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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 s 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.

INDICATIONS
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.

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

EPRECAUTIONS

. 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.

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
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 S, 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
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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.
. 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.
10. 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
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11.
12.

18.

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.

DO NOT mix SOFRELINER TOUGH S with any materials not noted in these instructions.
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.

. 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.

. 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 11, 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 8, 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.
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12. Refer to following tools for shape adjustment and finishing.

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

I
Screw
Finishing
= Wheel

=
ﬁMandrel
|

Finishing Wheel

BSTORAGE
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.

EDISPOSAL
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
or cotton, and disposed of in accordance with local regulations.
3. Follow local instructions for disposal.
4. Refer to the packaging waste disposal guide shown on the end of this IFU.

ECLINICAL APPLICATION OF SOFRELINER TOUGH S INTRAORAL
LINING METHOD

In most cases the optimum thickness of SOFRELINER TOUGH S8 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
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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.
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
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.

I 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.

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 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.
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.
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 (23°C / 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 S 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 8 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
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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.

. Tokuyama Dental recommends removing dentures at bedtime, in accordance with the
following statement from the guidelines developed by the Global Task Force for Care of Full
Dentures in August 2018:

“Denture wearers should not keep their dentures in the mouth overnight, unless there are
specific reasons for doing so. This guideline is especially important for individuals at higher
risk of developing stomatitis, as well as for frail or institutionalized older adults.”

. The denture should be stored in water when not being worn.

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 S 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.

BFLJIFAPCKI/I ©00000000000000000000000000000 00

Ipean ynorpeda na SOFRELINER TOUGH S npouerere BHHMATE/IHO BCHUYKH HHCTPYK-
MM,

HONMUCAHUE HA TPOAYKTA U OBLIIA UTH®OPMALUA
1. SOFRELINER TOUGH S mpezacraBisiBa BTBbPASBALL C€ Ype3 TONUIPUCHEANHIBAHE CUITHKO-
HOB MaTepHaj 3a MCKO peba3upaHe Ha CHEMACMH NPOTE3H B NPHCHCTBUE HA MALMEHTA.
SOFRELINER TOUGH S cworsercta Ha ISO 10139-2 ,Meku pebasupaiiyi MaTrepuai 3a
cHemaemu riporesu. Yacr 2: Marepuaiu 3a jbirorpaiisa ynorpe6a“ u va ISO 10139-1 , Meku
MaTepuay 3a MOMWIOKKHM 3a cHeMaeMH nporesn. Yact 1: Marepnany 3a HENpOABIDKHTEIHA
ynorpeba“.
. Kommnexkrst SOFRELINER TOUGH S Kit BxitouBa PASTE (macra), PRIMER (mpaiimep) u
JIPYTH TPUHAICKHOCTH KaTO CMECHTEIHN HAKPaHHUIH, KAalTKoMep, TIacTMAcoBa Jallka, qeT-
ku, COARSE POINT (nakpaiinuk 3a odopmsire, yepet) u FINISHING WHEEL (¢unupau
JUICK, KadsiB).
PRIMER ce u3moi3Ba eJMHCTBEHO 3a GOHAMPaHE KbM aKPHJIHH MOBPXHOCTH. Toil He TpsiOBa
Jla ce M3MoN3Ba 3a GOHAMpaHe HAa HAHIOHOBH, METAIHH MM CHIMKOHOBH ITOBBPXHOCTH.
PASTE ce mocTaBst B cucTema ¢ KapTyIia 3a aBTOMATHYHO CMecBaHe. MarepuanbsT ce BTBLP/-
Ba MHTPAOPAJIHO B PAMKHTE Ha 5 MHHYTH HJIM Ha CTaiiHa Temneparypa B paMKuTe Ha 20 MUHY-
T (23°C/73,4°F) 1 HIMa MUPHC U LIBSIT.
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EIOKA3AHUS
1. 3a GoJIKH, IPHUYMHEHH OT OCTPU PHOOBE Ha aJBEOJIapHATa KOCT U aTpoQusi Ha JIMraBUIaTa.
2. Ipu HeocTaTh4HO (hUKCHpaHe Ha MPOTE3aTa Mopajl eKCTPEeMHa aTpodust Ha YEIFOCTHHS Tpe-
GeH.
3. Ipu ronemu mogMOIH MITH MaKCHIIAPHH/MaHUOYIapHH TOPYCH.
4. 3a (ukcHpame Ha TEIECKOIHH MPOTE3N P OKOHYATEIHOTO 3aKPCIBAHE.
5. Kpatkotpaitto peba3upane niv ThKaHHO KOHAUIIHOHUPAHE.

HIPOTUBOIIOKA3AHUS

SOFRELINER TOUGH S e npoTHBonoka3sas Ipu NAalHUEHTH C aJleprusi Ui CBPbX4yBCTBHTEII-
HOCT KbM CHJIMKOH M INIATUHCHU CBCIMHECHHUSA U CJICA0BATC/IHO HE Tpﬂ6Ba Jla C€ M3I110J13Ba B TaKH-
BA CITy4aH.

