINE I REMOVER FOR RESIN
auf die Oberflache der Kunststoffprothese.
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c) Fihren Sie ein Instrument oder Messer zwischen das Silikon und der

Kunststoffoberflache und entfernen Sie das Silikon.

d) Nachdem Sie das Silikon entfernt haben, befreien Sie die
entsprechende Oberflache der Prothese von eventuellen
Riickstéanden, bis eine vollsténdig gereinigte Oberfléche zuriickbleibt.
Danach befolgen Sie bitte Schritt Nr. 2-8 in der Anleitung oben.
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Lagerung
Zur optimalen Verarbeitung wird die Lagerung bei Raumtemperatur
empfohlen (15-25°C) (59-77°F) und auBerhalb von direktem Sonnenlicht.

Darreichungsform
1. EINFUHRUNGSPACKUNG
1) GC RELINE I Kartusche
Soft 59 g (48 mL) oder ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (1)
4) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (1)
5) GC RELINE Il REMOVER FOR RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) MIXING TIP II L (6 pieces)
7) Einmalpinsel (3)
8) Kunststoffspatel (1)
. NACHFULLPACKUNGEN
1) GC RELINE 1I Kartusche
Soft 59 g (48 mL) or ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I FINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 mL) (1 each)
4) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (3)
5) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (12)
6) GC RELINE I REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Einmalpinsel (6)

ACHTUNG

1. In seltenen Fallen kann das Material Sensibilitaten hervorrufen. Sobald
solche Reaktionen festgestellt werden, stellen Sie sofort den Gebrauch
des Materials ein und wenden Sie sich umgehend an einen Arzt.
Der Primer und der Remover sind fliichtig und entflammbar. Nicht in
der Nahe von Feuer verwenden. Flasche nach Gebrauch sofort
verschliefen und von Entziindungsquellen fernhalten.
Bei Kontakt mit den Augen, sofort mit Wasser ausspiilen und einen
Arzt aufsuchen.
Das Unterfitterungsmaterial nicht mit Kleidung in Kontakt bringen.
Material ist nach dem Abbinden und Eindringen in Stofffasern schwer
zu entfernen.
Darauf achten, daR das Unterfltterungsmaterial wahrend der
Anwendung nicht mit folgenden Materalien in Kontakt kommt. Diese
konnen die Abbindezeit verzogern oder den Haftverbund reduzieren.
* Latex-Handschuhe, Puder der Handschuhe
* Kondensationsvernetzte Silikonabformmaterialien
* Polysulfidabformmaterialien
* Eugenolhaltige Materialien
* Weichbleibende Unterfiitterur
* Unpolymerisierter Kunststoff
. Vor Gebrauch darauf achten, daR der Schaft des GC RELINE I
POINT FOR TRIMMING (Vorpolierer) oder der GC RELINE I WHEEL
FOR FINISHING (Polierrad) ohne zu verkanten korrekt rotiert.
Den Vorpolierer oder das Polierrad von dem Unterfiitterungsmaterial
zur Prothesenbasis hinbewegen.
Wahrend des Arbeitens mit dem Vorpolierer oder dem Polierrad
keinen zu starken Druck ausiiben.
Wahrend des Ausarbeitens und Polierens des
Unterfltterungsmaterials einen Mundschutz verwenden, um das
Einatmen von Silikonstaub zu vermeiden und Schutzbrille tragen.
10. Es sollte stets personliche Schutzausriistung (PSA) wie Handschuhe,

Mundschutz und Schutzbrille getragen werden
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kénnen gemaRk dem GHS als geféhrlich eingestuft sein.
Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die
unter folgendem Link erhaltlich sind:

https://www.gc.dental/europe
Die Sicherheitsdatenblatter konnen Sie auerdem bei lhrem
Zulieferer anfordern.

Reinigung und Desinfektion

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

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

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte

Nebenwirkungen, Reaktionen oder ahnliche Vorkommnisse feststellen,

unabhéngig davon, ob sie in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind

oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an die entsprechende

Meldebehérde fiir Ihr Land, die Sie unter dem Link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

finden, sowie unsere interne Meldestelle vigilance@gc.dental

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

verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 01/2024

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

GC RELINE™I Soft
GC RELINE™II ExtraSoft

MATERIAU DE REBASAGE SOUPLE VINYL POLYSILOXANE

GC RELINE™I PRIMER FOR RESIN

PRIMER/ADHESIF POUR MATERIAU DE REBASAGE SOUPLE
VINYL POLYSILOXANE

GC RELINE™T FINISHING MATERIAL

MATERIAU DE FINITION POUR MATERIAU DE REBASAGE SOUPLE
VINYL POLYSILOXANE

GC RELINE™TI POINT FOR TRIMMING

POINTE DE MEULAGE POUR MATERIAU DE REBASAGE SOUPLE

GC RELINE™T WHEEL FOR FINISHING

DISQUE DE FINITION POUR MATERIAU DE REBASAGE SOUPLE

GC RELINE™I REMOVER FOR RESIN

POUR RETIRER UN MATERIAU DE REBASAGE SOUPLE

A utiliser uniquement par un professionnel dentaire et dans le respect du
mode d'emploi.

GC RELINE II Soft et ExtraSoft sont des matériaux de rebasage souple
en vinyle polysiloxane ISO 10139-2 type A.

INDICATIONS
1. Rebasage des prothéses dans le cas de muqueuse sensible et de
crétes résorbées.
2. Rebasage de prothése dans le cas de crétes osseuses et pointues.
3. Rebasage de prothése dans le cas de rétention osseuse (avec
difficultés d’insertion ou de retrait de la prothése).
4. Rebasage des prothéses sur implant.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser ce produit sur des patients présentant une allergie connue
au silicone.

MODE D’EMPLOI

A) METHODE DE REBASAGE DIRECTE

. Vérifier la prothése en résine pour déterminer les zones inadaptés et
sensible de la muqueuse (avec par exemple FIT CHECKER
ADVANCED ou FIT CHECKER ADVANCED BLUE).

. Désinfecter avec un produit sans alcool et sécher soigneusement la
prothese.

Préparer la zone a rebaser et la rendre rugueuse, idéalement par

micro-abrasion.

. Nettoyer dans un appareil a ultrason contenant une solution
enzymatique ou ultrasons et sécher soigneusement. Appliquer
GC RELINE I PRIMER FOR RESIN sur la surface & coller avec un
pinceau sec et propre et sécher doucement avec de I'air sec exempt
de toute trace d’huile. Ne pas contaminer la surface avec des gants
en latex, poudres des gants,...

Remarque :

Reboucher immédiatement aprés utilisation. Ne pas contaminer le

flacon du primer par I'humidité pour éviter que le liquide ne devienne

trouble.

. Appliquer GC RELINE I Soft ou ExtraSoft directement sur la
prothese. Le temps de travail est de 2 minutes a température
ambiante 23°C (73°F).

Remarque :

1) Extraire au préalable une petite quantité de pates de la cartouche
pour garantir une proportion égale de pate dans le mélange. Sinon,
la prise risque d'étre lente et vous devrez maintenir la prothése en
bouche pendant plus de 5 minutes.

2) N'utilisez pas de solvant comme I'alcool sur la zone entre GC
RELINE II et la prothése, car cela entrainerait une séparation.

5. Positionner la prothése en bouche. Demander au patient d’exercer

une légere pression en relation centrée et d’effectuer des

mouvements circulaires.

Laisser en bouche un peu plus de 5 minutes et retirer la prothése.

Avec un ciseaux ou un scalpel, retirer les excés de matériau de

GC RELINE II Soft ou ExtraSoft. En pressant Iégérement, ajuster

progressivement avec la GC RELINE Il POINTE FOR TRIMING

(pour meulage) sans dépasser la vitesse de 20,000 tours par minute

et finir avec le GC RELINE T WHEEL FOR FINISHING & une vitesse

de moins de 6,000 t/ min. Avant utilisation, le disque doit étre fixé sur
un mandrin avec un systéme de fixation ou vissé pour étre
solidement maintenu en place.

. Si une finition plus lisse vous parait nécessaire, suivre |la procédure
ci-dessous : (NB: Les GC RELINE I FINISHING MATERIAL A et B
sont vendus séparément)

a) Appliquer le GC RELINE I PRIMER FOR RESIN aux bords
périphériques et aux marges de la prothése poury coller le
GC RELINE I FINISHING MATERIAL. Ne pas appliquer de primer
sur le matériau de rebasage. Sécher doucement le primer (comme
mentionné dans la partie 3 ci-dessus).

b) Déposer deux quantités égales de GC RELINE I FINISHING
MATERIAL A et B sur le bloc de mélange. Mélanger avec la
spatule en plastique et appliquer le mélange a la fois sur le
pourtour du matériau GC RELINE II Soft ou ExtraSoft
provisoirement en place et sur la prothése en utilisant une éponge.
Le temps de travail est de 2 minutes et le temps de prise est de 4
minutes & température ambiante de 23°C (73°F) S'il est
nécessaire de contréler I'ajustage de la prothése rebasée, utiliser
un matériau de vérification de I'ajustage non polymérisé.
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B)METHODE DE REBASAGE INDIRECTE

Procéder selon les étapes n°1 a 4 de la méthode de rebasage direct.

Placer la prothése sur le modéle en platre et le mettre sur

articulateur.

Retirer la prothése du modeéle en platre au bout de 30 minutes.

. Si nécessaire, effectuer les étapes n°7-8 de la méthode de rebasage
direct.

o N

Etapes de la procédure

Primer adhésif a
larésine

Matériau de N Matériau de AN
rebasage i rebasage W\ =
Base de prothése

Pointe / disque
Primer adhésif a la résine

Ajuster la zone et finir

Base de prothése

Sens de rotation,

Matériau de

Matériau de
rebasage - ng

rebasage

] |

Base de prothése

Base de prothese

Etape de finition

Matériau de
rebasage

Base de prothése

ENTRETIEN DE LA PROTHESE REBASEE

1. Demander au patient de nettoyer sa prothése rebasée sous eau
courante avec une brosse souple et du savon au moins une fois par jour

. Dans les trois mois qui suivent la mise en place du GC RELINE I Soft
ou ExtraSoft, vérifier I'état des tissus oraux et I'éventuelle accumulation
de tartre. Si nécessaire, retirer les points de pression et rajouter du
GC RELINE II Soft ou ExtraSoft sur cette zone.

3. Si une couche supplémentaire de matériau doit étre ajoutée au
rebasage existant, retirer la zone rebasée avec la GC RELINE I POINT
FOR TRIMMING (POINTE pour meulage GC RELINE 1I ) et appliquer le
matériau dans les 3 mois suivant I'application originale

. Pour remplacer un matériau de rebasage existant, suivre la procédure
décrite ci-dessous :

a) Exposer la surface acrylique en coupant le matériau silicone avec
un scalpel.

b) Mettre quelques gouttes de GC RELINE I REMOVER POUR
RESINE sur la surface de la prothése acrylique.

c) Insérer I'instrument ou a la spatule entre le silicone et la résine
acrylique et les séparer.

d) Apreés avoir enlevé le matériau silicone, préparer la surface de la
prothése pour obtenir une surface complétement propre. Ensuite,
suivre les étapes n ° 2-8 indiquées ci-dessus.

:-J ’
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CONSERVATION

Pour des performances optimales, il est recommandé de conserver les
matériaux a température ambiante (15-25°C) (59-77°F) et loin des rayons
directs du soleil.

CONDITIONNEMENT
1. KIT INTRODUCTION
1) CARTOUCHE GC RELINE I
Soft 59 g (48 mL) ou ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (1)
4) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (1)
5) GC RELINE Il REMOVER FOR RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) MIXING TIP I L (6 piéces) (EMBOUTS DE MELANGE)
7) Pinceaux jetables (3)
8) Spatule en plastique (1)
. RECHARGES
1) CARTOUCHE GC RELINE I
Soft 59 g (48 mL) our ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE II PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I FINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 mL)
(1 de chaque)
4) GC RELINE II POINT FOR TRIMMING (3)
5) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (12)
6) GC RELINE I REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Pinceaux jetables (6)

N

CAUTION
1. Dans de rares cas, ce produit peut entrainer une sensibilité. Si tel est
le cas, cesser d'utiliser ce produit et consultez un médecin
. Le « Primer » et le « Remover » sont volatiles et inflammables. Ne pas
les utiliser prés d’une flamme. Refermer les flacons immédiatement
apres leur utilisation et les tenir loin de toute source de chaleur.
En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement avec de I'eau
et consulter un médecin.
Ne pas mettre les matériaux de rebasage sur les vétements. |l est
difficile de les enlever aprés leur prise et leur pénétration dans le
tissu.
. Lors de l'application des matériaux de rebasage, éviter de mélanger
ou de mettre en contact avec les matériaux suivants. lls pourraient
retarder le temps de prise ou étre responsables d’'une mauvaise
adhésion.
* Gants latex, poudre des gants
* Matériaux a empreintes silicone par condensation
* Matériaux a empreintes polysulfide
* Matériaux contenant de I'eugenol
* Matériau de rebasage souples d’autres sociétés
* Résines acryliques non polymérisables
Avant utilisation, vérifier que le mandrin des GC RELINE I POINT
FOR TRIMMING ou GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING tourne
correctement et sans distorsion.
Utiliser la rotation de I'instrument du matériau de rebasage vers la
résine de la prothése.
. Ne pas appuyer trop fort pendant I'utilisation de la pointe ou du
disque.
Lors de lu meulage ou de la finition des matériaux de rebasage porter
un masque anti-poussiére pour éviter d’inhaler de la poussiére de
silicone, et porter des lunettes de protection.
10. Un équipement de protection individuel (EPI) avec gants, masques et
lunettes de sécurité doit toujours étre porté.
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Certains produits mentionnés dans le présent mode d'emploi peuvent étre

classés comme dangereux selon le SGH. Penser a vous familiariser avec

les fiches de données de sécurité disponibles sur :
https://www.gc.dental/europe

Vous pouvez également les obtenir auprés de votre distributeur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

SYSTEME DE DISTRIBUTION MULTI-USAGE : pour éviter la
contamination croisée entre patients, I'appareil nécessite une désinfection
de niveau intermédiaire. Inmédiatement apres utilisation, inspecter le
dispositif et I'étiquette de détérioration. Jeter le dispositif si endommagé.
NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour prévenir
I'assechement et I'accumulation de contaminants. Désinfecter avec un
produit de contréle de niveau intermédiaire (healthcare-grade infection)
conformément a vos directrices régionales / nationales.

Déclaration d’effets indésirables:

Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou

d'événements de ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y compris

ceux non mentionnés dans cette notice, veuillez les signaler directement

via le systéme de vigilance approprié, en sélectionnant I'autorité

compétente de votre pays accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 01/2024

GC RELINE™II Soft
GC RELINE™II ExtraSoft

MATERIALE PER RIBASATURA SOFFICE IN VINILPOLISILOSSANO

GC RELINE™T PRIMER FOR RESIN

PRIMER/ADESIVO IN RESINA PER MATERIALE PER RIBASATURA
SOFFICE IN VINILPOLISILOSSANO

GC RELINE™I FINISHING MATERIAL

RIVESTIMENTO PER MATERIALE PER RIBASATURA SOFFICE IN
VINILPOLISILOSSANO

GC RELINE™II POINT FOR TRIMMING

PUNTA PER SGROSSATURA DEL RIBASANTE SOFFICE

GC RELINE™T WHEEL FOR FINISHING

RUOTINA PER FINITURA DEL RIBASANTE SOFFICE

GC RELINE™I REMOVER FOR RESIN

SOLVENTE PER ELIMINARE IL RIBASANTE SOFFICE PER RESINA

Per utilizzo esclusivamente professionale.

GC RELINE I Soft ed ExtraSoft sono materiali per ribasatura morbidi in
vinilpolisilossano ISO 10139-2 tipo A.

INDICAZIONI D’'USO

1. Ribasatura di protesi mobili nei casi di sensibilita e assottigliamento
della mucosa e di riassorbimento della cresta ossea.

2. Ribasatura di protesi mobili nei casi di cresta ossea e spigolosa.

3. Ribasatura di protesi mobili nei casi di sottosquadri ossei (con difficolta
di inserimento e/o estrazione della protesi).

4. Ribasatura di protesi mobili su impianti

CONTROINDICAZIONI
Evitare I'uso di questo prodotto su pazienti di cui siano note le allergie al
silicone.

ISTRUZIONI PER L'USO
A) METODO DI RIBASATURA DIRETTA
1. Controllare la protesi mobile in resina per verificare la presenza di
maladattamenti e aree sensibili nella mucosa (ad esempio con FIT
CHECKER ADVANCED o FIT CHECKER ADVANCED BLUE).

2. Disinfettare con un prodotto privo di alcol e asciugare
completamente la protesi mobile.

Scaricare I'area da ribasare e irruvidirla, possibilmente con
microabrasione.

