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Carefully read all of these instructions before using SOFRELINER TOUGH S.

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION
1. SOFRELINER TOUGH S8 is an addition-cured silicone chairside soft lining material for
removable dentures. SOFRELINER TOUGH S conforms to both ISO 10139-2 “Soft lining
materials for removable dentures Part 2: Materials for long-term use” and ISO 10139-1 “Soft
lining materials for removable dentures Part 1: Materials for short-term use”.
. SOFRELINER TOUGH S Kit contains PASTE, PRIMER and other accessories such as mixing
tips, drip nozzle, drip cup, brushes, COARSE POINT (Black), FINISHING WHEEL (Brown).
PRIMER is used solely for bonding to the acrylic surfaces. It cannot be used to bond nylon,
metal and silicone surfaces. PASTE is dispensed in automix cartridge delivery system. The
material sets in 5 minute intraorally or 20 minutes at room temperature (23°C / 73.4°F) and has
no odor or taste.

IINDICATIONS
1. For pain caused by sharp ridges of alveolar bone and mucous atrophy.
2. Poor retention caused by extreme ridge atrophy.
3. Major undercuts or maxillary / mandibular tori.
4. Retention of overdentures before the final attachment is placed.
5. Temporary lining or tissue conditioning.

HECONTRAINDICATIONS
SOFRELINER TOUGH 8 is contraindicated in patients allergic to or hypersensitive to silicone
and platinum compounds and should NOT be used on such patients.

HPRECAUTIONS

. SOFRELINER TOUGH S is designed for sale and use by licensed dental care professionals
only. It is not designed for sale nor is it suitable for use by non-dental care professionals.

Use SOFRELINER TOUGH S only as instructed herein. DO NOT use SOFRELINER
TOUGH S for any application other than those noted in these instructions.

3. DO NOT use SOFRELINER TOUGH S if the safety seal is broken or if it appears the contents
have been tampered with.

PRIMER contains ethylacetate, which is a highly flammable and volatile solvent. Do not
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expose the PRIMER to open flame. Use in a ventilated room during use and close the cap
tightly after use.

. If patient experiences an allergic reaction or sensitivity to SOFRELINER TOUGH 8, such as a
dermatitis outbreak, remove the prosthesis and discontinue its use immediately.

. Wear non-latex examination gloves at all times while using SOFRELINER TOUGH S to avoid
the possibility of allergic reactions. Latex gloves may also inhibit the setting of SOFRELINER
TOUGH S. If SOFRELINER TOUGH S PRIMER comes in contact with the examination
gloves, immediately dispose of the examination gloves and wash hands thoroughly with water.

. Avoid contact with eyes. In case of contact with eyes, thoroughly flush eyes with water, and
immediately contact a physician.

. Avoid contact of unset chemical with skin. In case of contact with skin, clean affected area
with rubbing alcohol, then thoroughly flush with water.

9. Avoid contact of unset materials with clothing. In case of contact with clothing, do not wipe
the material. Allow it to set and then peel it off.

. DO NOT allow excess materials to flow down the patient’s trachea or esophagus. Aspirated or
ingested SOFRELINER TOUGH S PASTE can cause asphyxiation or other injury.
Immediately remove any excess lining material from the palatal area to avoid material flowing
down the patient’s throat. SOFRELINER TOUGH S is not radiopaque, and radiographs will
not detect aspirated or ingested material. In case of an elderly patient whose reflex ability is
compromised, set the chair in an upright position and instruct the patient to breathe through the
nose in order to prevent the material from entering the airway.
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11. DO NOT mix SOFRELINER TOUGH S with any materials not noted in these instructions.
12. After using SOFRELINER TOUGH S cartridge, the mixing tip must be replaced with the

cartridge cap that comes with the cartridge at the time of purchase. Wipe off the excess paste
on the tip of cartridge with a clean cloth or tissue each time before using a new mixing tip or
replacing the cartridge cap.

. Always clean the spatula, brushes and cups with alcohol after each use to avoid cross
contamination.

w

14. Instruct patients in accordance with the PATIENT PRECAUTIONS contained in the last

section of these instructions.

. To avoid inhaling dust while finishing, always wear a mask recommended by federal and/or
local regulations.

. Read and follow the manufacturers’ instructions for all products mentioned in this instruction
manual that are not included in this kit.
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As much as possible, avoid contact SOFRELINER TOUGH S with oral mucous membrane
other than the region to be lined. Instruct patients to rinse their mouth with adequate amount
of water after the treatment.

Do not place the PRIMER in direct contact with plastic materials, contact may dissolve some
types of plastic.

HENOTES FOR USE
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. In the case of a poor fitting denture, first line the denture with an acrylic material, such as

TOKUYAMA REBASE II, chairside hard denture lining material, or any other laboratory/
indirect procedures to improve the fit.

In the case of an old worn denture, the surface to be lined should be first lined with new acrylic
material since the materials absorbed in the old worn resin such as oil or water lowers the
adhesion of SOFRELINER TOUGH S.

. If the SOFRELINER TOUGH S PRIMER becomes thick due to volatilization, do not use it as

the adhesive strength may be reduced.

. Regarding the brush for the primer, wipe off the tip with alcohol-soaked cotton swab or gauze

after each use. Contaminated brush can lower the adhesion of SOFRELINER TOUGH S.

. Do not mix pastes by hand, doing so may cause air bubbles to be incorporated into the paste,

which could result in deterioration, staining and unpleasant odors.

. Avoid contact SOFRELINER TOUGH S with the materials below, as they may inhibit the

setting of SOFRELINER TOUGH S:

Silicone-based impression materials, eugenol containing materials, polysulfide rubber
impression materials, natural rubber gloves, other manufacturer’s soft lining materials and
uncured acrylic resins.

. The material sets in 5 minutes intraorally or 20 minutes at room temperature (23C / 73.4°F).

After 24 hours the liner turns slightly firmer. The finishing procedure can be performed
immediately after the removal of the newly lined denture from the mouth or a gypsum model.
Soaking the denture in solutions containing heavy bleach may alter the color of SOFRELINER
TOUGH S; however, it will not affect its performance.

Instruct patient to clean the denture as described in PATIENT PRECAUTIONS.

. Since silicone-based fit checking material sticks to SOFRELINER TOUGH S, apply Vaseline

on the surface prior to use.
If there is a fracture in the finished liner, compeletly remove the liner and repeat the procedure.
Refer to following tools for shape adjustment and finishing.
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Stages Tools Shapes
Trimming Sharp scalpel Slightly rounded blade
Shape COARSE POINT (Black) Round tapered end
Adjustment
Finishing FINISHING WHEEL (Brown) Wheel
Relief DIAMOND ROUND BUR (sold separately) Round

1
%Screw
Finishing
I Wheel
Il
=
Mandrel
1
Finishing Wheel
HSTORAGE

1. Store SOFRELINER TOUGH S at a temperature between 0 - 25C (32 - 77°F).

2. Avoid direct exposure of SOFRELINER TOUGH S to heat, open flame, humidity and sunlight.

3. Do not use SOFRELINER TOUGH S after the indicated date of expiration.

4.DO NOT leave SOFRELINER TOUGH S unnecessarily within the reach of patients and
children to avoid being swallowed by mistake.

HEDISPOSAL

1. To dispose of the PASTE, dispense unused paste from the cartridge and allow it to set prior to
disposal.
2. The remaining PRIMER liquid should be absorbed in an inert absorbent material such as gauze
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or cotton, and disposed of in accordance with local regulations.

ECLINICAL APPLICATION OF SOFRELINER TOUGH S INTRAORAL
LINING METHOD

In most cases the optimum thickness of SOFRELINER TOUGH S should be 1-2 millimeter. If a
thickness of over 2 millimeters is required, the area should first be lined with TOKUYAMA
REBASE 11, chairside hard denture liner, to obtain sufficient denture base. Excessive removal of
denture resin could cause denture to fracture and weaken.
1. Preparation
Check intraoral condition by inspection and palpation. Remove denture from patient’s mouth and
clean the area to be lined with soap and water. Rinse thoroughly and air-dry the denture surface
completely. Grind the tissue side of the denture with a cross cut carbide bur to the proper depth.
Bevel the borders of the denture to allow 1 millimeter of material to roll over the borders (See
Figure 1). Remove the grinding dust with a dry brush or dry oil-free air.

Note: When the border is placed within the flange of denture base, grind the tissue side of the

denture with round bur (for acrylic resin) to the proper depth (See Figure 2).

Margin between
lining material and
denture base

Cross cut
carbide bur

Figure 1 Figure 2

2. Dispensing the PRIMER
Open the bottle of PRIMER. Attach the drip nozzle to the bottle. Dispense an adequate amount of
PRIMER into the drip-cup. Replace the cap, closing the bottle tight immediately after dispensing.
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3. Applying the PRIMER

Using the brush for the PRIMER, apply a thin, even coat of PRIMER on the denture surface where
SOFRELINER TOUGH S is to be lined. Do not miss any areas where the PRIMER should be
applied since this may cause poor adhesion. Then air-dry the surface thoroughly until no visible
liquid remains.

4. Dispensing the PASTE

Load the SOFRELINER TOUGH S PASTE cartridge into a dispenser (sold separately). Open the
cartridge cap of PASTE. Attach the mixing tip to the cartridge by aligning the notches, push it
onto the cartridge, rotating the mixing tip clockwise 90 degrees.

5. Applying the PASTE

Extrude the mixed paste evenly on the tissue side of the denture. Using a spatula spread the paste
evenly across all surfaces where the PRIMER was applied.

Note: If any part of the primed surface is not covered with paste in this stage, the area may be

contaminated by saliva when it is inserted into the mouth, thus causing low adhesion.

6. Intraoral insertion

Suction any excess saliva from patient’s mouth. Within 1.5 - 2 minutes after mixing
SOFRELINER TOUGH S the material will turn to an adequate viscosity. Placing the denture in
the patient’s mouth, have the patient occlude very gently into centric occlusion with the proper
vertical dimension. Check for any excess SOFRELINER TOUGH S in the patient’s mouth, and
remove immediately if present. Advise patients to alert the dentist immediately if he/she feels
SOFRELINER TOUGH S material or any substance flowing toward the throat.

Note: To line upper dentures with SOFRELINER TOUGH S, insert the denture from the
posterior palatal region to avoid flow of SOFRELINER TOUGH S material down the
patient’s throat.

When lining the palatal region, avoid applying too much Paste on the surface to be
lined and insert the denture in the mouth as quickly as possible to avoid making the
liner too thick.
7. Border molding
Pull the cheeks very gently to mold the border of vestibule area while the patient is gently
occluding. If patient salivates, suction the saliva and instruct the patient to resume occluding
gently. SOFRELINER TOUGH S should be allowed to set intraorally for at least 5 minutes.
Note: Removal prior to 5 minutes may distort the liner.
8. Trimming
Remove the denture from patient’s mouth, rinse with water and air-dry. Carefully trim all excess
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SOFRELINER TOUGH S material from the border areas with a sharp scalpel (See Figure 3).

‘ Direction for a rotation ‘

ining @

Denture

Figure 3 Figure 4

9. Finishing
For shaping, use the COARSE POINT (Black), by applying light pressure not to exceed 15,000
rpm allowing the point to move in a small circle. For finishing, use the FINISHING WHEEL
(Brown), by applying light pressure not to exceed 8,000 rpm.
Note: Rotate the COARSE POINT and the FINISHING WHEEL from the lined area to the
denture area so as not to break the margin region (See Figure 4).
Use DIAMOND ROUND BUR (sold separately) or any suitable bur for relief.
10. Readjustment
In case of tissue conditioning, revisits should be made a few days after the initial treatment.
Readjust the denture according to the procedure of section 9. If new material is to be added to the
lined surface, remove the existing liner from the denture base and replace with a new liner.
11. Removal
Remove a large portion of SOFRELINER TOUGH S material by cutting it off with a sharp
instrument. Remove the remaining material by grinding.
Note: SILICONE REMOVER (sold separately) easily removes old silicone denture liner
from the acrylic denture base.

CLINICAL APPLICATION OF SOFRELINER TOUGH S
LABORATORY LINING METHOD

1. Examination of mouth

Check intraoral condition by inspection and palpation. Examine the area where needs relief.

5246462201.indd 8-9
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2. Examination of the denture
If the denture is worn or old, line the denture first using TOKUYAMA REBASE 11, chairside hard
denture lining material. The hard lining material should be applied in the appropriate thickness so
that when the new material is ground down according to the procedure in step 4, a newly lined
layer of hard lining material is left on the denture bearing area, allowing SOFRELINER TOUGH
S to adhere to it.
3. Fabrication of a gypsum model
Take an impression with the patient biting on the denture, then pour a stone slurry onto the
impression. Make a stone index of the teeth and mount the denture on the index of a lining jig.
Relieve the stone model with wax in the region where may cause pain in the mouth. Apply a
separating medium on the ridge area of the gypsum model so the lining material will not adhere to
it.
4. Preparation
Grind the tissue side of the denture with a cross cut carbide bur to the proper depth. Bevel the
borders of the denture to allow 1 millimeter of material to roll over the borders (See Figure 1).
Remove the grinding dust with a dry brush or dry oil-free air.

Note: Use of a round bur makes it easy to remove a uniform depth of resin. The diameter of

the bur can be used as a guide for depth.

5. Dispensing the PRIMER
Open the bottle of PRIMER. Attach the drip nozzle to the bottle. Dispense an adequate amount of
PRIMER into the drip-cup. Replace the cap, closing the bottle tight immediately after dispensing.
6. Applying the PRIMER
Using the brush for the PRIMER, apply a thin, even coat of PRIMER on the denture surface where
SOFRELINER TOUGH 8 is to be lined. Do not miss any areas where the PRIMER should be
applied since this may cause poor adhesion. Then air-dry the surface thoroughly until no visible
liquid remains.
7. Dispensing the PASTE
Load the SOFRELINER TOUGH S PASTE cartridge into a dispenser (sold separately). Open the
cartridge cap of PASTE. Attach the mixing tip to the cartridge by aligning the notches, push it
onto the cartridge rotating the mixing tip clockwise 90 degrees.
8. Applying the PASTE
Extrude the mixed paste onto the surface where the PRIMER has been applied. Position the paste
both on the mucosal side of denture and stone model.
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9. Reattachment
Reattach the denture onto its gypsum stone model and press it with the lining jig. Leave
undisturbed for 20 minutes or more at room temperature (23C / 73.4°F).
Note: If the set material is sticky, soak the denture in warm water at 40C to 50T (104°F to
122°F) for 5 minutes with the lining jig.
10. Trimming
Remove the denture from the gypsum model. Carefully trim all excess SOFRELINER TOUGH S
material from the border areas with a sharp scalpel (See Figure 3).
11. Finishing
For shaping, use the COARSE POINT (Black), by applying light pressure not to exceed 15,000
rpm allowing the point to move in a small circle. For finishing, use the FINISHING WHEEL
(Brown), by applying light pressure not to exceed 8,000 rpm.
Note: Rotate both the COARSE POINT and the FINISHING WHEEL from lined area to the
denture area so as not to break the margin region (See Figure 4).
Use DIAMOND ROUND BUR (sold separately) or any suitable tool for relief.

HPATIENT PRECAUTIONS

Patients should be informed of the following instructions to enhance the longevity, durability and

safety of a denture lined with SOFRELINER TOUGH S:

1. SOFRELINER TOUGH S8 lining material should not be scrubbed with a denture brush or
toothbrush. The best way to clean SOFRELINER TOUGH S is with a sponge or a soft piece
of gauze. While running cold water on the SOFRELINER TOUGH S surface, wipe the surface
with sponge or gauze saturated with soap. Use a gentle wiping motion to remove all debris
and food deposits from the SOFRELINER TOUGH S lining material. The tooth surface and
hard acrylic denture base may be cleaned with a regular denture brush by scrubbing with soap,
denture toothpaste or regular denture cleaners at the dentist’s discretion.

. Soak the denture at least once a day, preferably at bedtime, in an oxygenating denture cleaner
(i.e. Polident, Efferdent, etc.). The denture should not be cleaned with an oxygenating cleaner
within the patient’s mouth. Color fading may occur with long term use, depending upon the
patient’s denture maintenance. Use a denture cleaner according to its manufacturer
instructions.

. Soaking the denture in heavy bleach cleaning solutions may alter the color of the
SOFRELINER TOUGH S, but it will not affect its performance.

4. The denture should be stored in water when not being worn.
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. The lined denture should be inspected and ultrasonically cleaned by a dentist every three
months, or whenever plaque deposit is noted.

. The SOFRELINER TOUGH S must be inspected frequently for any damage. A denture with
disturbed, broken, cracked, loose or damaged liner should not be worn. Use of a damaged or
broken denture could result in choking, aspiration, asphyxiation or other injury.

. In the event of any sign of sensitivity to silicone, use of the denture should be discontinued,
and the patient should contact his/her dentist immediately.
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The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in relation to the
device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

IMPORTANT NOTE: The manufacturer of SOFRELINER TOUGH 8 is not responsible for
damage or injury caused by improper use of this product. It is the personal responsibility of the
user to ensure that this product is suitable for an appropriate application before use.

Product specifications of SOFRELINER TOUGH S are subjected to change without notification.
‘When the product specifications change, the instruction and precaution may change also.

B’I)ﬂ PCKH ©0000000000000000000000000000 000

Hpean ynorpe6a na SOFRELINER TOUGH S npouerere BHHMATEIHO BCHYKH HHCTPYK-
MK,

HOIMUCAHUE HA ITPOAYKTA U OBLIIA UH®OPMALIMA
1. SOFRELINER TOUGH S npezcrapnsaBa BTBbPASBALIL CE YPe3 MOIHIPUCHETUHABAHE CHINKO-
HOB MaTepual 3a MeKo peba3upaHe Ha CHEMAacMH MPOTE3H B MNPHUCHCTBHC HA MAI[HCHTA.
SOFRELINER TOUGH S cwotercra Ha ISO 10139-2 ,Meku pebaszupaiiy Marepuaiu 3a
cHemaemu npotesu. Yact 2: Marepuain 3a Jparorpaitna ynorpeba“ u na ISO 10139-1 ,,Mexu
MaTepHaj 3a MOJUIOKKHM 3a cHeMaeMH mpotesn. Yact 1: Marepuann 3a HENPOABIDKHTEIHA
ymotpeba‘.

. Kommexkrst SOFRELINER TOUGH S Kit Bkmtousa PASTE (macra), PRIMER (mpaiimep) u
JPYTH IPHHAUISKHOCTH KaTO CMECHTEIIHI HAKPaHUIIM, KalKoMep, UIACTMACOBA YaIlIKa, d4eT-
ku, COARSE POINT (nakpaiinuk 3a odopwmsiHe, yeper) u FINISHING WHEEL (¢puuunpari
JIHCK, Ka(siB).
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3. PRIMER ce u3mon3sa eMHCTBEHO 3a OOHAMpPaHE KbM aKpHIHH NOBbPXHOCTH. Toil He TpsOBa
Jla ce M3IM0I3Ba 32 OOHJMpaHe HA HAMJIOHOBH, METAJHH MM CHIMKOHOBH ITOBBPXHOCTH.
PASTE ce noctass B cicTeMa ¢ KapTyIia 3a aBTOMaTHYHO cMecBaHe. MaTtepnansT ce BTBBPIs-
Ba MHTPAOPAJTHO B PAMKHTE Ha 5 MHHYTH HJIM Ha CTaifHa Temreparypa B paMKuTe Ha 20 MUHY-
T (23°C/73,4°F) 11 HsIMa MHPHC U LBST.

HIIOKA3AHUS
1. 3a GoJIKH, IPHYMHEHH OT OCTPU PHOOBE Ha aJIBEOIapHATa KOCT U aTpo(usi Ha JIUraBUIaTa.
2. TIpyu HeoCTaThuHO (PMKCHPAHE HA NPOTE3aTa Nopau eKCTPEMHA aTpo(us Ha YEIFOCTHHS Tpe-
Gen.
3. Ilpu roneMu MOJMOIH WM MaKCHJIApHH/MaHHOyIapHH TOPYCH.
4. 3a pukcHpaHe Ha TENECKOIHH MPOTE3H PEI OKOHYATETHOTO 3aKPerBaHe.
5. Kparkotpaiino peba3upaHe Wi ThKaHHO KOHIULMOHUPAHE.

HIPOTUBOIOKA3ZAHUS

SOFRELINER TOUGH S e npoTHBOnoka3aH Npu MAlUEHTU C aleprusi Wi CBPbX4yBCTBHTEI-
HOCT KbM CHJIMKOH U IIATHHEHH CheJIMHEHUs u crenoBarento HE TpsaGsa na ce n3nonssa B Taku-
Ba CITyyau.

HEIPEANA3HA MEPKA

. SOFRELINER TOUGH S e npejna3HaueH 3a 3aKyiyBaHe U yrnorpeda camo OT JIHMIEH3UPaH!
npodecnonasu cromarososu. Toii He TpaGBa Ja ce 3aKyIyBa WK U3110J13Ba OT JIPYTH JIMIA.

. M3nomsaiite SOFRELINER TOUGH S efMHCTBEHO CHIVIACHO HACTOSMIMTE HHCTPYKIHH. HE
n3nonssaiite SOFRELINER TOUGH S 3a mpumoxeHus, pa3sIH4YHU OT MOCOYEHHTE B
HACTOSIIUTE HHCTPYKINH.

3. HE u3nonssaiite SOFRELINER TOUGH S, ako omakoBkara He € 3amedaTaHa HJIH
CBBPIKAHUETO BHIAMMO € OUIO MaHHUITYTHPAHO.

. PRIMER cbabpika eTuianerar — jecHoO3anajiuM U JeTIuB pa3TBopures. He uznaraiite
PRIMER Ha otkpuT muiambk. M3mon3ssaiite ro caMmo B J0Ope NMPOBETPUBO MOMEIICHUE U
3aTerHere Kamadkara cieJ| ynorpeta.

5.Ilpu mosBa Ha ajepruvHa peakHus HIM CBPBXUYYBCTBUTEIHOCT HAa MAIMEHTA KbBM

SOFRELINER TOUGH S, namp. koxeH JepMaTUT, He3a0aBHO OTCTpaHETe MpoTe3aTa u

npeycTaHoBeTe ynorpedara u.

Bunaru Hocere HelaTtekcoBH pabOTHM pbKaBHLM 10 BpeMe Ha ynorpedba Ha SOFRELINER

TOUGH 8, 3a 1a ce U3K/II04H BEPOSITHOCTTA OT aJlepruyHu peakiui. OCBeH TOBa JIaTeKCOBUTE
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PBKaBUIM Morar ja HHXxuOupar BrBbpasBaneto Ha SOFRELINER TOUGH S. B ciywaii ue
SOFRELINER TOUGH S PRIMER mnomnanne B KOHTAaKT ¢ pabOTHHTE PHKABHIH, HE3a0aBHO
M3XBBpIIeTe PabOTHNTE PHKABULIM ¥ H3MHHTE IATETHO PhLETE C BOJA.

W30srBaiite KOHTAKT ¢ ounTe. B ciaydaii Ha KOHTAKT ¢ OYMTE I'M IPOMUKTE IATETHO C BOJA U
He3a0aBHO MOTHPCETE JIEKAPCKa MOMOLIL.

. M30sirBaiiTe KOHTAKT Ha HEBTBBPJCHH XMMHKAIM C Koxkara. B ciiyyail Ha KOHTAakT ¢ Koxara

TIOYHMCTETE 3aCerHaThsa y4aCThbK ¢ MEAULUMHCKHA CIIMPT, CJIEA TOBA IO M3IUIAKHETE MIATEJIHO C
BOJA.

. M306srBaiiTe KOHTaKT HAa HEBTBBPACHU MaTepualu ¢ obneknoro. B ciyuvaii Ha KOHTAKT ¢

06ne1<no‘r0, HC HSﬁ'prBaﬁTe Marepuana. Ocrasere MaTepuana aa ce BTBbPAU U CJICA TOBA IO
OTJICTICTC.

. HE nomyckaiite morMyaHe Ha U3JIMIIHO KOJMYECTBO MaTepuall B TpaxesaTa K XpaHOIpoBOia

Ha nanuenrta. Actupupane win nonreuiane Ha SOFRELINER TOUGH S PASTE mosxe na
TIPUYMHY 33 lylIaBaHe M Jpyro HapaHsBsane. He3abaBHo oTCTpaneTe N3IMIIHKSA MaTepuan 3a
pebasupane oT 30HaTa HAa HEOLETO, 3a Ja MPEJOTBPATUTE MOTHYAHE HA MaTepHaja B I'bpIOTO
na manuenTa. SOFRELINER TOUGH S He e peHTITeHOKOHTPACTEH, CIeJ0BATENHO
ACIIUPUPAHMAT MM MOTBIHATHAT MaTepHasl He € BUAMM HA PEHTTCHOBH CHUMKH. IIpu mo-
BB3PACTHU MALMEHTH C HAPYLICHH PEAKLMH TO3UIMOHMPANTE CTOMA B U3IPABEHO IOJIOKEHHE
M MHCTPYKTHMpalTe MalMeHTa Ja JMiia Npe3 Hoca, 3a Ja NPEJ0TBPATUTE MOTajlaHe Ha
MatepHaja B JUXaTeTHUTE TbTHIIA.

. HE cmecBaiite SOFRELINER TOUGH S ¢ marepuany, KOUTO He ca OCOYEHH B HACTOSIINTE

MHCTPYKITHH.

. Cnen ynorpe6a na kaprymara SOFRELINER TOUGH S cMecutensnaT HakpaitHuk TpsoBa n1a

CC€ 3aMCHM C Kalaykara 3a KapTyllara, BKJIHOYCHAa B OKOMIUICKTOBKAaTa Ha J0CTaBKaTa. HpC,ELI/l
M3I10JI3BAHC HA HOB CMECCHUTCIICH HaKpaﬁHMK WA MOCTaBjAHC Ha KalaykKara Ha KapTyuara
BHUHaAru 1436!prBaifn‘e M3JIMIIHOTO KOJIMYECTBO MacTa Ha BbpXa Ha KapTyumiara ¢ YucTa Kbpra
WK XapTHEHa KbpPIIUYKa.

. Bunaru nouncrsaiite cbe CIIUPT IINaryiaara, Y4eTKUTE U YalllKUTE IPEAH BCAKa yno’rpeGa, 3a 1a

NPEaOTBPATUTE KPbCTOCAHA KOHTAMUHALIUA.

. Unctpyxrupaiite nanuentute cbrmacio YKASAHMATA 3A TTALIMEHTA B mocnennus

pasjiesl Ha HACTOAIMTE MHCTPYKIMH.

. 3a u30sArBaHe BIMIIBAHETO HA MPAX MO BpeMe Ha (UHMUpPAHE BUHATH HOCETE MACKa CHIIACHO

NPENOPBKATE HA (eiepaHuTe N/ MECTHHTE Pa3Hopenon.

. l'lpo'-leTeTe M criasBaiite HMHCTPYKUHMHUTE Ha MPOU3BOAMUTEIA 32 BCHYKH IPOAYKTH, ITOCOYECHHU B
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HACTOSIIOTO PHKOBOJICTBO, KOMTO HE Ca BKIIIOYEHH B KOMILIEKTA. 9. UucTpykTHpaiiTe MaluenTa ja MovucTBa NpoTesara chryiacHo ommcannero B YKAZAHUSATA
17. ITo Bb3MokHOCT M30sarBaiiTe konTakT Ha SOFRELINER TOUGH S ¢ ycrnara nurasuna, 3A TTAUMEHTA.
OCBEH C ydacTbLHTe 3a pebasupane. MHCTpyKTHpaliTe MalMeHTHTE 1A M3IUIAKHAT yCTaTa CH C 10. Tpit xaTO MaTepuamuTe 3a MpPOBEpPKa HAa MACBAHETO HA CHIIMKOHOBA OCHOBA 3alleTBaT 3a
J0CTaThbYHO KOJIMYECTBO BOJIA CIIE JICUCHHUETO. SOFRELINER TOUGH 8, npean ynorpe6a HaHeceTe Ba3elIMH 110 MOBbPXHOCTTA.
18. He nomyckaiire npsik kontakt Ha PRIMER ¢ rutactmacoBu mMarepuay, B IPOTHBEH Ciydaii ¢ 11. B ciyuaii Ha cuynBaHe Ha yIUITBTHEHHETO OTCTPAHETE M3LUIO pedasupaliis MaTepuail 1 moB-
Bb3MOKHO pasjiaraHe Ha HAKOM THIIOBE IJJacTMaca. TOPETE MPOLE/Lypara.
EYKA3AHUS 3A VIIOTPEBA 12. W3non3paiite cIeIHNTE HHCTPYMEHTH 32 @XKyCTHpaHe Ha opmaTa 1 GpUHIpaHe.

1. B ciryuaii e npotesara He NpuiIsira NPaBUIHO, IbPBO 1 YIUTBTHETE ¢ aKPUJICH MaTepuall, Hamp. Eranm Wuctpymentn Dopmu
TOKUYAMA REBASE II, marepuai 3a TBbp/I0 pedasupane B IPHCHCTBUE HA TAIMEHTA, HIIH Wspsispane OcTbp camen Jlexo 3a0651eHO ocTpHE
upes3 Jpyr 1abopaTropen/NHIMPEKTEH METO]I 32 MON00psBaHE HA PUIIATAHETO.

