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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

SOFT-LINER

SOFT RELINING MATERIAL FOR DENTURES

DESCRIPTION

SOFT-LINER is a chairside short-term relining material for existing removable
complete and partial dentures.

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.

INTENDED PURPOSE

1. Temporary relining

2. Tissue conditioning

3. Functional impression taking

INDICATIONS FOR USE

Improper fit of acrylic dentures and discomfort.

Areas of application:

- Misfitting dentures needing temporary relining

- Wounded soft tissues

- Impression for making new denture or short-term relining of existing ones

CLINICAL BENEFITS
Improvement of denture fit and comfort while supporting tissue healing.

CONTRAINDICATIONS
Patients with known allergies to methacrylate polymer, ethanol or phthalic
ester-based plasticizer.

INTENDED USERS/SPECIAL TRAINING

- No special training required

PATIENT TARGET GROUP
Target is or partially is patients in need
of relining for acryhc denlures or tissue conditioning.

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

DIRECTION 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 result in a longer gel phase and a less viscous mixture.
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Measure into the glass jar and mix for 30-60 seconds. The mixture is
suitable to be applied to the 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 the denture base be soaked in cold water prior to
work and that a heated sharp instrument be used. Inspect for defect,
apply a small amount of new mixture to deficient area as necessary.

. REMOVAL

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

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

DISPOSAL
Dispose of all waste according to local regulations.

STORAGE
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for optimal performance, store in a cool and dark place
(4 -25°C / 39-77°F).

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.

SIDE EFFECTS
With the use of this material, sensitivity such as rubor, erosive
inflammation, water blister, edema may occur.

RESIDUAL RISKS
There are no known residual risks to date, other than those specified as part
of contraindications, limitations, precautions, warnings, and side effects.

PRECAUTION, WARNINGS AND LIMITATION OF USE

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

1. The liquid is flammable. Avoid sources of ignition. Do not keep or use
near flames 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:

https://www.gc.dental/europe
They can also be obtained from your supplier.

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

REPORTING OBLIGATION ACCORDING TO EU MDR

In the case of serious incidents related to the device, please report it to GC
Europe N.V. (vigilance@gc.dental) and to the competent authority of the
Member State in which the user/patient resides.

Note:

The current Instructions for Use are available in the download section of
the https://www.gc.dental/ website. To access the appropriate version,
please select your region from the footer.

UK Responsible Person

GC UNITED KINGDOM Ltd.

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

Last revised: 01/2026
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Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

SOFT-LINER

WEICHES UNTERFUTTERUNGSMATERIAL FUR PROTHESEN

BESCHREIBUNG

SOFT-LINER ist ein weichbleibendes Unterfiitterungsmaterial zur
kurzfristigen Unterfiitterung vorhandener herausnehmbarer Total- und
Teilprothesen am Behandlungsstuhl.

Bei diesem Produk( handelt es sich um eln Malerlal des Typs B (extra weich),
Klasse 1 (mif 1d) gemaR der K ung der ISO 10139-1. Die
chemische Beschaffenheit des Systems ist durch plastifizierte Acrylate
gekennzeichnet.

VERWENDUNGSZWECK
1. Temporares Unterfiittern
2. Gewebekonditionierung
3. Durchfiihrung von Funktionsabformungen

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

Unzureichende Passung von Prothesen aus Prothesenkunststoff mit daraus

resultierenden Beschwerden.

Anwendungsbereiche:

- Schlecht sitzende Prothesen, die eine temporare Unterfiitterung benétigen

- Geschadigte oder wunde Weichgewebe der Mundschleimhaut

- Funktionsabformung zur Herstellung einer neuen Prothese oder zur
kurzfristigen Unterfiitterung einer bestehenden Prothese

KLINISCHE VORTEILE
Verbesserung der Prott g und des T ts bei
gleichzeitiger Unterstiitzung der Gewebeheilung.

KONTRAINDIKATIONEN

Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit oder Allergie gegen
Methacrylat-Polymer, Ethanol oder auf Phthals&ureestern basierende
Weichmacher.

Vo 1
- Zahnarzte
- Zahntechniker

- Keine besondere Ausbildung erforderlich

ZIELGRUPPE VON PATIENTEN
Zielgruppen sind zahnlose oder teilweise zahnlose Patienten, die eine
Unterfutterung von Prothesen aus Prothesenkunststoff oder eine

ung des P bendtigen.

EIGENSCHAFTEN
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen des
Verwendungszwecks.

ANWENDUNGSHINWEIS
1. Vorbereitung

Uberpriifen Sie die Mundverhéltnisse des Patienten und den verwendeten

Zahnersatz. Passen Sie schlecht sitzende Bereiche mit einem

Hartmetallbohrer an, reinigen und trocknen Sie die Prothese. Tragen Sie

COCOA BUTTER oder Vaseline auf die Bereiche auf, in denen die

Prothese nicht unterfittert werden soll.

. Pulver-/Fliissigkeitsdosierung

Das Standard-Anmischverhaltnis von Pulver und Fliissigkeit betragt 2,2 g

zu 1,8 g (erste Markierung des Pulvermessbechers und bis zur

Markierung 4 der Flussigkeitsspritze).

Hinweis

Falls erforderlich, kann die Konsistenz durch Anpassung des

Pulver/Fliissigkeitsverhaltnisses variiert werden. Die Verwendung von

weniger Fliissigkeit fiihrt zu einer kiirzeren Gelphase und einer viskoseren

Mischung. Mehr Fliissigkeit fiihrt zu einer langeren Gelphase und einer

weniger viskosen Mischung.

. Anmischen

In das GlasgefaR geben und 30-60 Sekunden anmischen. Die Mischung

kann je nach Raumtemperatur nach dem Anmischen innerhalb von 1-2

Minuten auf die Prothese aufgetragen werden.

. Anwendung

a) Die Mischung wird gleichmaBig auf die Flachen des vorbereiteten

Zahnersatzes aufgetragen.

Hinweis:

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

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

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

. Entfernung

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

b) Nach erfolgter Gewebekonditionierung, provisorischer Unterfiitterung
und/oder Funktionsabformung wird das weiche Unterfiitterungsmaterial
wie gewohnt entfernt und durch Prothesenkunststoff ersetzt.

ENTSORGUNG
Alle Abfalle gemaR den o6rtlichen Vorschriften entsorgen.

LAGERUNG
Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften: Kiihl und trocken lagern
(4-25°C 1 39-77°F).
REINIGUNG UND DESINFEKTION
VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: Um
Kreuzkontammahonen zwischen Patienten zu vermeiden, ist eine

ion mit einem i D ittel erforderlich. Produkt
dlrekt nach dem Gebrauch auf Abnutzung oder Beschadigung untersuchen.

ing das Material

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

NEBENWIRKUNGEN

Bei der Anwendung dieses Materials kénnen
Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Rétung (Rubor), erosive Entziindungen,
Blasenbildung und Odeme auftreten.

RISIKEN

Bis heute sind keine weiteren Risiken bekannt, auBer denen, die unter
Kontraindikationen, Einschrénkungen, Vorsichtsmafnahmen, Warnhinweisen
und Nebenwirkungen aufgefiihrt sind.

VORSICHTSMARNAHMEN, WARNHINWEISE UND

ANWENDUNGSBESCHRANKUNGEN

Nicht verwenden, wenn die vorgeschlagene Anwendungstechnik nicht

angewendet werden kann.

1. Die Flussigkeit ist brennbar. Ziindquellen vermeiden. Nicht in der Nahe
von offenen Flammen oder bei hoher Temperatur lagern oder verwenden.

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

. Vermeiden Sie direkten Kontakt der Fliissigkeit und/oder Mischung auf der

Haut. Bei Kontakt mit einem in Alkohol getrankten Wattepellet oder

Schwamm abwischen und mit Wasser abspilen.

In seltenen Fallen kann das Produkt bei einigen Personen eine

Ubere i it verursachen. Wenn solche R 1 auftreten, stellen

Sie die Anwendung des Produkts ein und wenden Sie sich an einen Arzt.

Nur in gut bellifteten Raumen verwenden.

Nicht mit anderen Produkten vermischen.

Flasche direkt nach Gebrauch verschliefen.

Weisen Sie den Patienten an, die unterfiitterten Bereiche mit den Fingern

unter flieBendem Wasser zu reinigen. Die Verwendung einer Biirste kann die

unterfiitterten Bereiche beschadigen. Es sollte darauf geachtet werden, dass

Prothesenreinigungsmittel nicht Gber einen langeren Zeitraum verwendet

EV ER/SPEZIELLE TRAININGS
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werden.
. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille
tragen.

Einige Produkte, auf die in dieser Gebrauchsanweisung verwiesen wird, kdnnen

gemaR GHS als gefahrlich eingestuft sein. Machen Sie sich stets mit den

Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgender Adresse verfiigbar sind:
https://www.gc.dental/europe

Sie kénnen auch von Ihrem Lieferanten bezogen werden.

VERPACKUNG
1-1 Packung: 100 g Pulver, 100 g (97 ml) Fliissigkeit, Zubehor

BERICHTSPFLICHT NACH EU MDR

Bei schwerwiegenden Vorféllen im Zusammenhang mit dem Gerat wenden Sie
sich bitte an GC Europe N.V. (vigilance@gc.dental) und an die zustandige
Behorde des i in dem der Patient wohnt.

Hinweis:

Die aktuellen Gebrauchsanweisungen sind im Downloadbereich der jeweiligen
Produktseite unter https:/www.gc.dental/ verfiigbar. Wahlen Sie dazu zunachst
Ihre Region und Sprache in der FuRzeile aus. Uber das Suchfeld (oben rechts)
gelangen Sie zu der Produktseite.