3. Detergere in una macchina per la detersione a ultrasuoni contenente
una soluzione ultrasonica o enzimatica e asciugare bene. Applicare
GC RELINE I PRIMER FOR RESIN sulla superficie di adesione
utilizzando un pennellino pulito e asciutto e asciugare delicatamente
con getto d'aria pulita e priva di olio. Evitare di contaminare la
superficie con i guanti in lattice, la polvere contenuta nei guanti, ecc.
Nota:

Richiudere il flacone immediatamente dopo I'uso. Evitare di
contaminare il flacone del primer con I'umidita altrimenti il primer
potrebbe intorbidirsi.

4. Erogare GC RELINE II Soft o ExtraSoft direttamente sulla protesi
mobile. Il tempo di lavoro & di 2 minuti a una temperatura ambiente di
23°C (73°F).

Nota:

1) Far fuoriuscire i due componenti dalla cartuccia per garantire una
proporzione uniforme dei componenti nella miscela. In caso
contrario, I'indurimento potrebbe essere lento e sara necessario
tenere la protesi in bocca per piti di 5 minuti.

2) Non utilizzare solventi come I'alcol nell'area tra GC RELINE T e la
protesi poiché cio causerebbe la separazione.

5. Posizionare la protesi in bocca. Chiedere al paziente di stringere
leggermente in posizione centrica e di assestare tramite azione della
muscolatura.

. Tenere in posizione la protesi per almeno 5 minuti e quindi estrarla
dalla bocca.

. Usando un bisturi o delle forbici, rimuovere gli eccessi di materiale

sui bordi di GC RELINE II Soft o ExtraSoft. Usando una pressione

leggera, rifinire progressivamente con GC RELINE I POINT FOR

TRIMMING operando a una velocita inferiore a 20.000 giri al minuto

e rifinire con GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING a una velocita

inferiore a 6.000 giri al minuto. Prima dell'uso, la ruotina deve essere

bloccata su un mandrino con un bottone di fissaggio apposito o una
vite per tenerla in posizione.

Se si ritiene necessaria una finitura ancora pit liscia, adottare la

seguente procedura: (NB: | materiali A e B di GC RELINE IT

Finishing vengono venduti separatamente)

a) Applicare GC RELINE II PRIMER FOR RESIN sui bordi e sui
margini della protesi non ribasati per far aderire GC RELINE I
FINISHING MATERIAL. Non applicare il primer al materiale per
ribasatura. Asciugare delicatamente il primer (come indicato al
precedente punto 3).

b) Disporre uguali quantita di GC RELINE I FINISHING MATERIAL A
and B sulla tavoletta di miscelazione. Miscelare con la spatola di
plastica e applicare la miscela sia sul materiale GC RELINE 1 Soft o
ExtraSoft precedentemente applicato sia sulla protesi utilizzando
una spugnetta. Il tempo di lavorazione € di 2 minuti e il tempo di
indurimento & di 4 minuti a una temperatura ambiente di 23°C (73°F).
Se & necessario controllare 'adattamento della protesi ribasata,
utilizzare un materiale non polimerizzato per il controllo
dell'adattamento.
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B)METODO DI RIBASATURA INDIRETTA

. Procedere come indicato ai punti 1-4 relativi al metodo di ribasatura

diretta.

Montare la protesi sul modello in gesso e inserirla su un articolatore

esercitando pressione.

Togliere la protesi dal modello dopo circa 30 minuti.

. Se necessario, procedere come indicato ai punti 7- 8 relativi al
metodo di ribasatura diretta.
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MANUTENZIONE DELLA PROTESI RIBASATA

1. Consigliare al paziente di pulire la protesi ribasata sotto acqua corrente

con uno spazzolino morbido e sapone almeno una volta al giorno.

2. Entro 3 mesi dall'applicazione di GC RELINE II Soft o ExtraSoft,
controllare che non si siano verificati accumuli di tartaro e ispezionare
lo stato delle mucose. Se necessario, scaricare i punti di pressione e
applicare una quantita supplementare di GC RELINE II Soft o ExtraSoft
sulle aree scaricate.

. Se si ritiene di dover applicare uno strato addizionale di ribasante,
asportare il materiale precedentemente applicato sulle zone di
pressione usando la punta per sgrossatura GC RELINE I POINT FOR
TRIMMING e applicare nuovo materiale entro 3 mesi dalla prima
applicazione.

. Per sostituire un ribasante gia in situ, seguire questa procedura:

a) Esporre la superficie di acrilico tagliando il silicone con un bisturi.

b) Applicare qualche goccia di GC RELINE I REMOVER FOR RESIN
sulla superficie di acrilico.

c) Inserire lo strumento o una spatola nell'interfaccia tra il silicone e la
resina acrilica e rimuovere il materiale in silicone dalla resina acrilica
con lo strumento o la spatola.

d) Dopo aver eliminato il materiale in silicone, scaricare la superficie di
contatto della protesi in modo da ottenere una superficie
completamente pulita. Quindi, seguire i passaggi 2-8 delle istruzioni
precedenti.
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CONSERVAZIONE
Per una resa ottimale, conservare a una temperatura ambiente di
(15-25°C) (59-77°F) lontano dalla luce solare diretta.

CONFEZIONI
1. KIT INIZIALE
1) GC RELINE I CARTRIDGE (CARTUCCIA)
Soft 59 g (48 mL) o ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
(primer per resina)
3) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (1) (punta per sgrossatura)
4) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (1) (ruotina per finitura)
5) GC RELINE Il REMOVER FOR RESIN 5 g (5,5 mL) (1)
(solvente per eliminare il ribasante — per resina)
6) MIXING TIP I L (6 pezzi) (punte per miscelazione)
7) Pennello monouso (3)
8) Spatola di plastica (1)
. CONFEZIONI DI RICAMBI
1) GC RELINE I CARTRIDGE (CARTUCCIA)
Soft 59 g (48 mL) o ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1) (primer per resina)
3) GC RELINE T FINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 mL) (1 cad.)
4) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (3) (punta per sgrossatura)
5) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (12) (ruotina per finitura)
6) GC RELINE I REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5,5 mL) (1)
(solvente per eliminare il ribasante — per resina)
7) Pennello monouso (6)

N

AVVERTENZE
1. In rari casi il prodotto pud causare sensibilizzazione in alcuni pazienti.
Se si verificano simili reazioni, interrompere I'uso del prodotto e
consultare un medico.

. Il primer e il solvente sono volatili e infiammabili. Non usarli in

prossimita di fiamme. Richiudere il flacone immediatamente dopo

I'uso e tenerlo lontano da fonti di accensione.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con

acqua e consultare un medico.

. Fare attenzione a non versare il ribasante sugli abiti in quanto sara
difficile eliminarlo una volta che si sara indurito e sara penetrato nel
tessuto.

. Quando si applica il ribasante, evitare di mescolarlo o contaminarlo
con i materiali indicati di seguito in quanto essi possono prolungare il
tempo di indurimento o compromettere I'adesione.

* Guanti in lattice, polvere contenuta nei guanti

* Materiali per impronte siliconici per condensazione
* Materiali per impronte al polisolfuro

* Materiali contenenti eugenolo

* Ribasanti morbidi di altri produttori

* Resine acriliche non polimerizzate

. Prima dell'uso, verificare che lo stelo di GC RELINE I POINT FOR

TRIMMING o GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING ruoti

correttamente e non sia deformato.

Far girare la punta o la ruotina partendo dal materiale ribasato e

procedendo verso placca base.

Non applicare una pressione eccessiva usando la punta o la ruotina.

Quando si scontorna o si rifinisce il ribasante, indossare una

mascherina protettiva per evitare di inalare la polvere di silicone e

indossare occhiali protettivi.

. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti,
maschere facciali e occhiali di protezione.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni per I'uso possono

essere classificati come pericolosi secondo il GHS. Fare sempre

riferimento alle schede di sicurezza disponibili sul sito:
https://www.gc.dental/europe

Possono anche essere richieste al fornitore locale.

DETERSIONE E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTI-USO: per evitare contaminazioni
incrociate tra i pazienti, questo dispositivo necessita di una disinfezione di
livello intermedio. Immediatamente dopo l'uso, ispezionare il dispositivo
ed etichettarlo in base al grado di deterioramento.

Eliminare il dispositivo se questo risulta danneggiato.

EVITARE DI IMMERGERE IL DISPOSITIVO. Pulire accuratamente il
dispositivo per impedire che si secchino e si accumulino eventuali agenti
contaminanti. Disinfettare con un disinfettante per uso sanitario registrato
di livello intermedio in conformita alle linee guida regionali / na zionali.

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato, reazione

o eventi simili verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi quelli non

elencati in queste istruzioni per I'uso, si prega di segnalarli direttamente

attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando I'autorita

competente del proprio paese accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

cosi come al nostro sistema di vigilanza interna: vigilance@gc.dental

In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza di questo prodotto.

Ultima revisione: 01/2024

GC RELINE™II Soft
GC RELINE™I ExtraSoft

MATERIAL DE REBASE BLANDO POLIVINIL SILOXANO

GC RELINE™T PRIMER FOR RESIN

PRIMER/ADHESIVO A RESINA PARA MATERIAL DE REBASE
BLANDO POLIVINIL SILOXANO

GC RELINE™T FINISHING MATERIAL

MATERIAL DE PROTECCION PARA MATERIAL DE REBASE
BLANDO POLIVINIL SILOXANO

GC RELINE™T POINT FOR TRIMMING

PUNTAS PARA REPASADO DE MATERIAL DE REBASE BLANDO

GC RELINE™I WHEEL FOR FINISHING

DISCOS PARA ACABADO DE MATERIAL DE REBASE BLANDO

GC RELINE™I REMOVER FOR RESIN

ELIMINADOR PARA MATERIAL DE REBASE BLANDO

Para uso exclusivo de un profesional de la odontologia en las indicaciones
de uso.

GC RELINE II Soft y ExtraSoft son materiales de rebase blando de vinil
polisiloxano tipo A ISO 10139-2.

INDICACIONES PARA USO

. Rebase de dentaduras en casos de mucosa sensible y reabsorcion de
encias.

Rebase de dentaduras en casos de encias finas y huesudas.

Rebase de dentaduras en caso de huesos con angulos (con
dificultades que implican la insercién y / o retirada de la protesis).

. El rebasado de proétesis implant-soportadas.
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CONTRAINDICACIONES
Evite el uso de este producto en pacientes con alergias conocidas a la
silicona.

INSTRUCCIONES DE USO

A)METODO DE REBASE DIRECTO
1. (Compruebe la dentadura de resina para areas desajustadas y

sensibles de la mucosa (por ejemplo, con FIT CHECKER

ADVANCED o FIT CHECKER ADVANCED BLUE).

. Desinfectar con un producto no basado en alcohol y secar la prétesis
a fondo.

Aliviar el area a ser rebasada y asperizarlo, idealmente por

microabrasion.

. Limpiar en un ultrasonidos con una solucion ultrasénica o enzimatica
y secar completamente. Aplicar GC RELINE Il PRIMER PARA
RESINA a la superficie de union utilizando un pincel seco y limpio y
seque con bastante aire seco, limpio y sin aceites. No contamine la
superficie con guantes de latex, polvo de los guantes, etc...

Nota:

Cerrar el frasco con el tapon inmediatamente después de su uso.

Evitar la contaminiacion del primer con la humedad, con el fin de

evitar que el liquido del primer se vuelve borroso.

. Dispense GC RELINE II Soft o ExtraSoft GC RELINE I Soft o Extra
Soft directamente sobre la dentadura. El tiempo de trabajo es de 2
minutos a temperatura ambiente 23°C (73°F).

Nota:

1) Sangre las pastas del cartucho para asegurarse de una
proporcién uniforme de pasta en la mezcla. De lo contrario, podria
tardar en fraguar y necesitard mantener la dentadura en la boca
durante mas de 5 minutos.

2) No utilice un solvente como alcohol en el area entre GC RELINE I
y la dentadura, ya que esto causara separacion.

. Coloque la dentadura en la boca. Pida al paciente que muerda
ligeramente en oclusion centrica y efectue movimientos circulares.

. Manténgalo en su posicién durante al menos 5 minutos y quite la

dentadura de la boca.

Usiando un bisturo o tijeras, elimine el exceso de material

GC RELINE I Soft o ExtraSoft del borde. Haciendo una ligera

presion, repase ligeramente con la punta para repasar GC RELINE II

PUNTAS PARA REPASADO utilizando una velocidad de menos de

20.000 RPM, y efectue el acabado con el disco para acabado

GC RELINE I DISCOS PARA ACABADO a una velocidad inferior a

6,000 RPM. Antes de utilizar el disco debe fijarlo sobre un mandril

con un tapén de fijacion. o un tornillo para fijarlo en su lugar.

En caso de considerar necesaria la obtencion de un acabado mas

fino, seguir el siguiente procedimiento.

a) Aplicar GC RELINE I PRIMER PARA RESINA a los bordes
periféricos y margenes de la dentadura para unir el GC RELINE IT
MATERIAL ACABADO. No aplicar el primer sobre al material
rebasado. Secar suavemente el primer (como en el paso 3
anterior ).

b) Dispensar la misma cantidad de GC RELINE I MATERIAL
ACABADO Ay B sobre el bloc de mezcla. Mezclar con la espatula
de plastico y aplicar la mezcla en los bordes del material
GC RELINE II Soft o ExtraSoft previamente colocado y de la
dentadura utilizando una esponja. El tiempo de trabajo es de
2 minutos y el tiempo de fraguado de 4 minutos a temperatura
ambiente 23°C (73°F). Si fuera necesario comprobar el ajuste de
la dentadura rebasada, utilice un material para comprobacion de
ajustes sin endurecer.
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B)METODO DE REBASE INDIRECTO

1. Proceder de acuerdo a los pasos del 1 al 4 para Método de Rebase
Directo.
Monte la dentadura en un modelo de escayola y méntelo en un
articulador.
. Quite la dentadura del modelo de escayola transcurridos unos
30 minutos.
En caso necesario, proceder de acuerdo con los pasos 7 y 8 del
Método de Rebase Directo.
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Esquema del procedimiento

Primer de Resina .
Repasar efte area y terminar

Material de rebase \ | ™ | Material de rebase ~ -

Base de dentadura Base de dentadura
Punta / disco

Direccién de

rotacion Primer de Resina

= | Material de rebase l -

] |

Base de dentadura

Material de rebase

Base de dentadura

Material de acabado

Material de rebase

Base de dentadura

MANTENIMIENTO DE LA PROTESIS REBASADA

1. Aconseje al paciente limpiar la dentadura rebasada bajo un chorro de
agua, con un cepillo suave y jabén, al menos una vez al dia.

. En los 3 meses siguientes a la aplicacion del GC RELINE I Soft o
ExtraSoft, comprobar si hay alguna acumulacién de célculos en la
dentadura y el estado del tejido oral. Si es necesario, aliviar los puntos
de presion y aplicar adicionalmente material GC RELINE II Soft o
ExtraSoft a la zona aliviada.

. Si es necesario aplicar una capa adicional sobre el rebase existente,

repasar el area del rebase original con la punta para repasar

GC RELINE I PUNTAS PARA REPASADO suministrada y aplicar mas

material, dentro de los tres meses siguientes a la aplicacion original.

Para quitar el material de rebase existente, siga el procedimiento

descrito a continuacion:

a) Exponer la superficie de acrilico cortando con un bisturi el material
de silicona.

b) Poner unas gotas de GC RELINE I REMOVER para la resina en la
superficie de la protesis de resina acrilica.

c) Introducir el instrumento o una espatula entre la interfaz de silicona y
la resina acrilica, y, retire el material de silicona de la resina acrilica
con el instrumento o la espatula.

d) Después de retirar el material de silicona, aliviar la superficie de
ajuste de la protesis para proporcionar una superficie
completamente limpia. Después, siga los pasos n° 2-8 de las
instrucciones anteriores
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CONSERVACION
Para una 6ptimo resultado, conserve a temperatura ambiente
(15-25°C) (59-77°F) lejos de la luz directa del sol.

PRESENTACIONES
1. PAQUETE DE INTRODUCCION
1) GC RELINE I CARTUCHO
Soft 59 g (48 mL) o ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER PARA RESINA 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I PUNTA PARA REPASADO (1)
4) GC RELINE I DISCO PARA ACABADO (1)
5) GC RELINE I ELIMINADOR PARA RESINA 5 g (5.5 mL) (1)
6) Puntas de Mezcla I L (6 piezas)
7) Pinceles desechables (3)
8) Espatula Plastico (1)

2. ENVASES REPOSICIONES:
1) GC RELINE I CARTUCHO
Soft 59 g (48 mL) o ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER PARA RESINA 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I MATERIAL ACABADO A&B 10 g (9 mL) (1 de cada)
4) GC RELINE I PUNTAS PARA REPASADO (3)
5) GC RELINE I DISCOS PARA ACABADO (12)
6) GC RELINE I ELIMINADOR (PARA RESINA) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Pinceles desechables (6)
AVISO

1. En casos excepcionales el producto puede producir sensibilidad en

algunas personas. Si se producen dichas reacciones, interrumpir el

uso del producto y dirigirse a un médico.