2. B cmyuait 4e mpoTesaTa e cTapa M M3HOCEHa, IMOJUIeKaNlaTa Ha peba3upaHe MOBbPXHOCT AsxcycTupane COARSE POINT (uepen) KOHMW{Ha cxe saobien
TpAOBa MBPBO J1a Ce YIUIBTHH C HOB aKPUIICH MaTepHal, Thil kato abcopOupanuTe B cTapara, 1a opmara Kpai
HM3HOCEHA CMOJa CyOCTaHIMM, HAlp. Ma3HHHA HIM BOJA, HAMAIsBAT aJXE3HATa Ha Ounupane FINISHING WHEEL (xadsB) Jluckoobpasna
SOFRELINER TOUGH S. IMpujasane Ha DIAMOND ROUND BUR (KpbI'bi iaMaHTeH

3.B cuyqaﬁ“qe SOljRELINER TOUGH S PRIMER ce crcti opaJu H3lapsiBaHe, 1oBe4e He To pesed Gopep, MOke 1a Ce 3AKYIIH OTIENHO) 3ao0nena
M3M0JI3BAMTE, THil KATO aIXe3MBHATA CHJIa MOJKE J1a € HapyIIeHa.

4. BopxbT Ha 4eTKaTa 3a npaiiMepa TpA0Ba 1a ce MOYNCTBA C HAMOEH ChC CIUPT MaMydeH TaMIIOH
WM Mapis ciel BesAka ynmoTrpeba. 3aMbpceHa YeTKa MOXKE 1a HaMalM aaxe3uaTa Ha !

SOFRELINER TOUGH S.

5. IMacrure He TpsiOBa ja ce CMECBaT PHYHO, 3a Ja Ce MPEJOTBpaTH 00pa3yBaHe Ha BB3IYIIHH
MexypueTa B nacrara, KOUTO MOTaT Jia JI0BeJaT 10 M3HOCBAHE, 3aMbPCABAHE M HENPUATHU & o
MHPH3MH.

6. Usbsreaiite xontakt Ha SOFRELINER TOUGH S ¢ mocouenuTe 10-710i1y MaTepuai, Thit
KaTo Te nuxubupar BrebpAssaneto Ha SOFRELINER TOUGH S:

OTIEeYaThYHH MAaTEPHAIN Ha CHIMKOHOBA OCHOBA, ChABPKAILIM €BIEHOJ MaTepHalH, ==
OTIEYaThUHU MATEPUATH OT MONUCYI(HUICH KayuyK, PbKaBUIHM OT €CTECTBEH Kayuyk, s—"—
MarepHaii 3a MeKo pebasupane ot JIpYru IPOU3BOIMTENN ¥ HEBTBBP/ICHN aKPUJIHH CMOJIH. HopHuk

7. MatepuaxbT ce BTBEp/ISIBa HHTPAOPAIHO B PAMKHTE Ha 5 MHHYTH HIIM Ha CTaliHa TeMIepaTypa
B pamkute Ha 20 munytu (23°C/73,4°F). Cnen 24 gaca pebasupamusT MarepHana OTHOBO Ce PuHMpaLL, AncK
BTBBpABA JIeko. OKOHYaTeTHaTa 00paboTKa MOXKeE Jla Ce M3BBPIIHM HEMOCPEACTBEHO CIel U3-

Ba)KIaHE Ha pebasipaHara mpoTe3a OT YCTaTa Ha MAIUeHTa WX CHEMAHE OT THIICOBHUS MOJZEI.

8. TloTamsiHe Ha mpoTe3ara B W30EIBAIIH PA3TBOPH MOXE [a JIOBEAE 0 IPOMsIHA HA L[BETA Ha B CBHXPAHEHUE

SOFRELINER TOUGH S, o He HapyluaBa e()eKTHBHOCTTa MY. 1. CoxpansBaiite SOFRELINER TOUGH S npu temneparypa mexay 0 u 25°C (32 — 77°F).
14 %
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2. N30sreaiite nsnarane Ha SOFRELINER TOUGH S Ha TominHa, OTKPHUT IJIAMBK, Biara u
NpsiKa CIbHYEBA CBETIIHHA.

3. He m3nomssaiite SOFRELINER TOUGH S cnext m3Tindane Ha MOCOYEHHS CPOK Ha TOIHOCT.

4. HE ocrassiiitre SOFRELINER TOUGH S na mecra, 10CTBITHE 3a MAIMEHTH WK JEla, 3a Ja
MPeJOTBPATHTE MONIBIIAHE IO MOTPELIKa.

EIIPEJABAHE 3A OTHABLM
1. TIpenn na msxpbpiure PASTE, ekcrpynupaiiTe HEM3IO0/I3BaHOTO KOIMYECTBO MMACTa OT KapTy-
rara M ro OCTaBeTe J1a C€ BTBBP/IU.
2. Tonmiite Hensnonspanara Teunoct PRIMER ¢ unepren abcopOupali Marepua — Kato Maplist
WK ITaMyK — 1 npe}:{aﬁTe 3a OTHaJAbIHU CBITIACHO MECTHUTE pa3n0pe)1614.

EKJIUMHUYHO NMPUIOKEHUE HA SOFRELINER TOUGH S
(MHTPAOPAJIEH METO/)

B noBeuero ciayyaun ontumannara aedeanna Ha SOFRELINER TOUGH S tpsibBa na e 1 — 2

mMunuMeTpa. Ako e HeoOxonuma JiebenuHa Hajl 2 MUIIMMETPA, y4acThKbT MbPBO TPsAOBa 1a ce

pebasupa ¢ TOKUYAMA REBASE II, matepuan 3a TBbpa0 pebasupaHe B NPHCHCTBHE HA

MalMenTa, ¢ e MojTyJaBane Ha HeoOXonMMara ocHOBa 3a nporesara. [IpekomepHo oTcTpansBane

Ha TIPOTE3Ha CMOJIa MOXKe J1a I0Beie [0 CUyNBaHe WK OTCIabBaHe Ha MpoTesara.

1. IMoaroroBka

IIpoBepere HHTPAOPATHOTO CHCTOSIHUE Upe3 orex u manmnanust. OTCTpaHeTe IpoTe3ara OT ycTara

Ha NalMeHTa ¥ MOYMCTETe MOIeKAlINs Ha pebasupane yyacTpK ¢ Boja M canyH. MsmnakHere

IATeNIHO M M3CYyIIeTe M3ILUIO mpoTesara ¢ Bb3AyX. dpe3opaiiTe mpoTe3arta OTKBM CTpaHaTa Ha

TBHKaHTa ¢ KapOuaeH Gopep ¢ HApedHO Haps3BaHE 10 NMOCTHIaHE HA NPABHIIHATA JbLIOOYMHA.

Ckocere prboBeTe Ha MpoTe3aTa Taka, 4e IO Ienus PO Ha MpoTe3aTa Ja € HaluYeH CJIOoi

MatepHai ¢ aebenuna 1 munumersp (BK. purypa 1). OTcTpanere mpaxa oT (pe30BaHETO ChC CyXa

YeTKA MM CyX 00e3MaciIeH Bb3IyX.

3abenekka: Korato ppObT ce HaMHpa B paMKHTE Ha KOHTYpa Ha OCHOBATa Ha MPOTE3aTa,

(pesoBaiiTe crpaHaTa Ha NpoTE3aTa OTKBM ThKAHTA ¢ KPBIbJI Gopep (3a akpuiHa
cMoJ1a) JI0 TpaBUIIHATa JbyI0oYnHa (BK. Gurypa 2).
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Mpexon mexay
peba3svpaims
matepuan 1 ocHoBata
Ha npotesara

KapbuaeH 6opep
C HanpeyHo
HapsiaBaHe

Purypa 1

2. lo3upane na PRIMER
Otsopere ¢akona ¢ PRIMER. 3akpenere xankomepa Ha ¢iaakona. Jlosupaiite 10CTaThIHO
KxosmuectBo PRIMER B uwamkara. HenocpeacTBeHo ciiejl 103MpaHe MocTaBeTe OTHOBO Karaykara
Ha ()IaKoHa M 51 3aTerHeTe 37PaBo.
3. Hanacsine na PRIMER
ITocpenctBom uerkara 3a PRIMER nanecere ThHBK, paBHOMepeH ciaoii PRIMER mno
NOBBPXHOCTTA HA MpoTe3aTa, mojexkania na pebasupane cbc SOFRELINER TOUGH S. He
ocrasstiite noarorsenu mecra 6e3 nanecen PRIMER, Thit kato ToBa MOXe 1a HapyIIH aaxe3usra.
Crieft ToBa MOJCYIIETE IIATETHO MOBBPXHOCTTA C BB3/yX, T0KATO MOBEYE HE CE BIK/IA TEYHOCT.
4. lo3upane na PASTE
Bxapaiite kxaprymara SOFRELINER TOUGH S PASTE B aucnencsp (Moxke Ja ce 3aKymu
otzenHo). OTBopeTe Kanadkara Ha kapTymara ¢ PASTE. 3akpenere cMecHTenHNS HAKPAHUK KbM
KapTyIliaTa, KaTo MOJAPaBHUTE NPOPE3UTE, IPUTHCHETE CMECHTENHHS HAKPAiHIK KbM KapTyliaTa u
To 3aBbpTeTE HaJACHO Ha 90 rpajyca.
5. Hanacsine na PASTE
ExcTpyaupaiiTe cMecenara macTa paBHOMEPHO MO CTPaHATa HA IPOTE3aTa OTKBM THKAHTA.
TlocpencTBom ImaTysia pasnpe/eere nacrara paBHOMEPHO 110 BCHYKH TIOBBPXHOCTH C HAHECEH
PRIMER.

3abenexka: AKo JafeHa 4acT ot obpaboTeHara ¢ mpaiiMep MOBBPXHOCT He Obje MOKpUTa ¢

macTa Ha TO3M €Tal, y4acThbKBT MOXKE 1a C€ 3aMbpPCH ChC CIIOHKA MPHU
MOCTaBHETO B yCTaTa, a TOBA ILIE BIOIIM a/IXE3UATa.
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6. IlocraBsine B ycrata

AcnupupaiiTe H3IMITHOTO KOJIMYECTBO CIIOHKA OT yCTaTa Ha mauueHrta. B pamkure Ha 1,5 — 2

munytu cien cmecaie Ha SOFRELINER TOUGH S marepuansT mnosydaBa HeoOX0IUMHs

BrcKo3uTeT. IlocTaBeTe mpoTe3ara B ycTaTa Ha MAlleHTa U IO MHCTPYKTUPaiiTe Ja 3axXare MHOTO

BHHMATEJIHO B LEHTPAJIHA OKIIy3Hs IIPH TIPaBUJICH BepTHKaneH pasmep. [Iposepere 3a H3IUIIHO

xomudgectBo SOFRELINER TOUGH S B ycraTa Ha maumeHTa M ro oTcTpaHeTe He3abaBHO.

HHcTpyKTHpaiite nauueHTHTe J1a MHGOpMUpaT He3abaBHO CTOMATOJIOra, aKO TI04YBCTBAT IIOTHYAHE

na marepuana SOFRELINER TOUGH S nnn apyra cyGcTanims KbM IbpIoTo.

3abenexka: 3a pebasupane Ha ropuu nporesn ¢ SOFRELINER TOUGH S mnocrasere

mpoTesara OT 3a/iHAaTa 4acT Ha HeOIEeTO, 3a Jia MPeJOTBPATUTE MOTHYAHE HA
marepuaia SOFRELINER TOUGH S kbM I'bpJIOTO Ha NalMEHTa.
IIpu pe6asupane na obnactTa Ha HebUeTO M30ATBaliTe HAHACAHE HA TBBpIAE
TOJIAMO KOJIMYECTBO IACTa MO MOBBPXHOCTTA 3a pebasupaHe M MOCTaBETE
npoTe3ara MakCMMalHO ObP30 B yCTaTa Ha MAlMEHTa, 3a Jia NPEJOTBPaTHTE
CrbCTABaHE Ha pebasupalus Marepual.

7. Opopmsine Ha pBoa

Wznbpmaiite neko Oysure, 3a 1a 0oQOpMUTE IpaHUIaTa HA BecTHOyIapHaTa 00JacT, A0KAaTO

MAIMEHTHT 3aXanBa BHUMATEIHO. AKO ce 00pa3yBa CIIOHKA, s aCIMpUpaiiTe ¥ MHCTPYKTUpaiiTe

nanreHTa Aa Ipoabki BHUMaTenHo 3axanBaneto. OcraBere SOFRELINER TOUGH S na ce

BTBBP/IM HHTPAOPAJIHO 32 MUHUMYM 5 MHHYTH.

3alenesxka: [IpekaeBpeMEHHO M3BaXaaHe (Mpeay Ja ca MU3TeKIH 5 MUHYTH) MOXE Ja

HapymH pebasupanns edekT.

8. UspsizBane

Orcrpanere npoTe3ara OT ycTaTa Ha MALMEHTA, M3IUIAKHETE 5 C BOJA M 5 MOJACYLIETE C Bb3yX.

Brumarenno uspesxere n3imumams Matepuan SOFRELINER TOUGH S or psboBete Ha ipotesara

TOCPEICTBOM OCTBLP CKajmen (BxK. gurypa 3).

‘ Mocoka Ha BbpTEHE ‘

PebasvipaHe @

MpoTe3a

Purypa 3 Purypa 4
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9. ®unupane

3a opopmsane uznonspaiite COARSE POINT (uepen), ynpaxnspaiiku nex nHatuck (6e3 na

npesumasare 15 000 06/MUH) 1 M3BBPLIBANKK JIEKH KPBrooOpa3HN ABHKECHUS C HAKpallHUKA. 3a

¢unnpane msnomssaiite FINISHING WHEEL (xa¢siB), ynpaHsBailki JIeK HATHCK, HO 0e3 xa

npesuiasare 8000 06/MuH.

3abenexka: Boprere COARSE POINT u FINISHING WHEEL ot pe6a3upanus y4acTbk

KBM IPOTE3aTa, 3a Jia He CUYIUTE IPEXOHMUs y4acThK (BK. Gurypa 4).
Hsnonssaiite DIAMOND ROUND BUR (Moxe na ce 3aKynu OTAENHO) HIH
JpyT TOAXoAL Gopep 3a npuaaBane Ha pened.

10. IToBTOpPHO a:KycTHPAHE

B ciyyaii Ha ThKaHHO KOHMIMOHMPAHE ¢ HEOOXOAMMO MOBTOPHO MOCEIICHUE TIPH CTOMATONOra

HAKOJIKO JIHH CJIE]l 'bPBOHAYAJIHOTO JIeYeHHe. AXYCTHpPalTe NOBTOPHO MPOTE3aTa ChIIACHO

nporeypara B paszien 9. Ako e HeoOX01MMO 100aBsHe Ha HOB MaTepuai KbM pedasupaHara

TIOBBPXHOCT, OTCTPaHeTe HATMYHKsA pebashpall MaTepyuas OT OCHOBATa Ha POTE3aTa M IO CMEHeTe

C HOB.

11. OrcrpansiBane

M3spexere roxsama vact ot matepuana SOFRELINER TOUGH S ¢ ocTbp MHCTPYMEHT.

OrcrpaneTe ocTaHaus MaTepuan upes hppesosaHe.

3abenexka: SILICONE REMOVER (Moxe Jia ce 3aKylu OT/AEIHO) OTCTPaHsBa JIECHO CTap

pebasupall MaTepual OT OCHOBATa Ha IPOTE3H OT aKPHJL.

EKJIUHUYHO NPUJIOKEHUE HA SOFRELINER TOUGH S
(IABOPATOPEH METOM)

1. IIpersien Ha yerara

HpOBEpETe HHTPAOPATTHOTO CHCTOSTHUE YPE3 OITIC U Naranus. Hperﬂe}]aﬁTe yJacTbKa, B KOWTO €

HEOoOXOMMO MpHIaBaHe Ha pened.

2. [Iperaen na mpore3ara

AKo rnpoTe3ara € M3HOCeHa WM crapa, mbpBo s yrbTHete ¢ TOKUYAMA REBASE 11, marepuan

3a TBBPAO peGampaHe B MPUCHCTBUE Ha ITALIUCHTA. HeO6XOI{I/lM0 € J1a C€ HaHEeCE JO0CTAaTb4HO

nebent ciioif MaTepual 3a TBBPAO pebasupane, Taka ciel (ppe30BaHETO HA HOBHsA MaTepHal

CBINIACHO eTam 4 e HaJIune J0CTaTbYHO TBHPAA Cy6CTaHLlI/Iﬂ T10 y4acCTbhbKa, HOCCII IIpoTe3ara, U Ce

nocrura no-ao6pa aaxesus Ha SOFRELINER TOUGH S.

3. M3roTBsiHe HA IMIICOB MOJEJI

Cuewmere OTII€YaTHK, KaTo IPH TOBA MAallMEHTHT 3axaliBa 1poresara, CJiel ToBa OTJICHTE OTIeYaThKa
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oT TBBpJ THIC. M3roTBeTe runcoB Mozien Ha 30MTe M (UKCHpaliTe mpoTe3ara Ha pebasupamoTo
npucrnocobnenne. M3omupaiite rUICOBUS MOIEN C BOCHK B 00IACTTa, KHACTO ¢ BH3MOXKHA MOSIBA
na Gonku. Hanecere pasnensino cpejcTBo 1o rpebena Ha IHIICOBUs MOJIEI, 3a J1a MPeIoTBPaTHTe
3aJIeNBaHe Ha pebasuparus MaTepHai.
4. IloaroToBka
DpesoBaiiTe nMpoTe3aTa OTKbM CTPAHATA HA ThKAHTA C KapOu/eH Gopep ¢ HAaNpPEeYHO HapsA3BaHE JI0
MOCTUTaHE HA MPABUIHATA ABIO0UMHA.
Ckocere ppOoBeTe Ha NMpOTE3aTa Taka, ye Mo Henus pbO Ha MpoTesara Jia ¢ HaJMYeH CIOH
Matepuan ¢ gebenuna | mumumeTsp (BXK. purypa 1). Orcrpanere npaxa oT Gppe3oBaHETO ChC cyXa
4eTKA MM CyX 00€3MaciieH Bh3/IyX.

3abenexka: [TocpeacTBOM KpBIba Gopep JECHO ce OTCTpaHsBa CJIO0i CMOJa ¢ PaBHOMEpHa

JbnbounHa. JHaMeTsphT Ha Oopepa Moke Ja ce H30epe B 3aBHCHMOCT OT Tasu
IbI00OYMHA.

5. lozupane na PRIMER
Ortsopere ¢aakona ¢ PRIMER. 3akpenere xankomepa Ha ¢rakona. Jlosupaiite 10CTaTbIHO
rxonruectBo PRIMER B yamikara. HermocpeacTseHo cies 1o3upaHe MocTaBeTe OTHOBO Karaukara
Ha (IIaKoHa ¥ 51 3aTerHeTe 3/1PaBo.
6. Hanacsine na PRIMER
IMocpencTBom uerkara 3a PRIMER maneceTre ThHBK, paBHOMepen cioit PRIMER mo
MOBBPXHOCTTA Ha MpPOTe3aTa, nojiexana Ha pedasupane cbe SOFRELINER TOUGH S. He
ocrassiite noaroreenu mMecra 6e3 Hanecen PRIMER, Thif kaTo TOBa MOXe 1a HApyIIM anxesusra.
Criezt TOBa MOZICYIIETE MATEITHO TIOBBPXHOCTTA C BB3/IyX, JIOKATO MOBEUE HE CE BIDK/IA TEUHOCT.
7. lo3upane na PASTE
Bxapaiite kaprymara SOFRELINER TOUGH S PASTE B qucnencsp (Moke Ja ce 3aKynu
OTJIEIHO).
OTBopeTe kamaukara Ha kapTymara ¢ PASTE. 3akpenere cmecnTennus HakpaliHUK KBM
KapTyIlaTa, KaTo MOJAPABHUTE MPOPE3UTE, IPUTHCHETE CMECUTENIHUS HAKPAiHUK KbM KapTyliaTa u
To 3aBBpTeTe HaaAcHO Ha 90 rpaxyca.
8. Hanacsine na PASTE
Exctpymupaiite cmecenara macra 1o nosbpxHoctta ¢ Hanecen PRIMER. Hanecere macrara mo
MyKO3HaTa CTPaHa Ha MPOTE3aTa U 110 THIICOBHS MOJIEI.
9. IToBTOPHO 3aKpenBaHe
3akpenere OTHOBO MpPOTE3aTa HA I'MICOBUSA MOJEN M s NPUTHCHETE ¢ peba3supamoro
npucnocobnenne. OcraBeTe Aa npecTon MHHUMYM 20 MHHYTH Ha CTaliHa TemmepaTypa
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(23°C/73,4°F).
3abenexxka: AKO BTBBPACHUST MaTepHall ¢ JICNIKaB, HAKUCHETE IpOTe3aTa ¢ pedasuparioro
nprcriocobenne B Toruia Boxa ¢ Temreparypa 40°C — 50°C (104°F — 122°F) 3a
5 MUHYTH.
10. U3psizBane
CHemeTe TpoTe3aTa OT FMICOBHsA MoJeld. BHUMAaTeHO H3pex)eTe M3IMIIHUA MaTepuan
SOFRELINER TOUGH S or pr6oBere Ha mpore3ara MocpeACTBOM OCTBP cKanmen (BikK. ¢purypa
3).
11. ®unupane
3a odopmsiae uznonspaiire COARSE POINT (depeH), ynpaxHsiBaiiku jiek HaTHcK (0e3 na
npesumasare 15 000 06/MUH) 1 M3BBPIIBANKK JIEKH KPBrooOpa3HN ABIKCHUS ¢ HAKpalHUKA. 3a
¢unupane nsnonspaiite FINISHING WHEEL (kadsiB), ynpaxHsBaiiky Jiek HaTHCK, HO 0e3 Ja
npesumasare 8000 06/MuH.
3abenexka: Boprere COARSE POINT u FINISHING WHEEL ot pe6a3upanus y4acTbk
KbM IPOTE3aTa, 3a J1a He CUyIHTE MPEXOIHHUS YIacThK (BiK. Gurypa 4).
Mznonssaiite DIAMOND ROUND BUR (Moske 1a ce 3aKyNnu OTIENHO) HJIM APYT MOIXOMISIL
MHCTPYMEHT 3a IpK/aBaHe Ha pened.

EYKA3AHUS 3A MALIMEHTA
1. ITanuenTute TPsOBa 1a MOIYYAT CICAHUTE yKa3aHHS 3a MOAOOPsABAHE HA IBIATOTPAHHOCTTA,
M3PBKIMBOCTTA U Oe30macHocTTa Ha pedasupanu cb¢ SOFRELINER TOUGH S nporesu:
Pe6asupanmsr marepuan SOFRELINER TOUGH S ne TpsibBa J1a ce 1MoyrcTBa ¢ 4eTKa 3a
nporesn min derka 3a 360M. SOFRELINER TOUGH S ce nouncrsa Haii-100pe ¢ rpba mim
Mek Mapnen TamnoH. ITouncrere nmosspxnocrra Ha SOFRELINER TOUGH S nox Tewama
BOJIA ChC camyHucaHa ruba win Mapis. OTCTpaHeTe BCHYKHM OCTaThLM WIM OTIAraHUs OT
xpana ot pebasupamms marepuan SOFRELINER TOUGH S nmocpeznctBom neku n30bpeBariu
nBuKeHns. TToBbpXHOCTTA Ha 350UTE M HA TBBPJATAa OCHOBA HA MPOTE3aTa OT AKPHII MOXeE Ja
Ce MOYNCTBA ¢ OOMKHOBEHA YETKA 3a MPOTE3U YPEe3 H3UETKBAHE ChC CAIlyH, [ACTa 3a MPOTEe3U
M OOMKHOBEH Iperapar 3a IOYUCTBAHE Ha MPOTE3H — CIIOPEJ HPELCHKATa Ha CTOMATOJIOra.

. HaxucpaiiTe npore3aTa MHHMMYM BEIHBK Ha JICH, 3a IPEHOPHYBAHE Bedep MPEIU ChH, B
Ipenapar 3a [HOYHCTBAHE Ha IIPOTE3H ¢ akTHBeH okcuianT (Hamp. Polident, Efferdent n T.u.).
IIporesara He TpsibBa J1a ce MOYMUCTBA C MPENApaT 3a MOYMCTBAHE C AKTHBEH OKCHJIAHT B ycTara
Ha naiuenTa. [Ipu abirorpaiina yrnorpeba ¢ Bb3MOKHO 00€31BETSBAHE — B 3aBUCHMOCT OT
TOBA KaK NMalMeHTHT MOAAbpXKa Iporesara. Msmonssaiite npenapara 3a mo4ncTBane Ha
MPOTE3H CHINACHO HHCTPYKIUATE HAa CHOTBETHHS IPOU3BOUTEN.
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. Iloransne Ha mpoTesara B W30€BAIH MOYMCTBANIN PA3TBOPH MOJKE J1a J0BEJE JI0 IIPOMsHA Ha
msera Ha SOFRELINER TOUGH S, no e napymaBa e()eKTHUBHOCTTa My.

. IIpotesara Tps6Ba 1a ce ChbXxpaHsBa BbB BOJA, KOTaTo HE CE HOCH.

Pe6asupanara nporesa TpsGBa Ja ce MPOBEPsBA M MOYUCTBA C YATPA3BYK OT CTOMATOJIOr Ha

BCEKH TPH Mecella MM BUHATH KOTaTo ¢a HaJIMIe BHAMMHU OTJIAraHus Ha [UIaKa.

SOFRELINER TOUGH S tpsi6Ba 1a ce npoBepsiBa decto 3a aedexru. He TpsibBa qa ce HocAT

NPOTE3H C HAPYILIEH, CUYIICH, HallyKaH, X/1a0aB WM TOBPE/IeH pebasnpali Matepuat.

Vnorpebara Ha NOBpE/IEHa UM CYYIIEHA MPOTE3a MOKE JIa JIOBEJIE JI0 3a/IaBsiHE, acTMpalus,

3a/lylIaBaHe MM JIPYro HapaHsBaHe.

7. 1lpu nosiBa Ha CHMITOMH Ha CBPBXYYBCTBHTEIHOCT KBbM CHIMKOH MAIMEHTHT TpsibBa jaa

npeycTaHoBHU ynorpedara Ha npoTesara i J1a HHGOpMHIpa He3a0aBHO CBOSI CTOMATOJIOT.

S

>

TloTpeGuTensT u/miu nauueHTsT TPsiOBa 1@ ChOOULIT CEPHO3HN WHIMIACHTH, Bb3HUKHAIIM BbB
BpB3Ka C U3ACIIMETO, HA TIPOU3BOAUTEIIA U KOMIICTCHTHUA OPraH Ha JbprKaBaTa-4JCHKA, B KOATO
npeOuBaBa NOTPEOUTEIST H/HIIN NALUECHTHT.

BAXHA 3ABEJIEXKA: ITpoussonurenst na SOFRELINER TOUGH S me moema 0TroBOpPHOCT
3a IIETH MJIM HAPAHSIBAHWS B PE3Y/ITAT HA HEMPABHIHA yrnoTpeOa Ha HacTosmMs TpoayKT. IIpean
ynorpeba moTpeGUTENAT ¢ JUIbKEH JIa TAPAHTHPA, e HACTOSAMMAT MPOAYKT € MOAXO/AIL 3a
CBOTBETHOTO HPHIIOKEHHE.

TIpoaykrosure crienrdukaiuu Ha SOFRELINER TOUGH S nomieskar Ha npomsiHa 0e3 mpeiuns-
Becrue. TIpy poMsHa Ha NPOYKTOBUTE ClIEUM(PHUKALIMK € Bb3MOXKHA ChIIO IPOMSAHA HA MHCTPYK-
LUATE U NPSANA3HHTE MEPKH.

FRAN AIS ©0000000000000000000000000000000 00

Lire soigneusement toutes les instructions avant d’utiliser SOFRELINER TOUGH S.

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATION GENERALE
1. SOFRELINER TOUGH S est un silicone souple par addition destiné au rebasage des prothéses
dentaires au fauteuil. SOFRELINER TOUGH S est conforme a la norme ISO 10139-2 « Ma-
tériaux de revétement souple pour prothéses dentaires Partie 2 : Matériaux pour usage a long
terme » et a la norme ISO 10139-1 « Matériaux de revétement souple pour prothéses dentaires
Partie 1 : Matériaux pour usage a court terme ».
2. Le kit SOFRELINER TOUGH S contient de la pate [PASTE], du primaire [PRIMER] et d’autres
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accessoires tels que canules de mélange, compte-gouttes, coupelle, brosses, pointe de mode-
lage (noire, COARSE POINT), roue de finition (marron, FINISHING WHEEL).

3. Le primaire [PRIMER] n’est utilisé que pour le collage sur des surfaces acryliques. Il ne doit
pas étre utilisé pour le collage sur des surfaces en nylon, en métal et en silicone. La pate
[PASTE] est conditionnée dans une cartouche auto-mélangeuse. Le matériau durcit en 5 mi-
nutes en bouche ou en 20 minutes a température ambiante (23°C / 73,4°F) et n’a ni odeur ni
gott.

HINDICATIONS
1. Douleurs causées par des crétes saillantes de I’os alvéolaire et une atrophie des muqueuses.
2. Mauvaise rétention provoquée par une atrophie extréme de la créte alvéolaire.
3. Contre-dépouilles majeures ou tori maxillaire/mandibulaire.
4. Rétention des prothéses avant la mise en place de I’attachement définitif.
5. Rebasage temporaire ou conditionnement des tissus.

I CONTRE-INDICATIONS
SOFRELINER TOUGH S est contre-indiqué chez les patients allergiques (hypersensibilité) aux
composants du silicone et du platine. Il NE faut PAS I'utiliser sur ces patients.