Zuletzt liberarbeitet: 01/2026

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

SOFT-LINER

MATERIAU DE REBASAGE SOUPLE POUR PROTHESES

DESCRIPTION

SOFT-LINER est un matériau de rebasage a court terme au fauteuil pour les
prothéses dentaires complétes et partielles amovibles.

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

UTILISATION

1. Rebasage temporaire

2. Conditionneur de tissu

3. Prise d’empreinte fonctionnelle

INDICATIONS

Mauvais ajustement des prothéses dentaires acrylique et inconfort.

Domaines d'application :

- Prothéses dentaires mal ajustées nécessitant un rebasage temporaire

- Tissus mous blessés

- Empreinte pour la réalisation d'une nouvelle prothése dentaire ou le
rebasage a court terme des prothéses existantes

AVANTAGES CLINIQUES
Amélioration de I'ajustage et du confort des prothéses dentaires tout en
favorisant la cicatrisation des tissus.

CONTRE-INDICATIONS

Patients présentant des allergies connues au monomére de méthacrylate,
au polymeére de méthacrylate, a I'éthanol ou aux plastifiants a base
d'esters d'acides aliphatiques.

UTILISATEURS CIBLE/FORMATION SPECIALE
- Dentistes

- Prothésistes dentaires

- Aucune formation particuliére n'est requise

GROUPE CIBLE DE PATIENT

Les populations cibles sont les patients édentés ou partiellement édentés
qui ont besoin d'un rebasage pour leurs prothéses dentaires acrylique ou
d'un conditionneur de tissus.

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

MODE D’EMPLOI

1. PREPARATION
Vérifier les conditions buccales du patient et sa prothése. Ajuster les zones
inadaptées avec une fraise en carbure, propre et séche. Appliquer COCOA
BUTTER ou de la vaseline dans les zones ol la prothése ne doit pas étre
rebasée.

. DISTRIBUTION POUDRE/LIQUIDE

Le ratio standard poudre/liquide est de 2.2 g/1.8 g, (1ére graduation sur la
mesure de poudre, 4éme sur la pipette de liquide)

Note :

Sinécessaire, la consistance peut étre modifiée en changeant le ratio
poudre/liquide. L'utilisation de moins de liquide permet d'obtenir une phase
de gel plus courte et un mélange plus visqueux. Plus de liquide donne une
phase de gel plus longue et un mélange moins visqueux.

. MELANGE

Mélanger pendant 30 a 60 secondes dans un récipient en verre. Le mélange

obtenu doit étre appliqué sur la prothése dentaire dans les 1-2 minutes qui

suivent, en fonction de la température ambiante.

APPLICATION

a) Appliquer le mélange uniformément sur les surfaces ajustées de la
prothése préparée.

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

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

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

. RETRAIT

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

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

N

w

>

o

ELIMINATION DES DECHETS
Eliminer tous les déchets conformément aux réglementations locales.

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

NETTOYAGE ET DESINFECTION

SYSTEMES DE DISTRIBUTION MULTI-USAGE: pour éviter toute
contamination croisée entre les patients, ce dispositif nécessite une
désinfection de niveau intermédiaire. Inmédiatement aprés utilisation,
inspecter le dispositif et I'étiquette. Jeter le dispositif s'il est endommagé.

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

EFFETS SECONDAIRES
L'utilisation de ce produit peut entrainer une sensibilité telle que rougeur,
inflammation érosive, cloques d'eau, cedéme.

RISQUES RESIDUELS
A ce Jour iln'y a pas de risques resnduels connus, autres que ceux

dans les cont les les pr les
avertissements et les effets secondaires.

PRECAUTIONS, AVERTISSEMENTS ET LIMITES D'UTILISATION

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

1. Le liquide est inflammable. Eviter toute source d’ignition. Ne pas conserver
ni utiliser a proximité d'une flamme ou d'une source de chaleur |ntense

. Evitez tout contact avec les yeux. En cas de contact, rincer i it

N

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'us
SOFT-LINER

MATERIALE PER RIBASATURA MORBIDA

DESCRIZIONE

SOFT-LINER & un materiale per ribasatura a breve termine da utilizzare
alla poltrona su protesi rimovibili totali e parziali esistenti.

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

SCOPO PREVISTO

1. Ribasatura provvisoria

2. Condizionamento dei tessuti

3. Rilevazione di impronte funzionali

INDICAZIONI D’USO

Adattamento improprio delle protesi acriliche e conseguente disagio.

Aree di applicazione:

- Protesi non cor

- Tessuti molli lesionati

- Impronta per la realizzazione di una nuova protesi o ribasatura a breve
termine di quelle esistenti

adattate che

di ribasatura temporanea

BENEFICI CLINICI
Miglioramento dell’adattamento e del comfort della protesi, favorendo la
guarigione dei tessuti.

CONTROINDICAZIONI
Pazienti con allergie note al polimero di metacrilato, etanolo o plastificante
a base di estere ftalico.

UTENTI PREVISTI/FORMAZIONE SPECIALE
- Dentisti

- Protesisti dentali

- Non é richiesta una formazione specifica

GRUPPO TARGET DI PAZIENTI
Le popolazioni target sono pazienti edentuli o parzialmente edentuli che
necessitano di ribasatura per protesi acriliche o condizionamento dei tessuti.

CARATTERISTICH E PRESTAZIONALI

p i del prodotto irequisiti dell'uso previsto.

DESTINAZIONE D’USO
1. PREPARAZIONE

Controllare le condizioni orali del paziente e le condizioni delle protesi in

uso. Regolare le zone di maladattamento utilizzando una fresa al carburo,

pulire e asciugare. Applicare del BURRO DI CACAO o della vaselina sulle
aree in cui non si deve ribasare la protesi.
. EROGAZIONE DI POLVERE/LIQUIDO

Il rapporto standard polvere/liquido & di 2,2 g/1,8 g, (prima tacca sul

misurino per la polvere/4 tacche sulla siringa per il liquido).

Nota:

Se necessario, & possibile variare la consistenza modificando il rapporto

polvere/liquido. Usando meno liquido si ottiene una fase gel piti breve e una

miscela piti viscosa. Usando piui liquido si ottiene una fase gel piti lunga e

una miscela meno viscosa.

. MISCELAZIONE

Versare i materiali misurati nel recipiente di vetro e miscelare per 30-60

secondi. Il prodotto miscelato & pronto per essere applicato sulla protesi

entro 1-2 minuti dalla miscelazione a seconda della temperatura ambiente.
. APPLICAZIONE

a) Applicare uniformemente la miscela sulle superfici della protesi

preparata da adattare.

Nota:

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

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

c) Rimuovere I'eccesso utilizzando uno strumento affilato. In questo
momento si raccomanda di immergere la base della protesi in acqua
fredda prima di procedere e di utilizzare uno strumento affilato riscaldato.
Controllare se ci sono difetti e, se necessario, applicare una piccola
quantita di materiale appena miscelato nelle aree che presentano deficit.

. RIMOZIONE

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

b) Dopo aver terminato il condizionamento dei tessuti, la ribasatura
provvisoria e/o il rilevamento di impronte funzionali, togliere il ribasante
morbido e sostituirlo con una resina per basi protesiche nel modo
consueto.
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SMALTIMENTO
Smaltire tutti i rifiuti secondo le norme locali.

CONSERVAZIONE
Per un utilizzo ottimale, conservare in luogo fresco al riparo dalla luce
(4-25°C 1 39-77°F).

PULIZIA E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare contaminazione
incrociata tra pazienti, questo dispositivo richiede una disinfezione di medio
livello. Immediatamente dopo I'uso controllare se il dispositivo e I'etichetta
sono deteriorati. Gettare il dispositivo se rlsulta danneggiato.

NON IMMERGERE. Pulire con cura il per prevenire I'essi ee
I'accumulo di contaminanti. Disinfettare con un presidio sanitario per il
controllo delle infezioni di medio livello in conformita con le linee guida
regionali / nazionali.

EFFETTI COLLATERALI
Con l'uso di questo materiale possono verificarsi sensibilita come
arrossamento, inflammazione erosiva, vesciche acquose, edema.

RISCHI RESIDUI
Ad oggi non sono noti rischi residui, se non quelli specificati nell'ambito di
controindicazioni, limitazioni, pr avvertenze ed effetti collaterali.

PRECAUZIONE, PERICOLI E LIMITAZIONI D’USO

Non utilizzare se non & possible rispettare la tecnica di applicazione descritta.

1. lliquido & infiammabile. Evitare fonti ignifughe. Non conservare o
utilizzare vicino a fiamme o alte temperature.

2. Evllare il contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare

al'eau et consulter un médecin.

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

. Dans de rares cas, le produit peut provoquer une sensibilité chez certaines

personnes. Si de telles réactions se produisent, arrétez |'utilisation du

produit et consultez un médecin.

Utilisez dans un endroit bien ventilé.

Ne pas mélanger avec d'autres produits.

Fermer les bouteilles immédiatement aprés utilisation.

Demander au patient de nettoyer les zones rebasées avec les doigts sous

eau courante. L'utilisation d'une brosse peut endommager les zones

rebasées. Des précautions doivent étre prises pour ne pas utiliser d'agents
ne(loyanls pour prothéses dentaires pendant une période prolongée.

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

w
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Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent étre
classés comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches
de données de sécurité disponibles sur:

https://www.gc.dental/europe
Elles peuvent également étre obtenues aupres de votre fournisseur.

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

OBLIGATION DE SIGNALEMENT SELON LA MDR DE L'UE

En cas d'incident grave li¢ au dispositif, veuillez le signaler 8 GC Europe N.V.
(vigilance@gc.dental) et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
réside I'utilisateur/le patient.

