ZA465XKH330mm

Prior to use, carefully read
the instructions for use.

SOFT-LINER

SOFT RELINING MATERIAL FOR DENTURES

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

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

INDICATIONS FOR USE

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

- Tissue conditioning

- Temporary relining

- Functional impression taking

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

DIRECTIONS FOR USE
. PREPARATION

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

misfitting areas with a carbide bur, clean and dry. Apply COCOA

BUTTER or petroleum jelly to the areas where the denture

should not be relined.

. POWDER/LIQUID DISPENSING

The standard powder/liquid ratio is 2.2 g/1.8 g, (first graduation

on powder measure to 4 graduations of the liquid syringe).

Note:

If necessary, consistency may be varied by changing

powder/liquid ratio. Using less liquid will result in a shorter gel

phase and a more viscous mixture. More liquid will resultin a

longer gel phase and a less viscous mixture.

. MIXING

Measure into the glass jar and mix for 30-60 seconds. The

mixture is suitable to be applied on denture in 1-2 minutes after

mixing, depending on the room temperature.
. APPLICATION

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

denture.

Note:

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

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

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

. REMOVAL

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

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

N

w

IS

o

STORAGE

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

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

CAUTION

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

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

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

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

with water.

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

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

product and refer to a physician.

Use in a well ventilated place.

Do not mix with other products.

Close bottles immediately after use.

Instruct the patient to clean the relined areas with fingers under

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

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

prolonged period of time.

Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face

masks and safety eyewear should always be worn.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the
safety data sheets available at:

http://www.gceurope.com
They can also be obtained from your supplier.

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

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

Undesired effects - Reporting:

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

similar events experienced by use of this product, including those

not listed in this instruction for use, please report them directly

through the relevant vigilance system, by selecting the proper

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

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

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

Last revised: 09/2022
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Mpepv ynoTpe6a, BHUMATENHO NpoyeTeTe
WMHCTpyKuuuTe 3a ynotpeba.

SOFT-LINER

MEK MATEPUAN 3A PEBA3VPAHE HA MPOTE3N

3a ynotpe6a camo ot 3b6onekapu Cnopea npenopbyaHnTe
nokasaHusi.

To3au npoaykT e TMn B (M3kniountenHo mek), knac 1 (cpegHa
Te4nnBOCT) CbrnacHo knacudukaumuata Ha 1ISO 10139-1.
XumndeckaTa Npupoja Ha cucTemarta e nnacTudnuumpan akpun.

WHOWKALMW 3A YIIOTPEBA

Mek pe6asupall maTepuan 3a kpaTkocpoyHa ynotpeba,
BKIIIOUNTENHO 3a (DYHKLMOHANEH OTNEeYaThk C NoMoLyTa Ha
CbLUECTBYBALLM CHEMAEMI NPOTE3N.

- KoHauumoHmupate Ha TbkaHute

- BpemeHHa pe6asauus

- ®YHKLMOHANHO OTnevaTBaHe

KOHTPAMHOUKALIUU

W3bsrsaiite ynotpebara Ha TO31 NPOAYKT NPY NALNEHTH C
M3BECTHM anepriv KbM MeTakpunaTeH nonumep, eTaHon unu
nnacTudukaTop Ha ocHoBaTa Ha (hTanos ecTep.

HACOKMW 3A YNOTPEBA

1.NOArOTOBKA

MpoBepeTe opanHOTO CCTOSIHUE Ha NaLuUeHTa n NpoTesara,

KOSITO U3nonasare. Perynuparite HECLOTBETCTBALLMTE 30HU C

kap6uaeH 6opep, nouncrete u noacywete. Hanecete COCOA

BUTTER unu Ba3envH BbpXy 30HUTE, KbAETO NpoTe3aTta He

TpsibBa Aa 6bae pebasupaHa.

. AO3UPAHE HA MPAX/TEYHOCT

CTaHpapTHOTO CbOTHOLWEHWe npax / TeyHocTe 2,29/ 1,8 g,

(MbpBaTa ckana Ha npaxa 7o 4 ckana Ha CNpuHLOBKa G

TEYHOCT).

3abenexka:

AKO e HeoBX0ANMO, KOHCUCTEHLMATA MOXE @ Ce NPOMEHS

4Ypes NPOMsiHa Ha CbOTHOLIEHUETO Npax / TEYHOCT.

ManonseaHeTo Ha No-Manko TeYHOCT e AoBe/ae A0 No-kbca

rernosa hasa 1 No-BUCKo3Ha cMec. [oBeye TEYHOCT Lue foBese

[0 no-AbAra hasa Ha ref 1 No-Masko BUCKO3HA CMEC.

. CMECBAHE

MpemepeTe B cTbkneHus BypkaH n pasbbpkainte 3a 30-60

cekyHan. CMecTa e NoAxoAsiia 1a Ce HaHacs BbpXy npoTesa

1-2 MUHYTVM CNieAl CMECBaHeTO, B 3aBMCMMOCT OT CTaiHaTa

Temnepatypa.

NPUNOXEHWE

a) HaHeceTe cmecTa paBHOMEPHO BbPXY NOBBLPXHOCTUTE 3a
peBasupaHe Ha noAroTeeHaTa npoTtesa.
3abenexka:
3a fa usberHeTe 3anensaHe Ha MaTepuana, Hamaxere
NPBLCTUTE UMK MHCTPYMEHTUTE C Boaa. He uanonssaite
NOCUOH UMK Ba3ENUH.

6) MoctaBeTe npoTesara B ycTata. [lomoneTe nauneHTa neko
fia 3axane B UeHTparnHa okny3aus 1 a NpuaBIKM yCTHUTE 1
[OMHOYENIIOCTHUTE MYCKYTU 3@ MyCKyTiHa o4epTaBaHe. Crnef
KaTo 3aAbpXaTe NpoTe3aTa 3a OKOMo 5 MUHY T B TOBa
NONOXEHNE, OTCTPaHeTe, MHCMEKTUPANTE 3a N3NULILLN 1
HeflocTaTbUU.

B) OTCTpaHeTe U3NuLIbLKa C NOMOLLTa Ha OCTbP UHCTPYMEHT. B
ToBa BpeMe Ce npenopbysa NpoTesaTa ja ce Hak1cBea B
CTyAeHa Boaa npeau paboTa 1 Aa Ce U3N0oN3Ba HarpsT ocTbp
MHCTpyMeHT. MposepeTe 3a ledekT, HaHeceTe Manko
KOMIMYECTBO HOBOCH3/afieHa CMeC BbpXy AeduunTHaTa
30Ha, ako e Heo6X0AMMO.

. OTCTPAHABAHE

a) MpenopbyBa ce MaTepuansT Aa 6bae OTCTpaHeH Unn
3aMeHEH C HOB CMe/ HAKOMKO AHM UMK CeAMULIA B

T OT BCEKM K1 cnyyai.

b) Cnesi KOHAMUMOHMPAHE Ha TbKaHUTE, BPEMEHHOTO
ohopMsiHe 1 / NN OTHEMAHETO Ha pYHKLMOHANHN
oTnevaTbLN NPUKNI0YM, OTCTPAHETE U 3aMeHeTe Mekust
peBasupauy MaTepuan cbc NnacTMaca Ha ocHoBaTa Ha
npoTe3aa kakTo 06MKHOBEHO.
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CBbXPAHEHUE

3a ontumanHa paboTa ce NpenopbYBa, CbXxpaHsiBaHe Ha XnafHo
1 TbMHO MscTO (4-25 ° C) (39.2-77.0 ° F) paneu ot npsika
CribHYeBa CBETNIMHA U BUCOKA TemnepaTypa.

OMNAKOBKU
1-1 nakeT: 100 r npax, 100 r (97 mMn) TEYHOCT, NKC akcecoapu

BHUMAHUE

1. TeuHocTTa e Bb3nnameHuma. N3GsreanTe N3TOUHULM HA UCKPW.
He apwbxTe B 6NN30CT C OFbH UMK BUCOKM TeMMepaTypu.

2. M3BarsaiTe KOHTaKT ¢ ounTe. B cnyyai Ha KoHTaKT, He3abaBHO

npoMUiiTe C BOAA U NOTLPCETE MEAULNHCKA NOMOLL.

. VI36sirsaiite ANPEKTEH KOHTAKT C TEYHOCT, CMEC BbPXY KoXata.

B cnyuait Ha KOHTaKT, M3GbpLlueTe C NaMyyeH TaMrnoH unu roba,

HarnoeHa ¢ ankoxon v NPoMuiiTe ¢ BOAa.

B peaku criydan npoayKTT MOXE [a NPUYMHN YyBCTBATENHOCT

npu Hsikom xopa. AKo ce Habnioaasat nofo6HM peakumn,

npekpaTteTe ynotpe6aTta Ha NpoaykTa v ce 06bpHeTe KbM

nekap.

W3nonsBeaiite B fo6pe NpoBETPEHO MSCTO.

He cmecBaiiTe ¢ Apyru npoaykTy.

3atsopete 6yTunkuTe BeaHara cnep ynotpeba.

WHCTpyKTUpaiiTe naunexTa aa nounctv pebasupanute

y4acTbLy C NPbCTY MO Tevalla Boaa. ManonssaHeTo Ha yeTka

Moxe fia nospeau pebasmpaHute yuactbuu. Tpsibea aa ce

BHUMAaBa [ja He Ce U3NOMN3BaT CPeACTBa 3@ NOYNCTBAHE Ha

npoTe3n 3a NPOABLIIKNTENEH NEPUOA OT Bpeme.

9. llnunute npeanasHu cpeactaa (JIMC) kaTo pbkaBuLUW, Macku 3a
nuue v NpeanasHn ounna Tpsbea BUHArM Aa ce HOCAT.
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Hsikou npoaykTH, nocoyeHu B HacTosiwms IFU, morat fa 6baat
knacuduympaHu kato onacHu cnopes GHS. BuHaru ce
3ano3HaBanTe ¢ MHOPMaLMOHHUTE NUCTOBE 3a Ge3onacHocT,
[OCTBNHN Ha:

http://www.gceurope.com
Te moraT ga 6bat nonyyeHn 1 ot Bawms gocTaBymK.

M3BeCTHN HeBnaronpusiTHin peakLum

C 13non3BaHeTo Ha TO3U MaTepuan MoXe fja ce Mnosisu
4YYBCTBUTENHOCT kaTo py6Op, epO3NBHO Bb3NaneHue, BOAeH
6nucTep, OToK.

NOYNCTBAHE N JESNHOEKTUPAHE:

CWUCTEMM 3A MHOIOKPATHO JO3WPAHE: 3a aa ce uaberHe
KPbCTOCAHO 3aMbPCABaHE MeX/Y NaUMeHTH, ToBa YCTPONCTBO
n3nckea fesnHdekuma Ha cpeHo HuBo. Beanara cnep ynotpe6a
npoBepeTe yCTPONCTBOTO U eTUKeTa 3a nospeaa. Naxebprete
YCTPOWCTBOTO, 8KO € NOBPEAEHO.

HE N3MON3BAWTE. NU3uncTeTe fobpe YCTpOICTBOTO, 3a Aa
npeaoTBpaTUTe M3CYLIaBaHE U HATPYNBaHe Ha 3aMbpPCUTENN.
[De3uHdekumparite ¢ NPOAYKT CbC CPEAHO PETUCTPUPAHO HUBO 3a
KOHTPON Ha MH(EKLUMUTE OT MEANLIMHCKM KNTac CbrMacHo
pervoHanHuTe / HaUMOHaMHU HAaCOKM.

[oknaaBaHe Ha HeXenaHu eekTn:
AKO y3HaeTe 3a HskakbB BI HexenaH edekT, peakums unm
noAo6HN cbBUTHS, Bb3HWUKHaNK OT ynoTpebaTa Ha TO3W NPOAYKT,
BKIIOYUTENHO TE3N, KOUTO He Ca M3GPOEHN B Tasn MHCTPYKUMS 3a
ynoTpe6a, Mons, AoKNaABaiiTe r1n AMPEKTHO Ypes CboTBETHATa
cuctema 3a 6AUTENHOCT, kaTo U3GepeTe NOAXOASLNS OpraH BbB
BallaTa cTpaHa [JOCTbIHN Ypes crieaHaTa Bpbaka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO W Ha HalaTa CUCTeMa 3a BbTPellHa 6ANTENHOCT:
vigilance@gc.dental
IMo T031 HaumH We aonpuHeceTe 3a Nogo6psiBaHe Ha
6€30MacHOCTTa Ha TO31 NPOAYKT.

Mocnepana pepakums 09/2022

navod k pouziti.

SOFT-LINER

MEKKY MATERIAL K PODKLADANI{ ZUBNICH NAHRAD

K pouZiti pouze ve stomatologické praxi v doporué¢enych
indikacich.

Tento produkt je material Typ B (extra jemny), tfida 1 (stfedné
tekuty) podle klasifikace ISO 10139-1. Chemicky se jedna o
meékceenou pryskyfici.

DOPORUCENE INDIKACE

Mékky podkladaci material pro kratkodobé pouziti, véetné sejmuti
funké&niho otisku pfi pouZiti stavajici zubni nahrady.

- O8etfeni tkani

- Docasné podkladani

- Sejmuti funkéniho otisku

KONTRAINDIKACE
NepouZivejte tento material u pacientd se znamou alergii na
metakrylatovy polymer, ethanol nebo zmék&ovadlo na bazi ftalatu.

NAVOD K POUZITI
1. PRIPRAVA

Zkontrolujte stav pacientovych st a pouzivanou zubni nahradu.

Spatné prilnavé oblasti upravte karbidovym vrtagkem, ogistéte a

osuste. Aplikujte COCOA BUTTER nebo vazelinu do mist, ktera

nemaji byt v nahradé podlozena.
. MICHANI PRASEK/TEKUTINA

Standardni pomér prasek/tekutina je 2.2 g/1.8 g (jeden dilek na

odmeérce pro prasek ke ¢tyfem dilkim na odmérce pro tekutinu).