BPRECAUTIONS

. SOFRELINER TOUGH S est prévu pour étre vendu et utilisé exclusivement par des profes-
sionnels des soins dentaires. Il n’est pas prévu pour étre vendu ni utilisé par d’autres per-
sonnes.

. Nutiliser SOFRELINER TOUGH S que selon les instructions contenues dans cette notice.
NE PAS utiliser SOFRELINER TOUGH S pour une application qui n’est pas citée dans ces
instructions.

. NE PAS utiliser SOFRELINER TOUGH S si le sceau de sécurité est rompu ou si le produit n’est
pas intact.

. Le primaire [PRIMER] contient de I’éthylacétate, qui est un solvant trés inflammable et vola-
tile. Ne pas exposer le primaire a une flamme nue. Utiliser le produit dans une piéce ventilée
et bien fermer le capuchon aprés utilisation.

. Si le patient a une réaction allergique au SOFRELINER TOUGH S, telle qu’une dermatite de
contact, enlever la prothése et en interrompre immédiatement 1’utilisation.

. Porter des gants d’examen sans latex pendant toute la durée d’utilisation de SOFRELINER
TOUGH 8 afin de prévenir les réactions allergiques. Les gants en latex peuvent aussi empé-
cher le durcissement de SOFRELINER TOUGH S. Si le primaire SOFRELINER TOUGH S
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entre en contact avec les gants d’examen, jeter immédiatement les gants et se laver soigneuse-
ment les mains a I’eau.

. Eviter tout contact avec les yeux. En cas de contact avec les yeux, bien les rincer a I’eau et

contacter immédiatement un médecin.

. Eviter de mettre en contact avec la peau le produit chimique non polymérisé. En cas de

contact avec la peau, nettoyer la zone touchée en la frottant Iégérement a I’alcool puis bien rin-
cer a I’eau.

. Eviter de mettre en contact avec les vétements les matériaux non polymérisés. En cas de

contact avec les vétements, ne pas essuyer le matériau. Attendre qu’il durcit avant de I’enlever.

. NE PAS laisser du matériau excédentaire couler dans la trachée ou ’cesophage du patient. La

pate SOFRELINER TOUGH S aspirée ou ingérée peut causer une asphyxie ou blesser le pa-
tient. Enlever immédiatement de la région palatine tout matériau de rebasage excédentaire afin
d’éviter que le matériau ne coule dans la gorge du patient. SOFRELINER TOUGH S n’est pas
opaque aux rayons X : si du materiau est aspiré ou ingéré, une radiographie ne permettra pas
de le déceler. En cas de patient 4gé¢ dont les réflexes sont amoindris, mettre le fauteuil en posi-
tion relevée et demander au patient de respirer par le nez pour éviter toute pénétration dans les
voies aériennes.

. NE PAS mélanger SOFRELINER TOUGH S avec des matériaux qui ne sont pas cités dans ces

instructions.

. Apres avoir utilisé la cartouche SOFRELINER TOUGH 8, il faut remplacer la canule de mé-

lange par le capuchon qui est fourni avec la cartouche. Nettoyer la pointe de la cartouche avec
un tissu propre avant chaque utilisation d’une canule de mélange neuve et chaque mise en
place du bouchon.

. Toujours nettoyer la spatule, les brosses et les coupelles a I’alcool aprés chaque utilisation pour

prévenir une contamination croisée.

. Informer le patient des PRECAUTIONS a prendre indiquées dans la derniére section de cette

notice.

. Pour éviter d’inhaler de la poussiére pendant le polissage, toujours porter un masque confor-

mément aux réglementations nationales et/ou locales.

. Lire et suivre les instructions des fabricants de tous les produits qui sont cités dans cette notice

mais ne font pas partie du kit.

. Autant que possible, éviter tout contact avec les muqueuses buccales qui sont extérieures a la

zone de rebasage. Dire aux patients de bien se rincer la bouche a I’eau aprés la procédure.

. Ne pas mettre le primaire [PRIMER] en contact avec du plastique car il peut dissoudre certains
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. En cas de prothése mal fixée, rebaser d’abord 1’ancienne prothése dentaire avec un matériau

acrylique, par exemple TOKUYAMA REBASE II, matériau a consistance dure pour le reba-
sage des prothéses dentaires au fauteuil ou toute autre procédure indirecte/de laboratoire pour
améliorer la fixation.

. En cas d’ancienne prothése usée, rebaser d’abord 1’ancienne prothese dentaire avec un nou-

veau matériau acrylique car les éléments absorbés par I’ancienne résine usée tels que la graisse
et ’eau réduisent I’adhérence de SOFRELINER TOUGH S.

. Si la consistance du primaire SOFRELINER TOUGH S devient épaisse par volatilisation, ne

pas l'utiliser, cela pourrait réduire sa force d’adhésion.

. Concernant la brosse pour le primaire, essuyer I’extrémité avec un coton tige ou de la gaze im-

bibée d’alcool aprés chaque utilisation. Une brosse souillée peut réduire 1’adhérence de
SOFRELINER TOUGH S.

. Ne pas mélanger les pates a la main car cela pourrait enfermer des bulles d’air dans la pate, en-

trainant une détérioration, des taches et une odeur désagréable.

. Eviter tout contact de SOFRELINER TOUGH S avec les matériaux ci-dessous, car ils peuvent

empécher le durcissement de SOFRELINER TOUGH S :

matériaux a empreinte a base de silicone, matériaux contenant de I’eugénol, matériaux a em-
preinte au polysulfure, gants en caoutchouc naturel, matériaux souples de rebasage d’autres fa-
bricants et résines acryliques non durcies.

. Le matériau durcit en 5 minutes en bouche ou en 20 minutes a température ambiante (23°C /

73,4°F). Le durcissement est achevé 24 heures aprés le rebasage. La procédure de finition
peut étre réalisée immédiatement aprés retrait de la prothése de la bouche du patient ou du mo-
dele en platre.

. L’immersion de la prothése dans des solutions de nettoyage fortement chlorées peut modifier

la teinte de SOFRELINER TOUGH S mais elle est sans effet sur I'utilisation de la prothése.

. Donner au patient des consignes de nettoyage de la prothése conformément a la section ME-

SURES DE PRECAUTION A L’ ATTENTION DES PATIENTS.

. Le matériau de test a base de silicone (fit check) adhére 8 SOFRELINER TOUGH S ; il

convient donc d’appliquer de la vaseline sur la surface avant utilisation.

. En présence d’une fracture dans le rebasage fini, enlever I’intégralité¢ du rebasage et recom-

mencer la procédure.

. Se reporter aux outils suivants pour le modelage et la finition.
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Etapes Matériaux Formes EELIMINATION

1. Pour ¢éliminer la pate [PASTE], faire sortir de la cartouche la pate inutilisée et la faire durcir
avant de la jeter.

2. Absorber le primaire [PRIMER] résiduel (liquide) avec un matériau absorbant et inerte tel que

Modelage Pointe de modelage (noire, COARSE POINTE) Extrémité conique de la gaze ou du coton et jeter conformément aux réglementations locales et en vigueur.

Finition Roue de finition (marron, FINISHING WHEEL) Roue HAPPLICATION CLINIQUE DE SOFRELINER TOUGH S — PROCEDE
Fraise ronde en diamant (vendue séparément, Arrondie DE REBASAGE_ AU EAUTI?FJIL . o
! . DIAMOND ROUND BUR) Pour obtenir une efficacité maximale, I’épaisseur optimale de SOFRELINER TOUGH S doit étre
interne (relief) de 1 a 2 millimétres. Les zones exigeant une épaisseur de rebasage supérieure a 2 millimétres
doivent d’abord étre rebasées avec TOKUYAMA REBASE II, matériau a consistance dure pour le
rebasage des protheses dentaires au fauteuil, afin d’obtenir I’épaisseur approprie. Un retrait exces-
Vis sif de résine dentaire peut entrainer la fracture de la prothése et la fragiliser.
1. Préparation
Roue de Veérifier I'intérieur de la bouche du patient par inspection et palpation. Enlever la prothése de la
[ finition bouche du patient et nettoyer la zone a rebaser a ’eau et au savon. Bien rincer et bien sécher a
I’air la surface de la prothése. Meuler I’intrados de la prothése a la profondeur voulue en utilisant
une fraise. Biseauter les bords de la prothése de fagon a laisser 1 millimétre de matériau dépasser
du bord (Voir la figure 1). Oter la poussi¢re de meulage avec une brosse séche ou sécher  la souf-
flette sans graisse.
Remarque: quand le bord est fait dans le bourrelet de la base de la prothése, enlever la résine
de la zone de rebasage au moyen de la fraise ronde (pour résine acrylique) afin de
garantir que la résine sera a la profondeur voulue (Voir la figure 2).

Lame légérement

Ebarbage Scalpel aiguisé arrondie

Ajustement de
la surface

:

Mandrin

BLEw

Roue de finition

HSTOCKAGE
1. Stocker SOFRELINER TOUGH S & une température comprise entre 0 et 25C (32 et 77°F).
2. Eviter d’exposer directement SOFRELINER TOUGH S a la chaleur, a une flamme nue, a I’hu-
midité ou aux rayons du soleil.
3. Ne pas utiliser SOFRELINER TOUGH S apre¢s la date de péremption indiquée.
4. NE PAS laisser SOFRELINER TOUGH S a portée des patients, en particulier des enfants,
pour éviter qu’ils ne I’avalent par erreur.
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Marge entre le
matériau de
rebasage et la base
de la prothese

Figure 1 Figure 2

2. Distribution du primaire [PRIMER]

Ouvrir le flacon de primaire. Fixer le compte-gouttes sur le rebord du flacon. Verser la bonne

quantité de primaire dans la coupelle en plastique. Remettre le capuchon en place et bien refermer

le flacon immédiatement apres distribution.

3. Application du primaire [PRIMER]

Au moyen de la brosse pour primaire, appliquer une couche fine et réguliére de primaire sur 1’in-

trados de la prothese a rebaser avec SOFRELINER TOUGH S. Veiller a appliquer le primaire sur

toutes les zones concernées afin de prévenir un manque d’adhésion. Ultiliser la soufflette pour sé-

cher la surface jusqu’a ce qu’il n’y ait plus aucune trace de liquide visible.

4. Distribution de la pate [PASTE]

Charger la cartouche de pate de SOFRELINER TOUGH S dans un pistolet distributeur (vendu sé-

parément). Ouvrez le capuchon de la cartouche de pate. Fixer la canule de mélange a la cartouche

en alignant les encoches. Pousser ensuite la cartouche et faire tourner la canule de mélange de 90

degrés en sens horaire.

5. Application de la pate [PASTE]

Appliquer la pate mélangée de fagon régulicre sur ’intrados de la prothése. Avec une spatule, ré-

partir la pate uniformément sur toutes les surfaces ot le primaire [PRIMER] a ét¢ appliqué.
Remarque: si une partie de la surface recouverte de primaire n’est pas ensuite recouverte de

pate a cette étape, une contamination par la salive lors de I’insertion en bouche
peut se produire, entrainant une altération de I’adhésion.
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6. Insertion en bouche

Aspirer I’exces de salive de la bouche du patient. 1,5 a 2 minutes aprés avoir mélangé SOFRELI-

NER TOUGH S, le matériau parviendra a la viscosité adéquate. Placer la prothése dans la bouche

du patient et faire mettre le patient en occlusion centrée, a la dimension verticale voulue. Contro-

ler ’absence d’excés de SOFRELINER TOUGH S en bouche ; le cas échéant, I’éliminer immédia-

tement. Le patient doit étre prévenu que s’il sent le SOFRELINER TOUGH S ou une autre subs-

tance sur le point de passer dans sa gorge, il doit en avertir immédiatement le dentiste.

Remarque: pour rebaser les prothéses maxillaires avec SOFRELINER TOUGH S, commen-

cer par la région palatine postérieure afin d’éviter un écoulement du SOFRELI-
NER TOUGH S dans la gorge du patient.
En cas de rebasage de la région palatine, veiller a ne pas mettre trop de pate
SOFRELINER TOUGH S sur la prothése, ni trop tot, car la pate durcie tend a
s’épaissir.

7. Moulage des bords

Tirer légeérement les joues du patient pour mouler les bords de la zone vestibulaire (le patient de-

vant légerement fermer la bouche). Si le patient salive, aspirer la salive et dire au patient de refer-

mer délicatement la bouche. SOFRELINER TOUGH S doit durcir en bouche pendant au moins 5

minutes.

Remarque: ne pas procéder a 1’ébarbage avant 5 minutes sous peine d’une déformation.

8. Ebarbage

Retirer la prothése de la bouche du patient, rincer a I’eau et sécher a la soufflette. Ebarber soi-

gneusement tout excédent de SOFRELINER TOUGH S sur les bords avec un scalpel tranchant

(Voir la figure 3).
Sens de rotation

Rebasage @

Prothése

Figure 3 Figure 4
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9. Finition

Pour le modelage, utiliser la pointe de modelage (noire, COARSE POINT), en appliquant une lé-

gere pression ne dépassant pas 15 000 tr/min permettant a la pointe de se déplacer dans un petit

cercle. Pour la finition, utiliser la roue de finition (marron, FINISHING WHEEL), en appliquant

une légere pression en ne dépassant pas 8 000 tr/min.

Remarque: tourner la pointe de modelage et la roue de finition de la zone de rebasage a la

zone de la prothése afin de ne pas casser le bord (Voir la figure 4).
Utiliser la fraise ronde en diamant (vendue séparément, DIAMOND ROUND
BUR) ou un matériau de polissage adéquat pour traiter le relief.

10. Réajustement

En cas de mise en condition tissulaire, des visites ultérieures chez le dentiste sont nécessaires apres

le traitement initial. Réajuster la prothése selon la procédure de la section 9. Si du nouveau maté-

riau doit étre ajouté a la surface rebasée, retirer le rebasage existant de la base de la prothése et

remplacer par un nouveau rebasage.

11. Retrait

Ebarber une large portion de SOFRELINER TOUGH S avec un instrument tranchant. Retirer le

matériau restant par meulage.

Remarque: Un décapant de silicone (vendu séparément, SILICONE REMOVER) enléve faci-

lement I’ancien rebasage au silicone de la prothése de la base acrylique de la pro-
thése.

HAPPLICATION CLINIQUE DE SOFRELINER TOUGH S - PROCEDE
DE REBASAGE EN LABORATOIRE

1. Examen de la bouche

Veérifier I’intérieur de la bouche du patient par inspection et palpation. Examiner la zone qui a be-
soin d’étre traitée (relief).

2. Examen de la prothése

Si la prothése est usée ou ancienne, rebaser d’abord la prothése avec TOKUYAMA REBASE II,
matériau a consistance dure pour le rebasage des prothéses dentaires au fauteuil. Le matériau de
rebasage a consistance dure doit étre appliqué selon 1’épaisseur appropriée afin que lors du meu-
lage du nouveau matériau selon la procédure de I’étape 4, il en reste une couche suffisante a la
base de la prothése pour permettre I’adhérence de SOFRELINER TOUGH S.

3. Fabrication d’un modéle en platre

Prendre une empreinte d’occlusion puis couler I’empreinte en platre. Réaliser un calibre en platre
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et monter la prothése sur ce calibre. Mettre de la cire dans ’empreinte en platre aux endroits qui

pourraient géner le patient et lui donner des sensations douloureuses. Appliquer un isolant sur la

zone des crétes du modele en platre afin que le matériau de rebasage n’y adhére pas.

4. Préparation

En utilisant une fraise, meuler I’intrados de la prothese a la profondeur voulue. Biseauter les bords

de la prothése de fagon a laisser 1 millimétre de matériau dépasser du bord (Voir la figure 1). Oter

la poussiére de meulage avec une brosse séche ou sécher 4 la soufflette sans graisse.

Remarque: la fraise ronde permet de meuler une couche de résine uniforme en prenant le dia-

metre de la fraise pour guide de la profondeur du meulage.

5. Distribution du primaire [PRIMER]

Ouvrir le flacon de primaire. Fixer le compte-gouttes sur le rebord du flacon. Verser la bonne

quantité de primaire dans la coupelle du compte-gouttes. Remettre le capuchon en place et bien

refermer le flacon immédiatement aprés distribution.

6. Application du primaire [PRIMER]

Au moyen de la brosse pour le primaire, appliquer une couche fine et réguliére de primaire sur

I’intrados de la prothése a rebaser avec SOFRELINER TOUGH S. Veiller a appliquer le primaire

sur toutes les zones concernées afin de prévenir un manque d’adhésion. Ultiliser la soufflette pour

sécher la surface jusqu’a ce qu’il n’y ait plus aucune trace de liquide visible.

7. Distribution de la pate [PASTE]

Charger la cartouche de pate de SOFRELINER TOUGH S dans un pistolet distributeur (vendu sé-

parément). Ouvrez le capuchon de la cartouche de pate. Fixer la canule de mélange a la cartouche

en alignant les encoches. Pousser ensuite la cartouche et faire tourner la canule de mélange de 90

degrés en sens horaire.

8. Application de la pite [PASTE]

Appliquer la pate mélangée sur la surface ou le primaire [PRIMER] a ét¢ appliqué. Placer la pate

sur le coté de la prothése et du modéle en platre qui fait face a la muqueuse buccale.

9. Refixation

Remettre la prothése sur son modele en platre puis comprimer avec le calibre de rebasage pendant

au moins 20 minutes & température ambiante (23°C / 73,4°F).

Remarque: immerger la prothése et le calibre de rebasage pendant 5 minutes dans de ’eau

dont la température est comprise entre 40C et 50T (104°F a 122°F), afin d’accé-
Iérer le durcissement.

10. Ebarbage

Enlever la prothése du modéle en platre. Ebarber soigneusement le SOFRELINER TOUGH S en
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exces sur les bords au moyen d’un scalpel tranchant (Voir la figure 3).
11. Finition
Pour le modelage, utiliser la pointe de modelage (noire, COARSE POINT), en appliquant une
pression légére en ne dépassant pas 15 000 tr/min permettant a la pointe de se déplacer dans un pe-
tit cercle. Pour la finition, utiliser la roue de finition (marron, FINISHING WHEEL), en appli-
quant une légere pression ne dépassant pas 8 000 tr/min.

Remarque: tourner la pointe de modelage et la roue de finition de la zone de rebasage a la

zone de la prothése pour ne pas casser le bord (Voir la figure 4).

Utiliser la fraise ronde en diamant (vendue séparément, DIAMOND ROUND BUR) ou un maté-
riau de polissage adéquat pour traiter le relief.

HEMESURES DE PRECAUTION A L’ATTENTION DES PATIENTS

Ces instructions doivent étre communiquées aux patients afin d’améliorer la longévité, la durabili-

té et la fiabilité de leur prothése rebasée avec SOFRELINER TOUGH S :

. Le matériau de rebasage SOFRELINER TOUGH S ne doit pas étre brossé avec une brosse
pour prothéses ou une brosse & dents. La meilleure fagon de nettoyer SOFRELINER TOUGH
S consiste a utiliser une éponge ou un tampon de gaze doux. En laissant couler de I’eau froide
sur la surface du SOFRELINER TOUGH S, essuyer la surface avec 1I’éponge ou la gaze impré-
gnée de savon. Essuyer délicatement pour éliminer tous les débris et dépots d’aliments pré-
sents a la surface du matériau de rebasage SOFRELINER TOUGH S. Les dents et la base de
la prothese en résine dure peuvent étre nettoyées avec une brosse pour prothéses ordinaire en
frottant avec du savon, du dentifrice pour prothéses ou un nettoyant pour protheses ordinaire,
selon les instructions du dentiste.

. Faire tremper la prothése au moins une fois par jour, de préférence le soir, dans un nettoyant
pour prothéses oxygéné (par exemple, Polident, Efferdent, etc.). Les prothéses ne doivent pas
étre nettoyées avec un nettoyant oxygéné lorsqu’elles se trouvent dans la bouche du patient.
Un ternissement de la couleur peut survenir a la longue, en fonction des soins apportés par le
patient a sa prothese. Utiliser le nettoyant pour prothéses conformément aux instructions du
fabricant.

. L’immersion de la prothése dans des solutions de nettoyage fortement chlorées peut modifier

la teinte de SOFRELINER TOUGH S, mais elle est sans effet sur les performances.

La prothése doit étre immergée dans de 1’eau lorsqu’elle n’est pas portée.

La prothése rebasée doit étre contrélée et nettoyée aux ultrasons par un dentiste tous les trois

mois ou chaque fois qu’un dépét de plaque dentaire est visible.

]
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6. SOFRELINER TOUGH S doit étre contrdlé fréquemment pour détecter une quelconque dété-
rioration. Lorsque la couche de rebasage est irréguliére, cassée, fissurée, décolletée ou endom-
mageée, la prothése ne doit pas étre portée. L’utilisation d’une prothése endommagée ou cassée
peut entrainer une suffocation, une aspiration, une asphyxie ou d’autres troubles.

7. En présence d’un signe d’intolérance clinique a la silicone, le patient doit immédiatement dter
la prothése et contacter son dentiste.

L utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenant en lien avec le dispositif
au fabricant et aux autorités compétentes de 1I’Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient
sont établis.

REMARQUE IMPORTANTE : Le fabricant de SOFRELINER TOUGH S n’est nullement respon-
sable d’un dommage ou d’une blessure résultant d’une utilisation incorrecte du produit. Avant
d’utiliser le produit, il incombe a I'utilisateur de s’assurer que le produit convient pour 1’applica-
tion envisagée.

Les spécifications du produit SOFRELINER TOUGH S sont sujettes a modification sans avis pré-
alable. Lorsque les spécifications du produit changent, les instructions et les précautions a prendre
peuvent aussi changer.

EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000000

Awpaote mpocekTiKG 6heg avTig TIg 00NYieg pwv T ypijon Tov SOFRELINER TOUGH S.

EIEPITPA®H ITPOIONTOX KAI FTENIKEX IAHPO®OPIEX

1. To SOFRELINER TOUGH S &ivat £€va podoxd vAkd avayopmong 6to odovtiatpeio pe faon
GLAKOVY, moAvpEPIoHOD TPOoshNKNG, Yo agatpodueveg odovtoototyies. To SOFRELINER
TOUGH S ovppopodvetal toco pe 1o npdtumo ISO 10139-2 “Maiakd VAKE avayopoong ylo.
apoipovpeveg odovtootoyieg Mépog 2: YAIKG yior Lokpoypovia. xprion” 660 Kot T0 TpOTLTO
ISO 10139-1 “MoAokd VAKG overyOp®onS Yo apopoveves odovtoototyieg Mépog 1: YAkd
Yo Bpoguypdvia xpron”.

2. To xit SOFRELINER TOUGH S mepiéyer PASTE, PRIMER kot GAdo mapeikopeve 6mmg
pOYXN avapeEng, poyyos evotdiaéng, komedho evotdhaéng, mveddkio, COARSE POINT
(nadpo), FINISHING WHEEL (ko).

3. To PRIMER ypnoipomoteitol amokAeloTIKG Y10 1) GLYKOAANGT 6TIG 0KPLAIKES EMLPAVELES. Agv
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umopel va ypnoipomombei yio T GLYKOAAON EMPAVELDY OO VAAOV, HETOALO KOt GIAMKOVY).
To PASTE dwvépetar 6e éva guotnpa xopriynong euctyyiov avtopatng avapeéng. To viko
milet og 5 Aentd evéootopatikd 1 20 Aenta o Oeppokpacio dopatiov (23°C/73,4°F) kat eivor
GOGLO Kol (1yEVGTO.

ENAEIZEIX
1. Tl Tévo mov mpokaeitat amd aLunpPEG AKPOAOPIEG TOV PATVIAKOD 0GTOD Kt HUiKT aTpo@ia.
2. Koxn ovykpatnon omd vrepPforikh atpo@io TG akporogiog.
3. Meiloveg vmookapés 1 e€ootdoelg T Gve/kdto yvabov.
4. Zuykpdtnon enévOetns 030VTOGTOL(ING TPV TNV TOTOHETNGN THG TEMKNG TPOGAPTNONG.
5. [Ipocwpivn enEvELGN 1) TPOETOHAGI 1GTOD.

EANTENAEIZEIZ
To SOFRELINER TOUGH S avtevdeikvutat o€ acbeveig pe alkepyia 1 vrepevaisnoio ot ot
Atcovn kot 6TIG evcelg maativag kot AEN mpémet va ypnoiponoteital 6& antong Toug acdeveis.

HEIIPODPYAAEEIE

. To SOFRELINER TOUGH S mpoopiletat yioo mdAnon o€, Kot yuo xpfion amd, adeiodyovg
enayyelpotieg odoviidtpovg povo. Aev mpoopiletat yio mdinon ovte givar katdAinio yia xpii-
on and dropa mov dev eival enayyedpotieg odovtiaTpot.

. Xpnowponoteite 1o SOFRELINER TOUGH S 0ok eloTiKé 6OUQOVE HE UTEG TIG 0dNYiEs.
MH ypnowonoteite To SOFRELINER TOUGH S yio onowdnmote GAAN epappoyn eKtog omd
£KEIVEG IOV AVOPEPOVTUL GE OVTEG TIG 0N YiES.

. MH ypnowonoteite to SOFRELINER TOUGH S €dv 1 oppdyion acqoaleiog £xel ondoet
€0V TO TEPLEYOLEVO QaiveTal va £xel TapaPlacTei.

. To PRIMER mepiéyet 0&ikd abvleotépa, 0 0moiog eival £vag eEulpeTiicd EDQAEKTOG KoL TTNTL-
KOG dtakdtng. Mnv exBétete to PRIMER og yopvi) ordya. Xpnowonoteite oe aepilopevo
AHPO KOTG TN SLEPKEW TNG YPAONG KOt KAEIVETE TO TOLOL EPUNTIKG HETE TN YPHON.

. Edv 0 acBeviic Tapovoidoet alkepykn avtidpaon 1 vrepevaicncio 6to SOFRELINER
TOUGH 8, 6nwg £€apon deppatitidag, apoipEste Vv Tpocheon Kot SakOYTE AUESHOS TN XPN-
on mge.

. Doparte eEETAGTIKG YAVTLOL 070 VAIKO A0 0md Aaté avd mdoa oTiypn OTay ¥PNOHOTOLEiTe TO
SOFRELINER TOUGH S yia va. anogvyete v mbavotnta aikepyikdv avidpaoeov. Ta ya-
vt amd AotéE pmopovv emiong va avoyarticovy v tnén tov SOFRELINER TOUGH S. Edv
10 SOFRELINER TOUGH S PRIMER £A0¢t c¢ emagn pe to e£TO0TIKG YOVTIO, 0QUIpESTE

[}
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17.

OPECHG KoL TETAETE TOL EEETAGTIKA YAVTIOL KO TAVVETE TOL XEPLOL GYOAUGTIKG PE VEPO.

. Amo@vyete TV Mo pE To PATIo. X TEPITTOON EMUPNG pe Tl pdtie, EeMAOVETE T pATIoL

TOAD KOAG [LE VEPO KOL ETIKOWVOVIGTE LE YLUTPO AUECOS.

. ATOQUYETE TNV EMAQT) OMOAVUEPLETOD YNHIKOD LE TO dEPHO. e MEPIMTMOT EXAPNG HE TO dEP-

no, kabapiote TNV ennpealdpevn mepLoyy He owonveLpa eVIPIPNG Kot 6T cLVEKELD EemAOveTE
GYOMAOTIKG 1E VEPO.

. ATOQUYETE TNV EMOPT) ATOAVUEPIGTMV VAIKGOV UE TOL POy 0. X TEPIMTMON EXAPNG HE TO POV~

%0, U1 GKOVTGETE TO VAIKO. AQoTE To va ThEeL Kat EeQAovdicTe To.

. MHN agnvete mepicoio VAKG vo TpEEOVV TPOg TV Tpayeiat 1) ToV 0160payo Tov acbevovg. H

avappoenon 1 kotdroon tov SOFRELINER TOUGH S PASTE pmopet va mpokakécet aopu-
Eio 1) AoV TpavpOTIoUO. AQaipéote apEcns KAOE TePIoGlo VAIKO avaeyOU®meng omd Ty vie-
pdLO TEPLOYN Y10 VO OTOQVYETE TN POT| TOL VALKOV TPog Tov Autpd Tov acbevovg. To
SOFRELINER TOUGH S dev givat aktivookiepd Kat ot aktvoypagicg dev o avigvevsovy
VKO OV TLYOV Exel avappoenbel N Katomolel. Xy mepintoon nikiwpévoy acbevovg pe
HELOUEVN IKAVOTNTO OVTOVAKAAGTIKMVY, puOpicte TNV Kapékia oe OpOia Oéom kot kabodnynote
Tov aolevi) Vo avamvEeL amd T POTH TPOKELEVOD Vo amo@evy0el 1 £i6080G TOL VALKOV GTOV
UEPAYMYO.

. MHN avaperyvoete to SOFRELINER TOUGH S pe onowadimote bAKd mov dev avapépovtot

o€ OUTEG TIG 00N YiES.

. Metd ™ yprion tov puotyyiov SOFRELINER TOUGH S, 10 p0yy0g avapei&ng mpémnet vo. ovtt-

Kkotaotadel He T0 IO TOV PUGTYYiOV TOL TEPIAAUPAVETOL LE TO UGTYYLO KATE TOV YPOVO TNG
ayopdg. Exovmilete v nepicota maote omd 0 GKpo Tov Puotyyiov pe éva kabapd movi 1
OmoPPOPNTIKO YaPTi KAOE POPE TPV YPNGLOTOMGETE £VaL VEO POYXOG AVAUEIENG T ELOVOTOTO-
Oetioete 10 TOUA TOL PLOLYYio.