Note :

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

Derniére mise a jour : 01/2026

conacqua e un medico.

3. Evitare il contatto diretto della cute con il liquido o il prodotto miscelato. In
caso di contatto, eliminare il materiale con un batuffolo di cotone o una
spugna imbevuta di alcol e sciacquare con acqua.

. In rari casi il prodotto pud causare sensibilizzazione in alcune persone. Se

si verificano simili reazioni, interrompere I'uso del prodotto e inviare a un

medico.

Usare il prodotto in un luogo ben aerato.

Non miscelare con altri prodotti.

Richiudere i flaconi immediatamente dopo I'uso.

Spiegare al paziente che deve pulire le aree ribasate sotto acqua corrente.

Luso di uno spazzolino potrebbe danneggiare le zone ribasate. Fare

attenzione a non usare detergenti per protesi mobili per un periodo di tempo

prolungato.

. Si dovrebbero sempre indossare dispositivi per la protezione personale
quali guanti, maschere facciali e occhiali protettivi.

~
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’'uso possono essere
classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante riferimento alle
schede di sicurezza disponibili su:

https://www.gc.dental/europe
Possono anche essere richieste al fornitore.

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

OBBLIGO DI SEGNALAZIONE Al SENSI DELL'MDR DELL'UE

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

Nota:

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

Ultima revisione: 01/2026

las instrucciones de uso
SOFT-LINER

MATERIAL DE REBASE BLANDO PARA DENTADURAS

DESCRIPCION

SOFT-LINER es un material de rebase a corto plazo aplicado en consulta,
para protesis y parciales

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

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

USO PREVISTO

1. Rebase provisional

2. Acondicionador de tejidos

3. Para impresiones funcionales

INDICACIONES PARA USO

Ajuste inadecuado de prétesis acrilicas y presencia de molestias del paciente.

Ambitos de aplicacion:

- Prétesis desajustadas que requieren un rebase provisional

- Tejidos blandos lesionados

- Registro funcional o toma de impresion para la confeccién de una nueva
protesis o para el rebase a corto plazo de una prétesis existente

BENEFICIOS CLIiNICOS
Mejora del ajuste y la comodidad de la prétesis, favoreciendo al mismo
tiempo la cicatrizacion de los tejidos

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con alergia conocida al polimero de metacrilato, al etanol o a
plastificantes basados en ésteres ftalicos.

USUARIOS PREVISTOS/FORMACION ESPECIAL
- Dentistas

- Especlahstas en protesis dentales

- No requiere formacion especial

GRUPOS DE PACIENTES OBJETIVO
Las poblaciones objetivo son pacientes edéntulos o parcialmente edéntulos
que requieren rebase de prétesis acrilicas o acondicionamiento de tejidos.

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

INSTRUCCIONES DE USO

1. PREPARACION
Compruebe las condiciones orales del paciente, y el estado de la protesis.
Ajuste las partes que no encajen correctamente con una fresa de carburo,
y limpie y seque la protesis. Aplique MANTECA DE CACAO o vaselina a las
partes en las que la prétesis no requiera revestimiento.

. DOSIS DE POLVO/LIQUIDO
La proporcion estandar de polvo/liquido es de 2,2 g/1,8 g (primera marca
de graduacion en el medidor de polvo y 4 marcas de graduacion en la
jeringa de liquido).
Nota:

N

Si fuera necesario, la consistencia puede ajustarse cambiando la
proporcién de polvo/liquido. El uso de menos liquido resultara en una fase
de gel méas corta, y se obtendra una mezcla mas viscosa. El uso de mas
liquido resultara en una fase de gel mas larga, y una mezcla menos viscosa.
. MEZCLADO
Mida la mezcla en el tarro de vidrio y mezcle de 30 a 60 segundos.
Podré aplicar la mezcla a la prétesis 1 0 2 minutos después de
haberla mezclado, dependiendo de la temperatura ambiente.
. APLICACION
a) Aplique la mezcla uniformemente sobre las superficies de contacto de la
protesis ya preparada.
Nota:

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

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

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

5. RETIRAR EL MATERIAL

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

b) Una vez terminados el acondicionamiento del tejido oral, el
revestimiento temporal o la toma de impresiones funcionales,
extraiga y sustituya el material de rebase blando con resina para
la base de la protesis segun el procedimiento habitual.

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

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

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: para evitar la contaminacion
cruzada entre pacientes, este dispositivo requiere la desinfeccion de nivel
medio. Inmediatamente después de su uso inspeccione el dispositivo
compruebe si la etiqueta esta dafiada. Deseche el dispositivo si esta dafiado.
NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo 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.

EFECTOS SECUNDARIOS

Con el uso de este material pueden pi fenomenos de

tales como enrojecimento, inflamacién erosiva, flictenas (ampollas serosas) o
edema.

RIESGOS RESIDUALES

Hasta la fecha, no se conocen riesgos residuales, ademas de los
especificados como parte de las contraindicaciones, limitaciones,
precauciones, advertencias y efectos secundarios.

PRECAUCIONES, ADVERTENCIAS Y LIMITACIONES DE USO

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

1. El liquido es inflamable. Evite fuentes de ignicién. No conservar ni usar
cerca de llamas o altas temperaturas.

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

. Evite que la piel entre en contacto directo con el liquido o la mezcla. En
caso de contacto con la piel, limpiese con una bolita de algodén o una
esponja humedecida en alcohol, y enjuague con agua.

. En raras ocasiones, el producto puede causar sensibilidad en algunas

personas. Si experimenta estas reacciones, interrumpa el uso del producto

y consulte a un médico.

Utilizar en un lugar bien ventilado.

No lo mezcle con otros productos.

Cierre las botellas inmediatamente después de su uso.

Muestre al paciente como limpiar las zonas con revestimiento utilizando los

dedos bajo un chorro de agua. Utilizar un cepillo puede dafar las zonas con

revestimiento. Conviene tener cuidado de no utilizar productos para la
limpieza de protesis dentales durante un periodo de tiempo pre
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Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing

SOFT-LINER

ZACHT RELINEMATERIAAL VOOR KUNSTGEBITTEN

OMSCHRIJVING

SOFT-LINER is een rellnematerlaal voor korte termijn om bestaande

uitr volledige en prothesen direct aan de stoel aan te
passen. voor bestaande uitheembare volledige en partiéle prothesen.

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

BEOOGD DOEL

1. Tijdelijke relining

2. Weefselconditionering

3. Maken van functionele afdrukken

GEBRUIKSINDICATIES

Ongemak en slechte pasvorm van kunstharsprothesen.

Toepassingsgebieden:

- Slecht passende prothesen die tijdelijke relining vereisen

- Beschadigde of geirriteerde weke delen

- Afdrukname voor het vervaardigen van een nieuwe prothese of voor
relining van de bestaande voor een korte termijn

KLINISCHE VOORDELEN
Verbetering van de pasvorm en het draagcomfort van de prothese, ter
ondersteuning van weefselherstel.

CONTRA-INDICATIES
Patiénten met bekende gieé
op de

voor methacr , ethanol of

BEOOGDE GEBRUIKERS/SPECIALE TRAINING
- Tandartsen

- Tandprothetici

- Geen speciale training vereist

DE PATIENTENDOELGROEPEN
Doelgroepen zijn edentate of partieel edentate patiénten die behoefte hebben
aan rebasering van kunstharsprothesen of aan weefselconditionering.

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

GEBRUIKSAANWIJZING
1. VOORBEREIDEN
Controleer de orale omstandigheden van de patiént en het gebruikte
kunstgebit. Pas niet passende gebieden aan met een hardmetalen boor,
maak schoon en droog. Breng COCOA BUTTER of vaseline aan op de
plekken waar het kunstgebit niet mag worden gerelined.
. DOSERING POEDER EN VLOEISTOF
De standaard poeder / vloeistofverhouding is 2,2 g/ 1,8 g (één eenheid van
de poedermaatbeker op 4 eenheden van de vioeistofpipet).
Opmerking:
Indien nodig kan de consistentie worden gevarieerd door de poeder /
vloeistof-verhouding te wijzigen. Gebruik van minder vloeistof zal resulteren
in een kortere gelfase en een viskeuzer mengsel. Meer vloeistof resulteert
in een langere gelfase en een minder viskeus mengsel.
MIXEN
Deponeer in het mengglas en meng gedurende 30-60 seconden. Het
mengsel is geschikt om binnen 1-2 minuten na het mengen op de prothese
aan te brengen, afhankelijk van de kamertemperatuur.
. APPLICEREN

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

geprepareerde kunstgebit.

Opmerking:

Bevochtig de vingertoppen of instrumenten met water om te voorkomen
dat het materiaal blijft kleven. Gebruik geen lotion of vaseline.

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

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

. VERWIJDEREN

a) Het wordt aanbevolen om het materiaal na een paar dagen of weken te
verwijderen of opnieuw te vervangen, afhankelijk van de klinische situatie.

b) Nadat weefselconditionering, tijdelijke relining en / of functionele afdruk is
voltooid, verwijdert en vervangt u zacht reliningmateriaal zoals
gebruikelijk door kunstgebithars.

N
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AFVOER
Voer alle afval af volgens de plaatselijke voorschriften.

OPSLAG
Voor een optimaal resultaat wordt bewaring op een donkere en koele
plaats aanbevolen (4-25°C / 39-77°F).

REINIGING EN DESINFECTIE

TOEDIENINGSSYSTEMEN VOOR MEERVOUDIG GEBRUIK: om
kruisbesmetting tussen patiénten te vermijden dient dit middel relatief grondig
gedesinfecteerd te worden. Controleer het middel en label onmiddellijk na
gebruik op slijtage. Gooi het middel weg in geval van schade.