Poznamka:

Pokud je potieba, je mozné upravit konzistenci zménou poméru

prasek/tekutina. Pouziti mensiho mnozstvi tekutiny znamena

krat$i gelovou fazi a vice viskdzni smés. Vice tekutiny vytvori
delsi gelovou fazi a méné viskozni smés.
. MICHANI

Odmeéfte do sklenéného kelimku a michejte 30-60 sekund. Smés

je pripravena k aplikovani do nahrady 1-2 minuty po namichani,

zalezi na okolni teploté v mistnosti.
. APLIKACE

a) Smés rovnomérné naneste na pfilnavé plochy pfipravené

zubni nahrady.

Poznamka:

Aby se material nelepil, namocte konecky prsti nebo nastroje
do vody. Nepouzivejte lotion nebo vazelinu.

b) Vlozte zubni nahradu do ust. Pozadejte pacienta, aby jemné
skousl v centrické okluzi a upravil nahradu pomoci pohybu rtd
a zvykacich svald. Ponechte zubni nahradu v této pozici po
dobu 5 minut, poté vyjméte z Ust a odstrarite pripadné
nedostatky.

c) Odstrarite pfebytky pomoci ostrého nastroje. Nez zacnete s
odstrafiovanim, doporucuje se ponofit nahradu do studené
vody a ohfatym ostrym nastrojem ofeZte prebytky.
Zkontrolujte kvuli defektam, pfipadné aplikujte malé mnozstvi
nové namichané smési do oblasti, kde je potfeba.

. ODSTRANENI

a) Doporuéuje se, podle jednotlivého klinického pfipadu, material
odstanit nebo nahradit po nékolika dnech ¢i tydnech.

b) Poté, co stabilizace tkané, doasné podloZeni, a/nebo sejmuti
funkéniho otisku jsou dokonc&eny, odstrarite a nahrad'te mékky
podkladaci material na bazi pryskyfice obvyklym zpisobem.

N

w

IS

o

SKLADOVANI

Pro zachovani optimalnich vlastnosti se doporucuje skladovat na
chladném, temném misté (4-25°C) (39.2-77.0°F) mimo dosah
slune¢niho zafeni a vysoké teploty.

BALENI
Baleni 1-1: 100 g prasku, 100 g (97 mL) tekutiny, pfislusenstvi.

UPOZORNENI

1. Tekutina je hoflava. Uchovavejte mimo zdroju vzniceni.
Neuchovaveijte ani nepouzivejte v blizkosti ohné nebo pfi
vysokych teplotach.

. Zamezte kontaktu s o¢ima. V pfipadé kontaktu vyplachnéte
vodou a vyhledejte lékafskou pomoc.

. Zamezte pfimému kontaktu tekutiny a smési s kizi. V pfipadé
kontaktu setfete bavinénou peletkou nebo houbickou
namocenou v alkoholu a oplachnéte vodou.

. Ve vyjimeénych pfipadech mize produkt u nékterych lidi vyvolat

precitlivélost. U takovych reakci se doporucuje ukonéit pouzivani

produktu a vyhledat IékaFskou pomoc.

Pouzivejte v dobfe vétrané mistnosti.

Nemichejte s jinymi produkty.

Uzaviete lahvicku okamZité po pouZiti.

Poucte pacienta, Ze je potfeba podloZené misto omyvat prsty

pod tekouci vodou. PouZziti kartacku by poskodilo podloZzena

mista. Je tfeba dbat na to, aby se po del$i dobu nepouZivaly

Cistici prostfedky na zubni nahrady.

. Vzdy by se mély pouzit ochranné pracovni prostiedky (OPP) jako
rukavice, masky a ochranné bryle.
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Neékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpeéné podle GHS. Vzdy se seznamte s

bezpec&nostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

[Znamé neZadouci ucinky]
PFi pouzivani tohoto materialu se mohou objevit citlivosti jako rubor,
erozni zanét, podlité puchyfe, otok.

CISTENI ADEZINFEKCE: i }

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

NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni
necistot, dikladné ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte
produktem registrovanym pro stfedni urover dezinfekce dle
mistnich dravotnich predpisu.

Hlageni nezadoucich Gginku:
pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim G¢inku, reakci
¢i podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto
pripravku, a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k
iti, oznamte to pfimo prostfednictvim pfislusného systému
hlaseni nezadoucich ucinkl patfiénému uradu ve vasi zemi, ktery
je pristupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako naSemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental
Timto zptsobem pfispéjete ke zvySeni bezpecnosti tohoto
produktu.

Datum posledni revize: 09/2022

Prije uporabe paZlj
upute za uporabu.

SOFT-LINER

MEKANI MATERIJAL ZA PODLAGANJE PROTEZA

Samo za struénu dentalnu uporabu u preporu¢enim indikacijama.

Ovaj proizvod je materijal tipa B (ekstra meki), klase 1 (srednje
te¢nosti) prema klasifikaciji ISO 10139-1. Kemijski sastav sustava
je plastificirani akrilat.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Meki materijal za podlaganje za kratkoro¢nu uporabu, ukljuéujuci
uzimanje funkcijskog otiska pomocu postojecih proteza.

- kondicioniranje tkiva

- privremeno podlaganje

- uzimanje funkcijskog otiska

KONTRAINDIKACIJE
Izbjegavati koristenje ovog proizvoda kod pacijenata alergi¢nih na
metakrilatne polimere, etanol ili plastifikatore na bazi ftalat estera.

UPUTE ZA UPORABU

1. PRIPREMA

Provjeriti oralno stanje pacijenta i proteze u uporabi. Pomocu

karbidnog svrdla prilagoditi podrucja neodgovarajuceg

prianjanja, ocistiti i osusiti. Nanijeti KAKAO MASLAC ili vazelin
na podrucja na kojima se proteza ne treba podloZiti.

. DOZIRANJE PRAH / TEKUCINA

Standardni omjer prah / teku¢ina iznosi 2,2 g / 1,8 g (prva oznaka

na mjerici za prah u odnosu na 4 stupnja na $trcaljki za

tekucinu).

Vazno:

Po potrebi konzistencija moze varirati promjenom omjera praha /

tekucine. Ako se koristi manje tekucine, rezultat ¢e biti kraca

faza konzistencije gela i viskoznija mje$avina. S vise tekucine
faza konzistencije gela bit ¢e duza, a mjeSavina manje viskozna.

. MIJESANJE

Dozirati u staklenu posudu i mijesati 30-60 sekundi. Mjesavina je

pogodna za nano$enje na protezu 1-2 minute nakon mijesanja,

ovisno o sobnoj temperaturi.

NANOSENJE

a) Mjesavinu ravnomjerno nanijeti na povrsine za prianjanje
priviemene proteze.

Vazno:
Kako se materijal ne bi lijepio, vrhove prstiju ili instrumenata
navlaziti vodom. Ne koristiti losion ili vazelin.

b) Protezu postaviti u usta. Zamoliti pacijenta da lagano zagrize
u centri¢noj okluziji i pomice usnice i donju ¢eljust za
funkcijsko oblikovanje. Nakon otprilike 5 minuta drzanja
proteze u tom poloZaju, odstraniti je i provjeriti visak materijala
i nedostatke.

c) Visak materijala odstraniti ostrim instrumentom. Preporuca se
uroniti bazu proteze u hladnu vodu prije obrade te koriStenje
zagrijanog ostrog instrumenta. Provjeriti nedostatke te po
potrebi nanijeti malu koli¢inu novo zamije$anog materijala na
podrucje s nedostacima.

. ODSTRANJIVANJE

a) Preporuca se odstraniti materijal ili ga zamijeniti novim nakon
nekoliko dana ili tiedana, ovisno o klinickom slucaju.

b) Nakon zavr$etka kondicioniranja tkiva, privremenog
podlaganja i/ili uzimanja funkcijskog otiska, meki materijal za
podlaganje odstraniti i na uobicajeni nacin zamijeniti akrilatom
za baze proteza.
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CUVANJE

Za optimalne rezultate preporu¢a se ¢uvanje na hladnom i tamnom
mjestu (4-25°C), daleko od direktne sunéeve svjetlosti i visoke
temperature.

PAKIRANJE
1-1 pakiranje: prah, 100 g, tekucina, 100 g (97 ml) i pribor

UPOZORENJE
1. Tekucina je zapaljiva. Izbjegavati izvore paljenja. Ne Cuvati niti
koristiti u blizini vatre ili visoke temperature.

2. Izbjegavati dodir s o¢ima. U slu¢aju dodira, odmah isprati vodom
i potraziti pomo¢ lije¢nika.
3. Izbjegavati direktan dodir tekucine i mjeSavine s vodom. U

sluéaju dodira, obrisati komadi¢em vate ili spuzve namoc¢enim u

alkohol i isprati vodom.

U rijetkim slu€ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati osjetljivost

kod nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija odmah prekinuti

uporabu proizvoda i potraziti pomo¢ lije¢nika.

Koristiti u dobro provjetrenom prostoru.

Ne mijesati s drugim proizvodima.

Bocice zatvoriti odmah nakon uporabe.

Pacijenta zamoliti da pod teku¢om vodom prstima ocisti

podlozena podrucja. Koristenjem cetkice mogu se ostetiti

podloZena podrucja. Voditi racuna da se sredstva za ¢is¢enje

proteza ne koriste u duZim razdobljima.

. Osobna zastitna sredstva (PPE — Personal protective
equipment), kao $to su rukavice, maske za lice te zastita za oci,
uvijek treba nositi.
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Neki proizvodi navedeni u ovim uputama mogu biti svrstani u
opasne sukladno Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja
i oznacavanja kemikalija (GHS - Globally Harmonized System
of Classification and Labelling of Chemicals). Uvijek je potrebno
upoznati se sa sigurnosno-tehnickim listovima materijala
dostupnim na:

http://www.gceurope.com
Mogu se nabaviti i od dobavljaca.

[Poznate nuspojave]
Kod kori$tenja ovog materijala mogu se javiti crvenilo, erozivne
upale, vodeni mjehuric¢i i edem.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA;

SUSTAV ZA VISEKRATNO DOZIRANJE: za izbjegavanje
medusobne zaraze izmedu pacijenata, ovaj uredaj zahtijeva
srednju razinu dezinfekcije. Odmah nakon uporabe provjeriti uredaj
i oznaciti ga ako su mu svojstva umanjena. U slu¢aju oStecenja
uredaj baciti.

NE URANJATI U VODU. Uredaj temeljito oc¢istiti kako bi se
sprijecilo susenje i nakupljanje ostataka materijala. Dezinficirati ga
registriranim sredstvom za srednju razinu kontrole infekcije u
zdravstvu sukladno regionalnim / nacionalnim propisima.

Izvje$c¢ivanje o nezeljenim uéincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih uginaka, reakcija ili

sliénih dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda,

ukljuéujuéi i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu,

molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora,

odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem

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

kao i na na$ interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental

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

Datum zadnije revizije: 09/2022

Hasznalat elétt az atmutatot
olvassa el figyelmesen!

SOFT-LINER

PUHA ALABELELO ANYAG FOGSORHOZ

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek
javasoljuk a megadott felhasznalasi terileten.

Ez a termék B tipusu (extra puha), I. osztalyu (k6zepesen folyo)
anyagnak min&sil az ISO 10139-1 osztalyozas szerint. A rendszer
kémiai jellege lagyitott akril.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

Puha alabélel6 anyag rovid ideig tarto hasznalatra, mint példaul
funkcionalis lenyomat vételhez a meglévé fogsor hasznalataval.
- Nyalkahartya kondicionalas

- Ideiglenes alabélelés

- Funkcionalis lenyomatvétel

a

ELLENJAVALLATOK

Ne hasznalja a terméket azon pacienseknél, akiknél ismert allergia
all fenn metakrilat polimerre, etanolra, vagy ftalat észterbazisu
lagyité szerre.

HASZNALITI UTMUTAO

1. ELOKESZULETEK

Ellendrizze le a paciens szajiregének allapotat, valamint a

jelenleg hasznalt fogsort. A helyteleniil illeszkedd részeket

igazitsa ki egy arra alkalmas faréval, majd alaposan tisztitsa és
szaritsa meg. Azokat a teriileteket, amelyeket nem kell
alabélelni, kenje be kakadvajjal vagy vazelinnel.

POR/FOLYADEK KIADAGOLAS

Az altalanos por/folyadék arany 2.2 g/1.8 g, (elsé beosztas a por

méréedényen, és 4 beosztas a folyadék fecskendén).

Megjegyzés:

Sziikség esetén a konzisztencia megvaltoztathatd a por/folyadék

arany megvaltoztatasaval. Kevesebb folyadék hasznalata

keményebb zselés allagot és ragados, nyulos keveréket
eredményez. Tobb folyadék hozzaadasakor egy lagyabb zselés
allagot és kevésbé nyulos keveréket kapunk.

KEVERES

Mérije ki az anyagokat az livegedénybe és 30-60 masodpercig

keverje. A keverék — a szoba hémérsékletének fliggvényében -

1-2 perccel a keverés utan mar a fogsorra applikalhaté.

HASZNALAT

a) Egyenletesen vigye fel a keveréket az el6készitett fogsor
nyalkahartyaval érintkezé terileteire.

Megjegyzés:

Az anyag tapadasanak elkerilése végett, nedvesitse meg az
ujjbegyeit illetve a hasznalt eszkozoket vizzel. Ne hasznaljon
krémet vagy vazelint.

b) Helyezze a fogsort a paciense szajaba. Kérje paciensét, hogy
finoman zarja fogazatat centralis okklizidba és végezzen
funkcionalé mozdulatokat. Tartsa a fogsort 5 percig ebben a
poziciéban majd tavolitsa el azt és vizsgalja meg tobbletet és
hianyokat keresve.

c) Eles eszkéz segitségével tavolitson el minden felesleget.
Ajanlatos a munkakezdés el6tt a fogsort hideg vizben aztatni,
és felmelegitett éles eszkozt hasznaljon. Ha esetleges hianyt
észlel, szilkség esetén helyezzen egy kis mennyiségi friss
keveréket a kivant teriiletre.