. Kabapilete mavta ) omdrovia, to mveddkio Kot o KOmello pe ohkoOAn petd amd kabe ypii-

O1 Y10l VOL OTOQVYETE TN SLUGTAVPOVLEVT] LOAVVOT).

. Kabodnynote tovg acbeveig coppova pe tig IPOOYAAZEIX I'TA TON AXOENH mov mepié-

FOVTOL OTNV TEAEVLTAIO EVOTNTA OVTMV TV 03NYLDV.

. T va amo@Oyete v 16mvoT} 6KOVNG KoTd T S1dpKela Tov Pvipiopatog, eopdte mavta pa-

GKOL IOV GLVIGTATOL 070 TOVG OHOGTOVILAKOVG 1)/KOL TOTKOVG KOVOVIGHOVG.

. AwBdote Kot akoAoLONOTE TIG 001YiEG TOV KOTAGKEVAGTY Y10 OAOL TOL TPOTOVTH TOV AVOPEPO-

VIOt 6€ aVTO TO EYYEPIOI0 03N YLDV T omoia dev cVLpTEPIAApBAVOVTAL GE VTO TO KIT.

‘Oco eivar duvatdv, amopvyete v emapn oo SOFRELINER TOUGH S pe tov ctopatikd

Prevvoydvo extog amd v mepoyy mpog avayopmon. Kabodnynote tovg acheveic va Eemho-
35
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VOV TO GTOUO LLE ETAPKT) TOGOTNTO VEPO LETA TN Ogpamsio. 10. Kobdg 10 vAkd eréyyov epappoynis pe Paon oikikovn npockorrdtor oto SOFRELINER
18. Mnyv 0étete To PRIMER o¢ dueon emagn pe mhiaoticd vAkd, Kaddg n emae umopet vo dtoid- TOUGH S, epappoote Palehivn endvem oTnVy ETQAVELL TPLV TN (PI\OT.

GEL OPIGHEVOVG THTOVG TAAGTIKOV. 11. Ze mepintwon Opavong g OAOKANPOUEVIG AVAYOLMOOTG, OPULPESTE TEAEIMG TV AVOYOLMOY
EZHMEIQZEIZ TTA XPHZH Kot emavaidfete ) dadikacio.

12. Avatpé€te ota akdrovbo epyaleio Yoo TPOGUPHOYT TOV GYNLOTOG KOL QLVIPIGLOL.

. 2V TEPINTOGN 030VTOGTOY NG IE KOKT) EQAPLOYT|, TPATOL OVOYOUMGTE TNV 030VTOGTOYi0L tE
£va aKkpLAKO VKO, omewg to TOKUYAMA REBASE 11, 6kAnpd vikd avoyopononsg odovto-

otoyiog 6To 0dovTiaTpeio, 1| omolesdNoTe GAleg £pYAOTNPLOKES/ENECES SLadIKOoiES Yo Vo o0 Epyoieia TyfpoTo
Bertidoete v e@appoy. ] ] ] EAagpg
2. Xy wepintoon naidg, eOapuévig 080vTooToting, 1 ETQAVELN TPOG AVAYOLOGT TPETEL Hepucomn Agunpd vootépt GTpOYYUAELHEV AeTiide
TPAOTO, VOL AVOYOUMVETOL [LE VEO OKPLAIKO VAIKO, Ka®dG Tar AKA Tov £Yovv amoppopnOel oTnv . " .
mold, Oapuévn pntivn 6mog Aadt N vepd petdvovv m cuykdAinon tov SOFRELINER l'[pf)ca.puoyn COARSE POINT (papo) ;rpoyyvko KOVIKO
TOUGH S. GYNATOG GKpo
3. EGv n ovotaon tov SOFRELINER TOUGH S PRIMER yivet mokvi) Aoyo wnuikdmntog, unv Dwipiopa FINISHING WHEEL (xag£) Tpoyog
O PNOOTOMGETE KBS 1 160G GUYKOAANGNG HTOPEL Vet £V HELWHEVT. Avokodeion DIAMOND ROUND BUR (nokeita Eexmpiotd) | Ztpoyyvkd
4. Zyetikd pe To mveAdKL ylo To primer, okovmilete to Gkpo pe éva Poapfdrt 1 yale epmotiopévn
He oAKoOAN HeTd amd KGOe xprion. Emypodvopévo mveldkt pmopet va HELdOEL T GLYKOAANGN
tov SOFRELINER TOUGH S. ! i
5. Mnv avaperyvoete TaoTes pe To ¥EPL, Kabdg anTd UTopel vo TPOKAAEGEL THV EVOMOUATMO Q- ?78'60
GOUAB®Y HEGA GTNV TAGTO, HE ATOTEAEGHO QOOPE, YPOUOTIGHO KOl SVGAPECTEG OGLES. Tpoxd¢
6. Anoguyete v enae) oo SOFRELINER TOUGH S pe ta mopakdte vikd, kebog propel va = Do—— QIVIpioaTog
avayoticovy v miéEN tov SOFRELINER TOUGH S:
ATOTUIOTIKG VAIKE [ BAcT GIMKOVY, VAIKE TOV TEPIEYOVV EVYEVOAT], AMOTVIMTIKG DVAUKE 0 W
TOAMGOVAPISIKO ELOGTIKG, YAVTLO ATTO PVGIKO EAAGTIKO, GAROL HOLOKE DAIKGL OvVOryOH®MGNG TOV
KOTOOKEVAOTI| KOl ATOAVUEPIGTEG AKPVAIKEG PNTIVEG. ==
7. To vio milet oe 5 hemtd evdootopatikd 1) 20 Aentd oe Oeppokpacio dwpatiov (23°C/73,4°F). <= .
Metd and 24 Gpeg 10 VKO avayopmong yivetar ehaepdg okinpotepo. H dwadikacio @wvipi- Mavtpeh
GLOTOG TTPETEL VO EKTEAEITOL AUEGOG UETA TNV OQOIPEST) TNG VEO-OVOYOLMUEVIG 080VTOGTOLY (- ! | i
0G 0o TO GTOWA 1] £V YOWIVO HOVTELO. Tpoxés givipiopartog
8. H dwPpoyn g odovrooTtotyicg 6& SWADLATH TOV TEPEXOVY YAMPIVI] GE VYNAT TEPLEKTIKOTN-
o pmopet vo adioidoet o ypdpa tov SOFRELINER TOUGH S* wotoco dev Oa ennpedoet —
™mv anddoot) Tov. HOYAAEH
9. KaBodnyfote tov acbevi vo mhével v odovroototyio 6mag meptypboetat otic IPODYAA- 1. ®virdooete To SOFRELINER TOUGH S o Ogpuokpasia petagd 0-25°C (32-77°F).
ZEIE A TON ASOENH. 2. Amo@iyete v apeon €xbeon tov SOFRELINER TOUGH S ce Ogppomra, yopviy proya,
36 37
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vypaocio Kot NAEKS PG.

3. Mn ypnoonoteite to SOFRELINER TOUGH S petd v vmodeikvodpevn nuepopmvio An-
éng.

4. ' va amo@Oyete Ty toyaia katdmoon, MHN agrivete ywpic Adyo to SOFRELINER TOUGH
S o€ pépog Tov o PHAVOLY o1 acBeveis kot To TOSIE.

HAIIOPPIYH
1. T va. anoppiyete to PASTE, dwaveipete Ty aypnoipomoint tdote and 1o uoiyylo Kot
aPNOTE TNV VoL THEEL TPV THV ATOPPLYT.
2. To vorowmo vypd PRIMER mpémet vo amoppopdtor 6g £vo adpaveg amoppoenTikd VAIKO,
onmg yala M PapPakt, Kot Vo omoppinTeTon GOUPMVE LE TOVG TOTKOVG KOVOVIGHOVG.

HEKAINIKH EGPAPMOI'H THE MEGOAOY ENAOXTOMATIKHE
ANATOMQXHX ME SOFRELINER TOUGH S

311G TEPLOCOTEPEG MEPMTMOOELS, TO BéATIOTO ThYog Tov SOFRELINER TOUGH S mpénet va givol

1-2 ymootd. Edv anoiteitor mayog peyaddtepo amd 2 yIMooTd, 1| TEPLOYN TPETEL TPDOTO VO

avayopmdei pe to TOKUYAMA REBASE II, 6kAnpo vAkd avoyopmong 6To 030vTiaTpeio, yio v

eoet emapkng Paon odovtootorying. H vrepPoiiki apaipeon g pntivng g odovroctotyiog

umopel va Tpokarécel Opadon Kot amoduvap®on g 080VIosToyiog.

1. opaockevi

EMéyEte v evdootopatiky Katdotaon puécwm embedpnong Kot ynidenong. Aealpéote v

odovtoototyio and To oTopa Tov achevovg kat kubapicte TV TEPLOYN TPOG AVAYOUMOT UE

GomovVL Kot vepo. ZEMAVVETE OYOLUOTIKA Kol GTEYVHOOTE e QEPA TNV EMLPAVELL THG

odovroototying tekeimg. Tpoyiote TNV mAevpd TPOg TOV 16TO ™G 0dovTooTOYinG HE pa Qpéla

kapPidiov eykdapoiag komng uEYPL 10 6eoTd Pabog. Aootounote ta dpto TG 0dovrocToryiog

apivovtog 1 yikiootd vikod va KuAnoet mave and ta opla (BA. Ewova 1). Apapéote m okovn

TOV TPOYICUATOG HE £V OTEYVO TIVEAGKL 1] 0éPOL AmarAorypévo omd ELona.

Inueioon: Otav to 0pro Bpioketar evtdg tov mrepvyiov g Phong g odovtootoryiog,

TPOYIoTE TNV TAELPA TPOG TOV 16TO THG 080VTOGTOIG HE GTPOYYLAN Opéla (Yot
akpLAKH pntivn) oto Katdiinko Badog (PA. Ewova 2).
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‘Oplo peTagu Tou
UAIkoU avayduwaong

Kal TG Baong
odovToaTolyiag

Ppéla kapPidiou
€YKAPOIAG KOTTAG

Eikova 1 Eikova 2

2. Awovopr] Tov PRIMER
Avoiéte ™ @ain tov PRIMER. Ilpocaptote 1o pOyxog evotaradng ot @uaAn. Awaveipete
enapkn mocotnto PRIMER péoa oto kvnelho evotdiaing. Enavatonobetiote 1o nopa,
KAEIVOVTOG TN OLIAN EPUNTIKG GUECOG HETA TN Slovoun.
3. Egappoyii Too PRIMER
Xpnoponowdvrag éva mveldkt yioo 1o PRIMER, epappoocte pio Anti, OpotOpopen emtkéivoym
PRIMER oty emgdvela g odovroototyiog 6mov mpokertar vo torodetndei 1o SOFRELINER
TOUGH S. Mnv mapalieiyete omolesdnnote nepoyég omov mpénet va tomofetndei PRIMER, d16tt
avTd pumopel va TPOoKOAEGEL Kok GUYKOAANGN. X1 GUVEKELN, GTEYVOOTE UE AEPQ TNV EMIPAVELD.
OYOMAOTIKG PEYPL VO, LNV OTTOUEVEL 0PATO VYPO.
4. Awovopn Tov PASTE
Doptdote 0 puaiyyro tov SOFRELINER TOUGH S PASTE o¢ évav dtavepnt) (nolieitot
Eeymplotd). Avoi&te To Tdpa Tov puotyyiov Tov PASTE. Ipocaptiote to phyyog avape&ng oto
puaciyyo gvbvypappilovrag Tig eykonés, ®OMOVTAG TO EMAVM GTO PULGIYYIO KOl TEPIGTPEPOVTAG TO
pOyYog avapegng deootpopa katd 90 poipes.
5. Eguppoyn tov PASTE
EfwOnote v avopeperypnévn ndoto opoldpopea TGV 6TV TAEVPE TPOG TOV L6TO TNG
000VTooTOLYi0G. XPNGILOTOIOVTAG UI0 GTLATOVAN, ATADGTE TNV TAGTO OLOLOMOPPE GE OLES TG
empaveleg Omov epappootke PRIMER.

Inueioon: Eav omotodnmote pépog g empavelag 6mov £xet tomobetnOei primer dev

KkoAv@Oel pie TaoTo 68 aVTO TO 6TASI0, 1| TEPLOYN Hmopel va emporvvlel pe cieho
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otav elooydel 610 6TONA, [E UMOTELEG O KOKT) GUYKOAANOY).
6. Evdostopatiki sicayoyn
Avappogiote Tov mepicolo Gigho amd To otopa tov acbevovs. Eviog 1,5-2 Aentdv and mv
avape&n tov SOFRELINER TOUGH S, 1o vAiké 0o omoktiioet tkavomonTikd &EmSeg.
TomoBetdvTag v odovtootoyia péca 6to otopa oV achevovs, (ntiote and tov acbeviy vo
KAglogl TOLD amoAd o€ KEVIPIKN GOYKAEION HE TV KOTAAANAN Katakdpoen didotacn. EAéyEte ya
tyov nepicoto SOFRELINER TOUGH S péca 6to otopa tov acfevois Kot a@aipéste To
apESMS EGV LTTAPYEL. ZVUPBOVAEVGTE TOVG AGHEVEIS VO EVIILEPOGOLY OPECHS TOV 030VTINTPO EGV
aefovOovy vikd SOFRELINER TOUGH S 1) omotadmote ovaio vo TpEYeL Tpog Tov AaLpd.
Inueioon: o my avaydpoon dve odovtootoydv ue SOFRELINER TOUGH S, eicdyete
v 0dovtooTtotyio amd TV omicHio VIEPOLO TEPLOYN VLo VO OMOQOYETE TN POT| TOV
vikov SOFRELINER TOUGH S mpog tov hapd tov acbevovg.
Kotd v avayopmon g vaepdiog Teployig, amopvyETe TV £QUPUOYN
VIEPPOAIKNG TOGOTNTAG TAGTAG GTNV EMPAVELN TPOG AVOLYOLOGT), KOl ELGAYETE
TNV 030VTOGTOLYi0t GTO GTOUO TO GUVTOHOTEPO SVVATOV Yl VO OTOPVYETE TN
GUUTOKV®GT] TOL LVAKOD avoryOpmons.
7. Awwpopemon Tov opiov
Tpofnéte 11g mopelég o) amodd Yo va depopemoete to dplo g abovoaiog Teployng eved o
acbevig Kheivel amord. Edv vdpyet pony oiédov amd tov acbevi), avappoeiiote tov cigho kot
nmote and tov acbevn va cuveyicet va kheivel amord. To SOFRELINER TOUGH S mpénet va
apedel va TEEL EVOOGTOUATIKG Y10 TOVAGYIGTOV 5 AETTA.
Inpeioon: H agaipeon mpwv ta 5 Aentd pmopei vo mopapoppdcet To VAIKO overyopmong.
8. Ileprkomiy
Aoaipéote v odoviooToyio and To oToHo Tov acbevois, EemADVeETE e VePd Kal OTEYVOOTE U
aépa. Tepkdyte npocektikd 0A0 T0 mepiooto vikd SOFRELINER TOUGH S amd Tig optakég
nEPLOYES He Eva ayunpo vootépt (BA. Ewdva 3).
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‘ KatetBuvon yia epioTpopn ‘
Avayopgwon @

OdovToaToiyia

Eikova 3 Eikova 4

9. Owipopa

INo ™ dwpdpewon, ypnotporomiote 1o COARSE POINT (pavpo), ackdviog eragpid mieon,

Fopig va vrepPaivete Tig 15.000 rpm, agpiivovtag Tov KdVo vo Kiveital e évay pikpd kokro. I'a

10 Qwipopa, ypnotpononjote To FINISHING WHEEL (kagé), ackdvtag eAagpid mieomn, yopig vo

vrepPaivete Tig 8.000 rpm.

Inueioon: [epiotpépete to COARSE POINT kot to FINISHING WHEEL and v

OVOYOU®UEVT TEPLOYN TTPOG TNV TEPLOYN TNG 080VTOGTOLYKiNG £T0L MOTE VO
amopevydei ) Bpadon g oprakng mepoyng (PA. Ewova 4).
Xpnowonounjore DIAMOND ROUND BUR (noAgiton Eexmpiotd) 1 omotadmote
KOTAAANAN @péla ylo TV avakov@lon.

10. Eravampocappoyi

TV MEPItTOON TPOETOAGIOG TOV 16TOV, TPOSHETES EMOKEWELS TPETEL VO, TPpaypLaToTotdovv

HEPIKEG NUEPES peTd TNV apyikt) Bepomeia. Enavanpocopproste Ty 030vTooTtotyio cOLOOVE LE T

dwdikacio oty evomta 9. Edv mpénel vo tpootebel vEo VAIKO 6TV AVOyOU®UEVY ETLQAVELD,

APALPESTE TO VIAPYOV DAIKO aVOyOH®mONG amd T1 BACT TG 080VTOGTOL({NG KOl OVTIKOTAGTIOTE PE

VEO DAUKO ovoryOUmoTG.

11. Apaipeon

Agaipéote éva peydho pépog tov vikov SOFRELINER TOUGH S amokémtovtdg to pe éva

ayunpo epyareio. AQapéote To VOO VKO e TPOYIGHO.

Inueioon: To SILICONE REMOVER (nokeitat Eexopiotd) agaipei edkoro TV Tolid

AVOYOU®OT GIAKOVNG TNG 0dovtosTolyiag and v akpvAiiky Bdon g
odovtooToryiag.
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HEKAINIKH EGPAPMOI'H THE MEGOAOY ANATOMQXHXE ME
SOFRELINER TOUGH S XTO EPTAXTHPIO

1. E&étaon Tov 6tépatog
E)éy&re v evdootopotiky katdotaon péom embemdpnong kat yniaenong. Eéetdote v mepoyn
mov ypetdleton avaKoHPLo).
2. E&étaon g 0dovrosToryiag
Edv n odovtootoryia eivar oOappévn | marid, avayopud®ote TV 030vTOGTOLYi0L TPOTO
ypnoporordvtag TOKUYAMA REBASE 11, okinpd vAkd avoyOpoong 080vVTosTolyiog 6To
odovrtiatpeio. To okANPO VAIKO avoyOHmONG TPETEL VoL EQAPHOLETAL GTO KATHAANAO Ty0G, £T0L
®oTe OTAV TO VEO VAIKO TpOXIoTEl GONQOV e T dodikacio oto Pripa 4, va amopéver £va veo-
OVOYOUOUEVO GTPOUN GKANPOD VAIKOD avayOp®ong ETave oTn @EPoVvca TEPLOYN TNG
odovtootoyiog, emrpénoviag oto SOFRELINER TOUGH S vo npookoiknfei og avto.
3. Kataokevn Tov yOwivov povréhon
AdPete amotdnopa pe tov acbevn vo daykdvel v odoviootolyic, ot cuvéxela pi&te ToATd
YOWYOU ETAVO GTO omOTLTOE. KATOoKEVAGTE Evay YOYIVO 0d1Y0 TmV SovTIdY Kot TomodetTnote
™V 0dovTocToryio GToV 0dMY6 €VOG 1XVOpiov avayOLmONS. AVAKOVQIGTE TO YOWIVO HOVTEAO LE
Kepi otV TEPLoyn Omov pmopei va Tpokakécet TOvo 6to 6topa. E@appoote éva péco Sioympiopond
TNV TEPLOYT TNG UKPOAOPING TOV YOWYIVOU HOVTEAOV TG MGTE TO LAIKO avoyOU®GNG Ve UV
TPOcKOAANDEl GE auTAY.
4. Mopockevn
Tpoyiote TV TAevpd TPOG TOV 16T TG 0dovTosTOYinG He o PpEla kopPidiov eykdpolog Kommg
HéypL T0 60oTd Pabdog.
Ao&otopnote Ta OptaL TG 0dovTocTOYKiag aPrvovTag 1 IAosTd VAKOD Vo KUAGEL TAVeM amd To
opta (Br. Ewova 1). Apaipéote ) okdvV) TOL TPOYIiGHATOS HE £va 6TEYVO TIVELAKL 1] aépa
oamodhoypévo and Elata.

Inueiwon: H ypion otpoyyving @pélag dievkoddvel v agaipeotn opoldpopeov Badovg

pntivig. H didpetpog g opélag pmopei va ypnotpomombei og 0dnyos yio to Badoc.

5. Awovopi Tov PRIMER
Avoi&te ™ @i14An tov PRIMER. Ilpocapticte 1o phyyog evotdraing ot @iéin. Ataveinete
enapkn mocotnta PRIMER péoa oto kvmedro evotdraing. Eravatonofetiote 1o mopa,
KAelvovTag T QUOAN epuNTIKG opéc®S HETE T dtavopr.
6. Euppoyii Too PRIMER
Xpnowonotdvtog va mvehdkt yio to PRIMER, e@appoote pio Ant], Opoopopen mkdivym
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PRIMER oty emgdveta g odovtootorying 6mov npokettot vo tomobetndei to SOFRELINER
TOUGH S. Mnv mapalieiyete omolesdnmote neployég 6mov mpénet va tomobetndei PRIMER, d16tt
aVTO UTOPEL VO TPOKOAECEL KOKT) GUYKOAANGT. XTN GUVEYELD, GTEYVMGTE UE OEPE TV EMPAVELD
GYOAUGTIKG LEYPL VOL LNV OOUEVEL 0POTO VYPO.

7. Avavopij Tov PASTE

Doptdote 10 puoiyyo tov SOFRELINER TOUGH S PASTE og évav davepnt (toieitot
Eeymplotd).

Avoi&te 10 mOpa Tov Puotyyiov Tov PASTE. Ilpocaptiote 1o pOyyog avapei&ng 6to guoiyylo
gvOvypappifovtag Tig eykomég, OOVTOG TO EXAVOD GTO QUGTYYIO Kl TEPIGTPEPOVTAS TO PUYYOG
avapegng deootpopa katd 90 poipes.

8. Egappoyij tov PASTE

E&wbfote v avapepeypévn ndota endvo oty empaveta omov éxel epappootel to PRIMER.
TomoBetnote TV TAGTO TOGO 6T PAEVVOYOVIKH TAELPE TG 030VTOGTOY OGS OGO Kl GTO YOWIVO
HOVTEXO.

9. Eravanpocaptnon

Enavoanpocaptiote v odovioctotyio eTGve GTO YOWIVO LOVTIEAO TNG KOl TEGTE TNV HE TO
yvaplo avayopwons. Aerote avevoyinto yua 20 kentd 1) mepiocdtepo oe Oeppokpacio dopation
(23°C/73,4°F).

Inueioon: Edv 1o otepgomompévo VKO givar koAAmdec, dtafpi&te v odoviootolyio oe
Leotd vepd otoug 40°C g 50°C (104°F €mg 122°F) yu 5 kemtd pe 1o tyvapo
avayOp®onG.

10. Mepkomn

Agaipéate v odovroototyia amd 10 yOywvo povtéro. Ilepucodyte mpooektikd OAo To TEPicoLo
vikd SOFRELINER TOUGH S and Tig oprakég neptoyég pe éva aygpnpod vootépt (PA. Ewova 3).
11. ®wipwopa

T ™ dwwpopewon, ypnoporomote 10 COARSE POINT (padpo), aokdvrag ehappid mieon,
Fopic va vrepPaivete Tig 15.000 rpm, apiivovtag Tov Kdvo va Kveitor e £vay uikpd kokro. T
10 Qwipopa, ypnopormonjote o FINISHING WHEEL (kagé), ackdvtag eAagpid mieom, yopig vo
vrepPaivete t1g 8.000 rpm.

Inueioon: Mepotpépete 1660 0 COARSE POINT 600 kat to FINISHING WHEEL omé
TNV avVayOU®UEVT TEPLOYN TPOG TNV TEPLOYN TNG 080VTOGTOLKinG £T6L MOTE Vo
amopevyOei ) Bpadon g oprakng tepoyng (PA. Ewova 4).

Xpnowonomote DIAMOND ROUND BUR (noleiton Egxmpiotd) 1 omotodnmote KatdAnio
£PYAAELO Y10 TNV OVOKOVPLGT.
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HIPO®YAAEEIX I'IA TON AXOENH

1. Ot aoBeveig Tpémet vo. Aapfdvouy Tig axdrovbeg odnyieg yia ) Pertioon g ddpketag Lwng,
™G avToxNg Kot TG ao®ilelog g odovroototyiog mov £xet avayopmdel pe SOFRELINER
TOUGH S:
To vikd avayopwong SOFRELINER TOUGH S dev mpénet va tpifetar pe fovptoa
odovtoototyiog 1 0dovtopovptoa. O kakdTepog TPOTOG Yo Tov kabapiopd tov SOFRELINER
TOUGH 8§ eivon pe éva spovyyapt 1 éva poioko koppdtt yalog. Eved tpéyet kpvo vepod emdveo
omv em@aveo tov SOFRELINER TOUGH S, okovrticte v em@aveto e opovyydpt 1 yale
EUTOTIGUEVT HE GOTOVVL. XPNGILOTOW|OTE L0l ATOAT) KIVIOT) GKOLTGHATOS Y10 VO OPOPECETE
ool Tor VIOAETOTO Kot TIS EVOTOBESELS TPOPOV 0mtd To VAIKO avaydpwons SOFRELINER
TOUGH 8. H emgaveio Tov 3ovTidv Kot | oKANpi akpulikn Baon g odovtootouyiog pmopet
va kafopiotel pe pio kavovikn Bodptoa odovtootolyiog Tpifoviag pe Gamovvi, 050VIOTAGTO
odovtoototyiag 1 cuvnOiopéve kabapioTikd 080VTOGTOLYiaG KATd TNV KpioT Tov 030VTIHTPOU.

. AwPpé&te v odovtooTotyia TOLAGYIGTOV piot POpE TV NUEPa, KoTd TpoTiumon Tp amd v

KothkAon, og o&vyovovyo kabapiotikd odovrootoryiog (dnA. Polident, Efferdent k.An.). H

odovtootoyia dev mpénetl vo kabapiletar pe 0&uyovodyo kabapioTikd HEGH GTO GTOLO TOV

acBevoig. Me ) pokpoypovia gprion, propel va ovpfei Eebdpracua tov gpdpotog, aviroyo

HE TN GLVTHPNON TG 0dovTooTolyiog Tov acbevovg. Xpnoipomoteite éva kalaploTikd

030VTOGTOYi0G GOUPMVOL [LE TIG OVTIGTOL(EG 00N YIEG TOV KATUCKEVAOTH.

H dwfpoyn g odovroctoyiog oe kabaptoTikd SaAOHOTO He VYNAT TEPLEKTIKOTNTA GE

Yhopivn propei va odkowwoet o ypdpo oo SOFRELINER TOUGH S, oALd Sev Ba emmpedoet

™mv andd061 Tov.

H odovtootoyio mpénet va QUAGGGETOL LEGE GE VEPD OTOAV dEV QPOPLETAL.

H avayopopévn odovtoototyio mpémet va embempeitar kot vor kabapiletor pe veepiovg and

£vav odovtiatpo kabe Tpeilg unveg, 1 6mote mopoatnpndet evanoddeon midiog.

. To SOFRELINER TOUGH S mpénet va embempeitar coyva yia toxdv nuid. Mia
odovtootolyio pe aAAOIOUEVO, OTOGHEVO, PAYIGHEVO, XOAOPO 1) KATECTPUUUEVO VALK
avayOp®ONG dEV TPETEL VOL POPLETAL.

H ypnon (oG KatesTpapévn 1 oTocHEVIG 000VTOGTOI0G UTOPEL VoL £XEL OG ATOTELEGHLAL
TVIYHO, avoppoenan, acuéio 1) GALO TPOVHATIGHO.

. Ze mepintoon omolncdnmote £voelgng evatsbnciog otn GLlkovn, 1 xpHoN TG 0dovTocToying

TPEMEL VoL SIOKOTMTETAL Kot 0 0GOEVIG TPETEL VL EMKOWVMVEL [1E TOV 080VTIOTPO TOV apECES.

)

w

>

w

=

=

O ypnomg N/kor 0 acbeviig mpémet var avapépel Kibe cofapd TEPIGTATIKO MOV £XEL TPOKVYEL GE
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GY£OT LE TO TPOIOV GTOV KOTUOKEVAGTI KOl 6TV appodiar apyf} Tov KpaTovg HELOVG 6TO 0moio
£lva eyKaTEGTNIEVOG 0 XpNoTNG TY/Kat 0 acevng.

THMANTIKH THMEIQZH: O katookevaotic tov SOFRELINER TOUGH S dev evfiverat yio
M 1 tpovpatiopd mov TpokANONKe and akatdAAnin xpion avtod tov Tpoidvtog. Anotekel
TPooOTIKY £vOHVY Tov POt Vo dncParicel OTL To TPOidV eivarl KATAAANAO Yo pia
GUYKEKPULEVY) EQUPLOYT| TPV TN XPNOT.

Ot wpodiarypagég mpoiovrog tov SOFRELINER TOUGH S vrokevtat e adlayég wpig e1domoin-
on. Otav adrd&ovv ot Tpodlaypapésg TOL TPOIdVTOG, ot 0d1Yies Kat ot TPOPVAGEELS evOExETAL VL
aArGéovv emiong.

ITALIANO ©0000000000000000000000000000000 00

Prima di utilizzare SOFRELINER TOUGH S leggere attentamente tutte le istruzioni di
seguito riportate.

HEDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI
1. SOFRELINER TOUGH S ¢ un materiale di rivestimento morbido a base siliconica per protesi.
SOFRELINER TOUGH S ¢ conforme alle norme ISO 10139-2  “Materiali di rivestimento
morbido per protesi Parte 2: Materiali per utilizzo a lungo termine” e ISO 10139-1 “Materiali
di rivestimento morbido per protesi Parte 1: Materiali per uso a breve termine”.