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het middel grondig om uitdroging of
opstapeling van verontreinigingen te voorkomen. Desinfecteer met een
middelsterk desinfecterend middel voor medische toepassingen, conform de
regionale / nationale richtlijnen.

BIJWERKINGEN
Bij gebruik van dit materiaal kunnen gevoeligheidsreacties optreden, zoals
roodheid, erosieve ontsteking, blaarvorming en oedeem.

RESIDUELE RISICO’S
Er zijn tot op heden geen residuele risico's bekend, behalve de risico's die
onderdeel uitmaken van de contra-i |nd|cal|es beperkingen,

0010l ), 1gen en bijwerkingen.

VOORZORGSMAATREGELEN, WAARSCHUWINGEN EN

GEBRUIKSBEPERKINGEN

Niet gebruiken als de even

toegepast.

1. De vloeistof is ontvlambaar. Vermijd ontstekingsbronnen. Niet bewaren
of gebruiken in de nabijheid van viammen of bij hoge temperaturen.

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

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

. In zeldzame gevallen kan het product bij sommige mensen gevoeligheid

veroorzaken. Als u dergelijke reacties ervaart, stop dan met het gebruik

van het product en raadpleeg een arts.

Gebruik op een goed geventileerde plaats.

Niet mengen met andere producten.

Sluit de flessen onmiddellijk na gebruik.

Instrueer de patiént om de gerelinede gebieden met de vingers onder

stromend water te reinigen. Het gebruik van een borstel kan gerelinede

delen beschadigen. Zorg ervoor dat u geen prothesereinigers voor
langere tijd gebruikt.

9. Persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) zoals handschoenen,

niek niet kan worden

[N}
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. Deben usarse siempre equipos de proteccion individual (EPI), como
guantes, mascarillas y gafas de seguridad.

Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones

pueden clasificarse como peligrosos segtn GHS. Siempre familiarizarse con

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

También se pueden obtener de su proveedor.

ENVASE
1-1 Package: 100 g de polvo, 100 g (97 ml) de liquido, accesorios

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

Nota:

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

Ultima revision: 01/2026

en veiligheidsbrillen moeten altijd worden gedragen.

Sommige producten waarnaar in deze IFU wordt verwezen, kunnen

geclassificeerd zijn als gevaarluk vulgens het GHS. Maak uzelf altijd

vertrouwd met de veil ) die i zijn op
https://www.gc.dental/europe

Ze zijn ook verkrijgbaar bij uw leverancier.

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

RAPPORTAGEVERPLICHTING VOLGENS EU MDR

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

Let op:

De actuele gebrui in de dow

website https://www.gc. denial/ Se\ec(eer uw regio in de voettekst om de Juls(e
versie te openen.

Laatst herzien: 01/2026




ZEA355XK#295mm

omhyggeligt \gennem fmr bru
SOFT-LINER

BL@DT REBASERINGSMATERIALE TIL TANDPROTESER

BESKRIVELSE

SOFT-LINER er et korttids relining/ underfori iale til

aftagelige hel- og delproteser, der bruges ved stolen.

Dette produkt er et type B (ekstra bladt), klasse 1 (medium flow) materiale i
henhold til ificeringen i ISO 10139-1. kemiske natur er
bledgjorte akrylmaterialer.

TILSIGTEDE FORMAL

1. Midlertidig relining

2. Veevsbehandling

3. Funktionel aftrykstagning

INDIKATIONER FOR BRUG

Forkert pasform af akrylproteser og ubehag.

Anvendelsesomrader:

- Forkert tilpassede proteser, der kraever midlertidig relining

- Séarede bleddele

- Aftryk til fremstilling af nye protese eller korttids relining af eksisterende
proteser

KLINISKE FORDELE
Forbedring af protesens pasform og komfort, samtidig med at vaevsheling
understgttes.

KONTRAINDIKATIONER
Patienter med kendte allergier over for methacrylatpolymer, ethanol eller
phthalsyreesterbaseret bladgerere.

TILSIGTEDE BRUGERE/SARLIG TRAENING
- Tandleeger

- Kliniske Tandteknikere

- Der kraeves ingen seerlig uddannelse

PATIENTMALGRUPPERNE
Malgruppen er tandlgse eller delvist tandlgse patienter, der har brug for
relining til akrylproteser eller vaevsbehandling.

PRASTATIONSEGENSKABER
Produktets egenskaber opfylder kravene til den tilsigtede anvendelse.

BRUGSANVISNING
. FORBEREDELSE

Kontrollér patientens orale status og den anvendte tandprotese Tilpas

omrader med darlig pasform ved hjeelp af et karbidbor. Renger og ter. Leeg

KAKAOSM®R eller vaseline pa de omrade, hvor tandprotesen ikke skal

rebaseres.

. DOSERING AF PUDDER/VASKE

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

pa pulvermaleren til 4 skalaenheder pa vaeskesprojten).

Bemeerk:

Konsistensen kan, om negdvendigt, aendres ved at @ndre forholdet mellem

pudder og vaeske. Anvendelse af mindre vaeske vil resultere i en kortere

gelfase og en mere tyktflydende konsistens. Mere vaeske resulterer i en
lzengere gelfase og en mindre tyktflydende konsistens.
. BLANDING

Mal op i glasset, og bland i 30-60 sekunder. Blandingen egner sig til at blive

anvendt pa tandproteser 1-2 minutter efter blanding, alt efter

stuetemperaturen.
. ANVENDELSE

a) Laeg blandingen jaevnt pa overfladen af den forberedte tandprotese.
Bemaerk:

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

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

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

. FJERNELSE

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

b) Nar vaevet er behandlet, den midlertidige rebasering og/eller den
funktionelle aftrykstagning er udfert, skal det blede rebaserlngsmatenale
pa tandprotesens base skiftes ud med resin, som normalt anvendes pa
tandproteser.
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BORTSKAFFELSE
Bortskaf alt affald i henhold til lokale regler.

OPBEVARING
For optimalt resultat skal produktet opbevares pa et kaligt og merkt sted
(4-25°C 1 39-T7°F).

RENG@RING OG DESINFEKTION
APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at undga
krydskomamlnerlng meHem patlenleme skal flasker og maleenheder

tefter flasker,
mé\eenheder og meerkater for problemer Defekte enheder skal kasseres
MA IKKE LAEGGES | DESINFEKTIONSVASKER. Renger flasker og
maleenheder mhyggeligt, saledes smudsrester ikke trrer ind eller ophobes.
Desinficer pa mellemniveau og felg de nationale retningslinjer for dette.

BIVIRKNINGER
Ved brug af dette materiale kan der forekomme falsomhed sasom rubor,
erosiv inflammation, vandblister og edem.

RESIDUELLE RISICI

Der er ingen kendte restrisici til dato, udover dem, der er angivet som en del
af kontraindikationer, begraensninger, forholdsregler, advarsler og
bivirkninger.

FORHOLDSREGLER, ADVARSLER OG BEGRANSNINGER | BRUGEN

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

1. Veesken er brandfarlig. Undga anteendelseskilder. Ma ikke opbevares eller
anvendes i naerheden af aben ild eller hgje temperaturer.

. Undgé kontakt med gjnene. Ved kontakt, skyl straks med vand og seg
laegehjeelp.

. Undga direkte kontakt med flydende blanding pa huden. Ved kontakt, terres
af med en vatpind eller svamp dyppet i alkohol og skylles med vand.

. I sjeeldne tilfzelde kan produktet forarsage falsomhed hos nogle mennesker.

Hvis sadanne reaktioner opleves, skal brugen af produktet stoppes og en

laege kontaktes.

Brug pa et godt ventileret sted.

Ma ikke blandes med andre produkter.

Luk flaskerne umiddelbart efter brug.

Instruer patienten i at rengere det rebaserede omrade med fingre under

rindende vand. Brug af en berste kan beskadige de omforede omrader. Der

skal udvises forsigtighed for ikke at bruge proteserensemidler i i lzengere tid.

. Personligt beskyttelsesudstyr (PPE), som f.eks. handsker, ar
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Lé&s bruksanvisningen
noggrant fore anvandnin

SOFT-LINER

MJUKT REBASERINGSMATERIAL FOR PROTESER

BESKRIVNING

SOFT-LINER &r ett kortvarigt material for rebasering i stolen for befintliga
avtagbara hel- och delproteser.

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

AVSETT ANDAMAL

1. Temporar rebasering
2. Tissue conditioning
3. Funktionsavtryck

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Felaktig passform pa akrylproteser och obehag.

Anvandningsomraden:

- Felpassade proteser som behéver tillfallig rebasering

- Skadad mjukvavnad

- Avtryck for tillverkning av en ny protes eller kortvarig rebasering av befintliga
proteser

KLINISKA FORDELAR
Forbattrad passform och komfort for proteser samtidigt som vavnadslakning
stods.

KONTRAINDIKATIONER
Patienter med kand allergi mot metakrylatpolymer, etanol eller mjukgérare
baserade pa ftalatestrar.

AVSEDDA ANVANDARE/SPECIALUTBILDNING
- Tandlékare

- Protesmakare

- Ingen sarskild utbildning kravs

PATIENTMALGRUPPERNA
Malgruppen &r patienter med tandiéshet eller partiell tandléshet som
behéver rebasering av akrylproteser eller vavnadskonditionering.

PRESTANDAEGENSKAPER
Produktens prestandaegenskaper uppfyller kraven for den avsedda
anvéndningen.