. ELTAVOLITAS

a) Ajanlatos az anyagot eltavolitani, illetve kicserélni néhany nap
vagy hét elteltével, egyedi esetek fliggvényében.

b) Amikor a nyalkahartya kondicionalas, alabélelés és/vagy
funkcionalis lenyomatvétel lezajlott, tavolitsa el a puha
anyagot és helyettesitse fogsor alaplemez rezin anyaggal a
szokasos médon.
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TAROLAS

Optimalis teljesitmény elérése érdekében sotét, hiivos helyen
tarolja (4-25°C) (39.2-77.0°F) napfénytél és magas hémérséklettd!
tavol.

KISZERELES
1-1 csomagolas: 100 g por, 100 g (97 ml) folyadék, tartozékok

FIGYELMEZTETES

1. A folyadék gyulékony. Tartsa tavol a gyujtéforrasoktél. Ne hasznalja

nyilt lang vagy magas hémérséklet kozelében.

Ugyeljen arra, hogy az anyag ne keriiljon szembe. Amennyiben

az anyag a szembe keril, azonnal 6blitse le vizzel, és forduljon

szakorvoshoz.

. Kertilje el a bor érintkezését a folyadékkal illetve a keverékkel.

Ha mégis érintkezik a bérrel, alkoholba martott vatta pamaccsal

vagy szivaccsal tavolitsa el, majd b6 vizzel oblitse le.

A termék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyes

személyeken. Amennyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel a

termék hasznalatat, és paciense forduljon szakorvoshoz.

Jol szell6z6 helyiségben hasznalja.

Ne keverje 6ssze mas termékekkel.

Hasznalat utan a csomagolast jol zarja le.

Utasitsa paciensét hogy az alabélelt teriileteket az ujjaval

tisztitsa meg folyo viz alatt. Kefe hasznalata karosithatja az

alabélelést. Ugyeljen arra, hogy ne hasznéljon fogsor tisztité

anyagokat tal hosszu ideig.

. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztyit,
maszkot, biztonsagi szemvédat.
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Némely, a jelen hasznalati Gtmutatéban emlitett termék a GHS

besorolas szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozodjon a biztonsagi

adatlapokbol, melyek az alabbi cimen érhetdk el:
http://www.gceurope.com

Az adatlapokat igényelheti beszallitojatol is.

[Ismert kedvezétlen hatas]
Az anyag hasznalatakor érzékenység léphet fel, ami lehet
kipirosodas, maras okozta gyulladas, vizhélyag, 6déma.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kdzti keresztfertdzések
elkeriilésének érdekében ez az eszkdz kdzepes szintli dezinfekciot
igényel. A hasznalat utan azonnal ellenérizze az eszkéz és a cimke
sértetlenségét. Amennyiben sériilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a
szennyezédések megtapadasanak vagy raszaradasanak
elkeriilésére. Fert6tlenitse egészségligyben regisztralt kozepes
szint(i infekcidkontroll csoportba tartozé termékkel, a regionalis /
nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

Nem kivant hatasok jelzése:
Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlét
észlel a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem
szerepel a hasznalati utasitasban talalhatoé felsorolasban, kérjiik
jelentse kozvetleniil a megfelel6 hatdsagnak. Az alabbi linken tudja
kivalasztani az On orszaganak megfeleld hatésag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmezteté
szolgalatunknak is: vigilance@gc.dental
Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara médositva: 09/2022

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

SOFT-LINER

MIEKKI MATERIAt PODSCIELAJACY DO PROTEZ

Do stosowania wytgcznie przez stomatologa zgodnie z zalecanymi
wskazaniami.

Ten produkt jest materiatem typu B (bardzo miekki), klasy 1
($rednia ptynnos$¢) zgodnie z klasyfikacjg ISO 10139-1. Strukture
chemiczng systemu stanowig uplastycznione akryle.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Miekki materiat podscielajgcy do krétkotrwatego stosowania, w tym
pobierania wycisku czynno$ciowego przy uzyciu istniejgcych
protez ruchomych.

- Kondycjonowanie tkanek

- Tymczasowe podscielanie

- Pobieranie wycisku czynno$ciowego

PRZECIWWSKAZANIA

Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw ze stwierdzong
alergig na polimery metakrylanowe, etanol lub plastyfikatory na
bazie estru ftalowego.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA
1. PRZYGOTOWANIE

Sprawdzi¢ stan jamy ustnej pacjenta i uzywanej protezy.

Skorygowac zle dopasowane obszary za pomoca wiertta

z weglikéw spiekanych, wyczyscic i osuszy¢. Natozyé COCOA

BUTTER lub wazeling na miejsca, w ktérych proteza nie

powinna by¢ podscielana.

. DOZOWANIE PROSZEK/PLYN

Standardowy stosunek proszek/ptyn wynosi 2,2 g/1,8 g

(pierwsza kreska podziatki na miarce do proszku 4 kreski

podziatki na strzykawce z ptynem).

Uwaga:

W razie potrzeby konsystencje mozna zmienia¢ zmieniajac

stosunek proszek/ptyn. Uzycie mniejszej ilosci ptynu spowoduje

krotsza faze zelowg i bardziej lepkg miksture. Wigcej ptynu
spowoduje diuzsza faze zelowa i mniej lepkg miksture.
. MIESZANIE

Odmierzy¢ do szklanego naczynia i mieszac¢ przez 30-60 sekund.

Zmieszany materiat mozna naktadac¢ na proteze w ciggu

1-2 minut po zmieszaniu, w zaleznosci od temperatury pokojowej.

. NAKELADANIE

a) Natozy¢ miksture rownomiernie na powierzchnie do

podscielenia przygotowanej protezy.

Uwaga:

Aby unikng¢ przywierania materiatu, zwilzy¢ opuszki palcow
lub narzedzia woda. Nie uzywac balsamu ani wazeliny.

b) Umiescic¢ proteze w ustach. Poleci¢ pacjentowi delikatne
zamkniecie w zwarciu centralnym, a nastepnie wykonanie
ruchéw czynnosciowych w celu uksztattowania pobrzeza. Po
utrzymaniu protezy przez okoto 5 minut w tej pozycji, wyjac¢
i sprawdzi¢, czy nie ma nadmiaru i brakéw.

c) Usung¢ nadmiar przy uzyciu ostrego narzedzia. Na tym
etapie, przed rozpoczeciem pracy zaleca si¢ namoczenie
ptyty protezy w zimnej wodzie i uzycie podgrzanego ostrego
narzedzia.

. USUWANIE

a) Zaleca sig usuwanie materiatu lub zastgpienie go nowym po
kilku dniach lub tygodniach, w zalezno$ci od kazdego
przypadku klinicznego.

b) Po zakonczeniu kondycjonowania tkanek, podscielenia
tymczasowego i / lub pobraniu wycisku czynnosciowego,
standardowo nalezy usung¢ i zastgpi¢ migkki materiat
podscielajgcy zywicg na ptyty protez.
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PRZECHOWYWANIE

Do zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest
przechowywanie w chtodnym, ciemnym miejscu
(4-25°C) (39,2-77,0°F) z dala od bezposredniego $wiatta
stonecznego i wysokiej temperatury.

OPAKOWANIA
Opakowanie 1-1: 100 g proszku, 100 g (97 ml) ptynu oraz
akcesoria.

SRODKI OSTROZNOSC

1. Ptyn jest substancjg tatwopalna. Unikac¢ zrédet zapalnych. Nie
trzymac lub stosowa¢ w poblizu ognia lub w wysokiej
temperaturze.

. Unika¢ kontaktu z oczami. W przypadku kontaktu natychmiast
sptukac wodg i zasiegna¢ porady lekarza.

. Unika¢ bezposredniego kontaktu ptynu, mikstury ze skérg.
W przypadku kontaktu wytrze¢ wacikiem lub ggbkg nasgczong
alkoholem i sptuka¢ woda.

. W rzadkich przypadkach produkt moze powodowa¢

nadwrazliwo$¢ u niektorych osob. Jesli wystapig takie reakcje,

nalezy przerwac stosowanie produktu i skontaktowac sie

z lekarzem.

Stosowac¢ w pomieszczeniu z dobrg wentylacja.

Nie miesza¢ z innymi produktami.

Zamyka¢ butelki natychmiast po uzyciu.

Poinstruowac¢ pacjenta, aby obszary podsécielone oczyszczane

byty palcami pod biezgcg wodg. Stosowanie szczoteczki moze

uszkodzi¢ podscielone obszary. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢,

aby nie uzywac $rodkéw czyszczacych do protez dentystycznych

przez diuzszy okres czasu.

9. Zawsze powinny by¢ uzywane srodki ochrony indywidualnej

(PPE), takie jak rekawice, maski na twarz i okulary ochronne.
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Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania
moga by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS.
Zawsze nalezy zapoznac sie z kartami charakterystyki dostgpnymi
na stronie:

http://www.gceurope.com
Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

[Znane zdarzenie niepozadane]

Przy stosowaniu tego materiatu moze wystgpi¢ nadwrazliwos¢,
taka jak zaczerwienienie, erozyjne zapalenie, pecherze wodne,
obrzeki.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

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

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

Raportowanie dziatan niepozgadanych:
Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub
dos$wiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajgc takie, ktére nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajac wtasciwy organ w Twoim kraju dostepny
za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental
W ten sposéb przyczynisz sig¢ do poprawy bezpieczenstwa tego
produktu.

Ostatnia aktualizacja: 09/2022

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

SOFT-LINER

MATERIAL PENTRU CAPTUSIRE, REZILIENT, PENTRU
PROTEZE

A se utiliza de cétre profesionistii din domeniul stomatologic
conform indicatiilor recomandate.

Acest produs este un material Tip B (Extra rezilient), Clasa 1
(fluiditate medie) conform clasificarii ISO 10139-1. Natura chimica a
sistemului este acril plastifiat.

INDICATII DE UTILIZARE

Material rezilient de captusire pentru utilizare pe termen scurt,
inclusiv pentru luarea amprentelor functionale utilizand proteze
mobile existente.

- Conditionarea tesutului

- Captusire provizorie

- Luarea amprentei functionale

CONTRAINDICATII

A se evita utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii
cunoscute la polimeri metacrilati, etanol sau plastifianti be baza de
ester ftalic.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

1. PREPARARE

Verificati starea cavitatii orale a pacientului si a protezei utilizate.

Ajustati zonele neadaptate cu o freza de carbid, curétati si

uscati. Aplicati COCOA BUTTER sau vaselina pe zonele

protezei ce nu vor fi captusite.

. DOZARE PULBERE/LICHID

Raportul standard pulbere/lichid este de 2.2 g/1.8 g, (prima

gradatie a masurii pentru pulbere la 4 gradatii ale seringii pentru

lichid).

Nota:

Daca este necesar, consistenta poate fi ajustata prin modificarea

raportului pulbere/lichid. Utilizarea unei cantitati mai mici de

lichid va avea ca rezultat scurtarea etapei de gel si o vascozitate
mai ridicatd a amestecului. O cantitate mai mare de lichid va

avea ca rezultat prelungirea etapei de gel si un amestec cu o

véscozitate mai redusa.

. MIXARE

Masurati in recipentul de sticld si mixati timp de 30-60 secunde.

Dupa 1-2 minute de la mixare, in functie de temperatura camerei,

amestecul poate fi aplicat pe proteza.

APLICARE

a) Aplicati uniform amestecul pe suprafetele protezei preparate
ce necesita adaptare.

Nota:
Pentru a evita lipirea materialului, lubrifiati varfurile degetelor
sau a instrumentelor cu apa. Nu utilizati crema sau vaselina.

b) Pozitionati proteza in cavitatea orala. Rugati pacientul sa
inchida usor in ocluzie centrica si sa miste buzele si
mandibula pentru a realiza miscarile functionale. Dupa
mentinerea protezei aproximativ 5 minute in aceasta pozitie,
indepartati-o si verificati excesul si deficientele.

c) Indepartati orice exces utilizand un instrument ascutit. Se
recomanda ca baza protezei sa fie introdusa in apa rece
inainte de a incepe lucrul si sa se utilizeze un instrument
ascutit incalzit. Verificati daca exista defecte, daca este
necesar, aplicati o cantitate micéa dintr-un amestec nou pe
zonele cu deficiente.

. INDEPARTARE

a) Se recomanda indepartarea materialului sau inlocuirea
acestuia cu unul nou dupa cateva zile sau saptamani, in
functie de fiecare caz clinic.

b) Dupa ce conditionarea tesutului, captusirea provizorie, si/sau
luarea amprentei functionale sunt finalizate, indepartati si
inlocuiti materialul rezilient de captusire cu o rasina pentru
proteze urmand procedurile standard.
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DEPOZITARE

Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea intr-un loc
racoros si intunecat (4-25°C) (39.2-77.0°F) ferit de lumina solara
directa si temperaturi ridicate.

AMBALARE
Pachet 1-1: 100 g pulbere, 100 g (97 mL) lichid, plus accesorii.

ATENTIE

1. Lichidul este inflamabil. Evitati sursele de aprindere. A nu se
pastra sau folosi in apropierea focului sau a temperaturilor
nalte.

. A se evita contactul cu ochii. in cazul contactului, clatiti imediat
cu apa si consultati medicul.

. A se evita contactul direct cu pielea al lichidului sau amestecului.
In cazul contactului, stergeti cu o buletad sau cu un burete imbibat
in alcool si clatiti cu apa.

. In cazuri rare acest produs poate cauza sensibilitate la anumite

persoane. Daca apar astfel de reactii, opriti utilizarea produsului

si consultati medicul.