.11 Kit SOFRELINER TOUGH S contiene pasta [PASTE], primer [PRIMER] e altri accessori
come punte di miscelazione, beccuccio di erogazione, coppetta plastici per erogazione,
spazzole, punta grossa (Nera, COARSE POINT), punta di finitura (Marrone, FINISHING
WHEEL).

. Il primer [PRIMER] viene utilizzato esclusivamente per I’adesione su superfici acriliche. Non
puo essere utilizzato per 1’adesione su superfici di nylon, metallo e silicone. La pasta [PASTE]
viene fornita in un sistema di distribuzione a cartucce automix. Il materiale si indurisce
nell’arco di 5 minuti nella cavita orale o di 20 minuti a temperatura ambiente (23°C / 73,4°F)
ed ¢ inodore e insapore.

EINDICAZIONI
1. Dolori causati da sporgenze acute dell’osso alveolare e da atrofia della mucosa.
2. Scarsa ritenzione provocata da estrema atrofia dell’arcata.

(]
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3.
4.
5.
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Formazione di grosse cavita o rigonfiamenti alla mascella superiore/inferiore.
Ritenzione di protesi prima del fissaggio definitivo.
Condizionamento del tessuto o rivestimento temporaneo.

I CONTROINDICAZIONI
SOFRELINER TOUGH S ¢ controindicato nei pazienti con reazione allergica o ipersensibile ai
composti di silicone e platino, pertanto si raccomanda di NON utilizzarlo su questi pazienti.

HPRECAUZIONI
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. SOFRELINER TOUGH S ¢ destinato alla vendita e all’uso esclusivo da parte di utilizzatori

professionali abilitati alle cure dentali. Non puo essere venduto, né ¢ indicato all’uso da parte
di professionisti estranei al settore.

. Utilizzare SOFRELINER TOUGH S solo come descritto qui di seguito. NON utilizzare

SOFRELINER TOUGH S per scopi diversi da quelli specificati nelle presenti istruzioni.

. NON utilizzare SOFRELINER TOUGH S se i sigilli di garanzia sono rotti o se il contenuto

sembra manomesso.

. II primer [PRIMER] contiene etilacetato, un solvente estremamente volatile e inflammabile.

Non esporre il primer a fiamme libere. Utilizzare il prodotto in un ambiente ventilato e
richiudere bene il tappo dopo 1"uso.

. Se il paziente presenta una reazione allergica o sintomi di sensibilita a SOFRELINER TOUGH

S, come ad esempio dermatite, rimuovere la protesi ed interromperne immediatamente 1’uso.

. Quanto si utilizza SOFRELINER TOUGH S indossare sempre guanti professionali senza

lattice per evitare possibili reazioni allergiche. I guanti in lattice possono inoltre inibire
I’indurimento di SOFRELINER TOUGH S. In caso di contatto dei guanti con il primer
SOFRELINER TOUGH S, gettare immediatamente i guanti e lavarsi le mani con abbondante
acqua.

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

. Evitare il contatto della sostanza chimica non indurita con la pelle. In caso di contatto con la

pelle, strofinare la zona interessata con un panno imbevuto di alcol, quindi sciacquare con
abbondante acqua.

. Evitare il contatto del materiale non polimerizzato con gli indumenti. In caso di contatto con

gli indumenti, non strofinare il materiale. Lasciarlo indurire e poi staccarlo.

. NON lasciar penetrare materiale in eccesso nella trachea o nell’esofago del paziente.

46
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L’aspirazione o 1’ingestione della pasta SOFRELINER TOUGH S puo provocare asfissia o
altre lesioni. Rimuovere immediatamente il materiale di rivestimento in eccesso dal palato per
evitare che il materiale penetri nella gola del paziente. SOFRELINER TOUGH S non ¢
radiopaco, pertanto i raggi X non sono in grado di rilevare materiale aspirato o ingerito. Se si
utilizza il prodotto su pazienti anziani con scarsa capacita di riflessi, posizionare la poltrona in
posizione eretta ¢ chiedere al paziente di respirare con il naso per evitare che il materiale
penetri nelle vie aeree.

. NON miscelare SOFRELINER TOUGH § con altri materiali non menzionati nelle presenti
istruzioni.

—_

12. Dopo aver utilizzato la cartuccia SOFRELINER TOUGH S, la punta di miscelazione deve

essere sostituita con il tappo fornito in dotazione insieme alla cartuccia al momento
dell’acquisto. Pulire sempre la punta della cartuccia con un panno o un fazzoletto di carta
prima di utilizzare una nuova punta di miscelazione o prima di sostituire il tappo della
cartuccia.

3. Pulire sempre la spatola, la spazzola e le coppette con alcol dopo ogni utilizzo per evitare
fenomeni di contaminazione incrociata.

14. Informare i pazienti in conformita con le PRECAUZIONI PER I PAZIENTI riportate

nell’ultimo paragrafo delle presenti istruzioni.
5. Per evitare I’inalazione di polvere durante la finitura, indossare sempre una mascherina
consigliata dalle disposizioni federali e/o locali.

16. Leggere e rispettare le istruzioni del produttore relative a tutti i prodotti menzionati nelle

presenti istruzioni, ma non inclusi nel kit.

17. Evitare, nel limite del possibile, il contatto con la membrana mucosa orale diversa dalla zona

da rivestire. Terminata 1’operazione chiedere ai pazienti di sciacquarsi la bocca con
un’adeguata quantita d’acqua.

18. Non esporre il primer [PRIMER] a contatto con materiali plastici, perché puo sciogliere alcuni

tipi di plastica.

HENOTE PER L’USO

1. In caso di protesi difettosa, rivestire in primo luogo la protesi con materiale acrilico, come
TOKUYAMA REBASE II, materiale ribasante duro per protesi, o con qualsiasi altra procedura
di laboratorio/indiretta per migliorare I’adesione della protesi.

2. In caso di protesi logora o vecchia, rivestire innanzitutto la superficie con un nuovo materiale
acrilico, poiché i materiali assorbiti nella vecchia resina logora, come olio o acqua, riducono
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I’adesione di SOFRELINER TOUGH S. Fasi Strumenti Forme
3. Se il primer SOFRELINER TOUGH S risulta addensato per effetto della volatilizzazione, non
utilizzarlo perché potrebbe aver perso forza adesiva. Taglio Bisturi affilato Lama leggermente
4. Per quanto riguarda la spazzola per il primer, pulire la punta con un tampone di cotone o una arrotondata
ﬁz;zzi;r::zrggl;l];g]iclgEio—I;gSg:1;1 utilizzo. Una spazzola contaminata puo ridurre Modellazione Punta grossa (Nera, COARSE POINT) f;t]riiTlta arrotondata
5. Non miscelare la pasta manualmente per la possibile formazione di bolle d’aria che possono Finitura Punta di finitura (Marrone, FINISHING WHEEL) | Disco
provocare fenomeni di deterioramento, macchie e cattivo odore. -
6. Evitare il contatto di SOFRELINER TOUGH S con i materiali di seguito elencati perché questi Distensione Fresa diamantata arrotondata (venduta Arrotondata
inibiscono I’indurimento di SOFRELINER TOUGH S: separatamente, DIAMOND ROUND BUR)

materiali per impronta a base di silicone, materiali contenenti eugenolo, materiali per impronta

a base di tioplasti, guanti in gomma naturale, altri materiali di rivestimento morbidi del ,
produttore e resine acriliche non indurite. Vite
7. 11 materiale si indurisce nell’arco di 5 minuti nella cavita orale o di 20 minuti a temperatura i
ambiente (23°C /73,4°F). 1l prodotto raggiunge il massimo grado di indurimento dopo 24 ore. C_—:—_)._/P_uma di
L’operazione di finitura pud essere eseguita non appena la protesi rivestita viene rimossa dalla finitura
cavita orale o dal modello di gesso. W
8. L’immersione della protesi in soluzioni detergenti molto sbiancanti pudé modificare il colore di
SOFRELINER TOUGH S, ma non influisce sull’utilizzo della protesi. =
9. Invitare il paziente a pulire la protesi come descritto nelle PRECAUZIONI PER IL
PAZIENTE. ﬁMandrino
10. Dato che il materiale a base di silicone per il test d’inserimento (fit checking) aderisce a [
SOFRELINER TOUGH S, prima dell’uso applicare della vaselina sulla superficie. Punta di finitura
11. In caso di frattura lungo la linea di finitura, rimuovere completamente il rivestimento ed

eseguire di nuovo I’operazione.
12. Utilizzare i materiali e i metodi di seguito indicati per la modellazione o la finitura. .CONSERVAZIONE

1. Conservare SOFRELINER TOUGH S a temperature comprese fra 0 ¢ 25C (32 - 77°F).

2. Evitare di esporre SOFRELINER TOUGH S a fonti di calore, flamme libere, umidita e ai raggi
del sole.

3. NON usare SOFRELINER TOUGH S dopo la data di scadenza indicata.

4. NON lasciare SOFRELINER TOUGH § incustodito a portata di pazienti e bambini: potrebbe
essere ingerito accidentalmente.
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HESMALTIMENTO
1. Per smaltire la pasta [PASTE], vuotare quella non utilizzata dalla cartuccia e lasciarla indurire
prima di procedere allo smaltimento.
2.1 residui del primer [PRIMER] devono essere assorbiti in materiale assorbente inerte come
garza o cotone e smaltiti in conformita con le normative locali.

HAPPLICAZIONE CLINICA DI SOFRELINER TOUGH S: METODO
DI RIVESTIMENTO INTRAORALE

SOFRELINER TOUGH S offre il massimo rendimento quando il materiale di rivestimento

raggiunge lo spessore ottimale di 1-2 millimetri. Eventuali aree che richiedono uno spessore di

rivestimento superiore a 2 millimetri devono essere rivestite preventivamente con TOKUYAMA

REBASE II, materiale duro per ribasatura alla poltrona, allo scopo di ottenere uno spessore

sufficiente alla base della protesi. Una rimozione eccessiva della resina della protesi puo

provocare una frattura e un indebolimento della protesi.

1. Preparazione

Verificare le condizioni della cavita orale mediante ispezione e palpazione. Rimuovere la protesi

dalla bocca del paziente e lavare la parte da rivestire con acqua e sapone. Sciacquare

accuratamente, quindi asciugare bene con aria la superficie della protesi. Irruvidire con una fresa

il lato interno della protesi fino a raggiungere la profondita adeguata. Smussare i bordi della

protesi in modo da potervi stendere sopra 1 millimetro di materiale (figura 1). Rimuovere la

polvere da levigatura con una spazzola asciutta o con aria asciutta senza olio.

Nota: Se il bordo viene eseguito all’interno della flangia della base della protesi, irruvidire

con una fresa a palla (per resina acrilica) il lato interno della protesi in modo da
garantire un’adeguata profondita (figura 2).
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Margine fra il
materiale di
rivestimento e la
base della protesi

Taglio della
fresa

Figura 1 Figura 2

2. Erogazione del primer [PRIMER]

Aprire il flacone di primer. Applicare il beccuccio di erogazione al flacone. Erogare una quantita

adeguata di primer nel coppetta plastici. Riposizionare il tappo, chiudere bene il flacone

immediatamente dopo 1’erogazione.

3. Applicazione del primer [PRIMER]

Utilizzando il pennello per il primer, applicare uno strato sottile ed uniforme di primer sulla

superficie della protesi da rivestire con SOFRELINER TOUGH S. Durante I’applicazione del

primer non trascurare alcuna zona poiché una copertura non accurata potrebbe determinare

un’adesione imperfetta. Asciugare il primer con un getto d’aria asciutta su tutta la superficie fino

a quando non rimane piu alcun liquido visibile.

4. Erogazione della pasta [PASTE]

Posizionare la cartuccia per la pasta SOFRELINER TOUGH S in un dispenser (acquistabile

separatamente). Aprire il tappo della cartuccia della pasta. Applicare la punta di miscelazione

sulla cartuccia allineando le apposite tacche, quindi premerla sulla cartuccia e ruotarla di 90 ° in

senso orario.

5. Applicazione della pasta [PASTE]

Applicare uniformemente la pasta miscelata sul lato interno della protesi. Distribuire

uniformemente la pasta con una spatola su tutte le zone in cui ¢ stato applicato il primer.

Nota: Se in questa fase rimangono scoperte alcune zone della superficie trattate

precedentemente con primer, queste zone possono essere contaminate dalla saliva
durante I’inserimento della protesi nella bocca, quindi puo prodursi una scarsa adesione
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della pasta in queste zone.

6. Inserimento intraorale

Aspirare la saliva in eccesso dalla bocca del paziente. Entro 1,5 — 2 minuti dalla miscelazione di

SOFRELINER TOUGH S8 il materiale acquistera una viscosita adeguata. Collocare la protesi

nella bocca del paziente, chiedere al paziente di chiudere lievemente la bocca fino all’occlusione

centrica con la dimensione verticale adeguata. Assicurarsi che non siano presenti residui di

SOFRELINER TOUGH S nella bocca del paziente e, in caso contrario, rimuoverli

immediatamente. Chiedere ai pazienti di segnalare immediatamente al dentista se avvertono la

sensazione di avere ingoiato del materiale SOFRELINER TOUGH S o qualsiasi altra sostanza.

Nota: Per rivestire con SOFRELINER TOUGH S la protesi dell’arcata superiore, inserire la

protesi dalla regione palatale posteriore per evitare che il materiale SOFRELINER
TOUGH S scorra lungo la gola del paziente. Avere cura di non applicare troppa pasta
sulla superficie da rivestire e inserire la protesi nella bocca il pitl rapidamente possibile
per evitare che il rivestimento si inspessisca troppo.

7. Regolazione del bordo

Tirare leggermente le guance del paziente per formare il bordo dell’area vestibolare mentre il

paziente occlude lievemente la bocca. Aspirare I’eventuale saliva formatasi e chiedere al paziente

di chiudere lievemente la bocca. Lasciare indurire SOFRELINER TOUGH S nella cavita orale

per almeno 5 minuti.

Nota: Una rimozione effettuata prima che siano trascorsi 5 minuti puo determinare una

distorsione del rivestimento.

8. Taglio

Estrarre la protesi dalla bocca del paziente e sciacquare il materiale con acqua e un getto di aria

asciutta. Asportare il materiale SOFRELINER TOUGH S in eccesso dai bordi con un bisturi

affilato (vedere figura 3).
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‘ Direzione della rotazione ‘
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9. Finitura

Per la modellazione, utilizzare la punta grossa (Nera, COARSE POINT), esercitando una leggera

pressione senza superare 15.000 giri al minuto, consentendo alla punta di effettuare piccoli

movimenti circolari. Per la finitura, utilizzare la punta di finitura (Marrone, FINISHING

WHEEL), esercitando una leggera pressione senza superare 8.000 giri al minuto.

Nota: Utilizzare la punta grossa e la punta di finitura con un movimento rotatorio a partire

dall’area di rivestimento fino all’area della protesi in modo da non danneggiare I’area
marginale (vedi figura 4).

Utilizzare la fresa diamantata arrotondata (acquistabile separatamente, DIAMOND ROUND BUR)

o qualsiasi altra fresa adatta per la distensione.

10. Modellazione

Nel caso di condizionamento del tessuto, ¢ necessario effettuare visite aggiuntive alcuni giorni

dopo il trattamento iniziale. Rimodellare la protesi in base alla procedura della sezione 9. Se ¢

necessario aggiungere nuovo materiale alla superficie rivestita, rimuovere il rivestimento esistente

dalla protesi e sostituirlo con un nuovo rivestimento.

11. Rimozione

Rimuovere un’ampia porzione di materiale SOFRELINER TOUGH §, tagliandola via con I’aiuto

di uno strumento affilato. Rimuovere il materiale restante tramite frese.

Nota: Il SILICONE REMOVER (acquistabile separatamente) rimuove con facilita il vecchio

rivestimento in silicone della protesi dalla base acrilica della protesi.
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APPLICAZIONE CLINICA DI SOFRELINER TOUGH S: METODO

DI RIVESTIMENTO IN LABORATORIO

1. Controllo della cavita orale

Verificare le condizioni della cavita orale mediante ispezione e palpazione. Esaminare la zona che

richiede la distensione.

2. Controllo della protesi

Se la protesi ¢ vecchia o logora per I'uso, rivestirla preventivamente con TOKUYAMA REBASE

I, un materiale di rivestimento compatto. Occorre applicare il giusto spessore di questo materiale

in modo che, quando il nuovo materiale viene levigato in base alla procedura della fase 4, il nuovo

strato di rivestimento rimanga nel settore portante della protesi, permettendo una perfetta aderenza

di SOFRELINER TOUGH S.

3. Reali i di un modello in gesso

Prendere un’impronta e invitare il paziente ad esercitare una pressione sulla protesi, quindi

ricavare per colata un modello in gesso dell’impronta. Realizzare un negativo in gesso dei denti e

montare la protesi su una sagoma di rivestimento. Applicare sul modello in gesso della cera nel

punto in corrispondenza del quale si avverte dolore nella bocca. Applicare un prodotto di

separazione sul modello in gesso per evitare che vi aderisca il materiale di rivestimento.

4. Preparazione

Irruvidire con una fresa il lato interno della protesi fino a raggiungere la profondita adeguata.

Smussare i bordi della protesi in modo da potervi stendere sopra 1 millimetro di materiale (figura

1). Rimuovere la polvere da levigatura con una spazzola asciutta o con aria asciutta senza olio.
Nota: L’impiego della fresa arrotondata facilita la rimozione uniforme della resina. Il

diametro della fresa puo essere utilizzato come guida per la profondita.

5. Erogazione del primer [PRIMER]

Aprire il flacone di primer. Applicare il beccuccio di erogazione al flacone. Erogare una quantita

adeguata di primer nel coppetta plastici. Riposizionare il tappo, chiudere bene il flacone

immediatamente dopo 1’erogazione.

6. Applicazione del primer [PRIMER]

Utilizzando il pennello per il primer, applicare uno strato sottile ed uniforme di primer sulla

superficie della protesi da rivestire con SOFRELINER TOUGH S. Durante I’applicazione del

primer non trascurare alcuna zona poiché una copertura non accurata potrebbe determinare

un’adesione imperfetta. Asciugare il primer con un getto d’aria asciutta su tutta la superficie fino

a quando non rimane piu alcun liquido visibile.
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7. Erogazione della pasta [PASTE]

Posizionare la cartuccia per la pasta SOFRELINER TOUGH S in un dispenser (acquistabile

separatamente). Aprire il tappo della cartuccia della pasta. Applicare la punta di miscelazione

sulla cartuccia allineando le apposite tacche, quindi premerla sulla cartuccia e ruotarla di 90 ° in

senso orario.

8. Applicazione della pasta [PASTE]

Applicare la pasta miscelata sulla superficie su cui ¢ stato applicato il primer. Applicare la pasta

sia sul lato mucoso della protesi, sia sul modello in gesso.

9. Riposizionamento

Riposizionare la protesi sul suo modello in gesso e premere con la sagoma di rivestimento.

Lasciare assestare la protesi sulla sagoma di rivestimento per 20 minuti a temperatura ambiente

(23T /73,4°F).

Nota: Se il materiale non risulta ancora indurito, immergere la protesi in acqua calda a 40T -

50C (104°F - 122°F) per 5 minuti con la sagoma di rivestimento.

10. Taglio

Rimuovere la protesi dal modello in gesso. Asportare il materiale SOFRELINER TOUGH S in

eccesso dai bordi con un bisturi affilato (vedere figura 3).

11. Finitura

Per la modellazione, utilizzare la punta grossa (Nera, COARSE POINT), esercitando una leggera

pressione senza superare 15.000 giri al minute, consentendo alla punta di effettuare piccoli

movimenti circolari. Per la finitura, utilizzare la punta di finitura (Marrone, FINISHING

WHEEL), esercitando una leggera pressione e senza superare 8.000 giri al minuto.

Nota: Utilizzare la punta grossa e la punta di finitura con un movimento rotatorio a partire

dall’area di rivestimento fino all’area della protesi in modo da non danneggiare I’area
marginale (vedi figura 4).

Utilizzare la fresa diamantata arrotondata (acquistabile separatamente, DIAMOND ROUND BUR)

o qualsiasi altra fresa adatta per la distensione.

HPRECAUZIONI PER IL PAZIENTE
Per migliorare la stabilita, la durata e la sicurezza di una protesi rivestita con SOFRELINER
TOUGH S fornire ai pazienti le istruzioni di seguito riportate:
1. Il materiale di rivestimento SOFRELINER TOUGH S non deve essere sfregato con spazzolini
da denti o da protesi. Per pulire al meglio SOFRELINER TOUGH S utilizzare una spugnetta
o una garza. Strofinare la superficie di SOFRELINER TOUGH S sotto acqua corrente con una
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spugnetta o una garza imbevute di sapone. Eliminare impurita e resti di alimenti dal materiale
di rivestimento SOFRELINER TOUGH S strofinando delicatamente. La superficie dei denti e
la dura base acrilica della protesi possono essere pulite, a discrezione del dentista, con un
normale spazzolino per protesi, strofinando con sapone, dentifricio o un comune detergente per
protesi.

. Almeno una volta al giorno, preferibilmente prima di coricarsi, immergere la protesi in un

detergente per protesi saturo di ossigeno (ad es. Polident, Efferdent, ecc.). Non pulire la protesi
con detergenti saturi di ossigeno direttamente nella bocca del paziente. In caso di impiego
prolungato, il colore puo sbiadire a seconda del tipo di cura che il paziente presta alla protesi.
Utilizzare i detergenti per protesi secondo le istruzioni fornite dal produttore.

L’immersione della protesi in soluzioni detergenti molto sbiancanti puo modificare il colore di
SOFRELINER TOUGH S, ma non influisce sull’utilizzo della protesi.

La protesi deve essere conservata in acqua quando non viene utilizzata.

La protesi rivestita deve essere controllata e pulita con ultrasuoni da un dentista ogni tre mesi,
oppure ogniqualvolta si sia formata della placca.

. Controllare regolarmente che SOFRELINER TOUGH S non sia danneggiato. Non utilizzare

la protesi se il rivestimento risulta difettoso, spezzato, incrinato, staccato o danneggiato. L'uso
di una protesi danneggiata o spezzata pud provocare soffocamento, inspirazione di particelle,
asfissia o altre lesioni.

. All’insorgere di sintomi di allergia al silicone, il paziente deve interrompere 1’uso della protesi

e consultare immediatamente il proprio dentista.

L'utente e/o il paziente sono tenuti a segnalare qualsiasi evento avverso grave occorso in relazione
al dispositivo al fabbricante e all’autorita competente dello Stato Membro in cui I"utente e/o il
paziente risiedono.

NOTA IMPORTANTE: Il produttore di SOFRELINER TOUGH S non ¢ responsabile di danni o
lesioni causate dall’uso improprio di questo prodotto. Rientra nella personale responsabilita
dell’utilizzatore assicurarsi, prima dell’uso, che il prodotto sia idoneo per il tipo di applicazione
prevista.

Le specifiche di SOFRELINER TOUGH S sono soggette a modifiche senza preavviso. La
variazione delle specifiche del prodotto puo comportare anche la modifica delle istruzioni e delle
precauzioni d’uso.
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Ler atentamente todas as instrucdes antes de utilizar SOFRELINER TOUGH S.

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS
1. SOFRELINER TOUGH S ¢ uma silicona de adig@o soft para reembasamento de proteses re-

moviveis. SOFRELINER TOUGH S pode ser classificado tanto conforme a norma ISO

10139-2 como “Materiais reembasadores soft para proteses removiveis Parte 2: Materiais para

utilizagdo a longo prazo”, quanto a norma ISO 10139-1 como “Materiais reembasadores soft

para proteses removiveis Parte 1: Materiais para utilizagdo a curto prazo”.

O kit SOFRELINER TOUGH S contém pasta [PASTE], primer [PRIMER] e outros acessorios

como pontas misturadoras, bocal de entrege, casulo para o primer, pincéis, ponta abrasiva (Pre-

ta, COARSE POINT), roda de acabamento (Marrom, FINISHING WHEEL).

. O primer [PRIMER] ¢ utilizado apenas para adesdo a superficies acrilicas. Nao pode ser utili-
zado para adesdo a superficies de nylon, metal e silicone. A pasta [PASTE] apresenta-se num
sistema de cartucho de auto-mistura. O material endurece em 5 minutos na boca ou em 20 mi-
nutos em temperatura ambiente (23° C / 73,4° F), e ndo possui odor nem gosto.

EINDICACOES
1. Dor causada pela presenca de cristas pontigudas do osso alveolar e atrofia da mucosa.
2. Ma retengdo causada pela atrofia extrema do rebordo.
3. Torus maxilar ou mandibular.
4. Retengdo de overdentures antes do attachment final ser colocado.
5. Reembasamento temporario ou condicionamento dos tecidos.

B CONTRA-INDICACOES
SOFRELINER TOUGH § ¢ contra-indicado para pacientes alérgicos ou hipersensiveis aos com-
ponentes do silicone e da platina e NAO deve ser utilizado em tais pacientes.

BEPRECAUCOES
1. SOFRELINER TOUGH S foi desenvolvido para venda e utilizagdo unicamente por profissio-
nais qualificados na area da odontologia. Nao deve ser comercializado nem utilizado por pro-
fissionais que ndo pertengam a area odontologica.
2. Utilizar SOFRELINER TOUGH S conforme as instrugdes deste folheto. NAO utilizar SO-
FRELINER TOUGH S para outra aplicagdo que nao as indicadas neste folheto.
3. NAO utilizar SOFRELINER TOUGH 8 se o selo de seguranga estiver violado ou se o contet-
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do parecer adulterado.

. O primer [PRIMER] contém acetato de etila, um solvente altamente inflamavel e volatil. O

primer néo deve ser exposto ao fogo. Utilizar o produto em local arejado e fechar a tampa fir-
memente logo apos a utilizagao.

. Se o paciente tiver uma reagdo alérgica ou sensibilidade ao SOFRELINER TOUGH S, como

uma dermatite (erupgdes cutaneas), remover a protese e descontinuar seu uso imediatamente.

. Usar luvas sem latex todas as vezes que utilizar SOFRELINER TOUGH S para evitar possi-

veis reagdes alérgicas. As luvas de latex também podem impedir o endurecimento do SOFRE-
LINER TOUGH S. Se o primer [PRIMER] do SOFRELINER TOUGH S entrar em contato
com as luvas, remové-las imediatamente e lavar as maos abundantemente com agua.

. Evitar o contato com os olhos. Em caso de contato com os olhos, enxaguar abundantemente os

olhos com agua, e consultar imediatamente um médico.

. Evitar o contato do produto quimico ndo polimerizado com a pele. Em caso de contato com a

pele, limpar a area afetada friccionando alcool, ¢ em seguida enxaguar abundantemente com
agua.

. Evitar o contato do material ndo polimerizado com as roupas. Em caso de contato com as rou-

pas, ndo limpar o material. Deixa-lo polimerizar para entdo remové-lo.

. NAO deixar o excesso do material fluir para traquéia ou esdfago do paciente. A aspiragio ou

ingestdo da pasta SOFRELINER TOUGH S podem causar asfixia ou outra lesdo. Remover
imediatamente qualquer excesso de material de reembasamento da area palatal para evitar que
o material flua para a garganta do paciente. SOFRELINER TOUGH S nao ¢ radiopaco, e ra-
diografias ndo detectardo material aspirado ou ingerido. Em caso de um paciente idoso, cuja
capacidade de reflexo esteja comprometida, colocar a cadeira numa posigdo vertical e instruir
o paciente a respirar pelo nariz para evitar que o material penetre nas vias aéreas.

.NAO misturar SOFRELINER TOUGH S com qualquer material nio indicado nestas instru-

¢oes.

. Apos a utilizagdo do cartucho do SOFRELINER TOUGH 8, a ponta misturadora deve ser

substituida pela tampa do cartucho que ¢ fornecida com o cartucho no momento da compra.
Limpar o excesso de pasta da ponta do cartucho com um tecido limpo ou um lengo de papel
antes de utilizar uma nova ponta misturadora ou recolocar a tampa do cartucho.

. Sempre limpar a espatula, os pincéis e as casulo com alcool apds sua utilizagdo para evitar

contaminagao cruzada.

. Instruir os pacientes conforme as PRECAUCOES PARA O PACIENTE contidas neste folheto

de instrugdes.
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. Para evitar a inala¢do de p6 durante o acabamento, utilizar sempre uma mascara recomendada

pelas regulamentagoes federais e/ou locais.

. Ler e seguir as instrugdes do fabricante para todos os produtos mencionados neste manual de

instrugao que nao estiverem incluidos neste kit.

. Tanto quanto possivel, evitar o contato do SOFRELINER TOUGH S com a membrana da mu-

cosa oral que ndo a regido a ser reembasada. Instruir os pacientes a enxaguar a boca com a
quantidade de agua adequada apds o procedimento.

Nao colocar o primer [PRIMER] em contato direto com materiais plasticos, ja que o contato
pode dissolver alguns tipos de plastico.
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. Em caso de ma adaptagdo da protese, primeiramente reembasar a protese com um material

acrilico, como TOKUYAMA REBASE II, material rigido de reembasamento para protese, ou
realizar quaisquer outros procedimentos laboratoriais/indiretos para melhorar esta adaptagdo.

. No caso de uma protese desgastada pelo uso, a superficie a ser reembasada deve ser primeira-

mente reembasada com um novo material acrilico, uma vez que os materiais absorvidos pela
resina da protese antiga, como 6leo ou agua, reduzem a adesdo do SOFRELINER TOUGH S.