RIKTNING FOR ANVANDNING
1. PREPARATION
Kontrollera patientens orala tillstand och protesen som anvénds. Justera de
omraden som ska rebaseras med en hardmetallborr, rengér och torka.
Applicera COCOA BUTTER eller vaselin pa de omraden som inte ska
rebaseras.
PULVER/VATSKA RELATION
Standarforhallanden pulver/vatska ar 2.2 g/1.8 g, (forsta graderingen pa
pulvermattet &r 4 graderingar av sprutan for vatska).
Notera:
Om nddvandigt kan konsistensen varieras genom att férandra
férhallandena mellan pulver och vatska. Anvandning av mindre vétska
resulterar i en kortare gelfas och en mer viskds blanding. Mer vatska
kommer att resultera i en langre gelfas och en mindre viskés blandning.
BLANDING
Blanda i blandingskoppen och blanda i 30-60 sekunder. Blandningen &r
1amplig att applicera pa protes efter 1-2 minuter efter blanding, beroende pa
rumstemperatur.
. APPLICERING
a) Applicera blandningen jamnt pa de ytor som ska rebaseras.
Notera:
Smérj fingertopparna eller instrumentet med vatten for att undvika att
materialet fastnar. Anvénd inte lotion eller vaselin.

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

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

. AVLAGSNANDE

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

b) Efter vavnadskonditionering, tillfallig rebasering och/eller
funktionsavtryck, ta bort och byt ut det mjuka rebaseringsmaterialet mot
resin anpassat for proteser pa sedvanligt satt.
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AVYTTRING
Kassera allt avfall i enlighet med lokala bestammelser.

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

RENGORING OCH DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: fér att undvika
korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa enheter desinfektion pa
mellanniva. Efter anvandning, inspektera omedelbart enheten samt
kvalitetsforsamring 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 ar klassad och registrerad i enlighet med
regionala / nationella riktlinjer gallande infektionskontroll p& mellanniva.

SIDOEFFEKTER
Vid anvandning av detta material kan overkanshghe( sasom rodnad, erosiv
inflammation, vattenblasor och 6dem uppsta.

RESIDUELL RISK
Det llnns hlmlls inga kanda kvarstéende risker u(over de som anges som
ikt , varningar och

kontraindif ingar, f6

sidoeffekter.

FORSIKTIGHETSATGARDER, VARNINGAR OCH BEGRANSNINGAR
AV ANVANDNINGEN

Anvand inte om den foreskrivna appliceringstekniken inte kan tillampas.

1. Vatskan ar eldfarlig. Skydda flaskan fran allt som kan orsaka antandning. Far
inte forvaras eller anvandas i narheten av 6ppen eld eller hoga temperaturer.
Undvik kontakt med 6gonen. Vid kontakt, spola genast med vatten och
kontakta lakare.

. Undvik direktkontakt med véatska och blandning pa huden. Vid kontakt, torka
av med en bomullspellet eller svamp drénkt i alkohol och spola med vatten.

| sallsynta fall kan produkten orsaka kanslighet hos vissa manniskor. Om
nagra sadana reaktioner uppstar, avbryt anvandningen av produkten och
kontakta en lakare.

Anvénd i en vélventilerad lokal.

Blanda inte med andra produkter.

Forslut flaskorna direkt efter anvandning.

Instruera patienten att rengora de rebaserade omradena med fingrarna
under rinnande vatten. Anvéndning av en borste kan skada de rebaserade
omradena. Forsiktighet bor iaktas att inte anvénda protesrengéringsmedel
under en langre tid.

. Personlig skyddsutrustnmg (PPE) sasom handskar, munskydd och

ska alltid anvéndas.
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og sikkerhedsbriller, skal altid benyttes.

Nogle af de produkter, der henvises til i denne IFU, kan veere klassificeret som

Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses som
farliga i enllghel med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med vara

farlige i henhold til til GHS. Ger dig altid bekendt med de sikkert
der er tilgeengelige pa

https://www.gc.dental/europe
De kan ogsa fas hos din leverander.

PAKKE
1-1 pakke: 100 g pulver, 100 g (97 ml) vaeske, plus tilbehar

RAPPORTERINGSFORPLIGTELSE | HENHOLD TIL EU MDR

| tilfeelde af alvorlige haendelser i forbindelse med enheden bedes du
rapportere det til GC Europe N.V. (vlgllance@gc dental) og il den kompetente
myndighed i den hvor br

Bemaerk:

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

Sidst reviseret: 01/2026

aktuella Saker Dessa finner ni pa;
https://www.gc.dental/europe
Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantor.

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

RAPPORTERINGSSKYLDIGHET ENLIGT EU:S MDR

I handelse av allvarliga incidenter relaterade till enheten ska du rapportera
dem till GC Europe N.V. (vigilance@gc. dental) och till den behonga
myndigheten i den dar ar p: ar bosatt.

Obs:

Den aktuella bruksanvisningen finns tillganglig i nedladdningssektionen pa
webbplatsen https://www.gc.dentall. For att komma at ratt version, vanligen
valj din region i sidfoten.

Senast reviderad: 01/2026

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

SOFT-LINER

SOFT RELINING MATERIAL PARA DENTARIOS

DESCRICAO

SOFT-LINER é um material de reembasamento de curta duragao, aplicado
diretamente em consultério, para préteses removiveis totais e parciais existentes.
Este produto € um material do Tipo B (Extra maleavel), Classe 1 (fluidez média),
de acordo com a classificagéo da ISO 10139-1. A natureza quimica do sistema é
composta por acrilicos plastificados.

OBJECTIVO PRETENDIDO

1. Rebasamento provisério

2. Condicionamento dos tecidos
3. Tomada de impressao funcional

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Ma adaptacéo de préteses acrilicas e desconforto.

Areas de aplicagéo:

- Préteses mal que i de

- Tecido mole lesionado

- Moldagem para confecgao de nova protese ou reembasamento de curta
duragéo de proteses existentes

to temporario

BENEFiCIOS CLINICOS
Melhora da adaptagéao e do conforto da prétese, auxiliando na cicatrizagdo
do tecido.

CONTRA-INDICAGOES
Pacientes com alergia conhecida a polimero de metacrilato, etanol ou
plastificante a base de éster ftalico.

UTILIZADORES PREVISTOS/FORMAGAO ESPECIAL
- Dentistas

- Especialistas em préteses dentarias.

- N&o é necessaria formagao especial

os GRUPOS-ALVO DE DOENTES
As Ilvo s&o

déntulos que r de
condicionamento tecidual.

ou parcialmente
de proteses acrilicas ou

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
As carateristicas de ho do produto
utilizagao prevista.

os requisitos da

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

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

. DOSEAMENTO DE PO/LIQUIDO

A proporgao de pd/liquido padrao é de 2,2 g/1,8 g (primeira graduagéo na

medida de p6 para 4 graduagdes da seringa de liquido).

Nota:

Se necessario, a consisténcia pode ser modificada, alterando a proporgao

de pol/liquido. A utilizagao de menos liquido resultara numa fase de gel

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

MISTURA

Mega no frasco de vidro e misture durante 30-60 segundos. A mistura esta

pronta para ser aplicada na prétese em 1-2 minutos apés a mistura,

dependendo da temperatura ambiente.

APLICAGAO

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

Nota:
Para evitar que o material se cole as pontas dos dedos ou aos
instrumentos, lubrifique-os com agua. Nao utilize logao ou vaselina.

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

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

REMOGAO

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

b) Depois de o condicionamento dos tecidos, o revestimento temporario
e/ou a confeccédo da impress&o funcional estarem concluidos, remova e
substitua o material de rebaseamento macio pela resina da base da
protese conforme o procedimento habitual.
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ELIMINAGAO
Eliminar todos os residuos de acordo com os regulamentos locais.

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

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE DOSEAMENTO MULTIUSOS: Para evitar a contaminagao
cruzada entre pacientes, este dispositivo requer desinfegéo de nivel
intermédio. Imediatamente ap6s a utilizagao, inspecione o dispositivo e o rétulo
quanto a sinais de deterioragdo. Em caso de danos, elimine o dispositivo.

NAO MERGULHE. Limpe minuciosamente o dispositivo para evitar a secagem
e acumulagéo de contaminantes. Desinfete com um produto de controlo de
infegdes de grau médico registado e de nivel intermédio, de acordo com as
diretrizes regionais/nacionais.

EFEITOS SECUNDARIOS
Com o uso deste material, podem ocorrer sensibilidade como enrojecimiento,
inflamagao erosiva, bolha aquosa e edema.

RISCOS RESIDUAIS
Até a data, ndo se conhecem riscos residuais, para além dos especificados nas
contra-indicagoes, limitagoes, precaugdes, adverténcias e efeitos secundarios.

PRECAUGOES, AVISOS E LIMITAGOES DE UTILIZAGAO

Néo utilizar se a técnica de aplicagdo prescrita nao puder ser aplicada.

1. O liquido ¢ inflamavel. Evitar a proximidade de fontes de ignigao. Nao
armazenar ou utilizar perto de chamas ou altas temperaturas.

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

. Evite o contacto direto do liquido e da mistura com a pele. Em caso de

contacto, limpe com uma bolinha ou esponja de algodao embebida em

lcool e lave com agua.

Em casos raros, o produto pode provocar reagdes de sensibilidade em

algumas pessoas. Caso se observem reagdes desse género, interrompa o

uso do produto e consulte um médico.

Utilize num espago bem ventilado.

Né&o misture com outros produtos.

Feche os frascos imediatamente ap6s a utilizag&o.

Instrua o paciente a lavar as areas revestidas com os dedos com agua

corrente. A utilizagao de uma escova pode danificar as areas revestidas.

Deve ser tido o cuidado de nao utilizar agentes de limpeza de proteses por

um periodo de tempo prolongado.