A se utiliza in spatii bine ventilate.

A nu se amesteca cu alte produse.

Inchideti flacoanele imediat dupa utilizare.

Instruiti pacientul sa curete zonele captusite cu degetele sub jet

de apa. Utilizarea unei perii poate deteriora zonele captusite.

Trebuie evitata utilizarea prelungita a agentilor de curatare

pentru proteze.

. Echipamentul personal de protectie (EPP) cum ar fi manusile,
mastile de protectie si ochelarii de protectie, trebuie purtat
ntotdeauna.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi

clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va

intotdeauna cu fisele de siguranta disponibile la:
http://www.gceurope.com

Acestea pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul

dumneavoastra.

[Reactii adverse cunoscute]

Atunci cand se utilizeaza acest material pot aparea anumite efecte
secundare cum ar fi inrosire, inflamatie eroziva, pustule cu lichid,
edem.

CURATARE S| DEZINFECTARE: N

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

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

Raportarea efectelor nedorite:
In cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse
sau evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs,
inclusiv a celor neincluse in aceste instructiuni de folosire, va
rugdm sa le raportati direct catre sistemul de control competent,
relevant, prin selectarea institutiei corespunzéatoare din tara
dumneavoastra din lista disponibila n link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern:
vigilance@gc.dental
In acest fel veti contribui la imbunétatirea sigurantei oferite de
acest produs.

Revizuit ultima data: 09/2022

BHUMATENLHO NPOYMTANTE MHCTPYKLMIO
nepen npuMeHeHnem

SOFT-LINER
CO®T-NANHEP

MAKUM NOAKNAAOYHBLIM MATEPUAN ANSt CbEMHbIX
NPOTE30B

Matepuan npeaHasHaueH ToMnbko 415 NPOhecCHOHaNbHOro
NPUMEHEHNS B COOTBETCTBUM C NOKA3aHUSIMM, ONUCAHHBLIMU B
HacToALLe! UHCTPYKLUUM.

CornacHo knaccudukauuu no ctaHaapty ISO 10139-1, aaHHbIi
maTepuan aensertca npogyktom Tuna B (Skctpa msrkui), Knacca
1 (cpeaHss TekydyecTb). Mo XuMuyeckomy coctasy maTepuan
ABNAETCS NNAacTUhULMPOBAHHO aKpUNOBOW CMOMON.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Msrknit noaknafoYHbIil MaTepuan npeaHasHavyeH ans
KpPaTKOBPEMEHHOrO UCMONb30BaHUs, B TOM YWCHE ANS CHATUS
(YHKLMOHANBHBIX CENKOB C YCTaHOBNEHHLIMU UMeLLMMUCA
CbEMHBIMU NpOTE3aMu.

- KoHanumoHupoBaHue MsArkux TkaHei

- BpemeHHas nepebasnposka

- CHsATME (hyHKUMOHaNbHbIX CNenkos

MPOTUBOMOKA3AHUA

He ncnonbayitTe AaHHbI MaTepuan npu paboTe ¢ naumeHTamu,
MMEIOWUMU B aHaMHe3e Criyyau anneprayeckon peakumm Ha
nonuMepsl MeTakpunaTa, 3TaHos, a Takke CMArYNTENN Ha OCHOBE
achupa hTaneson KUCNOThI.

WHCTPYKUWUA NO NPUMEHEHUIO

1.MOArOTOBKA
MpoBepbTe COCTOsIHME MONOCTM PTa NaLUMEHTa 1
MCMOSb3YEMOro UM CbEMHOTO NpoTe3a. C nomMoLbio
KkapGuaHoro Gopa CKOppeKTUPYNTe NOBEPXHOCTL Ha MIOX0
npunerawwux y4acTkax npoTesa, 3aTem o4ncTuTe
noBepxHocTb U npocywuTe eé. Hanecute COCOA BUTTER
(Macno kakao) unu BasenuH Ha Te y4acTku npoTeaa,
nepe6a3npoBKa KOTOPbIX HE NNaHUPyeTCs.

. COOTHOLLEHME NOPOLWOK/KNAKOCTb

CTaHJapTHOE COOTHOLIEHME NMOPOLLIOK/KMAKOCTL COCTaBNAET
2.21/1.8 r (NopoLLok No NnepBoe AeneHne MepHUKa, XnakocTb
no 4 aenexue B Wwnpuue).

MpumeyaHue:

Mp1 HEOBXOANMOCTU MOXHO U3MEHSITh KOHCUCTEHLIMIO
maTepuasna, U3MeHsisi COOTHOLIEHWE NOPOLIOK/ KUAKOCTb. Ecnn
KNOKOCTU UCMOMb3YeTCsi MeHbLUIE PEKOMEeH/0BaHHOro 06béma,
renesas tasa cMecy GyeT kopoye, a cama cmech 6ornee
BA3kon. Ecnu xuakocTun Gonblue, renesas dasa cmecu 6yaet
ANVHHee, a CMeCb MEHee BA3KOW.

. BAMELUVBAHVE

MoMecTUTe KOMMNOHEHTBI B CTEKMSHHBIN CTaKaHYNK 1

TWaTenbHO 3amelunBaiite B TevyeHne 30-60 cekyHa. loToBYIO

CMeCh MOXHO HAaHOCUTb Ha NPOTe3 Yepes 1-2 MUHY Tkl nocre

3aMeLuNBaHus, B 3aBUCMMOCTY OT TEMNEPaTyphl B NOMELLEHNN.

MEPEBA3UPOBKA

a) MakcumasnbHO paBHOMEPHO HaHECUTE CMECh Ha KOHTAKTHYI0
NOBEPXHOCTb NOATOTOBMIEHHOTO NpoTe3a.

Mpumeyanue:

Y06kl MaTepuan He Npununan B npotecce paGoTbl,
CcMoYMTe Nanblibl U paboyne NHCTPYMeHThI Boaoil. He
MCNONb3yiiTe NOCLOHLI U Ba3ENMH.

b) YctaHoBuTe npoTea B nonoctu pra. MonpocuTe nauveHTta
aKKypaTHO COMKHYTb YEMIOCTY B MONOXEHUN LEHTPanbHOM
OKKI1I031M, @ 3aTEM NPOU3BECTI PYHKLMOHATbHBIE ABNKEHNS
ry6amu 1 yeniocTblo. OcTaBbTe NPOTE3 B MOMOKEHUN
LEHTPasbHOIl OKKII031M NPUMEPHO Ha 5 MUHYT, 3aTem
M3BfIEKUTE €ro U3 NONOCTU PTa W UCCreynTe Ha npeameT
oGHapyxeH!st AeeKTOB 1 U3NULLIKOB MaTepuana.

c) O6pexbTe U3NUILKK MaTepuana ¢ NOMOLLLI0 OCTPOro
WHCTpyMeHTa. [1ns obneryeHns aToro npouecca
pekoMeHyeTCs NpeaBapuTenbHO NoAep)aTh NpoTe3 B
XONoAHON BoAe, a 06pe3Ky Npon3BoANTL Pa3orpeTbiM
OCTPbIM MHCTPYMeHTOM. ELLé pa3 nposepbTe paboTy Ha
npeameT o6HapyxeHus AedekTos, Npu HeoGXoANMOCTH
HaHecnTe HeBOoMbLIOE KOMMYECTBO CBEXE3aMeLLIaHHOTO
maTepuana Ha o6nactu, Tpebyiolime KoppekUmn.

YOANEHVE MATEPUANA

a) PekomeHayeTcs yaanuTb BpeMeHHblii nepe6asnpoBoYHbIi
maTepuan uiu xe 3aMeH!Tb ero HOBOV Nopuuen Yepes
HECKOINbKO AHEN B0 Heaenb, B 3aBUCUMOCTH OT
TpeBoBaHNI KOHKPETHOTO KIMHUYECKOTO Cryyas.

b) Mocne 3aBepLueHns 3Tana KOHAULUOHNPOBAHUA MATKUX
TKaHeW, BpeMeHHoit nepe6asnpoBku n/unm cHATns
DYHKLUMOHAMNLHOTO Cenka yaanute MArkui noaknaaoyHbli
maTepuan u 3aameHuTe ero 6asucHol nnactTmMaccomn Ans
NpoTe30B CTaHAaPTHLIMU METOAaMN.

XPAHEHUE

[ns noaaepxaHns ONTUManbHbLIX PaGoUNX Ka4eCTB XPaHUTb B
npoxnaaHom TémHom mecTe (4-25°C) (39.2-77.0°F) Baanu ot
NPAMOro CONMHeYHOro ceeta U UCTOYHNKOB BbICOKON
TemnepaTypel.

YMAKOBKK
Ynakoska 1-1: 100 r nopouuka, 100 r (97 mn) xuakocTy,
akceccyapel.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

1. XKnakocTb nerko Bocnnamexsetcs. Maberainte MCTOUHNKOB
BO3ropaHus. He XxpaHuTb 1 He UCNONb30BaTL BGIU3N OTKPLITOrO
NAameHu U UCTOUHWKOB BbICOKNX TemMnepaTyp.

. Wsberaite nonaaaHus B rnasa. B cnyyae nonaganus B rnasa,
HeMe/1NeHHO NPOMONTe UX BOAO 1 0bpaTuTeCh K Bpauy.

. M3BeraiiTe nonaganns XuakocTu 1 3amMeLlaHHoro matepnana
Ha koxy. [Mpu nonagaHum Ha Koxy HeMeNeHHO yaanuTe ryGkon
MY BaTHBIM TaMMOHOM, CMOY€EHHbIMU B cninpTe. Mpomorite
BOAON.

. B peakux criyuasix y HEKOTOPbIX NaLMeHTOB Habniofanacs
NOBBLILIEHHAs YYBCTBUTENLHOCTL kK MaTepuany. B cnyyae
BO3HUKHOBEHMSI annepruyecknx peakuni Heobxoanmo
npekpaTUTL UCMOMNbL30BaHNE MaTepuana u 06paTUTLCS K Bpayy.

. VcnonbayiiTe MaTepuasn B XopoLUo NPOBETPUBAEMOM

nomeLeHnu.

He cmewwuBaiiTe MaTepuan u €ro KOMNOHEHTbI C APYTUMM

npoayktamu.

Cpasy nocne nonb3oBaHus 3akpbiBaiTe pnakoHbl ¢

KOMNOHEHTaMn MaTepuana.

. MosicHuTe nauyneHTy, 4To Nnepe6a3npoBaHHble 06nacTi npotesa
creflyeT ouniuaTh nanbuamu nog cTpyéil Bogsl.
Mcnonb3oBaHue WETKM MOXET NOBPEAUTL NOBEPXHOCTL
nepeGa3npoBaHHbIX y4acTkoB npoTesa. Takxe He cneayet
MCMONb30BaTh PACTBOPLI A1S OYULLEHNS NPOTE30B Ha
NPOTSKEHUN ANNTENBHOTO NEPUOAa BPEMEHN.

. Mpu paboTe Bceraa ucnonb3ayite cpeacTBa MHANBUAYANBHOM
3awmTsl (PPE) — nepyaTki, 3aliMTHbIE MaCKK, 3aLLNTHBIE OYKM.
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HekoTopble NpoayKThI, yNOMUHaEMble B HacTosilen MHCTpyKumMm,
MOTYT BbiTh KNAacCUPULIMPOBaHLI Kak ONAcHbIE B COOTBETCTBUN C
CornacoBaHHON Ha rno6anbHOM ypoBHe CUCTEMOIA
knaccumrkaLnm 1 MapkupoBku XuMuyeckux selecTs (GHS).
06s13aTeNbHO 03HAKOMBLTECH C COOTBETCTBYIOWMMY MacnopTamu
6esonacHocTu (safety data sheets), focTynHbIMM No cebinke:
http://www.gceurope.com
MacnopTa 6€30NacHOCTU MOXHO Takxe 3anpocuTb y Bawero
nocTasLumKa.

[M3BecTHoe no6oyHoe sBneHKE]

Mpu “CNonb30BaHUK AGHHOTO MaTepuasna MoryT BO3HUKaTL Takue
NpOSIBNEHNs YyBCTBUTENBHOCTY, Kak MOKPACHEHMUE KOXN,
3po3nBHOE BOCNaneHne, obpasoBaHue BONAbIPen, OTEKOB.

OYULEHUE U OESNHOEKLMNA:

MHOIOPA3OBbLIE CUCTEMbI A1 M3BNEYEHNA
MATEPWATIOB: Bo ns6exaHue nepekpectHoii nepegayv
MUKPOMIOPbI OT NaLMEHTa K NALMEHTY MHCTPYMEHTbI NOA0GHbIX
cuctem TpebyloT NpoBeaeH!s Ae3NHMDEKLMM MTPOMEXY TOYHOTO
ypoBHsi. Cpa3y nocne npuMeHeH!s NpoBepbTe NHCTPYMEHT 1
3aBO/CKMe METKM Ha NpeAMeT noBpexaeHui. B cnyyae
0GHapyXeHNsl NOBPEeXAEHNA HEMEANEHHO NpekpaTuTe
MCNONb30BaHNE NHCTPYMEHTA.