El Primer y el Eliminador son volatiles e inflamables. No los use cerca

del fuego Cierre el frasco inmediatamente después de su utilizacion y

manténgalo alejado de fuentes de ignicion.

En caso de contacto con los ojos, lavar inmediatamente con agua y

buscar atencion médica.

Evitar manchar la ropa con rebasado. Es dificil de eliminar una vez

que ha fraguado y penetrado en el tejido.

Al aplicar el material rebasado debe evitar la mezcla o contacto con

los siguientes materiales. Ellos podrian prolongar el tiempo de

fraguado o dar lugar a una mala adhesién

*Guantes de Latex, polvo de los guantes

*Materiales de impresion de silicona de condensacion

*Materiales de impresion de polisulfuro (Por ej.:GC SURFLEX-F,

Omniflex, Coe-flex)

*Materiales tipo eugenol (Por ej.: Material de impresion GC)

*Material para rebase blando de otras marcas

*Resina acrilica sin polimerizar

Antes de su utilizacién, compruebe que el eje de la punta para

repasar GC RELINE I PUNTAS PARA REPASADO o GC RELINE IT

DISCOS PARA ACABADO gira correctamente sin distorsion

Tanto con la punta como con el disco el giro debe efectuarse desde el

material rebasado hacia la base de la dentadura.

No ejerza una presion excesiva al utilizar la punta o el disco.

Cuando proceda al repasado o acabado del material rebasado,

pongase una mascarilla para evitar la inhalacion del polvo de silicona,

y utilice gafas protectoras para los ojos.

. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE) como
guantes, mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.
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Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones

pueden clasificarse como peligrosos segin GHS. Siempre familiarizarse

con las hojas de datos de seguridad disponibles en:
https://www.gc.dental/europe

También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE ENTREGA MULTI-USOS: para evitar la contaminacion
cruzada entre paciente,s este dispositivo requiere la desinfeccion de nivel
medio. Inmediatamente después de su uso inspeccione el dispositivo y la
etiqueta de deterioro. Deseche el dispositivo si esta dafiado.

NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo de limpieza para prevenir el
secado y la acumulacion de contaminantes.

Desinfectar con un producto de control de la infeccion de la salud de
calidad registrada de nivel medio segun las directrices regionales /
nacionales.

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algin tipo de efecto no deseado, reaccion o

situaciones similares experimentados por el uso de este producto,

incluidos aquellos que no figuran en esta instruccion para su uso,

inférmelos directamente a través del sistema de vigilancia

correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su pais.

Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

asi como a nuestro sistema de vigilancia interna: vigilance@gc.dental

De esta forma contribuirds a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revisién: 01/2024

Lees voor gebr gvuldig
de gebruiksaanwijzing.

GC RELINE™I Soft
GC RELINE™II ExtraSoft

ZACHT RELININGMATERIAAL VAN VINYLPOLYSILOXAAN

GC RELINE™T PRIMER FOR RESIN

KUNSTHARSPRIMER/-ADHESIEF VOOR ZACHT
RELININGMATERIAAL VAN VINYLPOLYSILOXAAN

GC RELINE™T FINISHING MATERIAL

COATINGMATERIAAL VOOR ZACHT RELININGMATERIAAL VAN
VINYLPOLYSILOXAAN

GC RELINE™T POINT FOR TRIMMING

AFWERKPUNT VOOR ZACHT RELININGMATERIAAL

GC RELINE™I WHEEL FOR FINISHING

POLIJSTWIEL VOOR ZACHT RELININGMATERIAAL

GC RELINE™I REMOVER FOR RESIN

REMOVER VOOR ZACHT RELININGMATERIAAL

Enkel geschikt voor gebruik door een tandheelkundige voor de vermelde
toepassingen.

GC RELINE T Soft and ExtraSoft zijn vinyl polysiloxane soft relining
materialen ISO 10139-2 type A.

GEBRUIKSINDICATIES

1. Relinen van protheses indien er sprake is van gevoelige mucosa en een
geresorbeerde processus alveolaris.

2. Relinen van protheses indien er sprake is van een scherpe en benige
processus alveolaris.

3. Relinen van protheses indien er sprake is van benige ondersnijdingen
(met problemen die te maken hebben met het plaatsen en/of uithemen
van de prothese).

4. Relinen van door implantaat ondersteunde protheses.

CONTRA-INDICATIES
Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten met bekende siliconen
allergieén.

GEBRUIKSAANWIJZING

A) DIRECTE RELINING METHODE

. Controleer de kunstharsprothese op een slechte pasvorm en
gevoelige zones van de mucosa (bv. met FIT CHECKER ADVANCED
of FIT CHECKER ADVANCED BLUE).

. Ontsmet met een niet op alcohol gebaseerd product en droog de
prothese grondig.

Beslijp het gebied dat moet worden gerelined en ruw het op, bij

voorkeur door middel van microabrasie.

. Reinig in een ultrasone reinigingsmachine die een ultrasone of
enzymatische oplossing bevat, en droog grondig. Breng met een
schoon, droog penseel GC RELINE II PRIMER VOOR KUNSTHARS
aan op het hechtvlak en droog voorzichtig met schone, droge,
olievrije lucht. Contamineer het opperviak niet met latex
handschoenen, poeder van handschoenen enz.

Opmerking:

Verontreinig de fles Primer niet met vocht, anders wordt de Primer

vloeistof troebel. Na gebruik de fles goed sluiten.

. Breng GC RELINE Il Soft of ExtraSoft rechtstreeks op de prothese
aan. De verwerkingstijd is 2 minuten bij een kamertemperatuur van
23°C (73°F).

Opmerking:

1) Laat eerst een beetje van de pasta uit de cartridge lopen om ervoor
te zorgen dat gelijkmatige delen van de pasta in het mengsel
terechtkomen. Anders kan de pasta langzaam uitharden en moet de
prothese meer dan 5 minuten in de mond gehouden worden.

2) Gebruik geen oplosmiddel zoals alcohol op het oppervlak tussen
de GC RELINE II en de prothese omdat dit separatie veroorzaakt.

. Plaats de prothese in de mond. Vraag de patiént met weinig kracht in
centrale occlusie dicht te bijten en laat hem functionele bewegingen
maken.

. Houd de prothese ten minste 5 minuten op zijn plaats en neem ze
dan uit.

7. Gebruik een scalpel om de overmaat aan GC RELINE T Soft of
ExtraSoft van de randen te verwijderen. Daarna met behulp van de
GC RELINE T AFWERKPUNT onder lichte druk en met minder dan
20.000 TPM verder afwerken. De uiteindelijke afwerking geschiedt
met het GC RELINE I POLIJSTWIEL. Gebruik een toerental van
minder dan 6.000. Voor gebruik het polijstwiel op een daarvoor
geéigende mandrel bevestigen

. Indien het wenselijk wordt geacht om nog gladder af te werken, volg
dan de onderstaande procedure: (Opgelet: GC RELINE I
Afwerkingsmateriaal A en B worden apart verkocht)

a) Breng GC RELINE I PRIMER VOOR KUNSTHARS op de perifere
grenzen en randen van de prothese aan om het GC RELINE II
AFWERKINGSMATERIAAL eraan vast te hechten. Breng de
primer niet aan op het reliningmateriaal. Droog de primer
voorzichtig (zoals in stap 3 hierboven).

b) Breng gelijke hoeveelheden GC RELINE II
AFWERKINGSMATERIAAL A en B aan op het mengblok. Meng
met een plastic spatel en breng met behulp van een sponsje het
mengsel aan op de randen van het eerder aangebrachte
GC RELINE II Soft of ExtraSoft materiaal en op de prothese. De
verwerkingstijd is 2 minuten en de verhardingstijd is 4 minuten bij
een kamertemperatuur van 23°C (73°F).

Als het nodig is de pasvorm van de gerelinede prothese te
controleren, gebruik dan een (niet-uithardende) disclosingpasta.
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B) INDIRECTE RELINING METHODE
1. Volg de aanwijzingen 1 t/m 4 van de Directe Relining Methode.
2. Plaats de prothese op het gipsmodel en druk het op een articulator.
3. Neem na ongeveer 30 minuten de prothese van het gipsmodel.
4. Indien vereist, volg dan de aanwijzingen 7 t/m 8 van de Directe
Relining Methode.

Afgebeelde Techniek
Kunststof primer y
Dit gedeelte afwerken
en polijsten §

- -

Relining materiaal " ~

| A

Relining materiaal

Prothesebasis Prothesebasis
Afwerkpunt /
Draairichting Polijstwiel Kunststof primer

- Relining materiaal l ind

l |

Prothesebasis

Relining materiaal

Prothesebasis

Afwerkingsmateriaal

Relining materiaal

Prothesebasis

ONDERHOUD VAN DE GERELINEDE PROTHESE

1. Adviseer de patiént de van een relining voorziene prothese tenminste
eenmaal per dag te reinigen onder stromend water met behulp van een
zacht penseel en afwasmiddel.

. Binnen drie maanden na het aanbrengen van GC RELINE Il Soft of
ExtraSoft, de prothese controleren op de vorming van plaque en de
toestand van de orale weefsels controleren. Indien noodzakelijk, de
drukplaatsen verwijderen en nieuw GC RELINE II Soft of ExtraSoft
materiaal aanbrengen op de behandelde oppervilakken.

. Indien binnen een tijdsbestek van drie maanden een nieuwe laag moet
worden toegevoegd, het opperviak bewerken met de GC RELINE II
AFWERKPUNT en nieuw materiaal aanbrengen.

. Volg de hieronder beschreven procedure om een bestaande relining
volledig te vervangen:

a) Verwijder zoveel mogelijk relining materiaal met een scherp mes.

b) Doe enkele druppels GC RELINE I REMOVER VOOR KUNSTHARS
op het oppervlak van de prothese.

c) Plaats een instrument of spatel op het raakvlak van het
siliconenmateriaal en de acrylhars en verwijder met behulp van het
instrument of de spatel het siliconenmateriaal van de prothese

d) Neem een hardstalen frees en verwijder hiermee het restmateriaal
en maak de prothese volledig schoon. Volg daarna de stappen 2 tot
en met 8 van de gebruiksaanwijzing.
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Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar bij een
kamertemperatuur van (15-25°C) (69-77°F) en buiten bereik van direct
zonlicht.

VERPAKKI NGEN
1. INTRODUCTIEKIT
1) GC RELINE I CARTRIDGE
Soft 59 g (48 ml) of ExtraSoft 57 g (48 ml) (1)
2) GC RELINE I PRIMER VOOR KUNSTHARS 8 g (10 ml) (1)
3) GC RELINE I AFWERKPUNT (1)
4) GC RELINE I POLIUSTWIEL (1)
5) GC RELINE I REMOVER VOOR KUNSTHARS 5 g (5,5 ml) (1)
6) MENGNAALD I L (6 stuks)
7) Wegwerppenseel (3)
8) Plastic spatel (1)
. NAVULVERPAKKINGEN
1) GC RELINE I CARTRIDGE
Soft 59 g (48 ml) of ExtraSoft 57 g (48 ml) (1)
2) GC RELINE I PRIMER VOOR KUNSTHARS 8 g (10 ml) (1)
3) GC RELINE Il AFWERKINGSMATERIAAL A en B 10 g (9 ml) (1 elk)
4) GC RELINE I AFWERKPUNT (3)
5) GC RELINE I POLIJSTWIEL (12)
6) GC RELINE I REMOVER (VOOR KUNSTHARS) 5 g (5,5 ml) (1)
7) Wegwerppenseel (6)
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WAARSCHUWING
1. Bij sommige personen kan een overgevoeligheid voor het product niet
worden uitgesloten. Mochten zich allergische reacties voordoen, dan
moet de toepassing in die gevallen worden stopgezet en een arts
worden geconsulteerd.

. De primer en de remover zijn vluchtig en ontvlambaar. Gebruik ze niet
in de nabijheid van vuur. Sluit het flesje direct na gebruik en houd het
verwijderd van ontstekingsbronnen.

. Bij aanraking met de ogen onmiddellijk met overvioedig water spoelen
en deskundig medisch advies inwinnen.

. Knoei geen reliningmateriaal op kleding. Het is moeilijk te verwijderen
wanneer het eenmaal in textiel gepenetreerd en uitgehard is.

. Wanneer het reliningmateriaal wordt aangebracht, dient men erop te
letten dat het materiaal zich niet vermengt of in contact komt met de
volgende materialen. Deze materialen kunnen de uitharding vertragen
of een slechte hechting bewerkstelligen.

* Latex handschoenen, poeder van handschoenen

* Afdrukmateriaal op basis van condensatiesiliconen
* Afdrukmateriaal op basis van polysulfiden

* Materiaal op basis van eugenol

* Zacht reliningmateriaal van andere fabrikanten

* Niet-uitgeharde acrylhars

. Controleer voor gebruik of de schacht van de GC RELINE I

AFWERKPUNT of het GC RELINE I POLIJSTWIEL goed centrisch

draait.

Met de punt of het wiel vanaf het reliningmateriaal naar de

prothesebasis toe afwerken.

Te veel druk tijdens het afwerken met de punt of het wiel dient

vermeden te worden.

. Tijdens het afwerken van het reliningmateriaal dient men een
stofmasker te dragen om het inhaleren van siliconenstof te voorkomen
en een beschermbril te dragen.

10. Er moeten altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden

gedragen, zoals handschoenen, mondmaskers en veiligheidsbrillen.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in de huidige

gebruiksaanwijzing kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk volgens

GHS. Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen beschikbaar

op:
https://www.gc.dental/europe

Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN ONTSMETTING

DOSEERSYSTEMEN VOOR MEERVOUDIG GEBRUIK: om
kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen, is een geschikt
desinfectiemateriaal van dit product vereist. Controleer onmiddellijk na
gebruik het product op slijtage.

Gooi het product weg als het beschadigd is.

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het product grondig om uitdroging en
accumulatie van verontreinigende stoffen te voorkomen. Ontsmet met een
voor de gezondheidszorg geregistreerd geschikt desinifectiemateriaal
volgens de regionale / nationale richtlijnen.

Ongewenste effecten-rapporteren:

Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie of

soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief

degene die niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze

dan rechtstreeks via het relevante waarschuwingssysteem, door de juiste

autoriteit van uw land te selecteren toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

evenals ons interne waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.

Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de veiligheid van dit

product.

Laatste herzienin: 01/2024
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Lees brugs: ningen
omhyggeligt igennem for bru:

GC RELINE™I Soft
GC RELINE™I ExtraSoft

VINYL POLYSILOXAN BL@DT REBASERINGSMATERIALE

GC RELINE"TI PRIMER FOR RESIN

RESIN PRIMER/ADH/ASIV TIL VINYL POLYSILOXAN BL@DT
REBASERINGSMATERIALE

GC RELINE™T FINISHING MATERIAL

BELAGNINGS MATERIALE TIL VINYL POLYSILOXAN BL@DT
REBASERINGSMATERIALE

GC RELINE™T POINT FOR TRIMMING

POINT/SPIDS TIL TRIMNING AF BLODT REBASERINGSMATERIALE

GC RELINE™I WHEEL FOR FINISHING

HJUL TIL FINISHERING AF BL@DT REBASERINGSMATERIALE

GC RELINE™"II REMOVER FOR RESIN

FJERNER TIL BL@DT REBASERINGSMATERIALE

Ma kun bruges af uddannede tandlaeger i de indicerede omrader.

GC RELINE I Soft og ExtraSoft er blede foringsmaterialer af vinyl
polysiloxan ISO 10139-2 type A.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

. Rebasering af proteser, ved tynde falsomme slimhinder, samt de
tilfeelde, hvor kaeben er kraftigt resorberet.

. Rebasering af proteser, hvor kaeben har meget skarpe og benede
kanter.

. Rebasering af proteser, hvor kaeben har underskaeringer (og deraf
udfordringer ved indsaettelse og fijernelse af protesen).

4. Rebasering af implantatunderstettede proteser.

w N o=

KONTRAINDIKATIONER
Undga brugen af dette produkt pa patienter med kendt allergi overfor
silikone.

BRUGSVEJLEDNING:

A)DIREKTE REBASERING

. kontrollér protesens pasform og sensitive omrader pa slimhinden
(for eksempel med FIT CHECKER ADVANCED eller FIT
CHECKER ADVANCED BLUE)

. Desinficér med et non-alkohol-baseret produkt og ter protesen
grundigt. Aflast omradet der skal rebaseres og ger det ru, ideelt set
ved mikroabrasion.