. Deve ser sempre usado Equipamento de Protegao Pessoal (EPP), tal como
luvas, mascaras e protegéo para os olhos.
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Alguns produtos referidos nas presentes instrugoes de utilizagao podem ser

classificados como perigosos de acordo com ao GHS. Familiarize-se sempre

com as Fichas de Dados de Seguranca disponiveis em
https://www.gc.dental/europe

Podem também ser obtidos junto do seu fornecedor.

EMBALAGEM
1-1 Package: 100 g de po, 100 g (97 ml) de liquido, mais acessorios

OBRIGAGAO DE NOTIFICAGAO DE ACORDO COM A DIRECTIVA
COMUNITARIA MDR

Em caso de incidentes graves relacionados com o dispositivo, comunique-os
a GC Europe N.V. (vigilance@gc.dental) e a autoridade cc do

Mpw armé T xprion Tapakalovpie
S1aBAoTE TPOTEXTIKA TIG 08NYies XPRONG

SOFT-LINER

MAAAKO ENIZTPOMA ANAFOMQIHZ OAONTOZTOIXION

NEPIFPA®H
To SOFT-LINER amoreAei UAIKG TpoowpIvAG ETTEVBUONG, TO OTToi0
£Qapu6leTal AuEca GTNV 0BOVTIATPIKNA KAPEKAQ YIa U

SOFT-LINER

MYKT REBASERINGSMATERIALE FOR TANNPROTESER

BESKRIVELSE
SOFT-LINER er et dii t, kortvarig reforil iale for

AQQIPOUHEVEG ONIKEG KAl HEPIKEG OBOVTOTTOIXIES.

To Tpoi6v auTo eival TuTrou B (Extra soft), Opadag 1 (péTpiag porig)
oUp@wva e TNV Tagivounon karta ISO 10139-1. H xnpikA @uon Tou
OUOTAPATOG Eival TTAAOTIKOTTOINUEVA AKPUAIKG.

NPOBAEMOMENOZ tKOMOX

1. MpoowpIvi avayopwon

2. MpoeTolpacia HaAGKWY I0TWV

3. Afjyn AeiToupyikoU aTTOTUTTWHPATOG

ENAEIZEIZ XPHZHZ

AVETTAPKIG atpappovn aKPUAIKWY 050VTOOTOIXIWV, TTou 0dnyei oe duopopia.

Toyieig epapuoyng:

- Kakn epapuoyr} 08oVToaToIXIV TToU XPEIGZoVTal TIPOCWPIVH ETTEVEUCT

- TpaupaTiopévol paAakoi IoToi

- AN aTTOTUTIWHATOG YIa TNV KATAOKEUT vEag odovTooTolxiag A yia
TIPOCWPIVH ETTEVOUGN UTIAPYXOUTAG

KAINIKA OOEAH
KaAUTepn egappoyn Kal Gveon aTig 0doVTOaTOIXIES, EVW TTapdAAnAa
EVIOXUETAI N ETTOUAWGCT TWV ICTWV.

ANTENAEIZEIZ
AcBeveig ue yvwaTég ahAepyieg o€ peBakpuAikoUg TTOAUpEpEiG, alBavoin i
TTAAoTIKOTTOINTEG BaoIopEVoug o€ POAAIKOUG EOTEPEG.

MPOOPIZOMENOI XPHETEZ/EIAIKH EKMAIAEYZH
- Odovriarpol

- OdovToTeXViTEG

- Aev atraiTeital 181K EKTTAIdEUon

Ol OMAAEZ-:XTOXOI TON AZOENQN
O1 TAnBucpoi-0TéX0I TIEPIAApBAVOUV OAIKG 1) HEPIKWG VSoUG aoBeveig
TIoU XprgouV £TTEVOUCNG AKPUAIKWY 050VTOOTOIXIWY 1 IOTIKA TTpOTapHoyr.

XAPAKTHPIZTIKA AMOAOZHE
Ta XapakTnEIoTIKA ETSOTEWY TOU TTPOIGVTOG IKAVOTTOIOUV TIG ATTAITATEIG
NG TTPORAETIGHEVNS XPAONG.

OAHFIEZ XPHZIHZ
1. MPOETOIMAZIA

EAéyETe TNV oTOpaTIKA KaTdoTaon Tou acBevii KaBwg kai Tng

odovTtoaToixiag. PuBpioTe TIg TTEPIOXEG PN OWOTHG £dpaang Pe pia

£yyAuQida TOuyKOTEViOU, KABAPIOTE KAl OTEYVWOTE. EQapuoaTe

BOYTYPO KAKAO 1 Ba(s)\ivn OTIG TIEPIOXEG TTOU N 0dovToaTOIXiO dEV

TIPETTEN VA avayopweEi.

. AOXOMETPHZH KONHZ/YIPOY

H Baoikr avahoyia okévng/uypou givai 2.2 g/1.8 g, (n Tipwn pedolpa oTo

B500iPETPO TNG OKOVNG HE 4 PHECOUPEG TNG BOTOUETPIKIG OUPIYYAG TOU UYPOU).

Znueiwon:

Av amraiteital, n oUoTAoN PTTopPEi va Tpotrotroin®ei aAAagovrag Ty avaloyia

oKk6vng/uypoU. Xprion AlydTepou uypoU o0dnyei o€ TTo PIKpOTEPNG BIdPKEIag

@aon yEANg kal o€ nEpIGUGYEpO 1§WOEG pEiypa. I'Itplccc’)repo uypé odnyei ot

peyaAUTePNG BIGPKEIAg QAo yEANG Kal AlyOTEPO IEWSES PEiyHaL.

. ANAMEI=H

AoocopeTprioTe 0TO YUGAIVO BoaiueTpo kal avapei€Te yia 30-60 deutepOAeTTTa.

To peiypa eival katdAAnAo yia epappoyr oTnv odovToaTolxia o€ 1-2 AeTrTéd

HETG TNV avapelgn avaioya pe Tn Beppokpacia dwuartiou.

. EGAPMOIH

A)E@QappooTe 10 peiypa opoIOpopQa OTIG ETTIPAVEIES £5paang TNG

TIPOETOINATHEVNG OBOVTOTTOIXIAG.

Znueiwon:

Ma va amo@uyeTe T0 KOAANPa Tou UAIKOU, atTaAeiyTe Ta SaxTUAG oag
A Ta epyadeia pe vepd. Mnv xpnoipomoinoete Aooiév fi BadeAivn.

B) TomroBeTAoTE TNV 05OVTOCTOIXi GTO OTONA. ZNTHCTE ATI6 TOV ACHEVH
va Saykwoel paAaka o BEon KEVTPIKAG OUYKAEIONG Kal KIVOTE Ta
payouAa Kal TIG yvaBoug yia va Yivel n OXETIKN Siapép@wan Tou
UAIkoU. AQoU KpaTATETE TNV 0dovToaTolxia yia 5 AeTrTd oTn 8éon Tng
aQaIpETTE TNV Kal EAEYETE yia TUXOV EAATTWHATA.

) ApaipéoTe KGBE TrEpioOEIa e Eva KOPTEPO EpYaAEio. Ze auTrh Tn @don
OUCTAVETaI 1) 0B0VTOOTOIXIO VA EUBATITIOTEI OE KPUO VEPO TIPIV ATTO
TNV EPYATia Kal TTPIV aTré TNV Xpron Tou {eoToU epyaAeiou. EAEyETe
yia TUXOV eEAATTWUATA, KOl EQUPUOTTE av Eival aTapaitnTo HIKPR
TT006TNTA VEOU PEIYPATOG OTNV EAAEINATIKT TTEPIOXN.

. ADAIPEZH

A) Zuumvnm n c((pmpmn TOU UAIKOU fj N QVTIKaTAOTaOT| TOU WE VEX nocdmm
HETA aTTO HEPIKEG NUEPES 1 EBBONGBES avaoya LE TNV KAIVIKF TIEPITTWON.

B) MeTé T TIpOETOINAGIA TWV 10TV, TV TIPOCWPIVH avay6pwon Kai/
AEITOUPYIKN ATTOTUTIWON, AQPAIPETTE I} AVTIKATAOTAOTE TO HAAAKO
ETMOTPWHA PE PNTiVN avayduwang 030VTOTTOIXIWY HE TOV
ouvnBIgpévo TpaTTO.

AIAGEZH
AmoppiyTe OAa Ta aTTOBANTA CUPPWVE PE TOUG TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.
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AMNOGHKEYZIH
Ma 15aviki amédoon, PUAGETE To UAIKG O€ BPOTEPG Kal OKOTEIVO HEPOG
(4-25°C 1 39-77°F).

KAGAPIZMOZ KAI AMOAYMANZH

ZYZTHMATA NMOAAAMNAHZ EQAPMOIHE yia va ammo@UyeTe TNV
éluamupoﬂusvn £TMIPOAUVO PETAEU TWV AOBEVWV uun’] n ouoKeuaaoia
aTTaTEl PETPIOU ETTITESOU ATTOAUUAVON. APEGWG PETA TN Xprion EMBEwpROTE
TNV GUCKEUI KaI TNV ETIKETA yIa 9BOPA. ATIOPPIYTE av EXEN KATAOTPOPEI.

MHN EMBANTIZETE. KaBapioTe IKavoTroINTIKG T CUOKEUT yia va
aTmoUyETE EAPaAvVON Kal ETTIKGAANGN HOAUGHATIKWY OTOIXEiWV. ATTOAULAVETE
HE Eva PETPIOU ETTITTESOU TTPOIGV YIO CUOTAPATA UYEIAG CUPPWVE HE TIG
TOTTIKEG / €BVIKEG 0BNYiEG.