HE MOIrPY>XATb B XXMAKOCTb. TwaTenbHo oynwwante
VHCTPYMEHT BO n3bexaHne 06pa3oBaHns CKonneHui
3arpA3HAIOLWMX YacTUL U UX NOCEAYIOLLEro NPUChIXaHUs K
NoBEPXHOCTM MHCTPYMeHTa. [ponssoanTe AesnHbekumio,
1cnonb3ys o06peHHbIe OpraHamu 31paBooXpaHeHus cpeacTsa
MHEKLMOHHOTO KOHTPOS, PEKOMEH/10BaHHbIE ANs NPoBeAeHNs
[Ae3MHbeKLMM NPOMEXYTOYHOrO YPOBHS; B NpoLecce NpoBeaeHns
ne3nHbekumm cobnioaaiiTe COOTBETCTBYIOLNE HOPMATUBLI
Per1oHanbHoro / HalMoHarnbHOro NPaBoBOro PerynMpoBaHms

WHbopmauus o HexenaTernbHbIX COBbITUSX, KOTOPbIE UMeloT
npusHakn He6naronpusiTHOro cobbITUS (MHUMAEHTA) Npu
MCNOMb30BaHMN BbILLEHA3BAHHOTO MaTepnana Ha TeppuTopum
Poccuiickon ®enepauyuun, MoXeT GbiTb HanpasneHa
YNONHOMOYEHHOMY npeAcTaBuTento nponssoautens s PO, 000
«KpadtBan Papma»: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-a
MbiTuwmHekas, a. 16, ctpoerue 60, komHaTta 30, nomelleHve |,
atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepnHsas pepakums: 09/2022
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SOFT-LINER

MAKKY REBAZOVACI MATERIAL NA PROTEZY

Urcéeny vyhradne na pouzitie v stomatologickej praxi v
odporutc¢anych indikaciach.

Tento vyrobok je material typu B (extra makky), 1. trieda (stredna
zatekavost)) podla klasifikacie ISO 10139-1. Chemickou podstatou
systému su plastifikované akrylaty.

INDIKACIE

Mékky rebazovaci material pre kratkodobé pouzitie, vratane
funkéného odtlacania pomocou existujicich snimatefnych nahrad.
- O8etrenie tkaniv

- Docasné rebazovanie

- Vytvaranie funkénych odtlackov

KONTRAINDIKACIE

Vyhybaijte sa pouzivaniu tohto produktu u pacientov s alergiou na
metakrylatovy polymér, etanol alebo plastifikator na baze esteru
kyseliny ftalovej.

NAVOD NA POUZITIE
. PRIPRAVA

Skontrolujte pacientov stav v Ustach a pouzivanu protézu.

Obruste tlakové oblasti pomocou karbidovej frézy, ogistite a

vysus$te. Naneste COCOA BUTTER alebo vazelinu na oblasti,

ktoré nechcete rebazovat.
- DAVKOVANIE PRASKU / TEKUTINY

Standardny pomer prasku / tekutiny je 2,2 g/ 1,8 g, (jeden dielik

na odmerke na prasok ku styrom dielikom na odmerke na

tekutinu).

Poznamka:

Ak je to potrebné, konzistencia sa méze menit zmenou pomeru

prasok / tekutina. PouzZitim mensieho mnoZzstva tekutiny dojde ku

kratSej gélovej faze a viskoznejsej zmesi. Viac tekutiny bude mat'
za nasledok dlhiu gélovu fazu a menej viskoznu zmes.
. MIESANIE

Odmerajte do skleného téglika a miesajte 30-60 sekund. Zmes

je vhodna na aplikaciu do zubnej protézy po 1-2 minttach po

zmiesanli, v zavislosti od teploty v miestnosti.
. APLIKACIA

a) Aplikujte zmes rovnomerne na pripravené povrchy protézy.
Poznamka:

Aby ste zabranili zlepeniu materiélu, izolujte si prsty alebo
nastroje vodou. Nepouzivajte krém ani vazelinu.

b) Nasadte protézu do Ust. PoZiadajte pacienta, aby jemne
zahryzol v centralnej okluzii a pohybom pier a ¢elusti napol
svaly. Ponechajte protézu v tejto pozicii 5 minat, potom ju
vyberte a skontrolujte prebytky a nedostatky.

c) Prebytky odstrarite pomocou ostrého nastroja. V tejto dobe sa
odportca, aby sa zakladiia protézy pred pracou namocila do
studenej vody a pouzil sa zahriaty ostry nastroj. Skontrolujte,
¢i nie je povrch poskodeny, podla potreby naneste malé
mnoZstvo novej zmesi na nedostatky

. ODSTRANENIE

a) Odstranit material, pripadne ho nahradit novym sa odporuc¢a
o niekolko dni az tyzdriov, v zavislosti na konkrétnom
klinickom pripade.

b) Po kondicionovani (o$etreni) tkaniva, do¢asnom rebazovani a
/ alebo funkénom odtlacani sa dokoncuje, odstrariuje alebo
nahradza mékky rebazovaci material obvyklym spésobom.
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USKLADNENIE

Pre optimalny vykon sa odporuca, skladovat na chladnom, tmavom
mieste (4-25°C) (39.2-77.0°F) mimo priameho sIne¢ného svetla a
vysokej teploty.

BALENIE
Balenie 1-1: 100 g prasku, 100 g (97 ml) tekutiny,
plus prisluSenstvo.

UPOZORNENIA

. Tekutina je horlava. Uchovéavajte mimo dosahu priamych zdrojov
zapalenia. Neprechovavajte ani nepouzivajte v blizkosti ohiia
alebo vysokych teplot.

. Vyhybaijte sa kontaktu s o¢ami. V pripade kontaktu, okamzite
umyte oéi vodou a vyhladajte odbornt pomoc.

. Vyhybaijte sa priamemu kontaktu tekutiny, zmesi na pokozku.
V pripade kontaktu utrite vatou alebo $§pongiou namo¢enou v
alkohole a preplachnite vodou.

. V zriedkavych pripadoch méze vyrobok u niektorych ludi

sposobit citlivost. Ak dojde k takymto reakciam, prestaiite

pouzivat vyrobok a vyhladajte lekara.

PouzZivajte v dobre vyvetranom priestore.

Nemies$ajte s inymi vyrobkami.

Uzatvorte flasticku ihned po pouziti.

Poucte pacienta, aby si ocistil rebazované oblasti prstami pod

teclicou vodou. PouZzitie kefky méZe rebazované oblasti

poskodit. Je potrebné dbat na to, aby sa Cistiace prostriedky na
zubné protézy dlhsie nepouzivali.

. Vzdy pouzivajte osobné ochranné pomdcky (OOP), ako su
rukavice, maska a okuliare.
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Niektoré produkty uvedené v tomto navode na pouzitie mézu byt

podla GHS klasifikované ako nebezpecéné. Vzdy sa oboznamte s

kartami bezpecnostnych Gdajov, ktoré su k dispozicii na:
http://www.gceurope.com

Mozné je ich tiez ziskat u Vasho dodavatela.

[Zname nepriaznivé udalosti]
Pri pouziti tohto materialu moéze dojst k citlivosti, ako je
zacervenanie, erézny zapal, pluzgiere, opuch.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACIE POMOCKY: aby sa
zabranilo krizovej kontaminacii medzi pacientmi potrebuju tieto
davkovacie pomocky strednu Uroveri dezinfekcie. Ihned po
pouzitim ich skontrolujte a oznacte v pripade pochybnosti. Ak boli
poskodené, zlikvidujte ich.

NEPONARAJTE. Aby nedochadzalo k zasychaniu a hromadeniu
necistot davkovaciu pomécku dokladne vygistite. Dezinfikujte s
registrovanymi zdravotnickymi dezinfekénymi prostriedkami na
strednej urovni dezinfekcie podla regionalnych / narodnych
smernic.

Hiasenie neziadtcich ucinkov:
Ak sa Vam vyskytnu akékolvek nezZiaduce ucinky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré
nie st uvedené v tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo
cez prislusny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej
krajiny, na nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ako aj na naSom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental
Tymto spdsobom prispejete k zvy$eniu bezpe&nosti tohto vyrobku.

Posledna oprava: 09/2022

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

SOFT-LINER

MEHAK PODLOZNI MATERIAL ZA PROTEZE

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporocene
indikacije.

Ta izdelek je glede na klasifikacijo po standardu ISO 10139-1
material tipa B (Extra Soft), razred 1 (Medium flow). Kemi¢na
narava sistema je meh¢ani akrilat.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Mehki akrilatni material za kratkoro¢no podlaganje zobnih protez in
jemanje funkcijskih odtisov obstojecih snemljivih zobnih protez.

- Kondicioniranje tkiv

- Zacasno podlaganje

- Jemanije funkcijskih odtisov

KONTRAINDIKACIJE
Ne uporabljajte tega izdelka pri pacientih z alergijo na metakrilatni
polimer, etanol ali ftalate v mehki plastiki.

NAVODILA ZA UPORABO

1. PRIPRAVA
Preglejte pacientovo oralno stanje in preverite njegovo protezo.
S karbidnim svedrom popravite neprilegajo¢a se podrogja, jih
ocistite in osusite. Mesta, kjer proteza ne bi smela biti
podloZena, namazite s KAKAVOVIM MASLOM ali vazelinom.

. ODMERJANJE PRAHU/TEKOCINE

Standardno razmerje med prahom in teko¢ino je 2,2 g /1,8 g

(prva ¢rtica merice za prah in 4. ¢rtica brizgalke za teko¢ino).

Opomba:

Ce je potrebno, je mogoc¢e spremeniti konsistenco s

prilagajanjem razmerja med prahom in tekoéino. Ce uporabite

manj tekoCine, boste dosegli kraj$o fazo gela in bolj viskozno
mesanico. Ce dodate ved tekogine, boste imeli daljo fazo gela
in manj viskozno mesanico.

MESANJE

Odmerite v stekleno posodico in 30—60 sekund mesajte.

Mesanica je primerna za nanasanje na protezo 1 do 2 minuti po

mesanju, odvisno od temperature prostora.

NANASANJE

a. Me8anico enakomerno nanesite na povrsino pripravljene
proteze.

Opomba:
Da bi se izognili lepljenju materiala, prste ali instrumente
navlazite z vodo. Ne uporabljajte losjona ali vazelina.

. Namestite protezo v usta. Pacienta prosite, naj nezno zapre v
centri¢ni poloZaj, nato pa izvaja misi¢ne gibe. V tem poloZaju
pustite protezo na mestu priblizno pet minut, nato jo snemite in
preverite, ali vsebuje viSke ali morebitne napake.

c. Z ostrim instrumentom odreZite odvecni material. Priporocljivo
je, da bazo proteze najprej potopite v mrzlo vodo in nato
uporabite segreti ostri instrument. Poi§¢ite morebitne napake
in e je potrebno, jih popravite z majhno koli¢ino nove
mesanice.

ODSTRANJEVANJE

a. Material je priporocljivo odstraniti ali ga nadomestiti z novim
po nekaj dneh ali tednih, odvisno od posameznega klinicnega
primera.

b. Po kondicioniranju tkiv, zacasnem podlaganju in/ali jemanju
funkcijskega odtisa odstranite in nadomestite mehki material
za podlaganje kot obi¢ajno s smolo za bazo proteze.
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SHRANJEVANJE

Za optimalen rezultat se priporo¢a shranjevanje v hladnem,
temnem prostoru (4-25°C) stran od direktne sonéne svetlobe in
visokih temperatur.

PAKIRANJE
Pakiranje 1-1: 100 g prahu, 100 g (97 mL) tekoc¢ine in dodatki.

OPOZORILA
1. Tekocina je vnetljiva. Izogibajte se virom vZiga. Ne shranjujte ali
uporabljajte je v blizini plamena ali visoke temperature.
. Izogibaijte se stiku z oémi. V primeru stika z oémi takoj izpirajte
z vodo in poiscite zdravnisko pomo¢.
. Izogibajte se stiku s tekocino ali me$anico na koZi. V primeru
stika koZo obrisite z vato ali gobico, prepojeno z alkoholom, nato
sperite z vodo.
V redkih primerih lahko izdelek povzroci preob¢utljivost pri
nekaterih ljudeh. Ce opazite tako reakcijo, prenehaijte z uporabo
izdelka in se posvetujte z zdravnikom.
Uporabljajte v dobro prezragenem prostoru.
Ne mesajte z drugimi izdelki.
Takoj po uporabi dobro zaprite steklenicki.
Pacienta poucite, naj podloZena mesta odisti s prsti pod tekoo
vodo. Uporaba zobne $¢etke lahko poskoduje podlozena mesta.
Sredstev za ¢iS¢enje protez ne sme uporabljati daljsi ¢as.
. Vselej morate nositi osebno za$¢itno opremo: rokavice, masko in
za$gitna ocala.
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Nekateri proizvodi, omenjeni v teh navodilih za uporabo, so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o
navodilih za varno uporabo na:

http://www.gceurope.com
Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

[Dobro poznani stranski ucinki]
Ob uporabi tega materiala se lahko pojavi ob¢utljivost v obliki
rdecice, erozivnega vnetja, Zulja ali oteklosti.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

PAKIRANJA ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete
navzkrizni kontaminaciji med pacienti, se za to pakiranje zahteva
dezinfekcija srednjega nivoja. Takoj po uporabi veckratnega
pakiranja le tega preglejte in oznacite mesta poSkodb, ¢e so le-ta
prisotna. Podkodovane dele zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO.
Temljito ogistite pakiranje, da prepregite izsusitev in nabiranje
umazanije.

Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja, glede
na registrirano zdravstveno infektivno kontrolo, skladno z
regionalnim / nacionalnim smernicam.

Poro¢ilo o neZelenih u¢inkih:
Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih u¢inkov, reakcij ali
podobnih dogodkov, do katerih je pri$lo pri uporabi tega izdelka,
vkljuéno s tistimi, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih
prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor, tako
da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje
povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl|
kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental
Na ta nacin boste prispevali k izboljSanju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 09/2022

SOFT-LINER

MEKI MATERIJAL ZA PODLAGANJE PROTEZA

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

Ovaj proizvod je materijal tipa B (ekstra meki), klase 1 (srednje
te¢nosti) prema klasifikaciji ISO 10139-1. Hemijski sastav sistema
je plastificirani akrilat.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Meki materijal za podlaganje za kratkoro¢nu upotrebu, ukljucujuéi
uzimanje funkcionalnog otiska pomocu postojecih proteza.