. Rens protesen i ultralydskar indeholdende ultralyds- eller

enzymatisk oplasning og ter protesen grundigt herefter. Pafor

GC RELINEPRIMER FOR RESIN pa den del der skal rebaseres

med en ren, ter microbrush / pensel og terblees forsigtigt med en

ren, ter, oliefri luft. Undga at kontaminere overfladen med latex
handsker, pudder fra handsker osv.

Bemaerk:

Seet lag pa flasken umiddelbart efter brug. Undga at kontaminere

primer-flasken med fugt, s& primer vaesken bliver “blurry”.

Pafgr GC RELINE 1I Soft eller Extrasoft direkte pa protesen.

Arbejdstiden er 2 minutter ved stuetemperatur 23°C (73°F).

Bemaerk:

1) Bledger pastaen fra patronen for at sikre ensartede portioner af
blandingen. Ellers kan det medfere sa langsom afbinding, at
protesen er ngdt til at veere i munden i mere end 5 minutter.

2) Brug ikke et oplasningsmiddel som alkohol i omradet mellem
GC RELINE I og protesen, da dette vil forarsage separation.

. Indszet protesen med rebaseringsmaterialet i patientens mund.
Instruer patienten i at lukke sammen i centrisk okklusion og foretag
muskel trimning.

. Hold protesen pa plads | mindst 5 minutter og tag den sa ud af
munden.

Ved brug af skalpel eller saks fiernes overskydende GC RELINE II

Soft eller Extrasoft materiale langs kanterne. Brug et let tryk og

trim vha. et roterende instrument med GC RELINE I POINT FOR

TRIMMING. Anvend lav hastighed (mindre end 20,000

omdrejninger pr. minut.). Finisher med GC RELINE I WHEEL FOR

FINISHING, anvend lav hastighed mindre end 6,000 omdrejninger

pr. minut. GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING monteres p& en

mandril med en fiksations hzette eller skrue til at holde hjulet
sikkert pa plads fer anvendelsen.

. Hvis det vurderes nedvendigt at opna en endnu mere glat finish,
felges nedenstaende anvisninger: (NB: GC RELINE I FINISHING
MATERIAL A og B szelges separat)

a) Applicer GC RELINE II PRIMER FOR RESIN pa protesens
perifere kanter og marginer for at binde GC RELINE I
FINISHING MATERIAL dertil. Applicer ikke primeren pa
rebaseringsmaterialet. Terlaeg forsigtigt primeren (somi step 3
ovenfor).

b) Dispenser lige meaengder af GC RELINE Il FINISHING
MATERIAL A&B pé en blandeblok. Bland hurtigt sammen vha.
en plastspatel, og applicer materialet bade pa protesens
overgangsomrade, og det tidligere applicerede GC RELINE II
Soft eller ExtraSoft materiale. Arbejdstiden er 2 minutter og
afbindingstiden er herefter 4 minutter ved stuetemperatur pa
23°C (73°F). For at kontrollere pasformen pa den rebaserede
protese, kan anvendes et tyndt uafbundet kontrolmateriale

N

w

>

o

~N o

®

B)INDIREKTE REBASERING
1. Fortsaet som anvist i punkt 1-4 under "Direkte rebasering”
2. Placer protesen pa gipsmodellen og montér det i en artikulator.
3. Fjern protesen fra modellen efter ca. 30 minutter.
4. Hvis ngdvendigt, fortsaet som anvist i punkt 7-8 under "direkte
rebasering”.

Skematisk oversigt over fremgangsmaden

Resin primer Trim og finisher
Rebaserings Rebaserings
materiale = | materiale N\

Protesebasis Protesebasis
- . Point/ Wheel
Omdrejningsretning Resin primer
Rebaserings Rebaserings
materiale = | nateriale o =
|

Protesebasis Protesebasis

Finisherings materiale
Rebaserings
materiale

Protesebasis

VEDLIGEHOLDELSE AF DEN REBASEREDE PROTESE

1. Daglig rengering af den rebaserede protese under rindende vand
med en blgd berste, brug evt. lidt saebe.

. Indenfor 3 maneder efter applicering af GC RELINE I Soft eller
ExtraSoft materiale, kontrolleres protesen og patientens orale veev
for eventuel kalkdannelse. Safremt det er ngdvendigt, aflastes ved
tryksarsomrader og suppler med yderligere rebaseringsmateriale,
GC RELINE II Soft eller ExtraSoft.

. Safremt der er behov for yderligere materiale ovenpa eksisterende
rebaseringsmateriale, slibes det forste lag rebaseringsmateriale med
GC RELINE I POINT til trimning og herefter kan nyt materiale
appliceres ovenpa det eksisterende (dog kun indenfor en periode af 3
maéneder fra forste rebasering).

. Ved total udskiftning af eksisterende rebaseringsmateriale folg
nedenstaende procedure:

a) Trim og fjern eksisterende rebaserings materiale med en skalpel,
saledes at akrylen eksponeres.

b) Kom et par draber GC RELINE I REMOVER til resin pa den
eksponerede protese akryl.

c) Pres et instrument f.eks. en spatel imellem silikonen og akrylen og
fiern tilbageveerende rebaseringsmateriale.

d) Efter fjernelse af rebaseringsmaterialet aflastes pa
proteseoverfladen for at sikre en fuldstaendig ren overflade.
Herefter falges trin nr. 2-8 i brugsanvisningen.
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OPBEVARING:
For optimal ydeevne anbefales det at opbevare materialerne ved
stuetemperatur (15-25°C) (59-77°F) og veek fra direkte sollys.

PAKNINGER
1. INTRODUKTIONS KIT
1) GC RELINE I CARTRIDGE, Soft 59 g (48 mL) eller ExtraSoft 57 g
(48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER TIL RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I POINT TIL TRIMMING (1)
4) GC RELINE I WHEEL TIL FINISHING (1)
5) GC RELINE Il REMOVER TIL RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) MIXING TIP I L/BLANDESPIDSER (6 stk.)
7) Engangsberste (3)
8) Plastic spatel (1)
. REFILL PACKAGES
1) GC RELINE I CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) or ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER TIL RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I FINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 mL) (1 af hver)
4) GC RELINE I POINT TIL TRIMMING (3)
5) GC RELINE I WHEEL TIL FINISHING (12)
6) GC RELINE I REMOVER (TIL RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Engangsberste (6)
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ADVARSEL:
1. I nogle tilfeelde kan produkterne forarsage
overfglsomhedsreaktioner. Hvis symptomer derpa forekommer,
ophgr da med brugen af produktet og sag leege.

2. Primeren og Removeren er flygtige og anteendelige. Brug dem ikke
i nerheden af ild. Luk flasken straks efter brug og hold dem veek fra
anteendingskilder.

3. Itilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks med vand og seg
leege.

4. Undga at fa rebaseringsmateriale pa tgjet. Det er sveert at fjerne nar
det forst er afbundet.

5. Nar rebaseringsmateriale appliceres, ber man undgéa kontakt med
nedenstaende materialer, da det kan forsinke afbindingstiden eller
resultere i darlig adhaesion.
+Latex handsker, pudder fra handsker
*K-silikone materialer
~Polysulfid aftryksmaterialer
*Eugenolholdige materialer
*Rebaseringsmaterialer fra andre firmaer
*Uheerdet akryl

6. For brug kontrolles, at GC RELINE I POINT til trimning eller
GC RELINE I WHEEL til finishering er korrekt anbragt i
handstykket, saledes at der ikke forekommer en distortion.

7. Roter med retning fra rebaseringmaterialet og imod protesebasen.

8. Tryk ikke for hardt nar point eller wheel anvendes.

9. Nar rebaseringsmaterialet trimmes eller finisheres anbefales det, at

bruge stevmaske for, at undga inhalation af silikonestev og
ligeledes anbefales det, at bruge beskyttelses briller.

10. Personlige veernemidler (PPE) sdsom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid bzeres.

Nogle produkter som er beskrevet i IFU kan veere klassificeret som
farlige i henhold til GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske
anvisninger som kan findes pa:

https://www.gc.dental/europe
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENHOLD OG DESINFICERING

Genanvendelige systemer: for at undga krydskontaminering mellem
patienter kraeves der desinficering (pa mellem niveau). Straks efter brug
inspiceres produktet og label for forringelse. Kassér hvis der er tegn pa
skade.

Ma ikke nedsaenkes / dyppes i desinfektionsmiddel. Renger/After
grundigt for at undga indterring og akkumulering af forurenende stoffer.
Desinficér med et registreret desinfektionsmiddel i henhold til nationale
guidelines.

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter,

bivirkninger eller lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du

rapportere dem direkte til Laegemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 01/2024

GC RELINE™I Soft
GC RELINE™I ExtraSoft

A-SILIKONBASERAT MJUKBLIVANDE REBASERINGSMATERIAL

GC RELINE"T PRIMER FOR RESIN

PRIMER/ADHESIV FOR A-SILIKONBASERAT MJUKBLIVANDE
REBASERINGSMATERIAL

GC RELINE™TI FINISHING MATERIAL

A-SILIKONBASERAD COATING FOR MJUKBLIVANDE
REBASERINGSMATERIAL

GC RELINE™T POINT FOR TRIMMING

SPETS FOR TRIMNING AV MJUKA REBASERINGSMATERIAL

GC RELINE™TI WHEEL FOR FINISHING

HJUL FOR FINISHERING AV MJUKA REBASERINGSMATERIAL

GC RELINE™TI REMOVER FOR RESIN

REMOVER FOR MJUKA REBASERINGSMATERIAL

Far endast anvandas av tandvardspersonal enligt indikationerna for
anvandning.

GC RELINE II Soft och ExtraSoft ar mjukt fodermaterial av vinylpolysiloxan
1SO 10139-2 typ A.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
. For rebasering av proteser som vilar pa tunn sensibel mucosa och
resorberade benutskott.
2. For rebasering av proteser som vilar pa vassa benutskott.
3. For rebasering av proteser som vilar pa ben med underskar (vilket kan
medféra problem vid insattning/uttagande av protesen).
4. For rebasering i samband med implantatstédda proteser.

KONTRAINDIKATIONER
Undvik att anvanda denna produkt pa patienter med kand allergi mot
silikonmaterial.

BRUKSANVISNING

A) DIREKT REBASERINGSMETOD

. Kontrollera protesens passform samt sensibla omraden pa mucosa
(T.ex. med FIT CHECKER ADVANCED eller FIT CHECKER
ADVANCED BLUE).

. Desinficera med en alkoholfri produkt och torrlagg omsorgsfullt.
Avlagsna lamplig mangd/skapa plats fér det mjukblivande
rebaseringsmaterialet pa protesbasen som ska mjukrebaseras.
Mikroabrasion rekommenderas.

. Rengoér i ultraljudsbad som ska innehalla en enzym vatskelosning.
Torrlagg dérefter noggrant. Applicera GC RELINE I PRIMER FOR
RESIN pa de ytor som ska rebaseras med en ren och torr pensel.
Torrlagg med torr oljefri luft. Kontaminera inte ytan darefter med
latexhandskar, pulver fran handskar, etc.
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Forslut darefter omedelbart flaskan. Kontaminera inte primerflaskan

med fukt. Detta kan orsaka grumlighet i vatskan.

. Dosera GC RELINE I Soft eller ExtraSoft direkt i protesen.

Arbetstiden ar 2 minuter i rumstemperatur 23°C (73°F).

Obs:

1) Tém pastorna fran patronen for att sékerstalla jamn fordelning av
pastorna i blandningen. Om inte, kan hardningstiden vara langsam
och du maste halla tandprotesen i munnen i mer &n 5 minuter.

2) Anvand inte ett I16sningsmedel som alkohol pa omradet mellan GC
RELINE I och protesen eftersom detta kommer att orsaka
separation.

. Sétt protesen pa plats in situ. Be patienten att forsiktigt sluta munnen

i centrisk ocklusion. Muskeltrimma dérefter.

. Hall protesen pa plats under atminstone 5 minuter. Avlagsna den
darefter.

Avlagsna darefter dverskottsmaterial fran protesens granser med

hjalp av en skalpell eller sax. Darefter, anvand GC RELINE I

SPETSEN AVSEDD FOR TRIMNING med ett max. varvtal av 20,000

v/imin. Dérfter avsluta med GC RELINE I HJUL FOR FINISHERING

med ett max. varvtal av 6,000 v/min. Innan anvandning, se till att
hjulet sitter fast ordentligt p4 mandrellen. Undvik pa detta satt skador.
. Ifall det anses énskvart med &nnu béttre finish, folj nedan procedur:

(Notera att GC RELINE I FINISHING MATERIAL A och B

tillhandahalls separat)

a) Applicera GC RELINE II PRIMER FOR RESIN pa de perifiera
granserna av protesen fér kunna binda GC RELINE I FINISHING
MATERIAL till protesbasen. Applicera inte primer pa
rebaseringsmaterialet. Torrlagg primern forsiktigt, (se steg 3 ovan).

b) Dosera lika médngder GC RELINE II FINISHING MATERIAL A och
B pa blandningsblocket. Blanda med spateln, applicera darefter
mixen pa protesens perifiera granser, dar redan GC RELINE II Soft
eller ExtraSoft ar applicerat med lampligt hjalpmedel. Arbetstiden
ar 2 minuter, stelningstiden &r 4 minuter vid rumstemperatur
23°C (73°F).

Ifall det ar nédvéndigt att kontrollera protesens passform, anvand
ett ohardat material for kontroll av passform.
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B) INDIREKT REBASERINGSMETOD

. Folj de beskrivna stegen 1-4 ovan avsedda for Direkt
rebaseringsmetod.

. Placera protesen pa en gipsmodell. Applicera moderat tryck nar detta
utférs. Satt darefter pa plats i en artikulator.

. Avlagsna protesen fran modellen efter ca.30 minuter.

. Om nédvandigt, fortsatt till steg 7-8 géallande Direkt
rebaseringsmetod.

N
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Illustrerad teknik

Resin primer . "
Trimma den hfr ytan

och putsa
Rebaserings Rebaserings
material = | material O\ =
Protesbas Protesbas
X e Spets / hjul
Rotationsriktning Resin primer
Rebaserings Rebaserings
material = | material 9 g
] |
Protesbas Protesbas
Finisheringsmaterial
Rebaserings
material

Protesbas

UNDERHALL AV REBASERAD PROTES

1. Patienten bor rekommenderas att rengdra protesen minst en gang/dag
med tval samt under rinnande vatten. Det ar viktigt att en mycket mjuk
protesborste anvands sa att mjukbasningens yta inte skadas.

. Senast 3 manader efter att GC RELINE II Soft eller ExtraSoft har
applicerats, kalla in patieten for ett terbesok. Detta for att kontrollera
protesen inte har ackumulerat calculus samt kontrollera mjukvavnadens
kondition. Ifall n6dvandigt, avlasta tryckstéllen och applicera ytterligare
nytt GC RELINE II Soft eller ExtraSoft pa avlastningspunkterna.

. Ifall ytterligare material behdvs pa befintlig rebasering, gér det med
GC RELINE I SPETS FOR TRIMNING och applicera material senast 3
manader efter det initiala rebaseringstillfallet.

. For att byta ut existerande rebasering, folj instruktionerna nedan:

a) Exponera underliggande protesbas gjord i akryl genom att skara
igenom silikonmaterialet med en skalpell.

b) Lagg ett par droppar av GC RELINE H REMOVER FOR RESIN pa
den exponerade protesbasens yta.

c) For in ett lampligt handinstrument eller spatel mellan silikonet och
protesbasen och avldgsna silikonet fran protesbasen.

d) Efter avlagsnande av silikonet, avlasta protesens yta sa att den blir
helt rengjord. Darefter, folj stegen 2-8 i ovan Bruksanvisning.
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FORVARING
For optimala resultat, férvaras i skydd fran direkt solljus i rumstemperatur
(15-25°C) (59-77°F).

FORPACKNINGAR
1. INTRODUKTIONSFORPACKNINGAR
1) GC RELINE I CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) or ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I SPETS FOR TRIMNING (1)
4) GC RELINE I HJUL FOR FINISHERING (1)
5) GC RELINE I REMOVER FOR RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) MIXING TIPII L (6 pieces)
7) Engangspensel (3)
8) Plastspatel (1)
. REFILL FORPACKNINGAR
1) GC RELINE I CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) eller ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE T FINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 mL) (1 each)
4) GC RELINE I SPETS FOR TRIMNING (3)
5) GC RELINE I HJUL FOR FINISHERING (12
6) GC RELINE I REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Engangspenslar (6)
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IAKTTAG FORSIKTIGHET GALLANDE
1. I séllsynta fall kan produkten orsaka sensibilitet. Ifall sddana reaktioner

skulle uppkomma, avbryt behandlingen och remittera patienten till

lakare.