NAPENEPTEIEZ
H xprion Tou uAiKkoU pTTopei va TTpokaAéoel avTidpdoelg uTrepeualobnaiag,
OTWwG epUBNUa, d1aBpwTiki PAeypovH), USATWBEIG PAUKTAIVEG KAl OiSNHA.

KATAAAHAOI KINAYNOI

Méxp1 orjpepa SEV UTTAPXOUV YVWOTOI UTTOAEITTOPEVOI KivVOUVOI, EKTOG aTTd
EKEIVOUG TTOU 0pifovVTal GTO TTAQICIO TWV AVTEVOEIEWY, TTEPIOPITHWY,
TIPOQUAGEEWY, TIPOEIBOTIOINTEWY KAl AVETIBUUNTWY EVEPYEIWV.

MPO®YAAZEIZ, MPOEIAOMNOIHZEIZ KAI MEPIOPIZMOI XPHEHZ

Mnv TO XpNOIYOTIOIEITE EQV BEV PTTOPET VO EQUPUOCTEI N TIPOPBAETTOPEVN

TEXVIKF EQAPHOYIG.

1. To uypd eival zu(p)\a(m ATTOKPUVEYE Tmnyég uvu(p)\eing Na pnv uAdooeral
1) XPNOIPOTIOIEITal KOVTA OF TIYES PAGYAS 1 O UYNAES BeppOKpasies.

. ATToQUYETE TNV ETTAQI] TOU UAIKOU PE TOUG 0QBaAp0UG. Z€ TEPITITWan
ETTAQRG EETTAUVETE aPEOTWS PE VEPS Kal avalnTEioTE 1ATPIKT CUHBOUAL.

. ATTOQUYETE TNV GUEDN £TTAQPR TOU UYPOU ) TOU PEIYHATOG HE TO dépua. Ze
TIEPITITWON ETTAPAG OKOUTIIOTE Pe BapBAKi fj oTTOYYO EPBATITIONEVO GTO
OIVOTIVEUNQ KOl EETTAUVETE PE VEPO.

. Z€ OTIGVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPET VA TIPOKAAETEI

uTrepeuaioBnoia oe katola aropa. Av TTapatnpnBolv TETolEG avTIBPAcEelg

BIaKOYTE TN XPrON TOU TTPOIGVTOG Kal avalnTeioTE 1ATPIKK CUPBOUAN.

XpnoIPoTIoIOTE TO TTPOiGV O€ KAAG agPIJOPEVO XWPO.

Mnv avapeigeTe 10 UAIKG pe GAAa TTpoidvTa.

KAeioTe TIg ouokeuaoieg apéowg PETd Tn Xprion.

EVNuepwoTe Tov aoBevr g va KaBAPIZE! TIG aVayOLWHEVES TIEPIOKES e

Ta Baxm)\a KaTWw amé szxouusvo vapo H xprion BoupToa ptropei va

KATAOTPEWE TIG avayopwEVES TIEPIOXES. MpéTrel va AngBei gpovTida

WOTE VA PNV XPNOIKOTIoINBoUV oI 080VTOaTOIXiES HE KABAPIOTIKOUG

TIAPAyOVTEG VIO TIAPATETAPEVO XPOVIKS SIdoTnUa.

. MpéTel TGvTa va XpnaoipoTrolgital é§0TTAIoH6 TTpoaTaciag 6Trwg yavtid,
HGOKEG Kal TIPOOTATEUTIKA YUTAIA.
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Kamoia amé ta mpoiévTta Tou avagépovTal aTig rapouoeg Odnyieg

Xpriong pTropei va TagivounBouv wg eTTikivduva gup@wva pe 1o GHS.

EgoikelwBeite pe Tig 0dnyieg acgaleiag Tou diatiBevral oTn dielBuvan:
https://www.gc.dental/europe

ETriong ptropeite va 1ig TapaAdBeTe amé Tov TpopunBeuTH 0ag.

NAKETO
1-1 ouokeuaoia: 100 g okévn, 100 g (97 mL) uypou, cuv BonBNnTIKG EEOTTAICHG

YNOXPEQZH YNOBOAHZ EKOEZEQN ZYM®QNA ME THN EE MDR
Ze TEPITITWON COPAPWY TTEPICTATIKWY TTOU OXETI{OVTAI PE TN TUTKEUHR,

Estado-Membro em que o utilizador/doente reside.

Nota:

As Instrugdes de Uso atuais estdo disponiveis na segao de download do site
https://www.gc.dentall. Para acessar a versao apropriada, por favor selecione
sua regiao no rodapé.

Ultima revis&o: 01/2026

AgioTe va Ta avagépere oTnv GC Europe N.V.
(vigilance@gc.dental) kai aTnV app6dia apxr Tou KPAToug HEAOUG GTO
oTroio SIapével 0 XpRoTNG/aoBeVAG.

Inpeiwon:

01 1péxouceg Odnyieg Xpriong eival diabéaiueg otnv evotnTa “AfYeIg” Tng
1oTooeAidag https://www.gc.dentall. Ma va amokTAoETe TTPOCRACN OTN
owoTh £€k50a, TTaPaKAaAOUHE ETTIAESTE TV TIEPIOXT 0AG OTO KATW PEPOG
NG oeAidag.

TeAeutaia avaBewpnon kelpévou: 01/2026

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

TILTENKT FORMAL

1. Midlertidig relining

2. Vevskondisjonering

3. Funksjonell avtrykkstagning

INDIKASJONER FOR BRUK

Feilaktig tilpasning av akrylproteser og ubehag.

Bruksomrader:

- Feilsittende proteser som trenger midlertidig ny foring

- Sariblotvev

- Avtrykk for a lage ny protese eller kortvarig reforing av eksisterende proteser

KLINISKE FORDELER
Forbedring av protesens passform og komfort, samtidig som vevstilheling stottes.

KONTRAINDIKASJONER
Pasienter med kjent allergi mot metakrylatpolymer, etanol eller alifatiske
syreesterbaserte myknere.

TILTENKTE BRUKERE/SPESIALOPPLARING
- Tannleger

- Tannpleiere

- Ingen spesiell opplaering kreves

PASIENTMALGRUPPENE
Malgruppen er tannlgse eller delvis tannlgse pasienter som trenger
reforing for akrylproteser eller vevskonditionering.

YTELSESEGENSKAPER
Produktets ytelsesegenskaper tilfredsstiller kravene til den tiltenkte bruken.

BRUKSANVISNING
1. KLARGJ@RING

Kontroller de orale forholdene hos pasienten og tannprotesen som er i bruk.

Juster ujevne omrader med et karbidbor, rengjer og terk. Pafer

KAKAOSM@R eller vaselin pa omradene der tannprotesen ikke skal

rebaseres.

. DISPENSERING AV PULVER/VASKE

Standard pulver-/vaeskeforhold er 2,2 g/1,8 g, (én gradinndeling pa
pulverermalet til fire gradinndelinger pa vaeskesprayten).

Merk:

Om nadvendig kan konsistensen varieres ved a endre
pulver-/vaeskeforholdet. Hvis du bruker mindre vaeske, vil det fere til en
kortere gelfase og en mer tyktflytende stoffblanding. Hvis du bruker mer
veeske, vil det fare til en lengre gelfase og en mindre tyktflytende
stoffblanding.

BLANDING:

Mal opp i glasskrukken og bland i 30-60 sekunder. Blandingen kan paferes
pa tannprotesen 1-2 minutter etter at den er blandet, avhengig av
romtemperaturen.

. PAFORING

a) Pafer blandingen jevnt utover omradet som skal rebaseres pa den

klargjorte protesen.

Merk:

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

b) Plasser tannprotesen i munnen. Be pasienten om & bite forsiktig i den
midtre okklusjonen og bevege pa leppene og underkjeven for &
tilpasse. Nar du har holdt tannprotesen i denne posisjonen i ca.

5 minutter, fierner du den og inspiserer med tanke pa overskytende
materiale og mangler.

c) Fjern eventuelt overskytende materiale med et skarpt instrument. P&
dette ti det at tannpr senkes ned i
kaldt vann fer den jobbes med, og at det brukes et oppvarmet skarpt
instrument. Se etter defekter, pafer en liten mengde nyblandet
materiale p4 omrader som trenger det.

. FJERNING

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

b) Nar midlertidig foring, midlertidig rebasering og/eller'unksjoneH
avtrykksﬁakmg er ful\f'rt fjerner og erstatter du det myke

med tannprc piks pa vanlig mate.
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DISPOSITION
Kast alt avfall i henhold til lokale forskrifter.

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

RENGJO@RING OG DESINFISERING

APPLISERINGS SYSTEMER FOR FLERGANGSBRUK: Dette utstyret ma
desinfiseres pa mellomniva for & unnga kryssinfeksjon mellom pasienter.
Inspiser utstyret og etiketten med tanke pa forringelse umiddelbart etter bruk.
Kast utstyret hvis det er skadet.

SKAL IKKE BLOTLEGGES. Rengjer utstyret grundig for & hindre utterking og
ansamling av smittestoffer. Desinfisere med et mellomniva produkt som er
godkjent for bruk i helsevesenet i overensstemmelse med regionale /
nasjonale retningslinjer.

BIVIRKNINGER
Ved bruk av dette materialet kan det oppsta felsomhet som rubor (redhet),
erosiv inflammasjon, vannblemmer og edemer.

RESIDUAL RISIKO

Det er til dags dato ingen kjente restrisikoer, bortsett fra de som er spesifisert i
delen med kontraindikasjoner, begrensninger, forsiktighetsregler, advarsler og
bivirkninger.

FORSIKTIGHETSREGLER, ADVARSLER OG BRUKSBEGRENSNINGER

Ma ikke brukes hvis den foreskrevne pafmnngsteknlkken ikke kan brukes.