- kondicioniranje tkiva

- privremeno podlaganje

- uzimanje funkcionalnog otiska

KONTRAINDIKACIJE
I1zbegavati koris¢enje ovog proizvoda kod pacijenata alergi¢nih na
metakrilatne polimere, etanol ili plastifikatore na bazi ftalat estera.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. PRIPREMA

Proveriti oralno stanje pacijenta i proteze u upotrebi. Pomocu

karbidnog svrdla prilagoditi podruc¢ja neodgovarajuceg

prianjanja, o€istiti i osusiti. Naneti KAKAO PUTER ili vazelin na
podru¢ja na kojima se proteza ne treba podloZiti.

. DOZIRANJE PRAH / TECNOST

Standardna razmera prah / te¢nosti iznosi 2,2 g/ 1,8 g (prva

oznaka na merici za prah u odnosu na 4 podeok na $trcaljki za

te¢nost).

Vazno:

Po potrebi konzistencija moze varirati promenom razmere praha

/ tecnosti. Ako se koristi manje te¢nosti, rezultat ce biti kraca

faza konzistencije gela i viskoznija mesavina. Sa vise te¢nosti

faza konzistencije gela ¢e biti duza, a meSavina manje viskozna.

. MESANJE

Dozirati u staklenu posudu i me$ati 30-60 sekundi. Me3avina je

pogodna za nano$enje na protezu 1-2 minuta nakon mes$anja, u

zavisnosti od sobne temperature.

NANOSENJE

a) MeSavinu ravhomerno naneti na povrsine za prianjanje
priviemene proteze.

Vazno:
Kako se materijal ne bi lepio, vrhove prstiju ili instrumenata
navlaziti vodom. Ne koristiti losion ili vazelin.

b) Protezu postaviti u usta. Zamoliti pacijenta da lagano zagrize
u centralnoj okluziji i pomice usnice i donju ¢eljust za
funkcijsko oblikovanje. Nakon otprilike 5 minuta drzanja
proteze u tom poloZaju, odstraniti je i proveriti viSak materijala
i nedostatke.

c) Visak materijala odstraniti o$trim instrumentom. Preporucuje
se uranjanje baze proteze u hladnu vodu pre obrade
i koris¢enje zagrejanog ostrog instrumenta. Proveriti
nedostatke i po potrebi naneti malu koli¢inu novo zames$anog
materijala na podrucje sa nedostacima.

. ODSTRANJIVANJE

a) Preporucuje se odstraniti materijal ili ga zameniti novim nakon
nekoliko dana ili nedelja, u zavisnosti od klinickog slucaja.

b) Nakon zavr$enog kondicioniranja tkiva, privremenog
podlaganja i/ili uzimanja funkcionalnog otiska, meki materijal
za podlaganje odstraniti i na uobicajeni nac¢in zameniti
akrilatom za baze proteza.
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CUVANJE

Za optimalne rezultate preporucuje se éuvanje na hladnom i
tamnom mestu (4-25°C), daleko od direktne sunceve svetlosti i
visoke temperature.

PAKOVANJE
1-1 pakovanje: prah, 100 g, te¢nost, 100 g (97 ml) i pribor.

UPOZORENJE

1. Te¢nost je zapaljiva. Izbegavati izvore paljenja. Ne ¢uvati niti
koristiti u blizini vatre ili visoke temperature.

. Izbegavati dodir s o¢ima. U slu¢aju dodira, odmah isprati vodom
i potraziti pomoc¢ lekara.

. Izbegavati direktan dodir te€nosti i mesavine s vodom. U slucaju

dodira, obrisati komadi¢em vate ili sunderc¢i¢em namocenim u

alkohol i isprati vodom.

U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze prouzrokovati

osetljivost kod nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija odmah

prekinuti upotrebu proizvoda i potraziti pomoc¢ lekara.

. Koristiti u dobro provretrenom prostoru.

Ne mesati sa drugim proizvodima.

Bocice zatvoriti odmah nakon upotrebe.

Pacijenta zamoliti da pod vodom prstima odisti podlozena

podrucéja. Koriéenjem cetkice mogu se ostetiti podloZzena

podruéja. Voditi racuna da se sredstva za ¢i$¢enje proteza ne

koriste u duzim razdobljima.

. Li€na zastitna sredstva (PPE — Personal protective equipment),
kao $to su rukavice, maske za lice i zastita za oci, uvek treba
nositi.
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Neki proizvodi navedeni u ovim uputstvima mogu biti svrstani u
opasne u skldu sa Globalno uskladenim sistemom razvrstavanja i
oznacavanja hemikalija (GHS - Globally Harmonized System
of Classification and Labelling of Chemicals). Uvek je potrebno
upoznati se sa sigurnosno-tehnickim listovima materijala
dostupnim na:

http://www.gceurope.com
Mogu se nabaviti i od dobavlja¢a.

[Poznate nuspojave]
Kod kori§¢enja ovog materijala mogu se javiti crvenilo, erozivne
upale, vodeni mehuri¢i i edem.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

SISTEM ZA VISEKRATNO DOZIRANJE: za izbegavanje
medusobne zaraze izmedu pacijenata, ovaj uredaj zahteva srednji
nivo dezinfekcije. Odmah nakon upotrebe proveriti uredaj i oznaciti
ga ako su mu svojstva umanjena. U slu¢aju oStecenja uredaj baciti.
NE URANJATI U VODU. Uredaj detaljno ocistiti kako bi se sprecilo
su$enje i nakupljanje ostataka materijala. Dezinfikovati ga
registrovanim sredstvom za srednji nivo kontrole infekcije u
zdravstvu u skladu sa regionalnim / nacionalnim propisima.

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili

sliénih dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda,

ukljuéujuéi i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu,

molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora,

odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem

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

kao i na na$ interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj nac¢in doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnije revizije: 09/2022

Mepen 3acToCyBaHHsM yBaXHO
NPOUMTAITE IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTAHHSI.

SOFT-LINER

MAKUM MIAKNAOKOBUA MATEPIAN ANA 3HIMHMX MPOTESIB

[Insi BUKOPUCTaHHS NULE NikapsiMu CToMaTonoramu y Bunagkax,
Lo onucaHi B AaHin iHCTpyKLii.

Llett npoaykT € meTepianom Tuny b ekctpam'akuii, 1 Knacy
NOMipHOTEKYYWii 3rigHo 3 knacudikauieto ISO 10139-1. XimiuHa
npupoaa cucTemm - Lie nnactudikoBaHi akpunu.

NOKA3AHHS O BUKOPUCTAHHS

M’siknid nigknagkoBwii maTepian ANs KOPOTKOTPUBANOro
BWUKOPWUCTAHHS, L0 BKNIOYAE 3HATTA (DYHKLIOHANbHUX BiAGUTKIB
iCHYOUNX 3HIMHUX NpoTe3iB.

- KoHauuioHyBaHHS TkaHUH

- Tumuacose nepebasysaHHs

- BHATTA PyHKUIOHANbHMX BIAGUTKIB

MPOTUMOKA3AHHA

He BukopucToByiiTe Leit maTepian Ans nauieHTis 3
niATBEPXEHOIO aneprieto Ha nonimep MeTakpunarty, etraHon aéo
nnacTtudikatop Ha ocHoBi hTanesnx edipis.

BKA3IBKW 0O BUKOPUCTAHHA
1. MIArOTOBKA

MepeBipTe cTaH POTOBOI NOPOXHWUHM NaLlieHTa Ta NpoTe3Hol

KOHCTPYKLUi, Ky BUKOpUcTOoBYE nauieHT. O6pobiTe

TBEPAOCNIaBHUM GOPOM MOBEPXHI, L0 HE NPUNacoBaHi,

noYmncTiThb ix Ta npocywite. HaHecite COCOA BUTTER a6o

BaseniH Ha NoBEpXHi, WO He NpusHayeHi Ans nepebasyBaHHs.

. AO3YBAHHSA MOPOLWKY / PIOAVHN

CTtaHpapTHe CcniBBiAHOLWEHHS NOpOoLUKyY / pianHn —2.2r/1.8 1

(0r0 MOXHa OTPUMATH, AIKLLLO B3ATY MOPOLIOK /10 NEPLIOTo

AiNEHHA MipHUKa ANSA NOPOLLKY, a PiANHN Ha 4 AineHHs y wnpuui

ANS pianHm).

Mpumitka

AKLLO HEOBXIAHO, MOXHA 3MIHUTU KOHCUCTEHLI0, 3MIHIOYN

CRiBBIAHOLWEHHSA NOPOLLOK / piAuHa. BUKOPUCTaHHS MeHLWOT

KinbKOCTi piAvHW Npu3Beae A0 CKOPOYEHHs renenodibHol dasu

Ta yTBOPEHHS CYMilli MEHLLOI B'A3KOCTI.

. BSAMILYBAHHA

BawmilwyiiTe nopoluok 3 pianHoto npotsarom 30-60 cekyHA.

CyMill MOXHa HAHOCWTW Ha NpoTe3 Yepes 1-2 XBUNUHM nicns

3amillyBaHHS 3anexHo BiA KiMHaTHOT TemnepaTypu.

. HAHECEHHA

a) PIBHOMipHO HaHeciTb CyMill Ha NOBEPXHi NiAroTOBNEHOro

npoTesy, WO NiAnarawTs nepeGasysaHHio.

Mpumitka:

[nsa 3anobiraHHs HanunaHHs maTepiany 38onoxTe nanbui
abo iHCTpyMeHT Boaolo. He BukopucToByiTe kpem a6o
Baseni.

6) BcTaHoBITL NpoTe3 y poTOBY NOPOXHUHY. MonpociTs
nauieHTa 3nerka npukycuTy NOro y NONOXeHHi LeHTpanbHoT
OKIto3iT Ta NOBOPYLINTY ry6amMu Ta HUKHBOIO Lenenot Ans
HafdaHHs maTtepiany noTtpibHoi popmu. Yepes 5 xBunux
BUIAMITb NPOTE3 Ta NepeBipTe Ha HAafBHICTb HAAMULLKIB
maTtepiany Ta Miclb, KyAu MaTepian He noTpanus.

B) Buganite Haanuwkn rocTpuM iHCTPYMEHTOM. Y Lieit 4ac
pekoMeHoBaHo 36epiraTn NpoTe3 3MOYEHUM Y XONOAHI
BoZi nepes poGOTOK Ta HAarpiTM rOCTPUN IHCTPYMEHT, SIKWiA BU
BukopucToyeTe. NepesipTe HasBHICTL A4edeKTiB, HaHeCITL
HEeBEeNUKY KinbKiCTb 3aHOBO 3aMilLaHoi CyMmilli Ha HeoBXiaHi
AINSHKY, AKLWO e NoTpiGHO.

. REMOVAL - 5. BUOANEHHA

a) PekomeHnayeTtbecs BuaanuTn abo 3amiHuTv matepian yepes
Kinbka AHiB abo TWXHIB 3anexHO Bia KMiHIYHOro BUNaaKy.

6) Micna kKOHAWLIOHYBaHHA TKAHUH, TUMYACOBOIO
nepe6a3yBaHHsi Ta/abo 3HATTS YHKLiOHANBHUX BIABUTKIB,
BWAANiTk Ta 3aMiHiTb MaTepian Ans mM'skoro nepe6aayBaHHs
3 6asncHoi NnacTMacu 3BM4ainHUM METOAOM.
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3BEPIFAHHSA

[nsa 36epexeHHs onTumanbHux pobounx BnactueocTei sbepiratn
Y NPOXON0AHOMY Ta TEMHOMY MiCLii Npu TemnepaTypi

4-25°C (39.2-77.0°F) noaani Bia NpsMUX COHAYHUX NPOMEHIB.

MAKOBAHHA
1-1 YnakoBka: 100 r nopotuky, 100 r (97 mn) pianHu Ta akcecyapu.

YBATA

1. PiguHa e nerkosanmucToto. He TpumanTe nobnuay axepen
3animaHHs. He 36epiranTe Ta He BUKopucToByiTe 6ins
Bi/IKpUTOrO BOTHIO Ta 3@ YMOB BUCOKOI TemnepaTypu.

. YHUKaiTe KOHTaKTy 3 ounma. Mpu NoTpannsHHi y ovi HeranHo
NpOMWIATE BOAOK Ta 3BEPHITLCS A0 Nikaps.

. YHUKailTe NpsSIMOro KOHTaKTY PiAnHM Ta cyMmili 3i wkipot. Y
BUNAKY TAKOro KOHTaKTy BUAANiTb MaTepian BaTHOIO KyrbKo
abo rybkot, 3MOYEHUMM y CIUPTI Ta NPOMUIATE BOJOHO.

. B nooanHokux BUNagkax marepian Moxe BUKNNKATH Yy TUBICTL

Y AeSKUX NauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakuii

NPUNUHITL BUKOPUCTaHHA MaTepiany Ta 3BepHiTbCs A0 Nikaps

BiANOBiAHOI cneyianisauii.

BukopucToByiiTe Y NPUMILLEHHSX, WO 406PE NPOBITPIOIOTLCS.

He amiwyiTe 3 iHWMMN maTtepianamu.

BakpuiTe NNSALWKy oapasy NicNs BUKOPUCTAHHS.

MpOiHCTPYKTYITe NauieHTa, Wo ounLeHHs nepebasoBaHnx

AinsHoK NnpoTesa nNoTpibHo 3aiiicHioBaTN NanbUaAMK nia

NPOTOYHOIO BOAOK. BUKOPUCTAHHS LITKM MOXeE NOLIKOAUTM

nepe6asoBaHi AinsiHk1. Hackinbku ue moxnueo, cnig

YTPUMYBATUCS Bifl 38CTOCYBaHHS CneLianbHUX PEYOBUH Anst

YUCTKM NPOTE3IB NPOTHIOM TPUBATOFO Yacy.

. 3aBXxAM BUKOPUCTOBYITE 3acO6U iHAMBIAYaNbHOIO 3aXUCTY,
Taki AK 3aXWCHI pyKaBM4KM, Macku Ta 3axuncHi 3acobu ans oyen.
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[esiki 3i sragaHnx NpoAyKTiB y AaHi iHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS

MOXYTb By Ti OxapakTepu3oBaHi sik HeGeaneyHi arigHo 3 GHS.