Primern samt Remover &r flyktiga och brandfarliga. Anvand inte dessa

i narheten av éppen laga. Aterforslut flaskan omedelbart efter

dosering.

Vid 6gonkontakt, spola dessa med vatten och uppsok lakarvard.

Undvik att fa rebaseringsmaterialet pa klader. Det &r svart att avlagsna

efter stelning och da det har penetrerat tyget.

| samband med applicering av rebaseringsmaterial, se till att

detsamma inte kommer i kontakt med féljande material. Detta kan leda

till fordrojd stelningstid eller orsaka dalif adhesion.

* Latexhandskar, pulver fran handskar

* K-silikonmaterial

* Polysulfidbaserade avtrycksmaterial

* Eugenolhaltiga material

* Mjukblivande rebaseringsmaterial fran andra tillverkare

* Ohardat akryl/resin

. Innan anvéndning, kontrollera att GC RELINE I SPETS FOR

TRIMNING eller GC RELINE I HJUL FOR FINISHERING roterar som

det ska utan att det wobblar.

Rotera spetsen eller hjulet fran rebaseringsmaterialet mot

protesbasen.

. Anvénd inte dverdrivet tryck i samband med att spetsen eller hjulet
anvands.

. | samband med trimning eller finishering av rebseringen, anvand
munskydd i syfte att for att undvika inhalering av silikondamm, samt
anvand skyddsglasdgon.

10. Personlig skyddsutrustning (PPE) sasom handskar, ansiktsmask samt

skyddsglaségon ska alltid anvéndas.
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Vissa av de produkter som omnamns i denna Bruksanvisning kan vara

klassificerade som farliga i enlighet med GHS. Se till att ha vara

Sakerhetsdatablad tillgangliga. Du finner dessa pa:
https://www.gc.dental/europe

Sékerhetsdatabladen kan du ocksa fa fran din leverantor.

RENGORING OCH DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: fér att undvika
korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa enheter desinfektion
pa mellanniva. Efter anvéndning, inspektera omedelbart enheten samt
kvalitetsférsamring av etiketten. Ifall skador kan ses, byt ut enheten.
SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengér enheten noggrant
och torka den ordentligt torr. Tillse att ingen ackumulerad smuts finns kvar.
Desinficera med en produkt som &r klassad och registrerad i enlighet med
regionala / nationella riktlinjer gallande infektionskontroll pa mellanniva.

Rapportering av odnskade effekter:

Om du upptacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller

liknande handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt,

inklusive de som inte ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem

direkt genom det relevanta vaksamhetssystemet genom att vélja landets

behoriga myndighet, finns tillgéngligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental

Pa detta satt bidrar du till att forbattra sakerheten fér denna produkt.

Reviderad senast: 01/2024

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

GC RELINE™II Soft
GC RELINE™I ExtraSoft

LINER DE POLISSILOXANO DE VINILO PARA REBASAMENTO MOLE

GC RELINE"I PRIMER FOR RESIN

PRIMER/ADESIVO PARA LINER DE POLISSILOXANO DE VINILO

GC RELINE™II FINISHING MATERIAL

MATERIAL DE COBERTURA PARA LINER DE POLISSILOXANO DE
VINILO

GC RELINE™II POINT FOR TRIMMING

PONTA PARA CORTE DE MATERIAL DE REBASAMENTO MOLE

GC RELINE™I WHEEL FOR FINISHING

DISCO PARA ACABAMENTO DE MATERIAL DE REBASAMENTO
MOLE

GC RELINE™II REMOVER FOR RESIN

REMOVEDOR DE MATERIAL DE REBASAMENTO MOLE

Para utilizagdo apenas por um profissional dentario nas indicagdes de
utilizagao.

GC RELINE T Soft e ExtraSoft sao materiais de rebase mole (suave) de
vinil polisiloxano tipo A ISO 10139-2.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Rebasamento de proteses em caso de mucosa fina e sensivel e
reabsorcéo das cristas alveolares.

2. Rebasamento de proteses em caso de cristas alveolares finas e com
pouca mucosa.

3. Rebasamento de préteses em caso de perdas 6sseas (com
dificuldades de insergdo ou remogéo da prétese).

4. Rebasamento de proteses implantossuportadas

CONTRAINDICAGOES
Evite utilizar este produto em pacientes com alergias conhecidas a
siliconas.

INST'RUQOES DE UTILIZAGAO

A)METODO DE REBASAMENTO DIRETO

. Verificar a prétese acrilica nas desadaptagdes e areas sensiveis da
mucosa (por exemplo com FIT CHECKER ADVANCED ou FIT
CHECKER ADVANCED BLUE).

. Desinfetar com um produto de base néo alcodlica e secar a
completamente a protese.

Aliviar a area a ser rembasada, idealmente por microabras&o.

. Limpar em dispositivo de ultrassom contendo solugéo para ultrassom
ou solugao enzimatica e secar completamente.

Aplicar o GC RELINE I PRIMER FOR RESIN na superficie a aderir
com um pincel limpo e seco e secar suavemente com ar limpo e
isento de dleo. Ndo contaminar a superficie com luva de latex, p6
das luvas, etc.

Nota:

Fechar o frasco imediatamente apds a utilizagdo. Nao contaminar o
frasco do primer com humidade, para evitar que o liquido se torne
turvo.

. Aplicar o material GC RELINE I Soft ou Extra Soft diretamente
sobre a prétese. O tempo de trabalho é de 2 minutos a temperatura
ambiente 23°C (73°F).

Nota:

1) Sangre as pastas da capsula para garantir uma proporgao uniforme
da pasta na mistura. Caso contrario, pode demorar para endurecer
e vocé precisara manter a prétese na boca por mais de 5 minutos.

2) Nao utilize um solvente como alcool na area entre o GC RELINE II
e a protese, pois isso causara separagao.

. Colocar a prétese na boca. Pedir ao doente para ocluir levemente
em relagdo céntrica e entdo deve-se aliviar as areas de inser¢ao
muscular.

. Manter a prétese in situ durante pelo menos 5 minutos e depois
remover a prétese da boca.

Utilizando um bisturi ou uma tesoura, remover o excesso de material
no rebordo do GC RELINE II Soft or ExtraSoft. Com uma leve
pressdo, desgastar progressivamente com a ponta para corte

GC RELINE I POINT FOR TRIMMING, com uma velocidade inferior
a 20,000 RPM, e proceder ao acabamento com o disco

GC RELINE T WHEEL FOR FINISHING com uma velocidade inferior
a 6,000 RPM.

Antes de ser utilizado, o disco tem de ser montado em um mandril
com tampa de fixagao, ou aparafusado para que se mantenha
seguramente em posigdo.

8. Se considerar necessario um acabamento mais suave, proceda do
seguinte modo: (Nota: os materias de acabamento GC RELINE I
Finishing A e B sao vendidos separadamente)

a) Aplicar GC RELINE I PRIMER FOR RESIN aos rebordos
periféricos e margens da prétese, para ligar GC RELINE I
FINISHING MATERIAL. N&o aplicar o primer sobre o material de
rebasamento. Secar suavemente o PRIMER (como no ponto 3
acima).

b) Dosear quantidades iguais de MODIFICADOR A e B sobre a placa
de mistura. Misturar com a espatula de plastico e aplicar com uma
esponja a mistura nas bordas do material GC RELINE II Soft or
ExtraSoft previamente aplicado na prétese. O tempo de trabalho é
de 2 minutos e o tempo de presa é de 4 minutos a temperatura
ambiente 23°C (73°F). Se for necessario verificar a adaptacédo da
protese rebasada, utilizar um material de verificagdo da
adaptagdo ndo polimerizado.
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B)METODO DE REBASAMENTO INDIRETO
1. Seguir os passos No.1-4 do procedimento descrito para o Método de
Rebasamento Direto.
2. Montar a prétese no modelo de gesso e montar em articulador
3. Retirar a prétese do modelo apos cerca de 30 minutos.
4. Se necessario, seguir os passos No.7- 8 descrito para o Método de
Rebasamento Direto.

Técnica ilustrada

Primario para resina . .
Desgastar esta area e polir

Material de

- Material de N -
rebasamento

rebasamento ~

Base da protese Base da protese

Diregéo da Ponta/Disco

rotagéo
Material de
rebasamento

Primério para resina

Material de
rebasamento

Base da protese Base da protese

Material de acabamento

Material de
rebasamento

Base da protese

MANUTENGAO DA DENTADURA REMBASADA

1. Aconselhar o doente a limpar a prétese rebasada com agua corrente,
uma escova suave e sab&o, pelo menos uma vez por dia.

2. 3 meses ap6s a aplicagdo do material GC RELINE Il Soft ou ExtraSoft,
verificar se existe acumulagao de célculos na prétese e a condigdo do
tecido oral. Se necessario, aliviar a protese eliminando pontos de
pressao e adicionar GC RELINE I Soft ou ExtraSoft sobre a area
aliviada.

3. Se for necessario aplicar uma camada adicional a um rebasamento ja
existente, aliviar a area rebasada original com a ponta de desgaste
GC RELINE I POINT FOR TRIMMING e aplicar o material no prazo de
3 meses desde a aplicagéo original.

4. Para substituir material rebasado existente, seguir o procedimento
descrito abaixo:

a) Expor a superficie do acrilico através da remog&o do material de
rebasamento com um bisturi.

b) Colocar algumas gotas do removedor GC RELINE I REMOVER
FOR RESIN na superficie da prétese acrilica.

c) Inserir um instrumento ou uma espatula entre o silicone e a interface
de resina acrilica e remover o silicone da resina acrilica com um
instrumento ou uma espatula.

d) Apos a remogéo do silicone, aliviar a superficie a adaptar da
dentadura para obter uma superficie completamente limpa. A seguir,
seguir os passos No. 2-8das instrugdes acima.
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ARMAZENAMENTO

Para uma 6tima performance, conservar & temperatura normal
(15-25°C) (59-77°F), protegido da luz direta do sol.

APRESENTAGOES
1. KIT DE INTRODUGAO
1) GC RELINE I CARTUCHO
Soft 59 g (48 mL) ou ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (1)
4) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (1)
5) GC RELINE T REMOVER FOR RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) MIXING TIP I L (6 unidades)
7) Pincel descartavel (3)
8) Espatula plastica (1)

2. KIT DE REFIL
1) GC RELINE I CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) ou ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE T FINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 mL) (1 each)
4) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (3)
5) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (12)
6) GC RELINE I REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Pincel descartavel (3)
PRECAUGOES

1. Em raros casos, o produto pode causar sensibilidade em algumas
pessoas. Se ocorrer alguma reagao do género, descontinuar o uso
deste produto e procurar um médico.

. O primario e o removedor s&o volateis e inflamaveis. N&o utilizar

proximo do fogo. Fechar o frasco imediatamente depois de utilizar e

manter afastado de fontes de igni¢ao.

Em caso de contato com os olhos, enxaguar imediatamente com dgua

e procurar cuidados médicos.

Evitar contato do material de rebasamento com a roupa. E dificil

remové-lo uma vez que endureca e penetre no tecido.

. Quando aplicar o material de rebasamento, deve-se ter cuidado para

evitar mistura ou contacto com os seguintes materiais, pois estes

podem dificultar o tempo de presa ou causar uma pobre ades&o.

* Luvas de Latex, p6 das luvas

* Material de impressao tipo silicone de Condensagéo

* Material de impresséo tipo Polisulfito

* Materiais a base de Eugenol

* Material de reembasamento de outras marcas.

* Resina acrilica ndo polimerizada

Antes da utilizag&o, verificar se o eixo da broca GC RELINE I POINT

FOR TRIMMING ou o do disco GC RELINE I WHEEL FOR

FINISHING giram corretamente sem distor¢des.

Girar a broca ou o disco a partir do material de rebasamento em

direcdo a base da dentadura.

. Néo utilizar pressao excessiva quando da utilizagao da broca ou do
disco.

Ao cortar ou dar acabamento no material de rebasamento, utilizar
uma mascara para evitar a inalagao do pé do silicone, bem como
6culos de protegéo.

. Equipamento de protecg&o individual (EPI) como luvas, méscara e
oculos de protegao devem ser sempre utilizados.
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Alguns produtos referenciados na presente Instrugao de utilizagao podem

ser classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre

familiarizar-se com as fichas de informagao de seguranga disponiveis em:
https://www.gc.dental/europe

Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS MULTI USO: para evitar a contaminagéo cruzada entre
pacientes esse sistema requer desinfecdo de nivel médio. Imediatamente
apos o uso inspecionar o material e o rétulo para verificar se ha
deterioragdo.

Descartar se estiver danificado.

NAO MERGULHAR. Limpar completamente o sistema para prevenir a
acumulag&o de contaminantes. Desinfetar com um produto registado de
nivel médio de controle de infecgdo de acordo com as directrizes
regionais / nacionais.

Relatério de efeitos indesejados:
Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado,
reagao ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste
produto, incluindo aqueles n&o listados nesta instrugéo para uso, por
favor comunique-os diretamente através do sistema de vigilancia
correspondente, selecionando a autoridade apropriada de seu pais.
acessivel através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
bem como ao nosso sistema interno de vigilancia: vigilance@gc.dental
Desta forma, vocé contribuird para melhorar a seguranga deste produto.

Ultima reviséo: 01/2024

Mpw atié T xprion Tapakalovpe
SlaBAoTE TIPOGEXTIKA TIG 0BNYiES XPAONG

GC RELINE™II Soft
GC RELINE™I ExtraSoft

MAAAKO EMIZTPQMA BINYATOAYZIAOZANHZ

GC RELINE"T PRIMER FOR RESIN

PHTINQAHZ ENEPTOMOIHTHZ/ZYTKOAAHTIKOZ MNA MAAAKO
EMIZTPQMA BINYAMOAYZIAOZANHZ

GC RELINE™T FINISHING MATERIAL

YAIKO EMIZTPQZHZ MAAAKOY EMIZTPQMATOZ
BINYAMOAY ZINOZANHZ

GC RELINE™T POINT FOR TRIMMING

EFTAY®IAA TPOXIZMOY MAAAKOY ENIZTPQMATOZ

GC RELINE™T WHEEL FOR FINISHING

AIZKOZ AEIANZHZ MAAAKOQY EMIZTPOMATOX

GC RELINE™T REMOVER FOR RESIN

YAIKO AMTIOMAKPYNZHZ MAAAKOY EMIZTPOMATOX

Ma xprion atmokAEIOTIKA aTTd £TTaYYEAUATIEG OBOVTIATPOUG YIa TIG
OUVIOTWHEVEG EVBEIEEIG.

GC RELINE I Soft kai ExtraSoft eival pahako emoTpwua
BivuAtroAucihogavno ISO 10139-2 Tutrou A.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

1. Avayouwon odoVTOOTOIXIWY O€ TIEPITITWAN AETITOU EuaioBnTou
BAevvoyovou kal amoppoPnpéVNG aKkpoAogiag.

2. Avayopwon odoVTOCTOIXIWY T€ TTEPITITWAN 0§UAIXHWYV KAl 00TEWSWV
AKPOAOPIWIV.

3. Avayouwaon o30ovVTOOTOIXIWY O€ TIEPITITWAON OOTIKWY UTTOOKAQWV
(Me duokoAieg aTnV TOoTTOBETNON KA/} a@aipean TG 0dovTooTOoIXiaG).

4. Avayopwan ETTIEUQUTEUPATIKWY 0DOVTOTTOIXIWY

ANTENAEIZEIZ
ATTOQUYETE TN XPrON TOU TTPOIGVTOG AUTOU O€ AOBEVEIG PE YVWOTEG
aAAepyieg aTn aIAikévn.

OAHTIEZ XPHIHZ

A)AMEZH ME@OAOZ ANATOMQZHZ
1. "EAeyX0G TNG akpUAIKAG 0d0VTOaTOIXIAG Yia KK £€dpacn Kal

£uaioBnTeg TTEPIOXEG TOU BAEVVOYOVOU (TT.X. HE TO UAIKO FIT

CHECKER ADVANCED rj 1o FIT CHECKER ADVANCED BLUE).

. H odovToaToixia amoAupaivetal pe éva pn aAkooAoUxo TTPOidV Kal
OTEYVWVETAI IKAVOTTOINTIKA.

AvaKou@iaTe TNV TTEPIOXH TTOU TIPOKEITAI VO AVAYOHWOET Kal

adPOTIOIACTE TNV KATA TTPOTIUNGN WE PIKPOATIOTPIRA.