. Se o primer [PRIMER] do SOFRELINER TOUGH S tornar-se espesso devido a volatilizagao,

nao o utilizar pois a forga de adesdo pode ser reduzida.

. Em relagdo ao pincel para o primer, limpar a ponta com cotonete ou gaze embebidos em alcool

apos cada utilizagdo. Pincéis contaminados podem reduzir a adesdo do SOFRELINER TOU-
GHS.

. Nao misturar as pastas com as maos, pois isto pode causar a incorpora¢do de bolhas de ar na

pasta, o que pode resultar em deteriora¢do, manchamento e odores desagradaveis.

. Evitar o contato do SOFRELINER TOUGH S com os materiais citados abaixo, ja que eles po-

dem inibir o endurecimento do SOFRELINER TOUGH S:

Siliconas para moldagem, materiais que contenham eugenol, polissulfetos para moldagem, lu-
vas de procedimentos, materias soft de reembasamento de outros fabricantes e resinas acrilicas
ndo polimerizadas.

. O material endurece em 5 minutos na boca ou 20 minutos em temperatura ambiente (23°C /

73,4°F). Apos 24 horas, o reembasador tornar-se ligeiramente mais firme. O acabamento pode
ser realizado imediatamente apds a remogdo da protese recém reembasada na boca ou em um
modelo de gesso.

. A imersdo da protese em solugdes alvejantes fortes pode alterar a cor do SOFRELINER TOU-
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GH S; entretanto, isto ndo afetara o seu desempenho.
9. Instruir o paciente a higienizar a prétese como esta descrito nas PRECAUCOES PARA O PA-

CIENTE.

10. Ja que o material de checagem de adaptagdo a base de silicone se adere ao SOFRELINER
TOUGH 8, aplicar vaselina sobre a superficie antes da sua utilizagéo.

11. Se houver uma fratura no reembasador, remover completamente o reembasador e repetir o pro-
cedimento.

12. Recorrer as seguintes ferramentas para ajuste da forma e acabamento.

Etapas Ferramentas Formas
R Lamina ligeiramente
Desgaste Bisturi afiado arredondada
Ajuste da Ponta abrasiva (Preta, COARSE POINT) Extremidade conica
forma redonda
Roda de acabamento (Marrom, FINISHING

Acabamento WHEEL) Roda

L. Broca diamantada esférica (vendida
Alivio separadamente, DIAMOND ROUND BUR) Redonda

Parafuso

Roda de
& -y

% I,/ Acabamento

% Mandril
1

Roda de Acabamento

0
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I ARMAZENAMENTO
1. Armazenar o SOFRELINER TOUGH S numa temperatura entre 0 — 25°C (32 — 77°F).
2. Evitar a exposi¢do direta do SOFRELINER TOUGH 8 ao calor, fogo, umidade e luz solar.
3. Nao utilizar SOFRELINER TOUGH S apés a data de vencimento indicada.
4. NAO deixar SOFRELINER TOUGH S desnecessariamente ao alcance de pacientes e criangas
para evitar que seja engolido por engano.

EELIMINACAO
1. Para desfazer-se da pasta [PASTE], dispensar a pasta nao utilizada do cartucho e deixa-la en-
durecer antes de jogar fora.
2. O liquido de primer [PRIMER] remanescente deve ser absorvido por um material absorvente
inerte como gaze ou algoddo, ¢ jogado fora de acordo com as regulamentagdes locais.

EAPLICACAO CLINICA DO SOFRELINER TOUGH S - METODO DE
REEMBASAMENTO INTRAORAL

Na maioria dos casos, a espessura ideal do SOFRELINER TOUGH S deve ser 1-2 milimetros. Se

a espessura necessaria for superior a 2 milimetros, a area deve ser primeiramente reembasada com

TOKUYAMA REBASE II, reembasador rigido para protese, para obter uma base com espessura

suficiente. A remogdo excessiva da resina da protese pode causar o enfraquecimento e a fratura da

protese.

1. Preparo

Verificar as condigdes intra-bucais através de inspegdo e palpagdo. Remover a protese da boca do

paciente e limpar a area a ser reembasada com 4dgua e sabdo. Enxaguar bem e secar completamen-

te com ar a superficie da protese. Desgastar o lado da protese que fica em contato com os tecidos

bucais (parte interna da protese) com uma broca de carboneto de corte transversal na profundidade

adequada. Biselar as margens da protese para permitir que 1 milimetro de material deslize sobre

as margens (Ver Figura 1). Remover o p6 proveniente do desgaste com um pincel seco ou com

jato de ar isento de 6leo.

Nota: Quando a margem esta posicionada no interior do rebordo da base da protese, desgastar

o lado da protese que fica em contato com os tecidos bucais (parte interna da protese)
com uma broca esférica (para resina acrilica) na profundidade adequada (Ver Figura 2).
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2. Distribui¢ido do primer [PRIMER]

Abrir o frasco do primer. Fixar a bocal de entrege no frasco. Distribuir uma quantidade adequada
de primer no casulo. Recolocar a tampa, fechando o frasco firmemente imediatamente apds sua
distribui¢do.

3. Aplicac¢io do primer [PRIMER]

Utilizando o pincel para o primer, aplicar uma camada fina e uniforme de primer sobre a superficie

da protese onde o SOFRELINER TOUGH S deve ser posteriormente aplicado. Nao deixar falhar

nenhuma area sem aplicagdo de primer, ja que isto podera causar ma adesdo. Em seguida, secar

completamente a superficie com ar, até que ndo reste nenhum liquido visivel.

4. Distribui¢iio da pasta [PASTE]

Carregar o cartucho da pasta SOFRELINER TOUGH S na dispenser (distribuidor, vendida separa-

damente). Abrir a tampa do cartucho da pasta. Fixar a ponta misturadora no cartucho alinhando

as ranhuras, empurra-la para dentro do cartucho girando a ponta misturadora 90 graus no sentido

horario.

5. Aplicacio da pasta [PASTE]

Extruir a pasta misturada uniformemente sobre o lado da protese que fica em contato com os teci-

dos bucais (parte interna da protese). Com uma espatula, espalhar a pasta uniformemente sobre

todas as superficies onde o primer [PRIMER] foi aplicado.

Nota: Se alguma parte da superficie tratada com o primer ndo for coberta de pasta nesta etapa,

esta area pode ser contaminada por saliva quando a protese for inserida na boca, cau-
sando portanto, baixa adesao.
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6. Insercéo intraoral
Aspirar qualquer excesso de saliva da boca do paciente. Dentro de 1,5 - 2 minutos apds a mistura
do SOFRELINER TOUGH 8, o material obtera um viscosidade adequada. Posicionar a protese na
boca do paciente, fazer com que ele feche a boca levemente em oclusdo céntrica com a dimensio
vertical adequada. Verificar se ha qualquer excesso de SOFRELINER TOUGH S na boca do pa-
ciente e o remover imediatamente se for o caso. Recomendar aos pacientes para que alertem o
dentista imediatamente se sentirem que o SOFRELINER TOUGH S ou qualquer outra substéncia
escorrer para a garganta.
Nota: Para reembasar as proteses superiores com SOFRELINER TOUGH S, inserir a protese
a partir da regido palatal posterior para evitar o escoamento do SOFRELINER TOUGH
S para a garganta do paciente.
Ao reembasar a regido palatal, evitar a aplica¢do demasiada da Pasta sobre a superficie
a ser reembasada e inserir a protese na boca o mais rapido possivel para evitar que o
reembasador torne-se muito espesso.
7. Moldagem das margens
Puxar cuidadosamente as bochechas para moldar a margem da area vestibular enquanto o paciente
oclui levemente. Se o paciente salivar, aspirar a saliva e instrui-lo para que retome a oclusio sua-
vemente. O SOFRELINER TOUGH S deve endurecer intraoralmente por no minimo 5 minutos.
Nota: A remogéo antes de 5 minutos pode deformar o reembasador.
8. Desgaste
Remover a protese da boca do paciente, enxaguar com agua e secar com ar. Desgastar cuidadosa-
mente todo o excesso de SOFRELINER TOUGH S das margens com um bisturi afiado (Ver Figu-
ra 3).

‘ Direcé&o para rotagao ‘

Reembasador @

Protese

Figura 3 Figura 4
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9. Acabamento
Para a dar a forma/modelagem, utilizar a ponta abrasiva (Preta, COARSE POINT), aplicando uma
leve pressdo, nao excedendo 15.000 rpm, deixando a ponta realizar o movimento de um pequeno
circulo. Para o acabamento, utilizar a roda de acabamento (Marrom, FINISHING WHEEL), apli-
cando uma leve pressdo, ndo excedendo 8.000 rpm.
Nota: Utilizar a ponta abrasiva e a roda de acabamento, partindo da area reembasada para a
area da protese, de modo a ndo romper a regido das margens (Ver Figura 4).
Utilizar a broca diamantada esférica (vendida separadamente, DIAMOND ROUND BUR) ou
qualquer outra broca adequada para fazer o alivio.
10. Reajuste
No caso de acomodagdo dos tecidos, deve-se fazer visitas subseqiientes, poucos dias apos o trata-
mento inicial. Reajustar a protese de acordo com os procedimentos preconizados na se¢do 9. Se
houver a necessidade de adicionar novo material a superficie reembasada, remover o reembasador
existente da base da protese e o substitui-lo por um novo.
11. Remogio
Remover uma grande parte do SOFRELINER TOUGH S cortando-o com um instrumento afiado.
Remover o material restante desgastando-o.
Nota: O SILICONE REMOVER (removedor de silicone) (vendido separadamente) remove
facilmente o antigo reembasador da base acrilica da protese.

EAPLICACAO CLINICA DO SOFRELINER TOUGH S - METODO DE
REEMBASAMENTO LABORATORIAL

1. Exame intraoral

Verificar as condigdes intra-orais através de inspec¢do e palpagdo. Examinar a drea que requer ali-
vio.

2. Exame da protese

Se a protese estiver desgastada ou for antiga, primeiramente reembasar a protese utilizando
TOKUYAMA REBASE II, material de reembasamento rigido para protese. O material de reem-
basamento rigido deve ser aplicado na espessura apropriada, de modo que quando o novo material
for desgastado conforme os procedimentos da etapa 4, uma nova camada de reembasador rigido
permanecera na area que suporta a protese, permitindo que o SOFRELINER TOUGH S se adira a
esta.

3. Fabricacdo do modelo de gesso

Fazer um molde com a protese em posi¢do, e em seguida vazar o gesso no molde. Fazer um pa-
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drdo de gesso dos dentes e montar a protese sobre o jig de reembasamento. Aliviar o modelo de
gesso com cera nas regides que podem apresentar dor na boca. Aplicar um meio de separagido na
area do rebordo do modelo de gesso; assim, o material de reembasamento ndo se aderira nele.
4. Preparo
Desgastar o lado da protese que fica em contato com os tecidos bucais (parte interna da protese)
com uma broca de carboneto de corte transversal na profundidade adequada. Biselar as margens
da protese para permitir que 1 milimetro de material deslize sobre as margens (Ver Figura 1). Re-
mover o po proveniente do desgaste com um pincel seco ou com jato de ar isento de 6leo.

Nota: Utilizar uma broca esférica facilita a remogao de uma profundidade uniforme de resina.

O diametro da broca pode ser utilizado como um guia para verificar a profundidade.

5. Distribui¢io do primer [PRIMER]
Abrir o frasco do primer. Fixar a bocal de entrege no frasco. Distribuir uma quantidade adequada
de primer no casulo. Recolocar a tampa, fechando o frasco firmemente imediatamente apos sua
distribuigdo.
6. Aplicacio do primer [PRIMER]
Utilizando o pincel para o primer, aplicar uma camada fina e uniforme de primer sobre a superficie
da protese onde o SOFRELINER TOUGH S deve ser posteriormente aplicado. Nao deixar falhar
nenhuma area sem aplicagdo de PRIMER, ja que isto podera causar ma adesdo. Em seguida, secar
a superficie completamente com ar, até que ndo reste nenhum liquido visivel.
7. Distribuic¢do da pasta [PASTE]
Carregar o cartucho da pasta SOFRELINER TOUGH S na dispenser (distribuidor, vendida separa-
damente). Abrir a tampa do cartucho da pasta. Fixar a ponta misturadora no cartucho alinhando
as ranhuras, empurra-la para dentro do cartucho girando a ponta misturadora 90 graus no sentido
horario.
8. Aplicacio da pasta [PASTE]
Extruir a pasta misturada na superficie onde o primer foi previamente aplicado. Colocar a pasta
tanto na superficie interna da protese quanto no modelo de gesso.
9. Reinsercio
Recolocar a protese sobre o modelo de gesso e pressiond-la com o jig de reembasamento. Deixar
em repouso por 20 minutos ou mais em temperatura ambiente (23°C / 73,4°F).

Nota: Se o material polimerizado estiver pegajoso, imergir a protese em 4gua quente de 40° C

a50°C (104°F a 122°F) durante 5 minutos com o jig de reembasamento.

10. Desgaste
Remover a protese do modelo de gesso. Desgastar cuidadosamente todo excesso de SOFRELI-
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NER TOUGH S das margens com um bisturi afiado (Ver Figura 3).
11. Acabamento
Para dar a forma/modelagem, utilizar a ponta abrasiva (Preta, COARSE POINT), aplicando uma
leve pressdo, nao excedendo 15.000 rpm, deixando a ponta realizar o movimento de um pequeno
circulo. Para o acabamento, utilizar a roda de acabamento (Marrom, FINISHING WHEEL), apli-
cando uma leve pressdo, ndo excedendo 8.000 rpm.

Nota: Utilizar a ponta abrasiva e da roda de acabamento, partindo da area reembasada para a

area da protese, de modo a ndo romper a regido das margens (Ver Figura 4).

Utilizar a broca diamantada esférica (vendida separadamente, DIAMOND ROUND BUR) ou
qualquer outra broca adequada para fazer o alivio.

.PRECAUC()ES PARA O PACIENTE

Os pacientes devem ser informados sobre as seguintes instrugdes para melhorar a longevidade, du-

rabilidade e seguranga de uma prétese reembasada com SOFRELINER TOUGH S:

1. O material de reembasamento SOFRELINER TOUGH S ndo deve ser limpo com uma escova
de protese ou de dentes. A melhor maneira de limpar o SOFRELINER TOUGH S ¢ com uma
esponja ou um pedago de gaze macia. Deixando correr agua fria na superficie do SOFRELI-
NER TOUGH S, limpar a superficie com esponja ou gaze embebida em sabdo. Utilizar um
movimento suave de limpeza para remover todos os depositos e residuos alimentares do mate-
rial de reembasamento SOFRELINER TOUGH S. A superticie dos dentes e a base acrilica ri-
gida da protese devem ser limpas com uma escova de protese normal, através da lavagem com
sabdo, dentifricios para protese ou produtos de limpeza normais para protese, a critério do den-
tista.

. Imergir a protese pelo menos uma vez por dia, de preferéncia durante a noite, num produto de
limpeza oxigenado para protese (por exemplo, Polident, Efferdent, etc.). A protese nao deve
ser limpa com um produto de limpeza oxigenado, enquanto o paciente estiver com a protese.
A cor da protese pode desbotar com utiliza¢do a longo prazo, dependendo dos cuidados com a
manuten¢do da protese pelo paciente. Utilizar um produto de limpeza de protese de acordo
com as instrugdes do fabricante.

. A imersdo da protese em solugdes alvejantes fortes pode alterar a cor do SOFRELINER TOU-

GH S; entretanto, isto ndo afetara o seu desempenho.

A protese deve ser armazenada em agua quando ndo estiver sendo utilizada.

. A protese reembasada deve ser inspecionada e limpa em ultrassom pelo dentista a cada trés
meses ou quando se observar deposito de placa sobre a protese.
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6. O SOFRELINER TOUGH S deve ser inspecionado freqlientemente para detectar quaisquer
danos. Uma protese com um reembasador deformado, quebrado, rachado, descolado ou dani-
ficado ndo deve ser utilizada. Utilizar uma protese danificada ou quebrada pode resultar em
sufocamento, aspiracao, asfixia ou outra lesao.

7. Na eventualidade de qualquer sinal de sensibilidade ao silicone, o uso da protese deve ser in-
terrompido e o paciente deve contatar seu dentista imediatamente.

O utilizador e/ou o paciente deve/m comunicar qualquer incidente grave ocorrido em relagao ao
dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou
paciente esta/estao estabelecido/s.

OBSERVACAO IMPORTANTE: O fabricante do SOFRELINER TOUGH S no se responsabiliza
por danos ou injurias causados pela utilizagdo inadequada deste produto. E de responsabilidade
pessoal do usuario certificar-se de que este produto ¢ adequado para aplicagao antes da sua utiliza-
¢do.

As especificag¢des do produto SOFRELINER TOUGH S estio sujeitas a alteragdes sem aviso pré-
vio. Alteragdo nas especificagdes do produto podem acarretar também em alteragdes nas instru-
¢oOes e nas precaugdes.

ooooooooooooooooooooooooo.ooooooooo

Cititi cu atentie toate aceste instructiuni inainte de a utiliza SOFRELINER TOUGH 8.

HEDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE
1. SOFRELINER TOUGH S este un material de captusire moale, cu utilizare la scaunul dentar,
pe bazi de silicon cu polimerizare de aditie, pentru proteze mobile. SOFRELINER TOUGH S
se conformeaza atat cu ISO 10139-2 “Materiale de captusire moi pentru proteze mobile, Partea
a 2a: Materiale pentru utilizare pe termen lung” cat si cu ISO 10139-1 “Materiale de captusire
moi pentru proteze mobile, Partea 1: Materiale pentru utilizare pe termen scurt”.

. SOFRELINER TOUGH S Kit contine PASTE, PRIMER si alte accesorii cum sunt varfurile de
amestecare, picuratorul, cupa de picurare, perii, COARSE POINT (negru), FINISHING
WHEEL (maro).

. PRIMER-ul se utilizeaza numai pentru fixarea pe suprafetele acrilice. Nu poate fi utilizat
pentru fixarea suprafetelor de plastic, metal si silicon. PASTE este distribuita in sistemul de
livrare cu cartus automix. Materialul face priza intraoral in 5 minute sau in 20 de minute la
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temperatura camerei (23°C / 73,4°F) si nu are miros sau gust. pielea, curatati zona afectata cu alcool pentru frectii, iar apoi clatiti bine cu apa.
EINDICATII . Evitati contactul cu hainele a materialelor care nu au facut priza. In cazul contactului cu haine-
y < . . . . le, nu stergeti materialul. Lasati materialul sa faca priza si apoi indepartati-1 prin peeling.
1. Pentru durerea cauzata de crestele ascutite ale osului alveolar si atrofia mucoasei. o . N « I . .
. - - - . 10. NU lasati ca materialele in exces s curga in jos in traheea sau esofagul pacientului. SOFRELI-
2. Retentia redusa cauzata de atrofia extrema a crestei. . . - . < . xR -
; L . X . NER TOUGH S PASTE inhalata sau ingerata poate cauza asfixiere sau alte vatamari. Indepar-
3. Zone retentive importante sau torusuri maxilare / mandibulare. .. . . . < S . N k
. . R . tati imediat orice exces de material de captusire din zona palatina pentru a impiedica materialul
4. Retentia supraprotezelor inaintea aplicarii atasamentului final. < P . . § . . ; ;
N - Lo sa curga in gatul pacientului. SOFRELINER TOUGH S nu este radioopac, iar radiografiile nu
5. Céptusirea temporard sau tratarea tesuturilor. i . R - A Coa o
7 ’ vor detecta materialul inhalat sau ingerat. In cazul unui pacient mai varstnic ale carui reflexe

el

I CONTRAINDICATII sunt compromise, asezati scaunul in pozitie verticala si instruiti pacientul sd respire pe nas
SOFRELINER TOUGH S este contraindicat la pacientii alergici sau hipersensibili la compusii de pentru a preveni patrunderea materialului in caile respiratorii.
silicon si platina si NU se utilizeaza la astfel de pacienti. 11. NU amestecati SOFRELINER TOUGH S cu niciun alt material decat cu cele mentionate in

aceste instructiuni.

12. Dupa utilizarea cartusului de SOFRELINER TOUGH §, varful de amestecare trebuie inlocuit
cu capacul cartusului care insoteste cartusul in momentul achizitionarii sale. Stergeti excesul
de pasta de pe varful cartusului cu o bucata de panza sau un prosop de hartie intotdeauna inain-
te de utilizarea unui nou varf de amestecare sau de reaplicarea capacului cartusului.

BEMASURI PREVENTIVE

. SOFRELINER TOUGH S este destinat vanzarii si utilizarii numai de catre profesionistii licen-
tiati in domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzarii si nu este adecvat pentru uti-
lizarea sa de catre profesionistii dinafara domeniului stomatologiei.

2. Utilizati SOFRELINER TQU_GH § numai c?nform acesFor 1nsfrucglum. _NU uu}:zap SOFRE- 13. Curatati intotdeauna spatula, periile si cupele cu alcool dupa fiecare utilizare pentru a evita
LINER TOUGH S pentru niciun alt scop decat cele mentionate in aceste instructiuni. contaminarea incrucisati
3.NU Ptlllzagl SOFVRELINER TOUGH S daci sigiliul de siguranté este rupt sau in cazul in care 14, Tnstruiti pacientii in conformitate cu MASURILE PREVENTIVE PENTRU PACIENTI confi-
continutul pare sa fi fost afectat. N . . X -
y . . . - . . nute in ultima sectiune a acestor instructiuni.
4. PRIMER-ul contine acetat de etil, care este un solvent foarte inflamabil si volatil. Nu expuneti - S P - - -
T e R L e 15. Pentru a evita inhalarea prafului in timpul finisarii, purtati intotdeauna o masca recomandata
PRIMER-ul la flacara deschisa. Utilizati intr-o incapere ventilata si inchideti strans capacul d 1 tele nationale si/sau local
dupd utilizare e regulamentele nationale si/sau locale.
ups trhizare. s . . - 16. Cititi si urmati instructiunile producatorului pentru toate produsele mentionate in acest manual
5. Daca pacientul prezintd o reactie alergica sau o sensibilitate la SOFRELINER TOUGH S, asa . P . N .
) de d f{“ indepdrtati prot . ati imediat la utili P § de instructiuni, care nu sunt incluse in acest kit.
lcu.m este un puseu de dermatita, indepartati proteza s renunfafi imediat la utilizarea produsu- 17. Pe ct posibil, evitati contactul dintre SOFRELINER TOUGH S si mucoasa orala cu exceptia
ui. . B L o 1s - . 8 - -
. . . . . zonei de captusit. Instruiti pacientul sa-si clateasca gura cu o cantitate adecvata de apa dupa
6. Purtati intotdeauna manusi de examinare fara latex in timp ce utilizati SOFRELINER TOUGH tratament s P ¥ su pa ¢up
S Pentru a eV!la. posibilitatea reactiilor alergice. Manuslle de latex pot de asemenca sa lvhllze 18. Nu asezati PRIMER-ul in contact direct cu materiale plastice, contactul poate dizolva unele ti-
priza produsului SOFRELINER TOUGH S. Daca SOFRELINER TOUGH S PRIMER vine in puri de plastic
contact cu manusile de examinare, aruncati imediat manusile de examinare si spalati-va bine )
pe maini cu apa. OBSERVATII PRIVIND UTILIZAREA
7. Evitati contactul cu ochii. In cazul contactului cu ochii, clatiti bine ochii cu apa si contactati 1. In cazul unei proteze cu adaptare redusd, mai intai captusiti proteza cu un material acrilic, cum
imediat un medic. este TOKUYAMA REBASE II, un material dur de captusire a protezelor, cu utilizare la scau-
8. Evitati contactul cu pielea a materialului chimic care nu a facut prizi. In cazul contactului cu nul dentar, sau orice alte proceduri de laborator/indirecte pentru imbundtatirea adaptarii.
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. In cazul unei proteze vechi uzate, suprafata de cptusit trebuie mai intai captusita cu material

acrilic nou deoarece materialele absorbite in rasina veche uzata, cum sunt uleiul sau apa, scad
adeziunea produsului SOFRELINER TOUGH S.

Daca SOFRELINER TOUGH S PRIMER se ingroasa datorita volatilizarii, nu-1 utilizati deoa-
rece capacitatea adeziva poate fi redusa.

. Referitor la peria pentru primer, stergeti varful cu un tampon de vata sau cu un tifon imbibat cu

alcool dupa fiecare utilizare. Peria contaminata poate reduce adeziunea produsului SOFRELI-
NER TOUGH S.

. Nu amestecati pastele manual, aceasta poate produce bule de aer care se incorporeaza in pasta,

ceea ce ar putea duce la deteriorari, pete si mirosuri neplacute.

. Evitati contactul dintre SOFRELINER TOUGH S si materialele de mai jos deoarece ele pot

inhiba priza produsului SOFRELINER TOUGH S:

materialele de amprenta pe baza de silicon, materialele cu continut de eugenol, materialele de
amprenta pe baza de cauciuc polisulfidic, manusile de cauciuc natural, materialele de captusire
moi de la alt producator si rasinile acrilice nepolimerizate.

. Materialul face priza intraoral in 5 minute sau in 20 de minute la temperatura camerei (23°C /

73,4°F). Dupa 24 de ore, materialul de captusire devine ceva mai ferm. Procedura de finisare
poate fi efectuata imediat dupa indepartarea protezei proaspat captusite din cavitatea bucala
sau de pe un model de gips.

. Inmuierea protezei in solutii care contin un decolorant puternic poate altera culoarea produsu-

lui SOFRELINER TOUGH S; oricum, acest fapt nu-i va afecta eficienta.
Instruiti pacientul sd curete proteza asa cum se descrie in MASURILE PREVENTIVE PEN-
TRU PACIENTL

. Deoarece materialul pentru verificarea adaptarii, pe baza de silicon, adera de SOFRELINER

TOUGH 8, aplicati vaselina pe suprafata inainte de utilizarea sa.

. Daca exista o ruptura in materialul de captusire finisat, indepartati complet materialul de cap-

tusire si repetati procedura.

. Faceti apel la urmatoarele instrumente pentru ajustarea formei si finisare.
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Etape Instrumente Forme
Ajustarea Scalpel ascutit Lama usor rotunjita
Alustarea COARSE POINT (negru) Capit conic rotunjit
formei
Finisarea FINISHING WHEEL (maro) Roata

. DIAMOND ROUND BUR (comercializata <
Degajare Rotunda

separat)
1
%Surub
Roati de
| finisare
s [z ]
=
ﬁ Mandrina
1
Roata de finisare
HEDEPOZITAREA

1. Depozitati SOFRELINER TOUGH S la o temperatura intre 0 - 25°C (32 - 77°F).

2. Evitati expunerea directa a produsului SOFRELINER TOUGH S la caldura, flacara deschisa,
umiditate si lumina solara.

3. Nu utilizati SOFRELINER TOUGH S dupa data de expirare indicata.

4. NU lasati SOFRELINER TOUGH 8, daca nu este necesar, la indemana pacientilor si copiilor
pentru a evita inghitirea sa accidentala.

HELIMINAREA

1. Pentru a elimina PASTE, extrageti pasta neutilizata din cartus si lasati-o sa faca priza inainte
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de a o elimina.
2. Lichidul de PRIMER ramas trebuie absorbit intr-un material absorbant inert, agsa cum sunt tifo-
nul sau vata, si se elimina in conformitate cu regulamentele locale.

MAPLICAREA CLINICA A PRODUSULUI SOFRELINER TOUGH S
METODA CAPTUSIRII INTRAORALE

in majoritatea cazurilor, grosimea optima a produsului SOFRELINER TOUGH S trebuie si fie de

1 - 2 milimetri. Daca este necesara o grosime peste 2 milimetri, zona trebuie captusitd mai intai cu

TOKUYAMA REBASE II, un material dur de captusire a protezelor la scaunul dentar, pentru a

obtine o baza suficienta a protezei. Indepartarea excesiva a rasinii protezei poate cauza fracturarea

si slabirea protezei.

1. Pregitirea

Verificati conditiile intraorale prin inspectie si palpare. Indepértati proteza din cavitatea bucald a

pacientului si curatati zona de captusire cu apa si sapun. Clatiti bine si uscati complet, cu aer su-

prafata protezei. Indepartati din fata tisulara a protezei cu o piatra de carbid cu sectionare incruci-

sata, pana la addncimea adecvata. Bizotati marginile protezei pentru a permite ca 1 milimetru de

material si reflueze peste margini (vezi Figura 1). Indepartati praful rezultat din slefuire cu o perie

uscata sau cu aer uscat si degresat.

Observatie: Atunci cand marginea se afld in zona portiunii de tesut moale artificial de la nive-

lul bazei protezei, indepartati din partea tisulara a protezei cu piatra rotunda (pen-
tru rasind acrilica) pana la adancimea adecvata (vezi Figura 2).

Marginea dintre
materialul de ciptusire
si baza protezei

Piatra de
carbid cu
sectionare
incrucisata

Figura 1
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2. Distribuirea PRIMER-ului

Deschideti sticla de PRIMER. Atasati picuratorul la sticla. Depuneti o cantitate adecvata de PRI-
MER in cupa de picurare. Repuneti capacul, inchizind sticla strans imediat dupd distribuirea pro-
dusului.

3. Aplicarea PRIMER-ului

Utilizand peria pentru PRIMER, aplicati un strat subtire, uniform de PRIMER pe suprafata prote-
zei care se captuseste cu SOFRELINER TOUGH S. Nu omiteti nicio zona in care trebuie aplicat
PRIMER-ul deoarece aceasta poate cauza o scadere a adeziunii. Apoi uscati bine suprafata cu aer
pana cand nu mai ramane lichid vizibil.