3aexav o3HanomnioiTecs 3 nacnopTamu ximivHoi Gesnekn

NPoAYKTIB, AIKi MOXHa 3aBaHTaXMTI 33 HACTYMHUM NOCUNAHHSAM:
http://www.gceurope.com

Ix Takox MOXHa OTPUMaTH 3@ NOCUNAHHAM.

Mpu BUKOPMCTaHHI LUbOro MaTepiany Moxe BUHUKHYTU Yy TAMBICTb,
NOYePBOHIHHS, €pO3MBHE 3ananeHHs, BOASHI Nyxupi, Habpsku.

OYMLEHHA TA OE3IHOEKLIA:

CUCTEMW OOCTABKW BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3
MeToto 3anobiraHHsi nepexpecHoMy iH(iKyBaHHIO NaLieHTIB Ui
cucTemun BUMaraiTb AediHdekLil cepegHboro piHa. Oapasy
nicns BUKOPWUCTaHHs nepesipsiiiTe ix cTaH. He BukopucTtoByinTe y
pasi NoLWKoAXKEHHs. BuknaainTe cuctemy y pasi ii NOWKOAKEHHS.
HE 3AHYPIOVTE Y IE3IHOIKYIOUI PO3UNHW. PeTenbHo
OUUCTITb CUCTEMY, |06 NONEPEANTYN 3aCUXaHHS Ta HAaKOMUYEHHS!
3abpyaHeHb. MpoaesiHdikyiTe iT gesiHdikytouum sacobom ans
cepeAHbOro piBHA Ae3iHMeKLIT, Akuit 3apeecTpoBaHuii B
ycTaHOBaX OXOPOHW 340POB’A BiANOBIAHO A0 perioHanbHuX /
HaLioHanbHUX BUMOT.

Heb6axaHi echekTn — 3BITHICTH

SAkwo Bu AisHaeTecs npo 6yab-ski HeGaxaHi Hacnigkv, peakuyii
a60 nopi6Hi BUNaZKM, WO BUHUKAM BHACNIAOK BUKOPUCTaHHS
LbOro NpoAyKTY, BKIKOYAKOUN Ti, WO He 3a3HayeHi B il iHCTpyKUiT
W0A0 BUKOpUCTaHHs, 6yab nacka, NoBigomMTe Npo HUX
6GeanocepeHbO YNOBHOBAXEHOro NpeAcTaBHNKa BUPOGHMKa B
YkpaiHi 3@ HaCTYNHUM NOCUNaHHSM:

info@kristar.ua

a Takox A0 HaLWOT CUCTEMM BHYTPILLHBLOrO KOHTPOSIHO:
vigilance@gc.dental

Takum YnHom, BK ByaeTe cnpuaTU NigBuULLEHHIO 6e3nekn Lboro
npoayKTy.

CTaHHi 3MiHK BHeceHo: 09/2022

¥

YNoBHOBaXEHNil NPEACTABHUK B YKpaiHi:
ToBapucTBO 3 06MEXEHOH BiANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, Ykpaina
Ten/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan énce,
dikkatlice okuyun

SOFT-LINER

PROTEZLER IGIN YUMUSAK ASTAR MALZEMESI

Tavsiye edilen endikasyonlarda sadece bir dis profesyoneli
tarafindan kullanim igindir.

Bu irtin ISO 10139-1 siniflamasina gére Tip B (Ekstra yumusak),
Sinif 1 (orta akis) bir malzemedir. Sistemin kimyasal yapisi
plastiklestirilmis akriliklerdir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Mevcut ¢ikarilabilir protezleri kullanarak fonksiyonel 6l¢ii alma da
dahil olmak Uizere kisa streli kullanim igin yumusak astar
malzemesi.

- Doku iyilestirme

- Gegici besleme

- Fonksiyonel 6l alma

KONTRENDIKASYONLARI
Metakrilat polimer, etanol veya ftalik ester bazl plastiklestiriciye
alerjisi oldugu bilinen hastalarda bu Grlini kullanmaktan kaginin.

KULLANIM TALIMATLARI
1. HAZIRLIK
Hastanin agiz kosullarini ve kullanilan protezini kontrol edin.
Oturmayan alanlarini karbir frezle ayarlayin, temizleyin ve
kurulayin. Protezde beslemenin tutulmamasi gereken bolgelere
KAKAO YAGI veya vazelin siriin.

2.TOZ/ SIVI DAGITIMI
Standart toz / sivi orani 2.2 g / 1.8 g'dir (toz élgiimlnden ilk
seviyeye ve 4 sivi siringa derecesine).
Not:
Gerekirse, toz / sivi orani degistirilerek kivam degistirilebilir.
Daha az sivi kullanmak daha kisa jel fazina ve daha viskoz bir
karigimla sonuglanacaktir. Daha fazla sivi, daha uzun bir jel fazi
ve daha az viskoz bir karisim ile sonuglanacaktir.
3. KARISTIRMA
Cam kavanoza 6lglin ve 30-60 saniye karistirin. Karisim, oda
sicakligina bagli olarak karistirildiktan sonra 1-2 dakika iginde
protez lizerine uygulanmaya uygun olur.
4. UYGULAMA
a) Karisimi hazirlanan protezin oturtma yilizeylerine esit olarak
uygulayin.
Not:

Malzemenin yapismasini 6nlemek igin parmak uglarini veya
aletleri su ile kayganlastirin. Losyon veya vazelin kullanmayin.

b) Protezi agiza oturtun. Hastadan merkezli okliizyonda hafifce
i1sirmasini ve dudaklari ve geneleri kas trimine hareket
ettirmesini isteyin. Protezi yaklasik 5 dakika bu konumda
tuttuktan sonra, fazlalik ve eksiklikleri giderin ve kontrol edin.

c) Keskin bir alet kullanarak fazlaliklari giderin. Bu siire zarfinda,
protezi galismadan 6nce soduk suya batirilmasi ve isitiimis
keskin bir aletin kullaniimasi tavsiye edilir. Kusur olup
olmadigini kontrol edin, gerekirse eksik alana az miktarda yeni
karisim uygulayin.

5.CIKARMA

a) Her klinik duruma bagh olarak materyali gikarmaniz veya
birkag glin veya hafta sonra yenisiyle degistirmeniz onerilir.

b) Doku iyilestirme, gegici yeniden besleme ve / veya fonksiyonel
Olgu alma iglemi bittikten sonra, yeniden yumusak astra
malzemesini ¢ikarin ve bilinen sekilde yumusak besleme
materyalini, dis protez reginesi ile degistirin.

SAKLAMA

En iyi performans igin dogrudan giines 1sigindan ve yliksek
sicakliktan uzak, serin ve karanlik bir yerde

(4-25° C) (39.2-77.0 ° F) saklamaniz &nerilir

PAKETLEME
1-1 paket: 100 g toz, 100 g (97 mL) likit, arti aksesuarlar

DIKKAT
1. Likit yanicidir. Patlayici kayanaklardan sakinin. Atese ve yliksek
sicakliga yakin yerlerde kullanmayiniz ve saklamayiniz.

2. Gozlerle temasindan kaginin. Temas halinde derhal suyla
yikayin ve tibbi yardim isteyin.

3. Sivi, karigimin cilt Gizerinde dogrudan temasindan kaginin.
Temas halinde, alkole batirilmis bir pamuk pelet veya slingerle
silin ve suyla yikayin.

4. Nadir durumlarda Uriin bazi kigilerde hassasiyete neden olabilir.
Bu tiir reaksiyonlar yasanirsa, triintin kullanimini birakin ve bir
doktora bagvurun.

5. lyi havalandirilmis bir yerde kullanin.

6. diger Urlnler ile karigtirmayin.

7. Kullanimdan hemen sonra siseleri kapatin.

8. Hastaya tutulan alanlari akan suyun altinda parmaklarla
temizlemesini sdyleyin. Bir firganin kullaniimasi tutulan alanlara
zarar verebilir. Takma dis temizleme maddelerinin uzun siire
kullaniimamasina dikkat edilmelidir.

9. Eldiven, yiiz maskesi ve koruyucu gozlik gibi kisisel koruyucu

donanim (KKD) daima giyilmelidir.

Mevcut IFU'da belirtilen bazi tirinler GHS'ye gore tehlikeli olarak
siniflandirilabilir. Kendinizi daima asagidaki adreste bulunan
guvenlik bilgi formlarina ahstirin:

http://www.gceurope.com
Ayrica tedarikginizden de temin edilebilir.

(Bilinen olumsuz olay]
Bu materyalin kullaniimasiyla, lastik, asindirici iltihaplanma, su
kabarcigi, 6dem gibi hassasiyet olusabilir.

TEMIZLIK VE DEZENFEKSIYON:

COK KULLANIM TESLIM SISTEMLERI: Hastalar arasinda gapraz
bulagmayi 6nlemek igin bu cihaz orta seviye dezenfeksiyon
gerektirir. Kullanimdan hemen sonra cihazi ve etiketi bozulma
agisindan inceleyin. Hasar varsa cihazi atin.

SUYA DALDIRMAYIN. Kurutmus ve kirletici maddelerin birikmesini
onlemek igin cihazi iyice temizleyin. Bolgesel / ulusal kurallara
gore, orta diizeyde tescilli saglik sinifi enfeksiyon kontrol Griind ile
dezenfekte edin.

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak lizere,

bu driintin kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki),

reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki

linkten erisebileceginiz bulundugunuz Glkenin uygun otoritesini

secerek dogrudan ihtiyat sistemi ile lutfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ig ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu

¥ in glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Diizeltme: 09/2022

SOFT-LINER

MIKSTS ODERES MATERIALS PROTEZEM

Profesionalai izmanto$anai zobarstnieciba rekomendétas
indikacijas.

Saskana ar ISO 10139-1 klasifikaciju $is ir B tipa (Extra soft), 1
klases produkts (medium flow) . Kimiskas sistémas daba ir akrils ar
plastifikatoru.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Miksts oderes materials Tstermina lieto$anai, ieskaitot
funkcionalos nospiedumus ar jau eso$am iznemamam platitém.
- audu kondicionésana

- pagaidu parbazésana

- funkcionala nospieduma iegt$anai

KONTRINDIKACIJAS

Izvairieties lietot $o produktu pacientiem ar zinamu alergiju uz
metakrilata poliméru, etanolu vai ftalatu ésteru bazes
plastifikatoriem.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. SAGATAVOSANAS
Apskatiet pacienta mutes dobuma stavokli un eso$o protézi.
Pielagojiet ar karbida urbuli protézes slikti piegulo$as vietas,
notiriet un nozavéjiet. Uzklajiet COCOA BUTTER vai vazelinu uz
tam protézes vietam, kur odere nav nepiecieSama.

2. PULVERA/SKIDRUMA SAGATAVOSANA
Standarta pulvera/$kidruma attieciba ir 2.2 g/1.8 g, (pirma iedala
uz pulvera mértrauka un 4 iedajas uz $kidruma $lirces ).
Piezime:
Mainot pulvera/3kidruma attiecibas, péc nepieciesamibas var
mainit konsistenci. Mazaks $kidruma daudzums saisina géla fazi
un veido viskozaku maisTjumu. Vairak $kidruma pagarina géla
fazi un veido mazak viskozu maistjumu.

3. SAMAISISANA

Sagatavojiet devas stikla trauka un samaisiet 30-60 sekundes.
MaisTjums var tikt aplicéts uz protézes 1-2 mintsu laika péc
samaisiSanas, tas atkarigs no telpas temperatiras.

4. APLIKACIJA

a) Uz sagatavotas protézes virsmu vienmérigi aplicét maistjumu.
Piezime:

Lai materials neliptu, pirkstus vai instrumentu samitriniet
ddent. Neizmantojiet losjonu vai vazelinu.

b) levietojiet protézi muté. Paltdziet pacientam viegli sakost
centrala oklizija un pakustinat lipas un Zokli. Péc apméram
5 minatém protézi iznemiet un parbaudiet protézi uz
parpalikumiem vai nepietiekamu materialu.

) Ar asu instrumentu nonemiet lieko materialu. Saja laika ir
ieteicams pirms darba protézi iemérkt auksta tdent un
izmantot sakarsétu instrumentu. Parbaudiet protézi, uzklajiet
nelielu daudzumu jauna maisijuma uz vietam, kur tas ir
nepieciesams.

. IZNEMSANA

a) Atkariba no kliniska gadijuma, péc dazam dienam vai
nedélam ir ieteicams nonemt vai aizvietot materialu ar jaunu.

b) Péc audu kondicioné$anas, pagaidu oderes un/vai
funkcionala nospieduma pabeig$anas, nonemiet un
aizvietojiet miksto oderi ar protézes bazes svekiem parastaja
tehnika.
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UZGLABASANA

Optimalai veiktspéjai uzglabat vésa, tumsa vieta

(4-25°C) (39.2-77.0°F) prom no tieSiem saules stariem un augstas
temperatiras.

IEPAKOJUMI
1-1 iepakojums: 100 g pulveris, 100 g (97 mL) $kidrums,
un piederumi.

BRIDINAJUMS

1. 8kidums ir uzliesmojoss. Nelietot atvértas liesmas tuvuma. Turét
prom no uzliesmojosiem avotiem.

. Izvairieties no kontakta ar acim. Kontakta gadijuma nekavéjoties
izskalot ar Gdeni un vérsties péc mediciniskas palidzibas.

. lzvairieties no tieSa adas kontakta ar $kidrumu un maisTjumu.
Kontakta gadijuma noslauctt ar vati vai Svammi, kas samitrinata
spirta un noskalot ar Gdeni.

. Retos gadijumos daziem cilvékiem produkts var izraisit

jutigumu.Ja novérota $ada reakcija, partrauciet produkta

lietoSanu un vérsieties pie arsta.