. KaBapioTe TNV 0€ OUOKEUN UTTEPAXWY TTOU TTEPIEXEI TO EIBIKO UYPO
UTTEPAXWV 1 GAAO £VUPATIKO BIGAUNA KAl OTEYVWOTE IKAVOTTOINTIKA.
E@apuoéoTe Tov evepyotrointr) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN
OTNV ETIPAVEIA TTPOG AVAYOUWON HE Eva kaBapd, aTeyvo TIVEAO Kal
QuONETE eEAappd pe KaBapo xwpig EAala aépa. Mnv eTTIHOAUVETE TRV
EMQAVEIA PE EAAOTIKA YAVTIA, OKOVN OTTO TA YAVTIO KATT.

Znueiwon:

KAgioTE TO PTTOUKAAI JE TO KATTAKI TOU GPECWG PETA TN XPARON. Mnv

ETTIHOAUVETE TO JTTOUKAAGKI TOU EVEPYOTTOINTH HE UYPATIA, WOTE VA

aTmopeuyBei N BoAepOTNTA TOU EVEPYOTTOINTH.

. AooopeTprioTe 10 UAIKG GC RELINE II Soft fj To ExtraSoft dueoa

péoa otnv odovtoaToixia. O Xpovog epyaciag eival 2 AeTrTd o€

Beppokpaaia dwpartiou oToug 23°C (73°F).

Znpeiwon:

1) EEwbnoTe 1ig réoTeg atrd Tn oUplyya yia va BeBaiwbeite TNV
OHOIGUOP®PN SOCOUETPNTN KATA TV AVAHEIEN. AIAQOPETIKA PTTOPET
Va KaBUOTEPATEI O TTOAUPEPIOHOS KAl VO XPEICOTEN VO KPATHOETE TNV
0B0OVTOOTOIXiO OTO OTOUA VI TTEPITOOTEPO ATIO 5 AETTTA.

2) Mnv XpNnoIHOTIOIETE KATTOI0 SIAAUTN OTTWG TO OIVOTIVEUUA OTNV
Treploxr peTagu tou GC RELINE II kai Tng odovToaTolxiag kabwg
auTO Ba TIPOKAAETE SIAXWPITHO TWV SIAPOPETIKWV UAIKWV.

EdpdoTe TNV 0dovTooTolxia 0T0 0Tépa. ZNTAOTE atrd Tov aoBevr va

KAEIOEI € KEVTPIKT CUYKAEION KOl OTN CUVEXEID KAVETE HOAGEEIG HUV.

. KpartioTe Tnv odovTtooTolyia oTn B€0n TNG yia TOUAGXIOTOV 5 AETTTd
KOl aQaIpETTE TNV ATTO TO GTOUA.

XpnoigoTolwvTag éva koXAIdpio i WaAidl, apaipéaTe TNV TTEPIcOEIa

UAikoU oTnv TTapu@n Tou UAikoU GC RELINE I Soft rj Tou ExtraSoft.

E@apuolovtag eAa@pid Tieon AeidveTe 0TadIakd 1o Oplo Pe TNV

eyyAu@ida ektpoxiopou GC RELINE I POINT FOR TRIMMING pe

TaxuTnTa pIkpoTEPN 016 20,000 RPM, Kol AgidveTe pe 10 Sioko

Agiavong GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING pe TaxUtnra

HiIKpSTEPN aTTé 6,000 RPM. Mpiv T Xprion, o 8iokog TPETTEl va

ToTTOBETNOEI O€ éva epyaAeio ouykpdatnong T0TTOoU —mandrel- pe éva

KaTrdki fj Bida oTabepoTroinong WoTe va auykpatnBei oTn Béan Tou.

. Av BewpeiTal atrapaitnTo va emTEUXBei akdua o Acio TeAsiwpa,
akohouBraTe TNV akéAoudn diadikaoia: (NB: To uhiké GC RELINE I
FINISHING MATERIAL A kai B rwAoUvTal EexwpioTd)

a) EgappdoTe Tov evepyotrointi GC RELINE I PRIMER FOR RESIN
oTa TEPIPEPEIAKA OPIA TNG ODOVTOTTOIXIAG WO TE VA CUYKOAANDBEi TO
UAIk6 GC RELINE I FINISHING MATERIAL Travw o€ autiv. Mnv
EQAPPOOETE TOV EVEPYOTTOINTA OTO UAIKG OVAYOHWONG. ZTEYVWOTE
eAa@pId TOV EVEPYOTTOINTA (6TTWG OTO Brida 3 TTAPATIAVW).

B) AocoueTprioTe ioeg TTooOTNTEG TWV UAIKWY GC RELINE I
FINISHING MATERIAL A and B mdvw o€ pia TAGKa avapeigng.
Avapei§Te pe pia TAAOTIKR OTTATOUAT KOl EQAPHOCTE TO PiyHa OTO
P10 TOU TTPONYOUUEVA EQUPHOOHEVOU UAIKOU avayduwaong
GC RELINE I Soft or ExtraSoft oTnv odovTtoaToixia pe éva omoyyo.
O xpovog epyaaiag eival 2 AeTTTé Kai 0 XpOvog TToAupepiopoU gival
4 A\eTrT@ o€ Bgppokpacia dwpatiou oToug 23°C (73°F)

Av gival atrapaitnTog o éAeyX0g TNG £€3paong TNG avVaYOUWHEVNG
0B30VTOOTOIXIAg XPNOIHOTIOINCTE £V Un TTOAUPEPIOHEVO UAIKO
eAéyxou £dpaang.

B) EMMEXZH MEGOAOZ ANATOMQZHX
1. MpoxwprioTte cUppwva pe Ta Bripata No.1-4 yia Tnv Apeon péBodo

avayopwaong.

. ToTroBeTAOTE TNV 050VTOGTOIXIT GTO YUWIVO HOVTEAO Kal THETE TNV
kAgivovTag Tov apBpwThpa.

. AgaipéoTe TNV odovTooTolxia aTré TO HOVTENO HETE atrd 30 AETTTA.

. Av aTraiTeiTal, TpoXwpenoTe cUPPwva e Ta Bripata No.7- 8 Tng
Apeong peBOSoU avayouwaong.
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Eikovoypa@npuévn TEXVIKNR
Pnrividdng

TpOTIOTOINTAG EkTtpoxiopdg Tng TEPIOXNG Kal Aeiavan

YAiké avayépwong => | YAIKS avaydpwong [\ ==

4

Bdion odovtooToixiag Bdon odovTtooTolyiag

EyyAugida ektpoxiopou/

KareuBuvon M Pnnivibdng
TIEPITTPOPHG Aiokog TPOTIOTIOINTAG
YAiké YA

avayopwong = | avayspwong g

Bdon odovrooToixiag Bdaon odovtoaToixiag

YAik6 TeAikAg Agiavong

YAk
avaySpwal

Bdon odovrooToixiag

ZYNTHPHZIH THXZ ANATOMQMENHZ OAONTOZTOIXIAZ

1. ZupBoulevaTe Tov acBevi va Kabapiel TNV avayodwpEévn
odovTooTolyia KATw atéd TPEXOUHEVO VEPO PE HaAakn BoupToa Kal
oaToUVi TOUAGXIOTOV pia @opd TNV nuépa.

. Méoa o¢ 3 prveg epappdoTe To UAIKG GC RELINE II Soft rj To ExtraSoft,
eAEvETe TNV 0SovToaTOIXIO VIO TTIOAVH OUYKPATNON TTAGKAG KOl EAEVETE
TNV KATAOTACT TWV EVOOCTOUATIKWY IGTWYV. AV aTTQITEITAI, AVAKOUQPIOTE
TNV TTEON OTA ONUEIQ UTTEPTTIEGNG KAl EQAPUOOTE ETTITIPOCOETN
TrooéTnTa GC RELINE II Soft | ExtraSoft oTig Tepioxég auTég.

. Av aTraiteital n epappoyn ETITTPOCOETOU OTPWHATOG OE AON UTTApYXoUTT
avayopwaon, avakouQioTe TNV apXIKr TIEPIOXH avayouwong Ue TNV
eyyAu@ida ekTpoxiopou GC RELINE I POINT FOR TRIMMING kai
TOTTOBETAOTE VEO UAIKO EVTOG 3 UNVWV atTd TNV apXIKr EQApPHOYH.

. Na va avTikatao TAoETE £va AdN uTTapxov UAIKG avayduwong,
akoAouBnioTe TNV akdAoudn diadikacia:

a) ATTOKaAUWTE TNV aKPUAIKK ETTIQAVEIQ KOBOVTAG TO GIAIKOVOUXO UAIKO
Je éva VUOTEL.

B) BaAte Aiyeg oTaydveg Tou uAikoU GC RELINE I REMOVER FOR
RESIN oTnv em@dveia Tng akpuAikrig 08ovToaToIXiag.

y) ToroBeTAOTE TO EpyaAeio fj pia OTTATOUAA HETAGU TNG TIAIKOVNG KAl
NG ETMPAVEIAg TNG AKPUAIKAG 0B0VTOCTOIXIAG KAl AQaIPETTE TO
OIANIKOVOUX0 UAIKO.

) MeTdé TNV agaipeon Tou GIAIKOVOUXOU UAIKOU, QVaKOUQIoTE TNV
ETTIQPAVEIX £5pAONG TNG 0BOVTOCTOIXIAG WOTE VA ATTODWOETE Hiat
atmoAuta Kabapr eTQAveIa. ZTn OUVEXEID, akoAOUBAOTE Ta BrijaTa
No. 2-8 oTIg TTponyoUuEveg 0dnyieg.
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Ma 1davikn epappoyn, QUAGETE Ta UAIKG O€ BeppoKpacia SwHaTiou oToug
(15-25°C) (59-77°F) Kal paKkpI1d aTro TNV Gueon €kBeon o710 NAIAKS Qwg.

ZYIKEYAZIEZ
1. ZET TNQPIMIAZ
1) ®olyya GC RELINE I CARTRIDGE
MaAaké-Soft 59 g (48 mL) r) Extra pahako-ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) EvepyotronTig GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) EyyAugida exTpoxiopol GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING (1)
4) Aiokog Aeiavong GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (1)
5) YAIK6 agaipgong avayéuwong GC RELINE I REMOVER FOR
RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) PUyxn avapeigng-MIXING TIP II L (6 pieces)
7) Bouptadkia pia xpriong - Disposable brush (3)
8) MAaoTikr oTrdTouAa (1)
. ANTAAAAKTIKEZ LYZKEYAZIEZ
1) GC RELINE I CARTRIDGE
MaAako-Soft 59 g (48 mL) rj Extra paAako-ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) EvepyotronTig GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) YAik6 Aeiavong GC RELINE I FINISHING MATERIAL A&B 10 g
(9 mL) (1 each)
4) EyyAugida extpoxiopou GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (3)
5) Aiokog Aeiavong GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (12)
6) YAIk6 agaipeong avayopwong GC RELINE I REMOVER (FOR
RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Bouptadkia pia xpriong (6)

NPOZOXH
1. Ze OTIAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIGV PTTOPET VO TIPOKAAEDEI

uTTepeuaioBnaia o€ katola atopa. Av TTapatnpenBoUV TETolEg avTISPATEIg,

BIAKOYTE TN XPriON TOU TIPOIGVTOG Kal avadnTAOTE ITPIK GUPBOUAN.

O evepyoTIoINTAG Kal TO UAIKG apaipeang eival TITNTIKG Kai EUQAEKTA. Mnv

Ta XPNOIHOTIOIEITE KOVTA OE PAGYa. KAEIOTE QUEOWG TO PTTOUKAAGKI HETE

N XPROoN Kal KPATAGTE TO PaKPIA atrd TTNYEG avapAegng.

. ZE TrepimTwon ema@ig Tou UAIKOU WE Ta JATIA, SETTAUVETE AUECWS HE
apBovo vepd Kal avalnTeioTe 1ATPIK GUPBOUAR.

. ATroQUYeTE TNV £TTAPN TOU UAIKOU avayopwaong He Ta pouxa. Eival

BUoKOAN N a@aipean Tou POAIG TIAEEN KAl EICXWPNOEI OTIG IVEG.

Katd tnv epappoyr Tou UAIKOU avayouwaong, TTPETTE Vo aTTOQEUX BEi

n avapeign f n eTa@r Tou pe Ta akdAouba UAIKE. MTTopei va

KaBuaTePrOEl yia TO AGYo auTd 0 TTIOAUNEPIOHOG 1) VA UTTAPEE!

€ANITTAG ouyKOAAnGN.

* EAaoTikd yavTia, okévn atmoé Ta yavtia

* ATTOTUTTWTIKE OIAIKOVN CUPTTUKVWONG

* MoAucouAgidia

* EuyevoAouxa UAIKG

* MaAakd UAIkG avayopwong GAAwY ETAIPEIDV

* Mn TroAupepIopévn akpUAIKE pnTivn

. Mpiv amé tn xprion BeBaiwBeiTe 0TI N eyyAUQida eKTPOXICHOU
GC RELINE I POINT FOR TRIMMING A o diokog Aeiavong
GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING TrepIoTp€@eTal KAVOVIKA
XWPIg TTapapdpewaon.

. MepioTpéyTe TNV eyyAuQida ekTpoxiopoU f To dioko Aeiavaong améd 1o
UAIKO avayduwaong Tpog Tn Baon Tng odovTooToIXiag.

. Mnv epappéoeTe uTTEPBOAIKN TTiETN KaTd TN Xprion TnG eyyAuidag r
Tou Siokou.

. Otav ekTpoyifeTe i AclaiveTe TO UAIKO avayouwang, popéoTe HAoKa
TPOo@UAAENG aTrd TN OKOVN TTPOG ATTOPUYH EICTIVORG OKOVNG
OIAIKOVNG, KOl TIPOCTATEUTIKA YUAIG.

10. MpoowTTIKGG £E0TTAIONOG TTPOCTACTAG OTIWG YAVTIA, HACKA Kal

TIPOOTATEUTIKA YUGAIG TIPETTEI TTAVTA VO QOPIOUVTAI.
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Kdtroia atré Ta TpoidvTa TTou avagépovTal o€ aUTEG TIG 0dnyieg Xprong
pTTopEi va TagivounBouv wg eTikivouva oUp@wva pe 1o oUoTnua GHS.
AlaBaoTe TPOOEXTIKA TIG 00NYieg ao@aAegiag TTou diaTiBevTal oTIg
dieubuvoeig:

https://www.gc.dental/europe
MTropEiTe va TIG TIPOUNBEUTEITE Kal aTTd TOV TTPOUNBEUTH 0ag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

ZuoTAPaTa TOAAATTAWY XPAOEWV: TTPOG ATTOQUYT SIACTAUPOUHEVNS
£MPOAUVONG PETAEU TWV AOBEVWV TO CUCTNHA AUTO ATTAITEl HETPIOU
Babpou avTionyia. AUECWG PETA TN XPRON ETTIBEWPATTE TN CUOKEUN Kal
NV eTIKETA Yia TOavn BAGRN.

ATTOPPIYTE TN TUOKEUR aV £XEI KATAOTPAPEI.

MHN EMBY®IZETE. KaBapioTe IkavoTroinTIké Tn CUOKEUR YIa va aTToQUYETE
TNV §nPOTNTA Kal TNV GBP0IoT HOAUGHATIKWY OTOIXEIWY. ATTOAUPAVETE HE Eva
HETPIOU BaBPOU KATAYEYPAUHEVO UAIKO aTTOAUHavVONG CUUQWVA HE TIG
TOTTIKEG / EBVIKEG TIPODIAYPAPEG.

Ava@opd yia aveTiBUUNTES EVEPYEIEG:
Av evnpEPWOEITE yia OTTOIABATIOTE AVETTIBUUNTN EVEPYEID, avTidpacn i
TTapGHOIa YEYOVOTA OTTO T XPAOT TOU TIPOIGVTOG, CUNTTEPIAQUBAVOUEVWY Kal
6owV deV avapépovTal aTIG TTapoUoEG 00nyieg XProng, TTAPAKAAOUHE
SNAWOTE TIG APEoWG aTO EIBIKG CUTTNUA ETTIAEYOVTAG TNV KATAAANAN apxn
TNG XWPOG 0ag TToU PTTOPEiTE va BpeiTe péoa atroé Tnv akdAoudn dietBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWG Kal 0TO ECWTEPIKG CUTTNHA a0PaAEiag TNG ETaIPEiag:
vigilance@gc.dental Me Tov Tp6TT0 QUTO CUVTEAEITE OTNV BEATIWON TNG
ao@AAelag xpriong autol Tou TTPOIGVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon kelpévou: 01/2024

Les bruksanvisningen noye
for bruk.