4. Distribuirea de PASTE

Incarcati cartusul de SOFRELINER TOUGH S PASTE intr-un distribuitor (comercializat separat).
Deschideti capacul cartusului de PASTE. Atasati varful de amestecare de cartus prin alinierea
adanciturilor si apasati-1 pe cartus, rotind varful de amestecare cu 90 de grade in sens orar.

5. Aplicarea de PASTE

Depuneti uniform pasta amestecata pe partea tisulara a protezei. Utilizand o spatula, distribuiti
pasta uniform pe toate suprafetele unde s-a aplicat PRIMER-ul.

Observatie: Dacd orice parte a suprafetei tratate cu primer nu este acoperita cu pasta in aceas-
ta faza, zona poate fi contaminata cu saliva cand este inserata in cavitatea bucala,
determinand astfel o scadere a adeziunii.

6. Insertia intraorala

Aspirati excesul de saliva din cavitatea bucala a pacientului. In rastimp de 1,5 - 2 minute dupa
amestecarea produsului SOFRELINER TOUGH S, materialul va prezenta o véscozitate adecvata.
Dupa ce ati asezat proteza in cavitatea bucala a pacientului, rugati pacientul sa inchida arcadele
foarte incet in ocluzie centricd, la dimensiunea verticala adecvata. Verificati existenta oricarui ex-
ces de SOFRELINER TOUGH S in cavitatea bucala a pacientului si indepartati-1 imediat, daca
exista. Instruiti pacientii sa atentioneze imediat medicul stomatolog daca el/ea simte ca materialul
SOFRELINER TOUGH 8 sau orice substanta curge spre gat.

Observatie: Pentru a captusi protezele superioare cu SOFRELINER TOUGH S, introduceti
proteza dinspre regiunea palatina posterioara pentru a evita scurgerea materialului
SOFRELINER TOUGH 8 in gatul pacientului.

Cand se captuseste regiunea palatind, evitati aplicarea unei cantitati prea mari de
pasta pe suprafata de captusit si introduceti proteza in cavitatea bucala cat mai
rapid posibil pentru a evita o grosime prea mare a materialului de captusire.
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7. Modelarea zonei marginale
indepartati obrajii cu multa finete pentru a modela marginea zonei vestibulare in timp de pacientul
isi mentine cu finete arcadele in ocluzie. Daca pacientul saliveaza, aspirati saliva si instruiti paci-
entul sa revind incet in ocluzie. SOFRELINER TOUGH S trebuie lasat sa faca priza intraoral timp
de cel putin 5 minute.

Observatie: indepdrtarea mai rapida de 5 minute poate distorsiona materialul de captusire.
8. Ajustarea
indepartati proteza din cavitatea bucal a pacientului, cltiti cu apa si uscati cu aer. Sectionati cu
grija tot excesul de material SOFRELINER TOUGH S din zonele marginale, cu un scalpel ascutit
(vezi Figura 3).

‘ Indicatie de rotatie ‘

Captusire @
Proteza
Figura 3 Figura 4

9. Finisarea
Pentru modelare, utilizati COARSE POINT (negru), aplicand o presiune usoara care sa nu depa-
seascd 15.000 rpm, lasand varful sa se miste intr-un cerc mic. Pentru finisare, utilizati FINISHING
WHEEL (maro), aplicand o presiune usoara care sa nu depaseasca 8.000 rpm.

Observatie: Rotiti COARSE POINT si FINISHING WHEEL din zona captusita spre zona

protezei in asa fel incat sa nu rupeti regiunea marginala (vezi Figura 4).

Utilizati DIAMOND ROUND BUR (comercializatd separat) sau orice piatrd adecvata pentru de-
gajare.

10. Reajustarea

in cazul utilizarii unui tratament pentru tesuturi, sedintele consecutive trebuie s aiba loc la citeva
zile dupa tratamentul initial. Reajustati proteza conform procedurii din sectiunea 9. Daca pe supra-
fata captusitd trebuie addugat material nou, indepartati materialul de captusire existent de pe baza
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protezei si inlocuiti-1 cu un material de captusire nou.
11. indepirtarea
Indepartati o portiune mare de material SOFRELINER TOUGH $ prin sectionarea sa cu un instru-
ment ascutit. Indepartati restul de material prin slefuire.
Observatie: SILICONE REMOVER (comercializat separat) indeparteaza cu usurinta
materialul vechi de captusire a protezei, pe baza de silicon, de pe baza acrilica a
protezei.

EAPLICAREA CLINICA A PRODUSULUI SOFRELINER TOUGH S
METODA CAPTUS[RII fN LABORATOR

1. Examinarea cavititii bucale
Verificati conditiile intraorale prin inspectie si palpare. Examinati zona care necesita degajare.
2. Examinarea protezei
Daca proteza este uzata sau veche, mai intai captusiti proteza utilizand TOKUYAMA REBASE II,
un material dur de captusire a protezelor, cu utilizare la scaunul dentar. Materialul dur de captusire
trebuie aplicat in grosime adecvata astfel incat atunci cand materialul nou este indepartat prin sle-
fuire conform procedurii de la pasul 4, sd ramand un strat nou de material dur de céptusire in zona
de sprijin a protezei, permitind ca SOFRELINER TOUGH 8 si adere de acesta.
3. Fabricarea unui model de ghips
Luati o amprenta cu pacientul care musca pe proteza, apoi turnati o pasta de ghips dur in amprenta.
Confectionati o cheie de ghips a dintilor si montati proteza pe cheia unui sablon de captusire. De-
gajati modelul de ghips dur cu ceard in zona care ar putea produce dureri in cavitatea bucald. Apli-
cati un mediu de separare in zona marginald a modelului de ghips astfel incat materialul de captu-
sire sa nu adere la aceasta.
4. Pregitirea
indepartati din fata tisulard a protezei cu o piatrd de carbid cu sectionare incrucisata, pani la adan-
cimea adecvata.
Bizotati marginile protezei pentru a permite ca I milimetru de material sa reflueze peste margini
(vezi Figura 1). Indepartati praful rezultat din slefuire cu o perie uscatd sau cu aer uscat si degre-
sat.

Observatie: Utilizarea unei pietre rotunde faciliteaza indepartarea unui strat uniform de rasi-

na. Diametrul pietrei poate fi utilizat drept indicator al adancimii.

5. Distribuirea PRIMER-ului
Deschideti sticla de PRIMER. Atasati picuratorul la sticla. Depuneti o cantitate adecvata de PRI-
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MER in cupa de picurare. Repuneti capacul, inchizand sticla strans imediat dupa distribuirea pro-
dusului.
6. Aplicarea PRIMER-ului
Utilizand peria pentru PRIMER, aplicati un strat subtire, uniform de PRIMER pe suprafata prote-
zei care se captuseste cu SOFRELINER TOUGH S. Nu omiteti nicio zona in care trebuie aplicat
PRIMER-ul deoarece aceasta poate cauza o scadere a adeziunii. Apoi uscati bine suprafata cu aer
pana cand nu mai ramane lichid vizibil.
7. Distribuirea de PASTE
incarcati cartusul de SOFRELINER TOUGH S PASTE intr-un distribuitor (comercializat separat).
Deschideti capacul cartusului de PASTE. Atasati varful de amestecare de cartus prin alinierea
adanciturilor si apasati-1 pe cartus rotind varful de amestecare cu 90 de grade in sens orar.
8. Aplicarea de PASTE
Depuneti pasta amestecatd pe suprafata unde s-a aplicat PRIMER-ul. Aplicati pasta atat pe fata
mucozala a protezei cat si pe modelul de ghips.
9. Reatasarea
Reatasati proteza la modelul sau de ghips si apasati-o cu sablonul de céptusire. Lasati-o in repaus
timp de 20 de minute sau mai mult, la temperatura camerei (23°C / 73,4°F).
Observatie: Daca materialul intérit este lipicios, inmuiati proteza in apa calda intre 40°C si
50°C (104°F si 122°F) timp de 5 minute, impreuna cu sablonul de captusire.
10. Ajustarea
indepartati proteza de pe modelul de ghips. Sectionati cu grija tot excesul de material
SOFRELINER TOUGH S din zonele marginale, cu un scalpel ascutit (vezi Figura 3).
11. Finisarea
Pentru modelare, utilizati COARSE POINT (negru), aplicand o presiune usoard care si nu
depaseasca 15.000 rpm, lasand varful sa se miste intr-un cerc mic. Pentru finisare, utilizati
FINISHING WHEEL (maro), aplicand o presiune usoara care sa nu depaseasca 8.000 rpm.
Observatie: Rotiti atit COARSE POINT cat si FINISHING WHEEL din zona captusita spre
zona protezei in asa fel incat sa nu rupeti regiunea marginala (vezi Figura 4).
Utilizati DIAMOND ROUND BUR (comercializata separat) sau orice instrument adecvat pentru
degajare.

EMASURI PREVENTIVE PRIVIND PACIENTII

1. Pacientii trebuie informati legat de urmatoarele instructiuni pentru sporirea longevitatii, dura-
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Materialul de captusire SOFRELINER TOUGH S nu trebuie frecat cu o perie pentru proteze
sau cu periuta dentara. Cea mai buna cale de a curata materialul SOFRELINER TOUGH S este
cu un burete sau cu o bucata moale de tifon. In timp ce ldsati s curgd apa rece pe suprafata
materialului SOFRELINER TOUGH S, stergeti suprafata cu un burete sau tifon imbibat cu
sapun. Utilizati o miscare usoara de stergere pentru a indeparta toate resturile si depunerile de
alimente de pe materialul de captusire SOFRELINER TOUGH S. Suprafata dintilor si baza
dura a protezei acrilice pot fi curatate cu o periuta de proteze obisnuita, prin frecare cu sapun,
pasta pentru proteze dentare sau agenti obisnuiti pentru curatarea protezelor, la discretia
medicului stomatolog.

. Inmuiati proteza cel putin o dati pe zi, de preferat inainte de culcare, intr-un agent de curitare
oxigenant pentru proteze (de ex. Polident, Efferdent etc.). Proteza nu se curdtd cu un agent de
curdtare oxigenant in cavitatea bucala a pacientului. Odata cu utilizarea indelungata, culorile
pot pali, acest lucru depinzand de intretinerea protezei de catre pacient. Utilizati un agent de
curdtare pentru proteze conform instructiunilor producatorului sau.

. Inmuierea protezei in solutii de curatare care contin un decolorant puternic poate altera culoa-
rea produsului SOFRELINER TOUGH 8, dar acest fapt nu-i va afecta eficienta.

. Proteza trebuie pastrata in apa atunci cand nu este purtata.

. Proteza captusita trebuie inspectata si curatata cu ultrasunete de catre un medic stomatolog la
fiecare trei luni sau oricand se observa depuneri de placa.

. SOFRELINER TOUGH S trebuie inspectat frecvent pentru orice deteriorare. Nu trebuie purta-
ta o proteza cu material de captusire afectat, rupt, crapat, desprins sau deteriorat.

Utilizarea unei proteze deteriorate sau rupte poate duce la inecare, inhalare, asfixiere sau alte
vatamari.

. In eventualitatea oricirui semn de sensibilitate la silicon, utilizarea protezei trebuie intrerupta
si pacientul trebuie sa contacteze imediat medicul sau stomatolog.

[S]
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Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze fabricantului si autoritatii competente din Statul
membru in care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav survenit in asociere cu
dispozitivul.

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producatorul materialului SOFRELINER TOUGH S nu este ris-
punzator pentru vatamarile sau leziunile cauzate de utilizarea necorespunzatoare a acestui produs.
Este responsabilitatea personala a utilizatorului ca inainte de a aplica acest produs sa se asigure ca
este adecvat pentru o aplicare corespunzatoare.
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Specificarile privind produsul SOFRELINER TOUGH S constituie obiectul modificarilor fara no- PRECAUCIONES

tificare. Cand se modifica specificarile produsului, instructiunile si masurile preventive se pot mo-
difica de asemenea.

ooooooooooooooooooooooooo.ooooooooo

Lea cuidadosamente estas instrucciones en su totalidad antes de utilizar SOFRELINER
TOUGH S.

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL
1. SOFRELINER TOUGH S es un material de silicona para rebases blandos polimerizado por
adicion, de aplicacion directa en la clinica dental para protesis removibles. SOFRELINER
TOUGH S es conforme tanto a la norma ISO 10139-2 “Materiales de revestimiento blandos
para protesis removibles Parte 2: Materiales de larga duracién” como a la norma ISO 10139-1
“Materiales de revestimiento blandos para protesis removibles Parte 1: Materiales temporales”.
. El kit SOFRELINER TOUGH S contiene pasta [PASTE], activador [PRIMER] y otros acceso-
rios tales como puntas de mezcla, boquilla de goteo, tacita de plastico, cepillos, punta gruesa
(negra, COARSE POINT), disco de acabado (marrén, FINISHING WHEEL).
El activador [PRIMER] sirve exclusivamente para la unién a superficies acrilicas. No lo utili-
ce para unir superficies de nailon, metal o silicona. La pasta [PASTE] es distribuida en un sis-
tema de cartucho de automezcla. El material polimeriza en 5 minutos intraoralmente o en 20
minutos a temperatura ambiente (23C), y es inodoro e insipido.

INDICACIONES
1. Dolor provocado por rebordes afilados del hueso alveolar y atrofia de la mucosa.
2. Retencion deficiente por atrofia extrema de la cresta alveolar.
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3. Defectos de gran tamaiio o torus palatino / mandibular. 10.

4. Retencion de sobredentaduras antes de colocar la fijacion final.
5. Rebase temporal o preparacion tisular.

I CONTRAINDICACIONES
SOFRELINER TOUGH S esta contraindicado en pacientes alérgicos o hipersensibles a los com-
puestos de silicona o platino, y NO debe utilizarse en estos pacientes.
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. SOFRELINER TOUGH S esta previsto para su venta y utilizacion exclusiva por profesionales

titulados de la salud dental. No es apto para la venta y el uso por no profesionales de la salud
dental.

. Utilice SOFRELINER TOUGH S tnicamente segun las presentes instrucciones. NO emplee

SOFRELINER TOUGH S para ninguna aplicacion que no figure en estas instrucciones.

. NO utilice SOFRELINER TOUGH S si el precinto de seguridad estd roto o si existen sefiales

de que el contenido haya sido manipulado o adulterado.

. El activador [PRIMER] contiene etilacetato, un disolvente muy inflamable y volatil. No ex-

ponga el activador a llamas abiertas. Utilicelo en lugares ventilados y cierre herméticamente
el tapon después de su uso.

. Si el paciente experimenta una reaccion alérgica o de hipersensibilidad a SOFRELINER TOU-

GH S, un brote de dermatitis por ejemplo, retire la protesis y suspenda su uso inmediatamente.

. Utilice guantes de exploracion sin latex cada vez que utilice SOFRELINER TOUGH S para

evitar eventuales reacciones alérgicas. Ademas, los guantes de latex también pueden inhibir la
polimerizacion de SOFRELINER TOUGH S. Si el activador SOFRELINER TOUGH S entra
en contacto con los guantes de exploracion, deséchelos inmediatamente y lavese las manos con
abundante agua.

. Evite el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos, lavelos con abundante agua y

acuda inmediatamente a un médico.

. Evite el contacto con la piel del producto quimico no fraguado. En caso de contacto con la

piel, limpie la zona afectada frotando con alcohol y enjuague a continuacion con abundante
agua.

. Evite el contacto de los materiales no polimerizados con la ropa. En caso de contacto con la

ropa, no frote el tejido. Deje que el material polimerice y despréndalo una vez duro.

NO deje que el exceso de material pase a la traquea o el esofago del paciente. La pasta SO-
FRELINER TOUGH S aspirada o ingerida puede provocar asfixia u otras lesiones. Elimine
inmediatamente cualquier exceso de material de rebase de la zona palatina para evitar que pase
material a la garganta del paciente. SOFRELINER TOUGH S no es radioopaco, asi que no es
posible detectar radiograficamente el material aspirado o ingerido. Si se emplea en pacientes
con reflejos disminuidos debido a la edad, ponga el sillon en posicion vertical y dé indicacio-
nes al paciente para que respire por la nariz a fin de que el material no penetre en las vias res-
piratorias.
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NO mezcle SOFRELINER TOUGH S con ningtin material que no figure en estas instrucciones.
Después de utilizar el cartucho SOFRELINER TOUGH S, retire la punta de mezcla y ponga
de nuevo el tapon original del cartucho. Limpie el extremo del cartucho con un pafio o toallita
de celulosa limpios antes de utilizar una nueva punta de mezcla o poner el tapon.

. Limpie siempre con alcohol la espatula, los cepillos y las tazas después de cada utilizacion a

fin de evitar contaminaciones cruzadas.

. Informe siempre a los pacientes sobre las “PRECAUCIONES PARA EL PACIENTE” que fi-

guran en el ultimo apartado de estas instrucciones.

. Para evitar la inhalacion de polvo durante el acabado, utilice siempre una mascarilla recomen-

dada por la normativa Estatal o local.

. Siga las instrucciones del fabricante para todos los productos mencionados en el presente ma-

nual y no incluidos en este kit.

. Evite en lo posible el contacto de SOFRELINER TOUGH S con las mucosas orales, salvo en

la zona que debe rebasarse. Después del tratamiento, haga que los pacientes se enjuaguen la
boca con una cantidad adecuada de agua.

. No deje el activador [PRIMER] en contacto directo con materiales plasticos, ya que puede di-

solver algunos tipos de plastico.

HENOTAS PARA EL USO
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. En el caso de una protesis mal ajustada, primero rebase la protesis con un material acrilico, tal

como TOKUYAMA REBASE II, material de rebase duro de aplicacion directa en la clinica
dental, u otros procedimientos de laboratorio o indirectos para mejorar el ajuste.

. En el caso de una protesis deteriorada por el tiempo, rebase primero la superficie correspon-

diente con un nuevo material acrilico, ya que los materiales absorbidos en la resina deteriorada,
tal como aceite o agua, disminuyen la adhesion de SOFRELINER TOUGH S.

. Si el activador [PRIMER] SOFRELINER TOUGH S se hace mas espeso debido a la evapora-

cion, no lo utilice, ya que puede reducirse la fuerza de adhesion.

Respecto al cepillo para el activador, después de cada utilizacion, limpie la punta con un hiso-
po o gasa impregnados de alcohol. Un cepillo contaminado puede reducir la adhesion de SO-
FRELINER TOUGH S.

No mezcle las pastas manualmente, ya que podrian formarse burbujas, lo que puede ocasionar
defectos, manchas y olores desagradables.

. Evite el contacto con los materiales mencionados a continuacion, ya que podrian inhibir la po-

limerizacion de SOFRELINER TOUGH S:

80

Materiales de impresion con base de silicona, productos con eugenol, materiales de impresion
de caucho de polisulfuro, guantes de latex natural, materiales de rebase blando de otros fabri-
cantes y resinas acrilicas no polimerizadas.

. El material polimeriza en 5 minutos intraoralmente o 20 minutos a temperatura ambiente (23°C).
Al cabo de 24 horas el material de rebase se hace ligeramente mas firme. El acabado puede reali-
zarse inmediatamente después de retirar la protesis rebasada de la boca o un modelo de escayola.

. Sumergir la prétesis en soluciones que contengan blanqueadores agresivos puede alterar el co-
lor del material SOFRELINER TOUGH S, aunque sin afectar al uso de la protesis.

. D¢ indicaciones al paciente para que limpie la protesis segin lo descrito en el apartado “PRE-
CAUCIONES PARA EL PACIENTE”.
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10. Como los materiales para prueba de ajuste basados en silicona (fit check) se adhieren a SO-

FRELINER TOUGH S, aplique vaselina sobre la superficie antes de su uso.
. Si hubiese una fractura en el rebase terminado, retire por completo el rebase y repita el proce-
dimiento.

—€—

2. Consulte las siguientes herramientas para el ajuste de la forma y el acabado.

Etapa Herramientas Formas
Recorte Bisturi afilado Hoja ligeramente

redondeada
Ajuste de la Punta gruesa (negra, COARSE POINT) Extremo conico
forma redondo
Acabado Disco de acabado (marron, FINISHING WHEEL) | Muela
.. Fresa redonda de diamante (vendida por separado,
Alivio DIAMOND ROUND BUR) Redonda
81
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B CONSERVACION
1. Conserve SOFRELINER TOUGH S a una temperatura de 0 - 25°C.
2. Evite la exposicion directa de SOFRELINER TOUGH S al calor, las llamas abiertas, la hume-
dad o la luz solar.
3. No emplee SOFRELINER TOUGH S después de la fecha de caducidad indicada.
4.NO deje SOFRELINER TOUGH S al alcance de pacientes y nifios, para evitar su ingestion ac-
cidental.
EELIMINACION DE RESIDUOS
1. Para eliminar la pasta [PASTE], expulse del cartucho la pasta no utilizada y deje que fragiie
antes de eliminarla.
2. El liquido restante del activador [PRIMER] debe absorberse en un material inerte como gasa o
algodon, y ser eliminado de acuerdo con la normativa local.
EAPLICACION CLINICA DEL METODO DE REBASE INTRAORAL
SOFRELINER TOUGH S
En la mayoria de casos, el grosor 6ptimo de SOFRELINER TOUGH S debe ser 1-2 milimetros.
Las zonas que requieran un grosor de mas de 2 milimetros, deben rebasarse previamente con el
material de rebase duro para aplicacion directa en la clinica dental TOKUYAMA REBASE 1, a fin
de obtener una base de protesis suficiente. Una eliminacion excesiva de la resina de la protesis
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puede ocasionar fractura o debilitamiento de la protesis.

1. Preparacién

Compruebe la situacion intraoral mediante inspeccion ocular y palpacion. Retire la protesis de la

cavidad bucal y limpie con agua y jabon la zona que va a rebasarse. Enjuague abundantemente y

deje secar la superficie de la protesis completamente. Rebaje la cara de la protesis en contacto con

el tejido hasta la profundidad adecuada usando una fresa de carburo de corte transversal. Bisele

los bordes de la protesis para que puedan quedar cubiertos por 1 milimetro de material (Véase Fi-

gura 1). Elimine el polvo de desbarbado con un cepillo seco o aire seco sin aceite.

Nota: Si el borde se realiza en la aleta de la base de la protesis, rebaje la cara de la protesis en

contacto con el tejido con una fresa redonda (para resina acrilica) a la profundidad ade-
cuada (véase Figura 2).

Margen entre el
material de rebase
y la base de la
protesis

Fresa de carburo
de corte
transversal

Figura 1 Figura 2

2. Distribucién del activador [PRIMER]

Abra el frasco del activador. Coloque la boquilla de goteo en el frasco. Vierta una cantidad ade-
cuada de activador en el tacita. Inmediatamente después de distribuir el producto, vuelva a poner
el tapon y cierre bien el frasco.

3. Aplicacién del activador [PRIMER]

Utilice el cepillo del activador para aplicar una capa fina y homogénea de activador sobre la super-
ficie de la protesis que se va a rebasar con SOFRELINER TOUGH S. No olvide ninguna zona
donde debera aplicarse el activador, ya que ello podria ocasionar una adhesion deficiente. Después
deje secar la superficie totalmente hasta que no quede ningiin liquido visible.
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4. Distribucién de la pasta [PASTE]

Cargue el cartucho de pasta SOFRELINER TOUGH S en un dispensador (vendido por separado).
Abra el cartucho de la pasta. Fije la punta de mezcla en el cartucho alineando las muescas, intro-
duzca la punta en el cartucho haciéndola girar 90 grados en el sentido de las agujas del reloj.

5. Aplicacién de la pasta [PASTE]

Extruya la pasta mezclada de forma homogénea sobre la cara de la protesis en contacto con el teji-
do. Utilizando una espatula, extienda la pasta homogéneamente sobre todas las superficies sobre
las que se ha aplicado el activador [PRIMER].

Nota: Si alguna parte de la superficie activada no se cubre con pasta en este momento, la zona
puede contaminarse con saliva al introducirse en boca, y provocar una baja adhesion de
la pasta en dicha zona.

6. Insercion intraoral

Aspire el exceso de saliva de la boca del paciente. Entre 1,5 - 2 minutos después de haber mezclado
SOFRELINER TOUGH S, el material adquirira una viscosidad adecuada. Coloque la protesis en la
boca del paciente y haga que éste ocluya suavemente hasta la oclusion céntrica con la dimension
vertical correcta. Compruebe si existe algin exceso de material SOFRELINER TOUGH S en la
boca del paciente y eliminelo sin tardar. Advierta a los pacientes que avisen de inmediato al dentis-
ta si sienten que el material SOFRELINER TOUGH S o cualquier sustancia fluye hacia la garganta.

Nota: Para rebasar protesis superiores con SOFRELINER TOUGH S, inserte la protesis desde
la region palatina posterior para evitar que el material SOFRELINER TOUGH S pase a
la garganta del paciente.

Al rebasar la region palatina, evite aplicar demasiada Pasta sobre la superficie a rebasar
e inserte la protesis en la boca lo mas rapidamente posible para evitar que el rebase sea
demasiado espeso.
7. Moldeado del borde
Tire ligeramente de las mejillas para moldear el borde de la zona vestibular mientras el paciente
ocluye suavemente. Si se acumula un exceso de saliva, aspire e indiquele al paciente que vuelva a
ocluir suavemente. Debe dejarse que SOFRELINER TOUGH S polimerice intraoralmente durante
al menos 5 minutos.

Nota: Si el rebase se retira antes de transcurridos 5 minutos, puede deformarse.

8. Recorte

Retire la protesis de la boca del paciente, enjuague con agua y deje secar. Recorte cuidadosamente
cualquier exceso de material SOFRELINER TOUGH S de las zonas marginales utilizando un bis-
turi afilado (véase Figura 3).
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‘ Direccion de rotacion ‘
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Figura 3 Figura 4

9. Acabado
Para el perfilado, utilice la punta gruesa (negra, COARSE POINT), aplicando una presion ligera
que no exceda de 15.000 rpm para que la punta pueda moverse en un pequefio circulo. Para el
acabado, utilice la disco de acabado (marrén, FINISHING WHEEL), aplicando una presion ligera
que no exceda de 8.000 rpm.
Nota: Haga girar la punta gruesa y la disco de acabado desde la zona de rebase hacia la zona
de la protesis, para no romper la region marginal (Véase Figura 4).
Utilice una Fresa redonda de diamante (vendida por separado, DIAMOND ROUND BUR) o cual-
quier fresa adecuada para aliviar la protesis.
10. Reajuste
En caso de preparacion del tejido, debe hacerse un examen algunos dias después del tratamiento
inicial. Reajuste la protesis segun el procedimiento descrito en la seccion 9. Si se van a afadir
nuevo material a la superficie rebasada, retire el rebase existente de la base de la protesis y sustita-
yalo con el nuevo material.
11. Eliminaciéon
Elimine una gran parte del material SOFRELINER TOUGH S cortandolo con un instrumento cor-
tante. Elimine el material restante rebajandolo.
Nota: SILICONE REMOVER (vendido por separado) elimina facilmente el rebase de silico-
na de la base de la protesis de acrilico.

BMAPLICACION CLINICA DEL METODO DE REBASE EN
LABORATORIO CON SOFRELINER TOUGH S

1. Exploracion de la cavidad bucal
Compruebe la condicion intraoral mediante inspeccion ocular y palpacion. Examine la zona que
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necesita ser aliviada.
2. Examen de la protesis
Si la protesis esta desgastada o es vieja, rebasela primero con el material de rebase duro para apli-
cacién directa en clinica dental TOKUYAMA REBASE II. El material de rebase duro debe apli-
carse con el grosor adecuado, de modo que al rebajar el nuevo material segun la etapa 4 del proce-
dimiento, quede una capa nueva de material de rebase duro en la zona de apoyo de la protesis, que
haga posible la adhesion de SOFRELINER TOUGH S.
3. Elaboracién de un modelo de escayola
Tome una impresion mientras el paciente ocluye sobre la protesis, y después vacie una mezcla de
escayola sobre la impresion. Elabore un indice de escayola de los dientes y monte la protesis en el
indice de un articulador. Alivie el modelo de escayola con cera en la region donde la protesis pue-
de causar dolor. Aplique un material de aislamiento sobre el area interfacial del modelo de esca-
yola, para que el material de rebase no se adhiera al mismo.
4. Preparacién
Rebaje la cara de la protesis en contacto con el tejido hasta la profundidad adecuada usando una
fresa de carburo de corte transversal. Bisele los bordes de la protesis para que puedan quedar cu-
biertos por 1 milimetro de material (Véase Figura 1). Elimine el polvo de desbarbado con un cepi-
1lo seco o aire seco sin aceite.

Nota: La utilizacion de una fresa redonda hace mas facil eliminar un fondo uniforme de resi-

na. El diametro de la fresa puede usarse como guia para medir la profundidad.

5. Distribucién del activador [PRIMER]
Abra el frasco del activador. Coloque la boquilla de goteo en el frasco. Vierta una cantidad ade-
cuada de activador en el tacita. Inmediatamente después de verter el producto, vuelva a poner el
tapon y cierre herméticamente el frasco.
6. Aplicacion del activador [PRIMER]
Utilice el cepillo del activador para aplicar una capa fina y homogénea de activador sobre la super-
ficie de la protesis donde se va a rebasar con SOFRELINER TOUGH S. No olvide ninguna zona
donde debera aplicarse el activador, pues el resultado podria ser una adhesion deficiente. Después
deje secar la superficie totalmente hasta que no quede ningiin liquido visible.
7. Distribucién de la pasta [PASTE]
Cargue el cartucho de pasta SOFRELINER TOUGH S en un dispensador (vendido por separado).
Abra el cartucho de la pasta. Fije la punta de mezcla en el cartucho alineando las muescas, intro-
duzca la punta en el cartucho haciéndola girar 90 grados en el sentido de las agujas del reloj.
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8. Aplicacion de la pasta [PASTE]
Extruya la pasta mezclada sobre la superficie donde se ha aplicado el activador [PRIMER]. Apli-
que la pasta en la cara de la protesis y del modelo de escayola en contacto con las mucosas.
9. Nuevo montaje
Monte de nuevo la protesis en su modelo de escayola y presionela con el articulador. Deje la pro-
tesis en el articulador durante 20 minutos o més a temperatura ambiente (23°C).