Lietot labi védinamas telpas.

. Nemaisit kopa ar citiem produktiem.

Pudeles uzreiz péc lietoSanas aiztaisit.

Instru&jiet pacientu oderétas vietas tirit ar pirkstiem zem teko$a

adens. Birstes izmanto$ana var izraisit oderéto vietu bojajumus.

Jaizvairas no ilgsto$as protéZu tirianas lidzeklu lietoSanas.

. Vienmér javalka personigie aizsardzibas lidzek|i ka cimdi, sejas
maskas un aizsargbrilles.
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Dazi $aja instrukcija minétie produkti saskana ar GHS ir klasificéti
ka bistami. Vienmér iepazistieties ar dro$ibas datu lapam, kas
pieejamas:

http://www.gceurope.com
Tas pieejamas arf no jusu piegadataja.

[Zinamie blakusefekti]
ST materiala lietoSana var izraisit jutigumu, ka noberzumu,
iekaisumu, tulznas un edému.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

DAUDZKART LIETOJAMAS SISTEMAS: Lai izvairitos no
krusteniskas infekcijas starp pacientiem, $ai iericei ir veicama
vidéja lTmena dezinfekcija. Uzreiz péc lietosanas parbaudit ierici un
uzlimi uz bojajumiem, Izmest, ja ta ir bojata.

NEMERCET. Lai novérstu netirumu izzG$anu un akumulaciju uz
tas, ierici pilniba notirit. Dezinficét ar vidéja limena, registrétu
veselibas aprapes infekcijas kontroles produktu, atbilstosi vietéjam
/ regionalam vadlinijam.

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums kst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai

ITdz1gi notikumi, kas radusies produkta lieto$anas laika, ieskaitot

tadus, kas nav minéti 8T produkta instrukcija, lGgums par tiem zinot

tiesi vigilances sistema, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava

valstl, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arf masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldTjumu uzlabojot produkta

lieto$anas drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 09/2022

pradédami naudoti
perskaitykite instrukcij

SOFT-LINER

MINKSTA PLOKSTELIY PERBAZAVIMO MEDZIAGA

Skirta tik odontology specialisty naudojimui, pagal
rekomenduojamas indikacijas.

Remiantis ISO 10139-1 klasifikacija produktas priskiriamas B tipo
(Itin minksta), 1 klasés (vidutini$kai taki) medziagai. Cheminé
prigimtis - plastifikuoti akrilai.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Minksta perbazavimo medziaga trumpalaikiam naudojimui,
iskaitant funkciniy atspaudy émimg su esamais nuimamais
ploksteliniais protezais.

- Audiniy drékinimas

- Laikinas perbazavimas

- Funkciniy atspaudy émimas

KONTRAINDIKACIJOS

Venkite medziagos naudojimo pacientams jautriems metakrilato
polimerams, etanoliui ar ftalio rigsties esterio pagrindu
pagamintiems plastifikatoriams.

NAUDOJIMO BUDAS
1. PARUOSIMAS

|vertinkite paciento burnos ertmés bakle ir naudojamas

ploksteles. Perbazuojamas vietas paslifuokite karbidiniu

grazteliu, nuvalykite ir isausinkite. Ten kur plokstelés koreguoti
nereikia- uztepkite COCOA BUTTER ar vazelino.
. MILTELIY/SKYSCIO DOZAVIMAS

Standartinis medZiagos santykis yra 2.2 g/1.8 g (tai kiekis iki

pirmos milteliy matuoklio atZymos ir 4 skyscio Svirk§to Zymos ).

Pastaba:

Konsistencija gali bati kei¢iama priklausomai nuo milteliy /

skyséio santykio. Naudojant maziau skyscio - trumpéja zelinés

basenos fazé ir misinys bana daug klampesnis. Didinant skyscio
kiekj - ilgéja Zeliné masés stadija, ji tampa skystesne.
. MAISYMAS

Milteliy ir skysc€io jdékite j mai§ymo indelj ir 30-60 sekundZiy

maisykite. Masé tinkama naudojimui praéjus 1-2 minutéms po

sumaisymo esant kambario temperatrai.
. APLIKAVIMAS

a) Koreguojamus paruostos plokstelés pavirsius tolygiai

padenkite misiniu.

Pastaba:

Norédami iSvengti masés prilipimo sudrékinkite pirstus ar
instrumentus vandeniu. Nenaudokite losjony ar vazelino.

b) |[dékite plokstele j burnos ertme. Paprasykite paciento $velniai
sukasti j centrinés okliuzijos pozicijg ir pajudinti lapas bei
Zandikaulio raumenis. Pragjus 5 minutéms po tokio laikymo -
iSimkite ir apZidrékite trakstamas ir perteklines vietas.

c) Aétriu instrumentu paalinkite pertekliy. Sioje fazéje
rekomenduojama jmerkti plokStele j $altg vandenj ir naudoti
astry pakaitintg instrumentg. Aptikus defekty ant Siy viety
uzdékite naujg nedidelj misinio kiekj.

. KOREGAVIMAS

a) Pasalinti ar pakeisti medziagg nauja rekomenduojama po keliy
dieny arba po keletos savaiciy, visada reikty atsizvelgti j
esama klinikinj atvejj.

b) Medziagg naudojant audiniy drékinimui, laikinam
perbazavimui ir/ar funkciniy atspaudy émimui, minkstg
plastmase galite Salinti ar keisti dervine plokstelés medziaga
jprastiniais metodais.
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LAIKYMAS

Optimaliam darbui uztikrinti rekomenduojama laikyti vésioje
tamsioje vietoje (4-25°C) (39.2-77.0°F) atokiau nuo tiesioginés
saulés Sviesos bei aukstos temperatiros $altiniy.

PAKUOTES
1-1 pakuoté : 100 g milteliy, 100 g (97 ml) skyscio ir priedai.

ATSARGIAI

1. Skystis yra degus. Venkite uzsidegimo Zidiniy. Nelaikykite Salia
atviros ugnies ar auk$tos temperatiros.

. Venkite medZiagos patekimo | akis. Taip atsitikus, nedelsiant
plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

. Venkite skyscio ir masés salycio su oda. Taip atsitikus nuvalykite
vatos tamponéliu ar kempinéle suvilgyta alkoholiu ir plaukite
vandeniu.

. Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip

atsitiko, nutraukite Sios medziagos vartojima bei kreipkités j

gydytoja.

Naudokite gerai védinamoje patalpoje.

Nemaisykite su kitais produktais.

Po naudojimo i$kart uzdarykite buteliukus.

Nurodykite pacientui perbazuotas vietas valyti pirstais po

tekan&iu vandeniu. Sepetélio naudojimas gali pazeisti

perbazuotas vietas. Taip pat reikéty perspéti, jog ploksteliy
valymui skirtos priemonés neturéty bati naudojamos ilga laikg.

. Dirbdami visada naudokite asmenines apsaugos priemones -
pirstines, veido kauke ir apsauginius akinius.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su

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

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

[Zinomi nepageidaujami reigkiniai]
Naudojant $ig medziagg gali atsirasti paraudimas, erozinis
uzdegimas, vandeningos pislés, edema.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

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

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty ne$varumai -
priemones kruop$¢iai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos
prieZidros jstaigy higienos normas atitinkancias dezinfekcines
priemones, vadovaukités vietiniais / valstybiniais jstatais.

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei nat iesi produktu p béjote bet kokj instrukcijose

nepaminétg Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar

neatitikimg, praSome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms

instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje,

pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancig valdZios institucijg:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite radyti miisy kompanijos atstovams:

vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 09/2022

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

SOFT-LINER

PEHME MATERJAL PROTEESIDE UMBERBASEERIMSEKS

Kasutamiseks ainult hambaravispetsialisti poolt soovituslike
kasutusnéidustuste korral.

Vastavalt standardile ISO 10139-1 on selle toote materjali tiiip B
(eriti pehme) ja klass 1 (keskmine voolavus). Materjali keemiline
koostis — plastifitseeritud akriiilid.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Pehme Uimberbaseerimise materjal, mis on ette nahtud
liihiajaliseks kasutamiseks, sh funktsionaalse jéljendi votmiseks
olemasolevate eemaldavate proteeside abil.

- Kudede taastamine

- Ajutine iimberbaseerimine

- Funktsionaalse jaljendi vétmine

VASTUNAIDUSTUSED

Valtige toote kasutamist patsientidel, kellel on teadaolev allergia
metakriilaatpoliimeeri, etanooli véi ftaalestri-baasil plastifikaatori
vastu.

KASUTUSJUHISED
1. PREPARATSIOON

Kontrollige patsiendi suu ja kasutatava proteesi seisundit.

Kohandage halvasti sobivaid kohti karbiidpuuriga ning puhastage

ja kuivatage. Aplitseerige COCOA BUTTERIt voi vaseliini

kohtades, kus protees ei vaja imberbaseerimist.
. PULBRI/VEDELIKU DOSEERIMINE
Standardne pulbri/vedeliku suhe on 2,2 g/1,8 g (pulbri
modtetopsi esimene ja vedeliku siistla neljas modtejoon).
Méarkus:
Vajadusel saab konsistentsi muuta, kasutades teistsugust
pulbri/vedeliku suhet. Kui kasutada véhem vedelikku, siis
liheneb geeli faas ja segu muutub viskoossemaks. Kui kasutada
rohkem vedelikku, siis pikeneb geeli faas ja segu muutub vdhem
viskoossemaks.
SEGAMINE
Kallake méddetud kogused klaasanumasse ja segage 30-60
sekundit. Segu voib proteesile aplitseerida 1-2 minutit parast
segamist soltuvalt toa temperatuurist.
. APLITSEERIMINE

a) Aplitseerige segu Uhtlaselt prepareeritud proteesi pindadele.
Markus:

Materjali kleepumise valtimiseks niisutage sérmeotsi voi
instrumente veega. Arge kasutage niisutajaid ega vaseliini.

b) Asetage protees suhu. Paluge patsiendil suruda hambaid
tsentraalses oklusioonis Grnalt kokku ning liigutada huuli ja
alaldualuud, et materjali malumislihaste jargi vormida. Hoidke
proteesi selles asendis umbes viis minutit ning seejérel
eemaldage suust, et kontrollida puuduste véi liigse materjali
osas.

c) Eemaldage iileligne materjal terava instrumendiga. Selles
etapis on soovitatav proteesi enne t66d leotada kiilmas vees
ning kasutada kuumutatud teravat instrumenti. Kontrollige
defektide olemasolu ja aplitseerige vajadusel vaike kogus
varsket segu vastavalt vajadusele.

. EEMALDAMINE

a) Soltuvalt kliinilisest juhtumist on soovitatav materjal paari
péeva voi nadala parast eemaldada voi asendada uuega.

b) Parast kudede taastumist, ajutist imberbaseerimist ja/voi
funktsionaalse jaljendi v6tmist, eemaldage ja asendage
pehme Uimberbaseerimismaterjal kdva
umberbaseerimismaterjaliga standardsel viisil.
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SAILITAMINE

Optimaalseimaks toimeks jahedas (4-25 °C), pimedas
kohas kaitstult otsese paikesevalguse ja kérgete temperatuuride
eest.

PAKENDID
1-1 pakend: 100 g pulber, 100 g (97 ml) vedelik ja lisatarvikud.

HOIATUS .

1. Vedelik on kergesti siittiv. Ara hoia ega kasuta tule ja kérge
temperatuuri laheduses.

. Véltige kokkupuudet silmadega. Kokkupuute korral siimadega
loputage koheselt veega ja poorduge arsti poole.

. Valtige vedeliku voi segu sattumist nahale. Kokkupuute korral
piihkige alkoholis imbunud vatitupsu véi késnaga ja loputage

veega.

Harvadel juhtudel voib toode ménedel inimestel tekitada

tundlikkust. Kui selline reaktsioon peaks tekkima, tuleb toote
kasutamine I6petada ja po6rduda arsti poole.

Hoiustage hésti ventileeritud ruumis.

Arge segage kokku teiste materjalidega.

Sulgege pudelid kohe parast kasutamist.

Paluge patsiendil puhastada (imberbaseeritud kohad sérmedega

jooksva vee all. Harja kasutamine voib imberbaseeritud kohti
kahjustada. Tahtis on seejarel pikema aja jooksul mitte kasutada
proteeside puhastusvahendeid.

9. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja

kaitseprillid.
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Osad kaesolevas kasutusjuhendis toodud tooted voivad GHSi
(kemikaalide Uhtne tlemaailmne klassifitseerimis- ja
margistamissiisteem) alusel olla klassifitseeritud tervist
kahjustavatena. Tutvuge alati ohutuskaartidega, mis on saadaval
siin:

http://www.gceurope.com
Samuti saab seda varustaja kéaest.

[Hasti teada kdrvaltoimed]
Selle materjali kasutamisega vGib kaasneda tundlikkus naiteks
punetuse, erosiivse poletiku, vesivilli voi 6deemi néol.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE:

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
patsientidevahelise ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb antud
seadmel teostada keskmise taseme desinfektsioon. Kohe parast
kasutamist tuleb hinnata seadmel ja etiketil voimalikke kahjustusi.
Kahjustuse korral ara visata.

MITTE VEDELIKKU KASTA. Saasteainete kinnikuivamise ja
kuhjumise ennetamiseks puhastada seade pdhjalikult.
Desinfitseerida tervishoiuasutustele méeldud keskmise taseme
infektsioonikontrolli vahendiga, jérgides kohalikke / rahvusvahelisi
juhendeid.

Soovimatu méju raport:
Kui olete teadlik vGi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel
tekkinud mis tahes soovimatust mojust, reaktsioonist voi muudest
sarnastest omadustest, sealhulgas sellistest, mida kaesolevas
kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest otse
vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi asutus
allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et
samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi:
vigilance@gc.dental
Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 09/2022
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