GC RELINE™I Soft
GC RELINE™I ExtraSoft

A-SILIKONBASERT MYKT REBASERINGSMATERIALE

GC RELINE"I PRIMER FOR RESIN

PRIMER/ADHESIV FOR A-SILIKONBASERT MYKT
REBASERINGSMATERIALE

GC RELINE™TI FINISHING MATERIAL

A-SILIKONBASERT COATING FOR MYKT
REBASERINGSMATERIALE

GC RELINE™II POINT FOR TRIMMING

SPISS FOR TRIMMING AV MYKT REBASERINGSMATERIALE

GC RELINE™T WHEEL FOR FINISHING

HJUL FOR FINISHERING AV MYKT REBASERINGSMATERIALE

GC RELINE"TI REMOVER FOR RESIN

FJERNEMIDDEL FOR MYKT REBASERINGSMATERIALE

Brukes kun av tannhelsepersonell ifslge anbefalte indikasjoner.

GC RELINE I Soft og Extrasoft er mykt féringsmateriale av
vinylpolysiloksane ISO 10139-2 type A.

INDIKASJONER

. For rebasering av proteser som hviler pa tynn sensibel mucosa og
resoberende benutvekster.

For rebasering av proteser som hviler pa skarpe benutvekster.

For rebasering av proteser som hviler pa ben med underskjaering (som
kan fore til problemer ved innsetting/uttaking av protesen).

4. For rebasering i samband med implantatstottede proteser.

wh =

KONTRAINDIKASJONER
Unnga & bruke dette produkter pa pasienter med kjente allergiske
symptomer pa silikon.

BRUKSANVISNING

A) DIREKTE
1. Kontrollér protesens passform samt sensible omrader pa mucosa

(F.eks. med FIT CHECKER ADVANCED eller FIT CHECKER

ADVANCED BLUE).

Desinfisér med et alkoholfritt produkt og terrlegg neye.

Fjern passende mengde slik at det blir plass til det myke

rebaseringsmaterialet pa protesebasen som skal mykrebaseres.

Mikroabrasjon anbefales.

Rengjer i et ultralydsbad som skal inneholde en

enzym-vaeskelgsning. Terrlegg deretter ngye. Applisér GC RELINE I

PRIMER FOR RESIN pa de overflater som skal rebaseres med en

ren og terr pensel. Terrlegg med oljefri luft, og ikke kontaminér

overflaten med latekshansker, pulver fra hansker, etc.

Merk:

Sett korken umiddelbart tilbake pa flasken. Kontaminér ikke

primerflasken med fuktighet, da det kan forarsake grums i vaesken.

Dosér GC RELINE I Soft eller ExtraSoft direkte i protesen.

Arbeidstiden er 2 minutter i romtemperatur 23°C (73°F).

Merk:

1) Tem pastaene fra patronen for & sikre lik distribusjon av pastaene i
blandingen. Hvis ikke, kan herdetiden vaere treg, og du méa holde
protesen i munnen i over 5 minutter.

2) Ikke bruk et lssemiddel som alkohol pa omradet mellom GC
RELINE I og protesen, da dette vil fore til separasjon.

. Sett protesen pa plass in situ. Be pasienten om forsiktig lukke

munnen i sentrisk okklusjon. Muskeltrim deretter.

Hold protesen pa plass i minst 5 minutter for du tar ut protesen.

Fjern deretter overskuddsmateriale fra protesens ytterkanter med en

skalpell eller saks. Deretter, bruk GC RELINE I SPISSEN

BEREGNET TIL TRIMMING med en maksimal omdreining pa 20,000

v/min. Deretter avsluttes med GC RELINE I HJUL TIL FINISHERING

med en maksimal omdreining pa 6,000 v/min. Fer bruk, se til at hjulet
sitter ordentlig fast pa mandrillen slik at du unngar skader.

Dersom det gnskes enda bedre finish, felg nedenfor nevnte

prosedyre: (Notér deg at GC RELINE I FINISHING MATERIAL A og

B handteres hver for seg)

a) Applisér GC RELINE I PRIMER FOR RESIN pa ytterkantene pa
protesen for & kunne binde GC RELINE I FINISHING MATERIAL
til protesebasen. Applisér ikke primer pa rebaseringsmaterialet.
Toerrlegg primeren forsiktig, (se trinn 3 ovenfor).

b) Dosér like mengder GC RELINE Tl FINISHINGMATERIAL A og B
pa blandningsblokken. Bland med spatelen, applisér deretter
blandingen pa protesens ytterkanter der du allerede har applisért
GC RELINE I Soft eller ExtraSoft. Arbeidstiden er 2 minutter,
stivningstiden er 4 minutter, ved romtemperatur 23°C (73°F).
Dersom det er ngdvendig & kontrollere protesens passform, bruk
et uherdet materiale til slik kontroll.
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B) INDIREKTE REBASERINGSMETODE

. Folg de beskrevne arbeidstrinn 1-4 ovenfor beregnet pa Direkte

rebaseringsmetode.

Plassér protesen pa en gipsmodell. Applisér moderat trykk nar dette

gjeres. Montér deretter det hele i en artikulator.

Fjern protesen fra modellen etter ca.30 minuter.

. Om nedvendig, fortsett till trinn 7-8 som gjelder Direkte
rebaseringsmetode.

rPON

Illustrert teknikk
Resin primer Trim dette omradet og sluttfer
Relining materiale = | Relining materiale™ [\ ==

\ 4

Protesens basis

Protesens basis

Polerspiss/hjul

Rotasjonsretning Resin primer

Relining materiale = | Relining materiale -

] |

Protesens basis

Protesens basis

Finisheringsmateriale (som coating)

Relining materiale

Protesens basis

VEDLIKEHOLD AV REBASERT PROTESE
1. Pasienten ber anbefales & rengjgre protesen minst en gang pr. dag med
sape under rennende vann. Det er viktigt at en veldig myk
proteseborste brukes slik at mykbaseringens overflate ikke skades.

. Senest 3 maneder etter att GC RELINE Tl Soft eller ExtraSoft ble

applisért, skal pasienten kalles inn for kontroll for & sjekke at protesen

ikke har akkumulert calculus, samt for & kontrollere blgtvevets tilstand.

Dersom det er nedvendig, avlast trykkpunktene og applisér ny

GC RELINE II Soft eller ExtraSoft pa avlastningspunktene.

Dersom det er slik at man ma applisere mer pa en nettopp utfort

rebasering, s slip ferst med GC RELINE Il SPISS FOR TRIMMING og

applisér materialet senest 3 maneder etter den forste rebaseringen.

For & skifte ut eksisterende rebasering, felg disse instruksjoner:

a) Eksponér underliggende protesbase gjort i akryl ved a skjeere
gjennom silikonmaterialet med en skalpell.

b) Legg et par draper GC RELINE I REMOVER FOR RESIN pa den
eksponerte protesebasens overflate.

c) For inn et egnet handinstrument eller spatel mellom silikonet og
protesebasen, og fjern silikonet fra protesebasen (se fig.).

d) Etter & ha fjernet silikonet, ru opp protesens indre overflate som skal
rebaseres, slik at den blir helt rengjort. Mikroabrasjon kan brukes.
Deretter folges trinnene 2-8 i overnevnte bruksanvisning.
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LAGRING
For a beholde optimale egenskaper skal materialet oppbevares ved
romtemperatur (15-25°C) (59-77°F) og ikke i direkte sollys.

PAKNINGER
1. INTRODUKSJONSSETT
1) GC RELINE I CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) eller ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE Il SPISS FOR TRIMMING (1)
4) GC RELINE I HJUL FOR FINISHERING (1)
5) GC RELINE I REMOVER FOR RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) MIXING TIP I L (6 stk)
7) Engangspensel (3)
8) Plastspatel (1)
REFILLPAKNINGER
1) GC RELINE I CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) eller ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE T PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE II FINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 mL) (1 stk)
4) GC RELINE I SPISS FOR TRIMMING (3)
5) GC RELINE I HJUL FOR FINISHERING (12)
6) GC RELINE I REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Engangspensler (6)

N

FORSIKTIGHETSREGLER

1. I skjeldne tilfeller kan produktet forarsake sensibilitet. Dersom det
skulle oppsta allergireaksjoner skal behandlingen avbrytes og
pasienten henvises til lege.
Primern samt Remover er flyktige og brannfarlige. Skal ikke brukes
i naerheten av apen flamme. Sett korken pa flasken umiddelbart etter
dosering.
Ved oyekontakt; skyll godt med vann og sok lege.
Unnga a fa rebaseringsmaterialet pa kleer. Det er vanskelig a fierne
etter herding og etter at materialet har penetrert toyet.
| forbindelse med applisering av rebaseringsmaterialet, sgrg for at
materialet ikke kommer i kontakt med falgende materialer da dette kan
forsinke herdingsreaksjonen og forarsake darlig adhesjon av
rebaseringsmaterialet:
* Latexhansker, pulver fra hansker
* K-silikonmaterialer
* Polysulfidbaserte avtrykksmaterialer
* Eugenolholdige materialer
* Myke rebaseringsmaterialer fra andre produsenter
* Uherdet akryl/resin
Innen bruk, kontrollér at GC RELINE I SPISS FOR TRIMMING eller
GC RELINE I HJUL FOR FINISHERING roterer som det skal uten at
den "wobbler”.
Rotér spissen eller hjulet fra rebaseringsmaterialet mot protesebasen.
Bruk ikke overdrevet trykk ved bruk av spiss eller hjul.
Ved trimming eller finishering av rebaseringen, bruk munnbind for &
unnga innhalering av silikondamp, samt bruk beskyttelsesbriller.
Personlig beskyttelsesutstyr (PPE) som hansker, ansiktsmaske /
munnbind og beskyttelsesbriller skal alltid brukes.
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Enkelte av produktene som nevnes i denne bruksanvisning kan veere

klassifiserte som farlige i henhold til GHS. Serg for & ha vare

Sikkerhetsdatablad tilgjengelige. Du finner disse pa:
https://www.gc.dental/europe

Sikkerhetsdatabladene kan du ogsa fa fra din leverander.

RENGJ@RING OG DESINFEKSJON

APPLISERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: For & unnga
krysskontaminering mellon pasienter sa krever disse enheter desinfeksjon
pa mellomniva. Etter bruk, inspisér straks enheten, samt kvalitetsendring
av etiketten. Dersom skader kan ses, bytt ut enheten.

SKAL IKKE SENKES NED | DESINFEKSJONSVESKE! Rengjer enheten
neye og terk den ordentlig terr. Se til at intet akkumulert smuss finnes
igjen. Desinfisér med et produkt som er klassifisert og registrert i henhold
til de regionale / nasjonale retningslinjer vedrerende infeksjonskontroll pa
mellomniva.

Ugnskede effekter-Rapportering:

Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt, reaksjon eller lignende

hendelser som oppleves ved bruk av dette produktet, inkludert de som

ikke er oppfert i denne bruksanvisningen, ma du rapportere dem direkte

gjennom det aktuelle overvakingssystemet ved & velge riktig myndighet i

ditt land tilgjengelig gjennom fglgende lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

sa vel som vart interne arvakenhetssystem: vigilance@gc.dental

Pa denne maten vil du bidra til a forbedre sikkerheten til dette produktet.

Sist revidert: 01/2024

GC RELINE™II Soft
GC RELINE™I ExtraSoft

PEHMEA VINYYLIPOLYSILOKSAANIPOHJAUSAINE

GC RELINE"TI PRIMER FOR RESIN

RESIINIPOHJAINEN PRIMERI/SIDOSAINE PEHMEALLE
VINYYLIPOLYSILOKSAANIPOHJAUSAINEELLE

GC RELINE™II FINISHING MATERIAL

PINNOITUSAINE PEHMEALLE
VINYYLIPOLYSILOKSAANIPOHJAUSAINEELLE

GC RELINE™II POINT FOR TRIMMING

PEHMEAN POHJAUSAINEEN TRIMMAUSKARKI

GC RELINE™TI WHEEL FOR FINISHING

KIEKKO PEHMEAN POHJAUSAINEEN VIIMEISTELYYN

GC RELINE"I REMOVER FOR RESIN

PEHMEAN POHJAUSAINEEN POISTOAINE

Vain hammashuollon amm
kayttéindikaatioissa.

) kéyttoon suositelluissa

GC RELINE II Soft ja ExtraSoft ovat pehmeita
vinyylipolysiloksaanipohjausaineita ISO 10139-2 tyyppi A.

KAYTTOINDIKAATIOT

. Proteesien pohjaus, kun potilaan suun limakalvo on ohut ja herkké tai
alveoliharjanne on resorboitunut.

. Proteesien pohjaus, kun harjanteet ovat teravia ja luukyhmyisia.

. Proteesien pohjaus, kun allemenot ovat luukyhmyisia (ja proteesin
paikalleen asettaminen ja/tai poistaminen aiheuttaa hankaluuksia).

. Implanttikantoisten proteesien pohjaus.

W =

IS

KONTRAINDIKAATIOT
Valta tuotteen kayttoa potilailla, joiden tiedetaan olevan allergisia
silikonille.

KAYTTOOHJEET

A) SUORA POHJAUS

. Tarkista akryyliproteesi sen varalta, etta se istuu huonosti tai asettuu
herkkaan kohtaan limakalvolla (esim. FIT CHECKER ADVANCED -
tai FIT CHECKER ADVANCED BLUE -tuotteen avulla).

. Desinfioi ei-alkoholipohjaisella aineella ja kuivaa proteesi
huolellisesti. Kevenna pohjattava alue ja karhenna sita, mielellaan
hiekkapuhaltamalla.

. Puhdista ultradani- tai entsyymiliuoksella taytetyssa
ultradanipesurissa ja kuivaa huolellisesti. Annostele GC RELINE II
PRIMER FOR RESIN sidostuspinnalle puhtaalla, kuivalla harjalla ja
kuivaa varovasti puhtaalla, kuivalla ja 6ljyttémélla ilmalla. Al&
kontaminoi pintaa lateksihansikkailla, niiden pinnalla olevalla
puuterilla tai muulla.

Huomioi:

Sulje pullon korkki heti kdytdn jalkeen. Ald paasta kosteutta primeri

pulloon jotta neste ei samene.

. Annostele GC RELINE Tl Soft tai Extra Soft suoraan proteesille.
Huoneenlampétilassa (23°C; 73°F) tydskentelyaikaa on kaksi
minuuttia.

Huomioi:

1) Valuta pastoja patruunasta varmistaaksesi pastojen tasaisen
osuuden seokseen. Muuten kovettuminen voi olla hidasta ja sinun
on pidettdvd hammasproteesia suussa yli 5 minuuttia.

2) Ala kayté liuotinta, kuten alkoholia, GC RELINE ILn ja
hammasproteesin valiselld alueella, koska se aiheuttaa irtoamista.

. Vie proteesi suuhun. Pyyda potilasta puremaan leuat varovasti

yhteen keskipurentaan, ja suorita lihastrimmaus.

Jata proteesi paikoilleen vahintaan viideksi minuutiksi ja poista se

sitten suusta.

Poista GC RELINE II Soft tai Extra Soft ylimaarat reunoilta skalpellilla

tai saksilla. Trimmaa sitten GC RELINE I POINT FOR TRIMMING

-silikonikéarjelld vaihe vaiheelta kevyesti painaen alle 20,000 rpm:n

nopeudella ja viimeistele GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING

-kiekolla alle 6,000 rpm:n nopeudella. Aseta kiekko ennen kayttoa

kiinnitysvarteen kiinnitysruuvilla, jotta se pysyy tukevasti paikoillaan.

. Jos viimeistellyn pinnan pitéa olla vielakin sileampi, noudata
seuraavaa menetelméé: (Huom. GC RELINE I FINISHING
MATERIAL A ja B myydaan erikseen)

a) Annostele GC RELINE I PRIMER FOR RESIN proteesin reunoille,
jotta saat kiinnitettyd GC RELINE I FINISHING MATERIAL
-valmisteen. Al4 levita primeria pohjausaineelle. Kuivaa primeri
varovasti (kuten ylla kuvatussa kohdassa 3).

b) Annostele yhtéa suuri maara GC RELINE Il FINISHING MATERIAL
-valmistetta A ja B sekoituslehtidlle. Sekoita muovispaattelilla ja
annostele seosta sienen avulla aiemmin levitetyn GC RELINE I
Soft tai ExtraSoft -valmisteen reunoille ja proteesille.
Tyoskentelyaikaa on kaksi minuuttia, ja ty6 kovettuu
huoneenlampétilassa (23°C; 73°F) neljassa minuutissa.

Jos pohjatun proteesin istuvuus on tarpeen tarkistaa, kayta
kovettamatonta istuvuuden tarkistamiseen tarkoitettua materiaalia.
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B) EPASUORA POHJAUS
1. Noudata suoran pohjausmenetelmén vaiheita 1-4.
2. Aseta proteesi kipsimallin paélle ja laita se artikulaattoriin.
3. Poista proteesi mallista noin 30 minuutin kuluttua.
4. Jatka tarvittaessa suoran pohjausmenetelman vaiheisiin 7-8.