Nota: Si el material es pegajoso, sumerja la protesis en agua caliente a una temperatura de en-

tre 40°C y 50°C durante 5 minutos con el articulador.

10. Recorte
Retire la protesis del modelo de yeso. Recorte cuidadosamente cualquier exceso de material SO-
FRELINER TOUGH S de las zonas marginales utilizando un bisturi afilado (véase Figura 3).
11. Acabado
Para el perfilado, utilice la punta gruesa (negra, COARSE POINT), aplicando una presion ligera
que no exceda de 15.000 rpm para que la punta pueda moverse en un pequefio circulo. Para el
acabado, utilice la disco de acabado (marrén, FINISHING WHEEL), aplicando una presion ligera
que no exceda de 8.000 rpm.

Nota: Haga girar la punta gruesa y la disco de acabado desde la zona de rebase hacia la zona

de la protesis, para no romper la region marginal (Véase Figura 4).

Utilice una Fresa redonda de diamante (vendida por separado, DIAMOND ROUND BUR) o cual-
quier material de pulido adecuado para aliviar la protesis.

HPRECAUCIONES PARA EL PACIENTE

Deben comunicarse al paciente las siguientes instrucciones a fin de mejorar la longevidad, durabi-

lidad y seguridad de una protesis rebasada con material SOFRELINER TOUGH S:
1. El material de rebase SOFRELINER TOUGH S no debe frotarse con un cepillo para protesis
ni un cepillo dental. La mejor forma de limpiar SOFRELINER TOUGH § es utilizando una
esponja o un pedazo de gasa suave. Haga correr agua fria sobre las superficies de SOFRELI-
NER TOUGH 8, y frote con una esponja o gasa impregnadas con agua jabonosa. Limpie deli-
cadamente la superficie del material de rebase SOFRELINER TOUGH S para eliminar todos
los restos y depositos de alimentos. La superficie de los dientes y la base dura de acrilico de la
proétesis pueden limpiarse con un cepillo para protesis frotando con jabon, dentifrico o produc-
tos habituales para limpieza de proétesis, a discrecion del odontélogo.

. Sumerja la protesis al menos una vez al dia, preferiblemente al acostarse, en un producto oxi-
genante para limpieza de protesis (por ejemplo Polident, Efferdent, etc.). La protesis no debe

]
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limpiarse con productos oxigenantes en la boca del paciente. Dependiendo de la conservacion
de la protesis por el paciente, ésta puede perder color con el tiempo. Utilice el producto para
limpieza de protesis segiin las instrucciones del fabricante.

. Sumergir la protesis en productos de limpieza blanqueadores agresivos puede alterar el color

del material SOFRELINER TOUGH S, aunque sin afectar sus prestaciones.

La protesis debe mantenerse en agua cuando no se use.

. La protesis rebasada debe ser examinada y limpiada con ultrasonidos por un dentista cada tres
meses, 0 siempre que se observe la acumulacion de placa.

. Debe comprobarse frecuentemente que no existan dafios en el material SOFRELINER TOU-
GH S. No debe utilizarse la protesis si el material de rebase esta alterado, roto, agrietado,
suelto o danado. El uso de una protesis dafiada o rota puede causar ahogo, aspiracion de parti-
culas, asfixia u otras lesiones.

. En caso de observarse cualquier signo de sensibilidad a la silicona, interrumpa el uso de la
protesis y pongase en contacto inmediatamente con su dentista.
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El usuario y/o el paciente deberan comunicar cualquier incidente grave relacionado con el disposi-
tivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario y/o el pa-
ciente se encuentren.

NOTA IMPORTANTE: El fabricante de SOFRELINER TOUGH S no se hace responsable de los
daos o lesiones causados por un uso incorrecto de este producto. Es responsabilidad personal del
usuario asegurarse de que este producto es adecuado para la aplicacion en cuestion antes de su uso.
Las especificaciones de SOFRELINER TOUGH S estan sujetas a cambios sin notificacion previa.
Si cambian las especificaciones del producto, las instrucciones y precauciones también pueden
cambiar.

ooooooooooooooooooooooooo.ooooooooo

SOFRELINER TOUGH S§’i kullanmadan 6nce bu talimatlarin tiimiinii dikkatle okuyun.

BMURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER
1. SOFRELINER TOUGH S hareketli protezler i¢in klinikte uygulanan, katkiyla sertlesen
silikondan olugan yumusak bir astar materyalidir. SOFRELINER TOUGH S, hem ISO 10139-
2 “Hareketli protezler i¢in yumusak astar materyalleri Boliim 2: Uzun siireli kullanilir

88

materyaller” hem ISO 10139-1 “Hareketli protezler i¢in yumusak astar materyalleri Boliim 1:

Kisa siireli kullanilir materyaller” ile uyumludur.

SOFRELINER TOUGH S Kitinde PASTE, PRIMER ve karistirma uglar1, damlatma agizlig1,

damlatma kabi, firgalar, COARSE POINT (Siyah), FINISHING WHEEL (Kahverengi) gibi

aksesuarlar bulunur.

. PRIMER sadece akrilik ytizeylere baglama i¢in kullanilir. Naylon, metal ve silikon yiizeylere
baglama i¢in kullanilamaz. PASTE otomiks kartuslu dagitim sisteminden uygulanir. Materyal
intraoral olarak 5 dakika veya oda sicakliginda (23°C / 73,4°F) 20 dakikada sertlesir; kokusu
ve tad1 yoktur.

N

w

BENDIKASYONLAR

1. Mukoza atrofisine ve sivri alveoler kemik ¢ikintilarina bagli olusan agr1.

2. Asirt kret atrofisinin sebep oldugu zayif retansiyon.

3. Biiyiik undercut’lar veya maksiller / mandibular torus.

4. Overdenture’larin son baglantilar fikse edilmeden onceki donemde retansiyonu.
5. Gegici astarlama ve doku diizenleme.

BKONTRENDIKASYONLAR
SOFRELINER TOUGH S silikon ve platin bilesiklerine karsi alerjik veya asir1 duyarl hastalar
i¢in kontrendike olup bu tiir hastalarda KULLANILMAMALIDIR.

EONLEMLER
1

. SOFRELINER TOUGH 8§, yalmzca lisansh dental profesyonellere satilmak veya onlar tarafin-
dan kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dis hekimligi alaninda profesyonel olmayan kisilere
satilmak tizere tasarlanmamustir ve bu kisilerce kullanilmaya uygun degildir.

. SOFRELINER TOUGH S§’i yalnizca burada belirtildigi sekilde kullanin. SOFRELINER TOU-
GH S’i bu kullanma talimatlarinda belirtilenler diginda baska bir uygulama icin KULLANMA-
YIN.

. SOFRELINER TOUGH S§’i, giivenlik miihiirleri kirtlmissa veya i¢indekilerle oynanmis bir go-
riiniim varsa KULLANMAY IN.

. PRIMER ¢ok yanic1 ve ugucu bir ¢oziicii olan etil asetat i¢erir. PRIMER1 agik aleve maruz bi-
rakmayin. Havalandirilan bir odada kullanin ve kullandiktan sonra kapagini sikica kapatin.

. Hasta SOFRELINER TOUGH S’e karsi dermatit baslangici gibi bir alerjik reaksiyon veya du-
yarlilik gosterirse protezi ¢gikarin ve materyalin kullanimima hemen son verin.

. Alerjik reaksiyon olasiligindan kagmmak i¢in SOFRELINER TOUGH §’i kullanirken daima
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lateks olmayan muayene eldivenleri takin. Lateks eldivenler SOFRELINER TOUGH S’in sert-
lesmesini engelleyebilir. SOFRELINER TOUGH S PRIMER muayene eldivenleri ile temas
ederse, hemen muayene eldivenlerini ¢ikarip atin ve ellerinizi su ile iyice yikayn.

. Gozlerle temasindan kaginin. Gozlerle temas durumunda, gozleri su ile iyice yikaymn ve hemen

bir doktor ile iletisime gegin.

. Sertlesmemis kimyasalim ciltle temasindan kaginin. Ciltle temas durumunda, etkilenen alani al-

kolle ovalayarak temizleyin, sonra su ile iyice yikayn.

. Sertlesmemis kimyasalmn giysilerle temasindan kaginin. Giysilerle temas1 halinde materyali sil-

meyin. Sertlesmesini bekleyin ve sonra soyarak ¢ikarin.

. Fazla materyalin hastanin nefes borusu veya 6zefagusuna akmasina izin VERMEYIN. Aspire

edilen veya yutulan SOFRELINER TOUGH S PASTE bogulmaya veya baska bir yaralanmaya
sebep olabilir. Materyalin hastanin bogazindan agagi akmasini 6nlemek i¢in astar materyalinin
fazlaligini derhal palatal bolgeden ¢ikarin. SOFRELINER TOUGH S radyoopak degildir ve
aspire edilen veya yutulan materyal rontgen filmleriyle tespit edilemez. Refleksleri zayif yash
hastalar s6z konusu oldugunda, koltugu dik pozisyona ayarlaym ve materyalin solunum yoluna
girmesini 6nlemek i¢in hastaya burnundan nefes almasini sdyleyin.

. SOFRELINER TOUGH S’i bu talimatlarda belirtilmeyen herhangi bir materyal ile KARIS-

TIRMAYIN.

. SOFRELINER TOUGH 8§ kartusunu kullandiktan sonra karistirma ucu, kartus satin alindigin-

da birlikte verilmis olan kartus basligi ile degistirilmelidir. Yeni bir karistirma ucunu kullanma-
dan veya kartus basligini takmadan 6nce kartus ucundaki pasta fazlaligini temiz bir bez veya
kagit mendille silin.

. Capraz kontaminasyondan kaginmak i¢in spatiilii, firalar: ve kaplari her kullanimdan sonra

daima alkol ile temizleyin.

. Hastaya, bu talimatlarm sonunda yer alan HASTA ICIN ONLEMLER béliimiine uygun tali-

matlar verin.

. Bitirme sirasinda tozun teneffiis edilmesinden sakinmak i¢in daima federal ve/veya yerel yo-

netmeliklerce tavsiye edilen bir maske takin.

. Bu kit i¢inde bulunmayip bu talimatlarda s6z edilen tiim triinler i¢in iireticisinin talimatlarint

okuyun ve izleyin.

. Miimkiin oldugunca SOFRELINER TOUGH S’in astarlanacak bolge disinda oral mukoz

membranla temasindan kag¢min. Hastalara tedavinin ardindan yeterli miktarda su ile agizlarini
¢alkalamasini sdyleyin.

. PRIMER’1 plastik materyallerle dogrudan temas edecegi yere koymayin; temas nedeniyle bazi
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plastik tiirleri eriyebilir.
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. Protez uyumunun kétii olmasi durumunda, protez nce TOKUYAMA REBASE 1I klinikte uy-
gulanabilen sert astar materyali gibi bir akrilik materyal ile astarlanarak veya diger laboratu-
varda uygulanabilen/indirekt prosediirlerle protezin uyumu arttirilmalidur.

. Eski aginmus bir protez vakasinda, eski aginmis rezin i¢inde absorbe edilen yag veya su gibi
maddeler SOFRELINER TOUGH S’in adezyonunu diisiirecegi i¢in astarlanacak yiizey once
yeni akrilik materyal ile astarlanmalidir.

. Uguculuk nedeniyle kalinlasirsa, SOFRELINER TOUGH S PRIMER’1 kullanmay1n ¢iinkii
baglanma giicii azalmis olabilir.

. Primer i¢in kullanilan firganin ucunu her kullanimdan sonra alkole batirilmig pamuklu ¢ubuk
veya gazli bezle silin. Kontamine olmus firga SOFRELINER TOUGH S’in adezyonunu azalta-
bilir.

. Pastalar elle karistirmayin, aksi halde igine bozunma, lekelenme ve kétii kokulara yol agabile-

cek hava kabarciklar girebilir.

SOFRELINER TOUGH S’in asagidaki materyallerle temasindan sakinin ¢iinkii bunlar SOF-

RELINER TOUGH S’in sertlesmesini engelleyebilir:

Silikon bazli 6l¢ii materyalleri, 6jenol iceren materyaller, polisiilfit kauguk 6l¢ti materyalleri,

dogal kauguk eldivenler, diger tireticilere ait yumusak astar materyalleri ve sertlesmemis akri-

lik rezinler.

Materyal intraoral olarak 5 dakika veya oda sicakliginda (23°C / 73,4°F) 20 dakikada sertlesir.

24 saat sonra astar hafif sertlesir. Bitirme prosediirii yeni astarlanmis protezin agizdan veya

al¢1 modelden ¢ikarilmasindan hemen sonra gergeklestirilebilir.

. Protezi kuvvetli agartici igeren soliisyonlara batirmak SOFRELINER TOUGH S’in rengini de-
gistirebilir; ancak, performansini etkilemeyecektir.

. Hastaya protezini HASTA ICIN ONLEMLER béliimiinde tarif edildigi sekilde temizlemesini
soyleyin.

. Silikon bazli uyum kontrol materyali SOFRELINER TOUGH S’e yapisacagi i¢in kullanmadan

dnce ylizeye Vazelin uygulaym.

Tamamlanan astarda ¢atlak varsa, astar1 tamamen ¢ikarin ve prosediri tekrarlayin.

. Sekil diizeltmeleri ve bitirme igin agagidaki aletlere bakin.
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Asama Alet Sekil
e Hafifce yuvarlatilmis
Kirpma Keskin bistiiri bigak
Sekil Diizeltme | COARSE POINT (Siyah) Yuvarlak konik ug
Bitirme FINISHING WHEEL (Kahverengi) Disk
Relief DIAMOND ROUND BUR (ayrt satilir) Yuvarlak

%Vida
Bitirme
| Diski

Pul

Mandrel

Bitirme Diski

ESAKLAMA
1. SOFRELINER TOUGH S’1 0 — 25°C (32 — 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin.
2. SOFRELINER TOUGH S’in 1s1, agik alev, nem ve giines 151gina dogrudan maruz kalmasindan
sakinin.
3. SOFRELINER TOUGH S’i belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
4. Yanhslikla yutulmasini 6nlemek i¢in SOFRELINER TOUGH S’i hastalarin ve gocuklarin eri-
sebilecegi bir yerde BIRAKMAYIN.

HEBERTARAF ETME
1. PASTE’i bertaraf etmek i¢in kullanilmayan pastay1 kartustan ¢ikarin ve atmadan once sertles-
mesini bekleyin.
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2. Kalan PRIMER s1visi gazli bez veya pamuk gibi inert bir emici materyale emdirilmeli ve yerel
yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edilmelidir.

ESOFRELINER TOUGH S’iN KLINiK UYGULAMASI
INTRAORAL ASTARLAMA YONTEMIi

Cogu vakada SOFRELINER TOUGH S’in optimum kalinligt 1-2 milimetre olmalidir. Eger 2
milimetrenin {izerinde bir kalinlik gerekiyorsa, yeterli protez kaidesi elde etmek i¢in bolge 6nce
klinikte uygulanan sert astar materyali TOKUYAMA REBASE II ile astarlanmalidir. Protez
rezininin asirt miktarda uzaklastirilmasi protezin ¢atlamasina ve zayiflamasina neden olabilir.
1. Preparasyon
Muayene ve palpasyon yoluyla intraoral durumu kontrol edin. Protezi hastanin agzindan ¢ikarin ve
astarlanacak bolgeyi su ve sabunla temizleyin. Iyice durulayim ve protezin yiizeyini hava ile
tamamen kurutun. Protezin doku tarafini ¢apraz kesimli bir karbid frezle uygun derinlige
zimparalaym. Protezin kenarlarin1 materyalin protez sinirlarmdan 1 milimetre tasmasini saglayacak
sekilde basamaklandirin (Bkz. Sekil 1). Zimparalama tozunu kuru bir fir¢a veya yag igermeyen
hava ile uzaklastirin.

Not: Sinir protez gévdesinin i¢inde kaldiginda, protezin doku tarafini rond frez ile (akrilik

rezin i¢in) uygun derinlige kadar zimparalayin (Bkz. Sekil 2).

Astar materyali ile
protez kaidesi
arasindaki marjin

Capraz
kesimli
karbid frez

Sekil 1 Sekil 2

2. PRIMER’1n ¢ikarilmasi
PRIMER 1n sisesini agin. Damlatma agizligin: siseye takin. Yeterli miktarda PRIMER’1 damlatma

93

2022/01/28 14:22



—p—

kabmin igine ¢ikarm. Ardindan hemen sisenin kapagini yerine takarak sikica kapayin.

3. PRIMER’1n uygulanmasi

PRIMER i¢in verilen fir¢ayr kullanarak, SOFRELINER TOUGH S ile astarlanacak protez
yiizeyine ince ve homojen bir kat PRIMER uygulaym. PRIMER uygulanmas: gereken hi¢bir
bolgeyi atlamayin ¢iinkii bu durum adezyonun zayif olmasina yol acabilir. Ardindan yiizeyi, gozle
goriintir sivi kalmayana kadar hava ile iyice kurutun.

4. PASTE’in ¢cikarilmasi

SOFRELINER TOUGH S PASTE kartusunu bir dispensere (ayr1 satilir) yiikleyin. PASTE’in
kartus bashigini agin. Centikleri hizalayarak karigtirma ucunu kartusa takin, karistirma ucunu saat
yoniinde 90 derece dondiirerek kartusun iistiine bastirin.

5. PASTE’in uygulanmasi

Karistirilan pastay: protezin doku tarafina homojen bir sekilde ¢ikarin. Bir spatiil kullanarak
pastayr PRIMER uygulanan tiim ytizeylere homojen bir sekilde yayimn.

Not: Primerlenmis yiizeyin herhangi bir kism1 bu asamada pasta ile kaplanmazsa, o bolge
titkiiriik ile kontamine olabilir ve agza yerlestirildiginde adezyonun zayif olmasina yol
agabilir.

6. intraoral yerlestirme

Tukirigin fazlasini hastanin agzindan vakumla alin. SOFRELINER TOUGH S’in
karistirllmasindan sonra 1,5 - 2 dakika i¢inde materyal yeterli viskoziteye ulasacaktir. Protezi
hastanin agzina yerlestirdikten sonra hastadan yavasga sentrik 6kliizyonda ve dogru vertikal
yiikseklikte 1sirmasini isteyin. Hastanin agzinda fazla SOFRELINER TOUGH S olup olmadigini
kontrol edin, fazlalik varsa hemen ¢ikarin. Hastaya, SOFRELINER TOUGH S materyalinin veya
herhangi bir maddenin bogazina dogru aktigini hissetmesi durumunda derhal dis hekimini
uyarmasini tavsiye edin.

Not: Ust protezleri SOFRELINER TOUGH 8 ile astarlamak i¢in, SOFRELINER TOUGH S
materyalinin hastanin bogazina akmasini 6nlemek amaciyla protezi posterior palatal
bolgeden takin.

Palatal bolgeyi astarlarken, astarlanacak yiizeye asiri miktarda Pasta uygulamaktan
kaginin ve astari fazla kalin yapmaktan kaginmak i¢in protezi agza miimkiin oldugunca
cabuk takin.
7. Siir belirginlestirme
Hasta hafif bir basingla 1sirirken yanaklari ¢ok hafif ¢ekerek vestibiil sinirt belirginlestirin.
Hastanin agz1 sulanirsa tiikiirtigli vakumla alin ve hastadan hafifge 1sirmaya devam etmesini
isteyin. SOFRELINER TOUGH S’in intraoral olarak sertlesmesi i¢in en az 5 dakika beklenmelidir.
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Not: 5 dakikadan 6nce ¢ikarmak astarin bozulmasina sebep olabilir.
8. Kirpma
Protezi hastanin agzindan ¢ikarin, su ile yikayin ve hava ile kurutun. Keskin bir bistiiri ile
SOFRELINER TOUGH S materyalin biitiin fazlahiklarini sinir alanlarindan dikkatlice kirpmn (Bkz.
Sekil 3).

‘ Rotasyonun yonu ‘

star @

Protez
Sekil 3 Sekil 4

9. Bitirme
Sekillendirme i¢in COARSE POINT’i (Siyah) kullanin; zimparanin kiigiik bir daire i¢inde hareket
etmesine izin verecek sekilde 15.000 rpm’yi asmayacak hafif basing uygulayin. Bitirme igin, 8.000
rpm’yi agmayacak kadar hafif basing uygulayarak FINISHING WHEEL’i (Kahverengi) kullanin.
Not: Hem COARSE POINT hem ve FINISHING WHEEL’i marjin bolgesini bozmayacak
sekilde astarlanmis bolgeden protez bolgesine dogru dondiiriin (Bkz. Sekil 4).
Relief i¢gin DIAMOND ROUND BUR (ayr satilir) veya uygun herhangi bir frez kullanin.
10. Yeniden uyumlama
Doku diizenleme s6z konusuysa, tekrar klinige gidis ilk tedaviden birka¢ giin sonra olmalidir.
Protezi bolim 9°daki prosediire gore yeniden uyumlayin. Astarlanan yiizeye yeni materyal
eklenmesi gerekiyorsa, protez kaidesinden mevcut astari kaldirin ve yeni bir astar ile degistirin.
11. Cikarma
Keskin bir aletle keserek SOFRELINER TOUGH S materyalin biiyiik bir kismimi ¢ikarin. Geri
kalan materyali zimparalayarak ¢ikarim.
Not: SILICONE REMOVER (ayr satilir) eski silikon protez astarini akrilik protez
kaidesinden kolayca ¢ikarir.
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MSOFRELINER TOUGH S’iN KLINIK UYGULAMASI
LABORATUVARDA ASTARLAMA YONTEMI

1. Agzin muayenesi
Muayene ve palpasyon yoluyla intraoral durumu kontrol edin. Relief gereken bolgeyi muayene
edin.
2. Protezin muayenesi
Protez aginmis veya eskiyse, protezi 6nce TOKUYAMA REBASE II klinikte uygulanabilen sert
astar materyalini kullanarak astarlayin. Sert astar materyali uygun bir kalinlikta uygulanmalidir,
boylelikle yeni materyal 4. adimdaki prosediire gore zimparalanip uzaklastirildiginda, protez ba-
zinda sert astar materyalinden bir tabaka SOFRELINER TOUGH S’in yapismast igin kalabilmeli-
dir.
3. Al¢1 model yapim
Hastanin protezi ile 1sirirken 6l¢iistinii alin, ardindan alg1 gamurunu 6l¢iiniin tizerine dokiin. Disle-
rin alg1 indeksini yapin ve protezi sablonun indeksi tizerine yerlestirin. Algt modelin agizda vuruk
olusturabilecek bolgesine mum koyarak rahatlatin. Alg1 modelin kret bolgesine ayiric1 bir madde
uygulayin boylece astar materyali yapismayacaktir.
4. Preparasyon
Protezin doku tarafini ¢apraz kesimli bir karbid frezle uygun derinlige zimparalayin.
Protezin kenarlarini materyalin protez sinirlarindan 1 milimetre tasmasini saglayacak sekilde basa-
maklandirin (Bkz. Sekil 1). Zimparalama tozunu kuru bir firga veya yag igermeyen hava ile uzak-
lastirin.

Not: Bir rond frez kullanilmasi homojen derinlikte rezin ¢ikarilmasini kolaylastirir. Frez ¢ap1

derinlik i¢in kilavuz olarak kullanilabilir.

5. PRIMER’1n ¢ikarilmasi
PRIMER1n sisesini agin. Damlatma agizligini siseye takin. Yeterli miktarda PRIMER’1 damlatma
kabinin igine ¢ikarm. Ardindan hemen sisenin kapagini yerine takarak sikica kapayin.
6. PRIMER’1n uygulanmasi
PRIMER i¢in verilen fir¢ay1 kullanarak, SOFRELINER TOUGH S ile astarlanacak protez
yiizeyine ince ve homojen bir kat PRIMER uygulaym. PRIMER uygulanmas: gereken higbir
bolgeyi atlamayin ¢iinkii bu durum adezyonun zayif olmasina yol agabilir. Ardindan yiizeyi, gozle
goriintir sivi kalmayana kadar hava ile iyice kurutun.
7. PASTE’in ¢cikarilmasi
SOFRELINER TOUGH S PASTE kartusunu bir dispensere (ayr1 satilir) yiikleyin.
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PASTE’in kartus bashgini agmn. Centikleri hizalayarak karistirma ucunu kartusa takin, karigtirma
ucunu saat yoniinde 90 derece dondiirerek kartusun iistiine bastirin.
8. PASTE’in uygulanmasi
Karistirlan pastayr PRIMER uygulanmus olan yiizeyin tizerine ¢ikarmn. Pastayr hem protezin hem
al¢1 modelin mukoza tarafina yerlestirin.
9. Reatagman
Protezi alg1 modelinin iistiine tekrar takin ve sablon aleti ile bastirin. 20 dakika veya daha uzun
stire oda sicakliginda (23°C / 73,4°F) dokunmadan birakin.
Not: Eger sertlesen materyal yapiskansa, protezi sablon aletiyle birlikte 5 dakikaligina 40°C
ila 50°C (104°F ila 122°F) arasindaki 1lik suya batirin.
10. Kirpma
Protezi alg1 modelden ¢ikarin. Keskin bir bistiiri ile SOFRELINER TOUGH S materyalin biitiin
fazlaliklarini sinir alanlarindan dikkatlice kirpin (Bkz. Sekil 3).
11. Bitirme
Sekillendirme i¢in COARSE POINT’i (Siyah) kullanimn; zimparanin kiigiik bir daire i¢inde hareket
etmesine izin verecek sekilde 15.000 rpm’yi asmayacak hafif basing uygulayin. Bitirme i¢in, 8.000
rpm’yi agmayacak kadar hafif basing uygulayarak FINISHING WHEEL’i (Kahverengi) kullanin.
Not: Hem COARSE POINT hem de FINISHING WHEEL’i marjin bolgesini bozmayacak
sekilde astarlanmig bolgeden protez bolgesine dogru dondiiriin (Bkz. Sekil 4).
Relief igin DIAMOND ROUND BUR (ayr satilir) veya uygun herhangi bir alet kullanin.

BMHASTA iCIN ONLEMLER

1. SOFRELINER TOUGH 8 ile astarlanan bir protezin émriinii, dayanmikliligmi ve giivenliligini
artirmak igin hastalar asagidaki talimatlar konusunda bilgilendirilmelidir:
SOFRELINER TOUGH S astar materyali protez firgas: veya dis fircasi ile fircalanmamalidir.
SOFRELINER TOUGH S’i temizlemek i¢in en iyi yontem bir siinger veya yumusak bir gazli
bez kullanilmasidir. SOFRELINER TOUGH S’in yiizeyi akan soguk su altinda tutulurken
ylizey sabunlu siinger veya gazli bezle silinmelidir. SOFRELINER TOUGH S astar
materyalinden biitiin birikintileri ve yiyecek kalintilarin1 ¢ikarmak igin hafif hareketlerle
silinmelidir. Disin yiizeyi ve sert akrilik protez kaidesi, normal bir protez firgasiyla dis hekimin
takdirine gore sabun, protez macunu veya normal protez temizleyicilerle ovularak
temizlenebilir.

2. Protezi en az giinde bir kez, tercihen yatma zamaninda, oksijenleyici bir protez temizleyiciye
(6rn. Polident, Efferdent, vs.) batirin. Protez hastanin agzindayken oksijenleyici temizleyici ile
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temizlenmemelidir. Hastanin proteze uyguladigi bakima bagli olarak uzun siireli kullanimda

renkte solma olabilir. Ureticisinin talimatlart dogrultusunda bir protez temizleyici kullanin.

Protezi kuvvetli agartici igeren temizleme soliisyonlara batirmak SOFRELINER TOUGH S’in

rengini degistirebilir; ancak, performansini etkilemeyecektir.

Protez takilmadigi zaman su i¢inde saklanmalidir.

. Astarlanmus protez her ii¢ ayda bir veya plak birikimi fark edildiginde bir dis hekimi tarafindan
incelenmeli ve ultrasonik olarak temizlenmelidir.

. SOFRELINER TOUGH S hasar kontrolii igin sik sik incelenmelidir. Astari kirtlmis, ¢atlamus,
gevsemis veya hasar gormiis bir protez takilmamalidir.
Hasarli veya kirilmus bir protezin kullanilmasi tikanma, aspirasyon, asfiksasyon veya baska bir
yaralanmaya yol agabilir.

. Silikona karg1 herhangi bir hassasiyet belirtisi durumunda protezin kullanilmasina son verilmeli
ve hasta derhal dis hekimi ile irtibat kurmalidir.
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Kullanicr ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirli ciddi olay: iretici
firmaya ve kullanict ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

ONEMLI NOT: SOFRELINER TOUGH $’in iireticisi, bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan
kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce iiriiniin uygulama
i¢in uygun oldugundan emin olmak kullanicinin sahsi sorumlulugundadir.

SOFRELINER TOUGH S’in iiriin ézellikleri bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zel-
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