1. Vaesken er brannfarlig. Unnga anter 4 ikke oppby eller
brukes i naerheten av flammer eller hay temperatur.

. Unnga kontakt med eynene. Skyll med vann umiddelbart og kontakt lege i
tilfelle produktet kommer i kontakt med @ynene.

. Unnga direkte t med flytende g. Ved hudkontakt

terker du bort produktet med en bomuHsdotl elleren svamp fuktet med

alkohol. Deretter skyller du med vann.

Produktet kan i sjeldne tilfeller forarsake sensitivitet hos enkelte personer.

Stans bruken av produktet og kontakt lege hvis en slik reaksjon forekommer.

Brukes pa et godt ventilert sted.

Ma ikke blandes med andre produkter.

Lukk flasker umiddelbart etter bruk.

Be pasienten om a rengjere de rebaserte omradene med fingrene under

rennende vann. Bruk av tannbgrste kan skade de rebaserte omradene. Det

er viktig & unnga bruk av rengjeringsmidler for tannproteser over lengre tid.

. Personlig verneutstyr (PVU) som hansker, ansiktsmaske og vernebriller
skal alltid brukes.
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Noen av produktene det refereres til i denne IFU-en kan vaere klassifisert som
farlige i henhold til til GHS. Gjer deg alltid kjent med sikkerhetsdatabladene
som er tilgjengelige pa

https://www.gc.dental/europe
De kan ogsa fas fra leveranderen din.

PAKKE
1-1-forpakning: 100 g pulver, 100 g (97 ml) veeske pluss tilbehar

RAPPORTERINGSPLIKT | HENHOLD TIL EU MDR

Ved alvorlige hendelser relatert til enheten, vennligst rapporter det til GC

Europe N.V. (vigilance@gc. dental) og til den kompetente myndigheten i
der brukerer er bosatt.

Merk:

De oppdaterte instrt for bruk er tilgj ig for g, pa
nettsiden https:, /lIwww.gc.dentall. For & fa tilgang til korrekt versjon, vennligst
velg den regionen du tilherer, nederst pa siden.

Sist revidert: 01/2026

SOFT-LINER

PEHMEA POHJAUSAINE IRROTETTAVILLE PROTEESEILLE

KUVAUS
SOFT-LINER on vastaanotolla kaytettava lyh ]
tarkoitettu oleville irrc i ille ja

osaproteeseille.

pehmea) ja \uokan 1 (kohtalaisesti juokseva)
i. Jarjestelma on kemialliselta

luonteeltaan pehmennettya akryylla

KAYTTOTARKOITUS

1. Véliaikainen reuna-alueiden taytté

2. Pohjaus

3. Toiminnallisten jaljenndsten ottaminen

KAYTTOINDIKAATIOT

Akryyliproteesien huono istuvuus ja siitd johtuva epamukavuus.

Soveltamisalueet:

- Huonosti istuvat proteesit, jotka vaativat valiaikaisen pehmennyspohjauksen

- Limakalvovauriot ja artyneet pehmytkudokset

- Jéljennoksen ottaminen uuden proteesin valmistusta varten tai olemassa
olevan proteesin lyhytaikainen pehmennyspohjaus

KLIINISET HYODYT
Parantaa proteesin istuvuutta ja kayttdmukavuutta samalla edistaen
pehmytkudosten paranemista.

KONTRAINDIKAATIOT
Ei tule kayttaa potilailla, joilla on todettu yliherkkyys metakrylaattipolymeerille,
etanolille tai ftalaattiesteripohjaiselle pehmitinaineelle.

AIOTUT KAYTTAJAT/ERITYISKOULUTUS
- Hammaslaéakarit

- Hammasteknikot

- Erityiskoulutusta ei vaadita

POTILAIDEN KOHDERYHMAT
Kohderyhmana ovat tai osittain potilaat, jotka
tarvitsevat akryyliproteesin pehmennyspohjauksen tai kudosten suojausta.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET
Tuotteen suoritusominaisuudet tayttavat aiotun kayttotarkoituksen vaatimukset.

KAYTTOOHJEET

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

2. JAUHEEN JA NESTEEN ANNOSTELU
Jauheen ja nesteen vélinen vakiosuhde on 2,2 g/ 1,8 g (jauhetta
ensimmaiseen asteikkoviivaan ja nestetta nesteruiskun neljanteen
asteikkoviivaan saakka).

Huom.

Koostumusta voidaan muuttaa vaihtelemalla jauheen ja nesteen valista

suhdetta. Jos nestetta kaytetaan vahemman, tuloksena on lyhyempi

geeli en faasi ja viskoosisempi seos. Suurempi osuus nestetta pidentaa
ta faasia ja tekee seoksesta vahemman viskoosisen.

. SEKOITTAMINEN

Mittaa lasiastiaan ja sekoita 30-60 sekunnin ajan. Seos on valmista

levitettavaksi proteesille 1-2 minuutin kuluttua sekoittamisesta ympariston

lampodtilasta riippuen.

LEVITTAMINEN

a) Levita seos tasaisesti preparoidun hammasproteesin pohjattaville pinnoille.
Huom.

Vélttagksesi materiaalin tarttumisen voit voidella sormenpéasi tai
instrumentit vedella. Ala kéyta voidetta tai vaseliinia.

b) Aseta proteesi paikoilleen suuhun. Pyyda potilasta puremaan hampaat
yhteen keskipurennassa ja likuttamaan huulia ja poskia. Kun proteesi on
ollut tdssa asennossa noin viisi minuuttia, poista se ja tarkastele
proteesia ndhdaksesi, missé materiaalia on likaa ja missa liian véhan.

c) Poista mahdollinen ylim&ara teravalld instrumentilla. Tassé vaiheessa
suosittelemme, etta kastat proteesin pohjan kylmaan veteen ennen kuin
toimit ja kaytat kuumennettua teravaa instrumenttia. Tarkista uudelleen,
mista materiaalia puuttuu, ja levita pieni maara uutta seosta naille alueille
tarpeen mukaan.
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5. POISTAMINEN
a) On ettd poistat in tai korvaat sen uudella
muutamien paivien tai viikkojen kuluttua kustakin potilastapauksesta
riippuen.

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

HAVITTAMINEN
Havita kaikki jatteet paikalli 1 maara 1

VARASTOINTI
Kéyttévarmuuden i suosif ailyty
pimeassa (4-25°C / 39-77°F).

a villedssa ja

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

USEAAN KERTAAN KAY TETTAVAT ANNOSTELIJAT: Annostelija on
desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta valtytaan
ristikontaminaatiolta potilaiden valilla. Tarkista valineet ja etiketit vaurioiden
varalta heti kéyton jalkeen. Vahingoittuneet valineet on havitettava.

ALA UPOTA NESTEESEEN. Pese annostelija huolellisesti valttaaksesi
kuivumista ja lian kertymista laitteeseen. Kayta terveydenhoidossa

a a keskivahvaa desinfiointiail ikalli I

hy 1 ohjeiden
mukaisesti.

SIVUVAIKUTUKSET
Materiaalin kayton yhteydessa saattaa esiintya paikallista herkistymista,
kuten punoitusta, eroosiotyyppista tulehdusta, vesirakkuloita tai turvotusta.

HAITTAVAIKUTUKSET
Tahan mennessa ei ole tiedossa muita riskeja kuin ne, jotka on mainittu osana
vasta-aiheita, rajoituksia, varotoimenpiteita, varoituksia ja haittavaikutuksia.

VAROTOIMENPITEET, VAROITUKSET JA KAYTTORAJOITUKSET

Valmistetta ei tule kdyttaa, mikali ohjeenmukaista kayttotekniikkaa ei voida

noudattaa.

. Neste on helposti syttyvaa. Valta sytytyslahteita. Al sailyta tai kayta

avotulen tai korkean lampétilan laheisyydessa.

Valta kosketusta silmiin. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele heti vedella ja

hakeudu laékarin hoitoon.

. Valta nesteen ja seoksen kosketusta ihoon. Jos ainetta joutuu iholle, pyyhi

alkoholiin kastetulla pumpulitupolla tai sienella ja huuhtele vedella.

Tuote saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa herkistymista. Jos téllaisia

reaktioita iimenee, keskeyta tuotteen kéyttd ja kaanny laékéarin puoleen.

Kayta hyvin iimastoiduissa tiloissa.

Ala sekoita muiden tuotteiden kanssa.

Sulje pullot valittomasti kayton jalkeen.

Neuvo potilasta puhdistamaan pohjatut alueet sormilla juoksevan veden

alla. Harjan kayttaminen voi vahingoittaa pohjattuja alueita. Varo

kayttamasta proteesin puhdistusainetta liian pitkaan.

. Kéyta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten suojakasineita,
kasvosuojaa ja suojalaseja.
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Jotkin téssa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS-jarjestelmassa

luokitella vaarallisiksi. Tutustu aina kayttéturvallisuustiedotteisiin osoitteessa
https:, //www ge. dental/eurupe

Kayttotur ovat

myos jalleenmyyjilta.

PAKKAUS
1-1 pakkaus: 100 g jauhetta, 100 g (97 ml) nestettd seka tarvikkeet

EU:N MDR:N MUKAINEN RAPORTOINTIVELVOLLISUUS

Jos laitteeseen liittyy vakavwa vaaramanlelta \Imolta niistd GC Europe N.Ville
dental) ja sen ja n irar jossa

kayttaja/potilas asuu.

Huomautus:

Nykyinen kayttoohje on saatavilla ladattavaksi osoitteessa
https://www.gc.dentall. Valitse oma alueesi sivun alareunasta paastaksesi
oikeaan versioon.

Viimeisin versio: 01/2026
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