Kuvallinen ohje
Resiini primeri Trimmaa tama alue ja viimeistele

Pohjausmateriaali => | Pohjausmateriaali > [\ "=

| A

Proteesin pohja
Karki/Kiekko

Proteesin pohja

Poran
pydrimissuunta

Resiini primeri

Pohjausmateriaali = | Pohjausmateriaali -

] |

Proteesin pohja

Proteesin pohja

Viimeistely materiaali

Pohjausmateriaali

Proteesin pohja

POHJATUN PROTEESIN HOITAMINEN

. Neuvo potilasta puhdistamaan pohjattu proteesi Juoksevan veden alla
pehmealla harjalla ja saippualla vahintéan kerran paivassa.

. Tarkista kolmen kuukauden kuluessa GC RELINE II Soft tai Extra Soft
-valmisteen levittamisestd, onko proteesiin kertynyt hammaskived, ja
tarkista samalla suun alueen kudosten kunto. Kevennéa painokohtia
tarvittaessa ja annostele lisdd GC RELINE II Soft tai Extra Soft
-valmistetta kevennetylle alueelle.

. Jos pohjauksen péaélle on tarpeen vieda ylimaarainen kerros, karhenna

alkuperaista pohjausaluetta GC RELINE I POINT FOR TRIMMING

-silikonikéarjelld ja annostele materiaali kolmen kuukauden kuluessa

ensimmaisesta kasittelysta.

Pohjaus voidaan korvata uudella alla kuvatun menetelman avulla:

a) Tuo akryylipinta esiin leikkaamalla silikonimateriaali skalpellilla.

b) Annostele muutama tippa GC RELINE T REMOVER FOR RESIN

-valmistetta akryyliproteesin pinnalle.

c) Vie instrumentti tai spaatteli silikonin ja akryylimuovin valiin ja poista
silikonimateriaali akryylimuovista instrumentin tai spaattelin avulla.
d) Kun silikonimateriaali on poistettu, kevenna proteesin kiinnityspintaa,
jotta pinta on taysin puhdas. Noudata tdmén jélkeen ylla olevien

ohjeiden kohtia 2—8.
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SAILYTYS
Kayttovarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta
huoneenlamméssa (15-25°C) (59-77°F) poissa suorasta auringonvalosta.

PAKKAUSKOOT
1. INTRO-PAKKAUS
1) GC RELINE I CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) tai Extra Soft 57 g (48 mL) (1 kpl)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1 kpl)
3) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING Trimmauskarki (1 kpl)
4) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING Kiekko (1 kpl)
5) GC RELINE I REMOVER FOR RESIN 5 g (5,5 mL) (1 kpl)
6) SEKOITUSKARKI Il L (6 kpl)
7) Kertakayttoinen harja (3 kpl)
8) Muovispaatteli (1 kpl)
. TAYTTOPAKKAUKSET
1) GC RELINE I CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) tai Extra Soft 57 g (48 mL) (1 kpl)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1 kpl)
3) GC RELINE I FINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 mL)
(1 kpl kutakin)
4) GC RELINE II POINT FOR TRIMMING Trimmauskarki (3 kpl)
5) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING Kiekko (12 kpl)
6) GC RELINE I REMOVER FOR RESIN 5 g (5,5 mL) (1 kpl)
7) Kertakayttoinen harja (6 kpl)

N

VAROITUKSET
1. Joissakin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa
potilaille herkkyysoireita. Jos tallaisia oireita esiintyy, tuotteen kayttd
on lopetettava ja potilas on ohjattava ladkéarin vastaanotolle.

. GC RELINETM I PRIMER ja REMOVER ovat haihtuvia ja herkasti

syttyvia aineita. Ala kayta tuotteita avotulen laheisyydessa. Puhdista

pullo heti kayton jalkeen ja pida se loitolla sytytyslahteista.

Jos ainetta j; u silmiin, huuhdo silmia valittomasti vedella. Toimita

potilas het n hoitoon.

4 Varo aineen laikkymisté vaatteille. Ainetta on vaikea poistaa, kun se

on kovettunut kankaalle ja lapaissyt sen.

. Varo pohjausaineen sekoittumista tai sen joutumista kosketuksiin
seuraavien materiaalien kanssa. Ne voivat pidentda kovettumiseen
kuluvaa aikaa tai johtaa huonoon kiinnitystulokseen.

* Lateksihansikkaat, hansikkaiden pinnalla oleva puuteri
* Kondensaatiotyyppiset silikonijaljenndsaineet

* Polysulfidipohjaiset jaljennosaineet

* Eugenolityyppiset materiaalit

* Muiden valmistajien pehmeat pohjausaineet

* Kovettamattomat akryylimuovit

. Tarkista ennen kayttoa, ettd GC RELINE I POINT FOR TRIMMING

-kérjen ja GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING -kiekon varret

pyorivét oikealla tavalla eivatka ole vaantyneet.

Pydrita trimmauskarkea tai kiekkoa pohjausaineesta kohti

hammasproteesin pohjaa.

Al paina kérkea tai kiekkoa liian voimakkaasti.

Kun trimmaat tai viimeistelet pohjausainetta, kayta polysuojainta

valttadksesi silikonipdlyn hengittamista ja suojaa silmasi suojalaseilla.

10. Kéyta aina henkilékohtaista suojavarustusta, kuten kasineita,

kasvosuojainta ja suojalaseja.
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Jotkin tassa kayttoohjeessa mainitut tuotteet saatetaan

GHS-jarjestelmassa luokitella vaarallisiksi. Tutustu aina

kayttdturvallisuusti iin osoi
https://www.gc.dental/europe

Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myés jalleenmyyjilta.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

USEAAN KERTAAN KAYTETTAVAT ANNOSTELIJAT: Annostelija on
desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta valtytaan
ristikontaminaatiolta potilaiden v: 4. Tarkista valineet ja etiketit
vaurioiden varalta heti kdyton jélkeen. Vahingoittuneet valineet on
hévitettava.

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

Epaillyista haittavaikutuksista iimoittaminen:

Jos saat tietaa, ettd taman tuotteen kayton yhteydessa on esiintynyt

ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myos

sellaisia, joita ei tdssa ohjeessa ole lueteltu, iimoita niistd oman

asuinmaasi viranomaiselle kansallisen iimoitusjarjestelman kautta

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

seka sisdiseen ilmoitusjarjestelmaamme osoitteeseen

vigilance@gc.dental

Nain autat meita parantamaan tamén tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin paivitys: 01/2024

Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama.

GC RELINE™II Soft
GC RELINE™I ExtraSoft

MATERIAL LINING LUNAK VINYL POLYSILOXANE

GC RELINE™T PRIMER FOR RESIN

RESIN PRIMER BAHAN ADHESIF UNTUK MATERIAL LINING
LUNAK VINYL POLYSILOXANE

GC RELINE™T FINISHING MATERIAL

MATERIAL COATING UNTUK LINING LUNAK VINYL POLYSILOXANE

GC RELINE™II POINT FOR TRIMMING

POINT UNTUK MERAPIKAN MATERIAL LINING LUNAK

GC RELINE™I WHEEL FOR FINISHING

WHEEL UNTUK MENGHALUSKAN MATERIAL LINING LUNAK

GC RELINE™T REMOVER FOR RESIN

REMOVER UNTUK MATERIAL LINING LUNAK

Hanya digunakan oleh dokter gigi dengan indikasi yang direkomendasikan.

GC RELINE I Soft dan ExtraSoft adalah bahan relining lunak vinil
polisiloksan bersertifikat ISO 10139-2 tipe A.

INDIKASI PENGGUNAAN

. Relining gigi palsu pada kasus mukosa sensitif yang tipis dan lingir
yang teresorbsi

Relining gigi palsu pada kasus lingir tulang yang tajam

Relining gigi palsu pada kasus undercut tulang (disertai kesulitan
memasukkan dan / atau melepaskan gigi palsu)

Relining gigi palsu yang disuport implan
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KONTRAINDIKASI
Hindari penggunaan produk ini pada pasien yang alergi terhadap silikon.

PETUNJUK PENGGUNAAN
A) METODE RELINING LANGSUNG
1. Periksa resin gigi palsu untuk mengetahui area yang tidak pas
dan daerah mukosa yang sensitif (misalnya dengan FIT

CHECKER ADVANCED atau FIT CHECKER ADVANCED BLUE).

. Disinfeksi dengan produk berbasis non-alkohol dan keringkan gigi
palsu sepenuhnya. Bebaskan area yang akan direlining dan
kasarkan, idealnya dengan mikroabrasi.

. Bersihkan di mesin pembersih ultrasonik yang mengandung ultrasonik
atau larutan enzimatik dan keringkan seluruhnya. Aplikasikan GC
RELINE I PRIMER FOR RESIN ke permukaan bonding dengan sikat
yang bersih dan kering, lalu keringkan perlahan dengan udara bersih,
kering, dan bebas minyak. Jangan mencemari permukaan dengan
sarung tangan lateks, bedak dari sarung tangan, dil.

Catatan:

Tutup botol segera setelah digunakan.

Jangan menkontaminasi botol primer dengan uap air, untuk

menghindari cairan primer menjadi buram.

. Keluarkan GC RELINE II Soft atau ExtraSoft langsung pada gigi
palsu. Waktu kerja 2 menit pada suhu kamar 23°C (73°F).
Catatan:

1) Keluarkan pasta dari kartrid untuk memastikan proporsi pasta
yang merata ke dalam campuran. Jika tidak, mungkin akan
memperlambat waktu pengerasan dan Anda harus menahan gigi
palsu di mulut selama lebih dari 5 menit.

2) Jangan menggunakan pelarut seperti alkohol pada area antara GC
RELINE II dan gigi tiruan karena akan menyebabkan pemisahan.

. Pasang gigi palsu dalam mulut. Minta pasien untuk perlahan
menutup mulut ke posisi oklusi sentris dan kemudian lakukan
muscle trimming.

. Pertahankan gigi palsu pada dalam mulut minimal selama 5 menit
kemudian keluarkan dari dalam mulut.

Dengan menggunakan pisau bedah atau gunting, buang kelebihan

material pada tepi GC RELINE I Soft atau ExtraSoft. Dengan

menggunakan tekanan ringan, rapikan dengan GC RELINE I POINT

FOR TRIMMING menggunakan kecepatan kurang dari 20.000 RPM,

dan haluskan dengan

GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING dengan kecepatan kurang

dari 6.000 RPM. Sebelum digunakan, wheel harus dipasang pada

mandrel dengan fiksasi atau sekrup untuk menahannya dengan aman.

. Jika perlu mendapatkan hasil akhir yang lebih halus, ikuti
prosedur di bawah ini: (NB: GC RELINE I FINISHING MATERIAL
A dan B dijual terpisah)

a) Aplikasikan GC RELINE I PRIMER FOR RESIN ke batas tepi dan
margin gigi palsu untuk melekatkan GCRELINE I FINISHING
MATERIAL. Jangan aplikasikan primer ke material relining. Secara
lembut keringkan primer (seperti pada langkah 3 di atas).

b) Tuang jumlah yang sama dari GC RELINE I FINISHING
MATERIAL A dan B ke mixing pad. Campur dengan spatula plastik
dan aplikasikan campuran tersebut ke tepi material GC RELINE II
Soft atau ExtraSoft yang sebelumnya telah ditempatkan dan ke
gigi palsu menggunakan spons. Waktu kerja adalah 2 menit dan
waktu setting adalah 4 menit pada suhu kamar 23°C (73°F). Jika
perlu untuk memeriksa kesesuaian gigi palsu yang telah dilining,
gunakan material pengecek yang belum disinar.
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B) METODE INDIRECT RELINING

. Proses sesuai langkah No.1-4 untuk Metode Relining Direk.

. Pasang gigi palsu pada model gypsum dan tekan pada artikulator.

. Lepaskan gigi palsu dari model setelah sekitar 30 menit.

. Jika diperlukan, lakukan sesuai dengan Langkah No.7-8 untuk
Metode Relining Direk.

S wN

llustrasi Cara Pemakaian
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PEMELIHARAAN GIGI PALSU PASKA LINING

1. Anjurkan pasien untuk membersihkan gigi palsu dibawah air

mengalir dengan sikat halus dan pembersih minimal sehari sekali.

Setelah 3 bulan pemasangan GC RELINE II Soft atau ExtraSoft

periksa akumulasi kalkulus pada gigi palsu dan juga kondisi jaringan

rongga mulut. Bila perlu, bebaskan area yang dianggap terlalu
menekan lalu aplikasikan tambahan GC RELINE I Soft atau

ExtraSoft pada area tersebut.

Bila diperlukan adanya tambahan lapisan pada permukaan yang

sudah direlining, maka bersihkan area yang sudah direlining tersebut

dengan GC RELINE I POINT FOR TRIMMING lalu tambahkan reline
baru dalam jangka 3 bulan dari aplikasi bahan relining yang pertama.

Untuk menggantikan material relining sebelumnya, ikuti petunjuk berikut.

a) Potong material silikon dengan pisau bedah sehingga permukaan
akrilik terlihat.

b) Tuang beberapa tetes GC RELINE I REMOVER FOR RESIN
pada permukaan gigi palsu akrilik.

c) Masukkan instrumen atau spatula di antara permukaan silikon
dan resin akrilik dan lepaskan material silikon dari resin akrilik
dengan bantuan alat atau spatula.

d) Setelah melepaskan material silikon, periksa permukaan fitting
dari gigi palsu untuk menghasilkan permukaan yang benar-benar
bersih. Setelah itu, ikuti langkah No. 2-8 pada petunjuk di atas.
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PENYIMPANAN
Direkomendasikan untuk kinerja optimal, simpan pada suhu ruangan
(15-25 ° C) (59-77 °F) dan jauh dari sinar matahari langsung.

Kemasan
1. INTRODUCTORY KIT
1) GC RELINE I CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) atau ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (1)
4) GC RELINE T WHEEL FOR FINISHING (1)
5) GC RELINE I REMOVER FOR RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) MIXING TIP II L (6 buah)
7) Disposable brush (3)
8) Plastic spatula (1)
KEMASAN ULANG
1) GC RELINE I CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) atau ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I FINISHING MATERIAL A and B 10 g (9 mL) (1 each)
4) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (3)
5) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (12)
6) GC RELINE I REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Disposable brush (6)
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PERHATIAN

. Dalam kasus yang jarang terjadi, produk dapat menyebabkan
sensitivitas pada beberapa orang. Jika reaksi tersebut terjadi,
hentikan penggunaan produk dan rujuk ke dokter.

. Primer dan removernya mudah menguap dan mudah terbakar.

Jangan gunakan dekat api. Tutup botol segera setelah digunakan

dan jauhkan dari sumber api.

Jika terkena mata, segera bilas dengan air dan cari pertolongan medis.

Hindari terkenanya material relining pada pakaian. Sulit untuk

membersihkan jika sudah menembus kain.

Saat mengaplikasikan material relining, harus berhati-hati untuk

menghindari tercampur atau kontak dengan bahan berikut karena

dapat menunda waktu setting atau berakibat pada adhesi yang buruk.

* Sarung tangan lateks, serbuk dari sarung tangan

* Material cetak silikon tipe kondensasi

* Material cetak polysulfide

* Material jenis eugenol

* Material relining lunak dari perusahaan lain

* Resin akrilik yang belum dicure

Sebelum penggunaan, periksa apakah poros GC RELINE I POINT

FOR TRIMMING atau GC RELINE I WHEEL UNTUK FINISHING

berputar dengan benar tanpa distorsi.

Putar point atau wheel dari bahan relining ke arah dasar gigi palsu.

. Jangan menggunakan tekanan berlebihan saat menggunakan point

atau wheel.

Saat merapikan atau menghaluskan material relining, kenakan

masker debu agar tidak menghirup debu silikon, dan kenakan

kacamata pelindung mata.

10. Alat pelindung diri (APD) seperti sarung tangan, masker wajah dan

kacamata pengaman harus selalu dipakai.
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Beberapa produk yang dirujuk dalam IFU saat ini dapat diklasifikasikan
sebagai berbahaya menurut GHS. Lengkapi informasi Safety Data
Sheets yang tersedia di:

https://www.gc.dental/sea
Dapat diperoleh dari supplier Anda.

PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI:

SISTEM PEMAKAIAN BERULANG KALI: untuk menghindari
kontaminasi silang antara pasien, bahan ini memerlukan disinfeksi
tingkat menengah. Segera setelah digunakan periksalah perangkat dan
label untuk kerusakan. Buang perangkat jika rusak.

JANGAN DIRENDAM. Bersihkan perangkat secara menyeluruh untuk
mencegah pengeringan dan akumulasi kontaminan. Disinfeksi dengan
produk pengendalian infeksi perawatan kesehatan tingkat menengah
yang terdaftar sesuai dengan pedoman regional / nasional.

Revisi terakhir: 01/2024
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