HIPEJANAZHU MEPKA

. SOFRELINER TOUGH § e npejiHa3HaueH 3a 3aKyIyBaHe H ynoTpeda caMo OT JIMIEH3UPAHH
npodecnonannu cromarosnosu. Toii He TpAOBa 1a ce 3aKyIyBa WM M3IION3BA OT JAPYTH JIHIIA.

. Uznomseaiite SOFRELINER TOUGH S eanncTBeHO chIacHO HacTosuTe HHCTpyKiuu. HE
n3nomssaiite SOFRELINER TOUGH S 3a npunoxeHus, pa3IndHu OT MOCOYCHUTE B
HACTOSIIIIUTE HHCTPYKIINH.

. HE wu3nonssaitte SOFRELINER TOUGH S, ako omakoBkaTa He ¢ 3amedyaTaHa WK
CBJIBPIKAHUETO BHIAMMO € OUIO0 MaHHITYTHPAHO.

. PRIMER cbabpika eTunanerar — JecHo3anajluM U JIeTIMB padTrBoputel. He nsnaraiite
PRIMER Ha otkput muambk. M3monssaiite ro camo B 100pe NMPOBETPUBO MOMEIICHUE U
3aTerHeTe Karnadkara ciej ynorpeda.

.Ilpu mosiBa Ha aneprudHa peaxHus MJIH CBPBXYyBCTBUTEIHOCT HA IALHEHTA KBM
SOFRELINER TOUGH S, Hamp. Ko)eH JepMaTuT, He3a0aBHO OTCTpaHeTe MpoTe3aTra 1
npeycraHoBere yrnorpedara i.

. Bunaru Hocere HenaTeKcoBU paOOTHM PBKABHIM 110 Bpeme Ha yrnorpeda na SOFRELINER

TOUGH 8, 3a J1a ce U3KIII0YU BEPOSTHOCTTA OT aJePrHYHN peakii. OCBEH TOBA JIATEKCOBUTE

pBKaBUIM MoraT na uHxubupar BTBbpaAsBaneto Ha SOFRELINER TOUGH S. B ciyuaii ue

SOFRELINER TOUGH S PRIMER nonajne B KOHTaKkT ¢ pabOTHUTE PbKaBUIH, He3a0aBHO

U3XBBpIICTE PabOTHUTE PHKABHII U H3MHUITE [IATEIHO PBLETE C BOJA.

W306sirBaiite KOHTAKT ¢ o4yuTe. B Cilydaii Ha KOHTAKT C OYMTE I'M IIPOMHUITE IIATEIHO C BOJAA U

HE3a0aBHO MOTHPCETE JICKAPCKA OMOIIL.

M30srBaiiTe KOHTAKT HAa HEBTBBPJCHN XMMHKaJIN ¢ Koxkara. B cirydaii Ha KOHTAKT ¢ KoxaTa

MOYNCTETE 3aCETrHATUs yIacThK C MEAMIMHCKH CITHPT, CJIeJl TOBA IO M3IUIAKHETe IIATeTHO ¢

BOJZIA.

. M36srBaiiTe KOHTAKT HAa HEBTBBPJICHU MaTepuaiyn ¢ o0Oieknoro. B ciywaii Ha KOHTAaKkT ¢
obnekIoto, He H30BpCBaiiTe Matepuana. OcraBeTe MaTepuana a ce BTBBPAM H CIEJ TOBA TO
omenere.

10. HE nomyckaiiTe NOTHYaHE HA H3JIHIIHO KOJIHMYECTBO MaTepHall B TPAaXesTa WM XPaHOIPOBOJA
Ha nanuenTa. Acrmpupane i norasmane Ha SOFRELINER TOUGH S PASTE mosxke na
NPUYUHE 33jlyIIaBaHe WK JPyro HapaHsBaHe. He3abaBHO OTCTpaHeTe M3IUIIHUS MaTepHal 3a
pebasupare OT 30HaTa Ha HEOLETO, 33 Ja MPEAOTBPATHTE MOTHYAHE HA MATEPHATa B IBPIOTO
Ha nanuenta. SOFRELINER TOUGH S He e peHTIreHOKOHTPAacTeH, CJIeJOBATEIHO
ACIMPHPAHHUAT HIIM IIOIBIHATUAT MATepUal HEe ¢ BUAUM HAa PEHTICHOBU CHHMKH. IIpu mo-
BBH3PACTHHU MALMCHTH C HAPYLICHH PEaKIUU TO3UIHOHHPANTE CTONA B H3IPABEHO MONOKEHHE
M MHCTPYKTHpalTe NalMeHTa Ja JAMIIa Npe3 Hoca, 33 Ja MPeJOTBPATHTE MONajJaHe Ha
MarepHaja B JUXaTeJTHATE TbTHINA.

11. HE cmecpaiite SOFRELINER TOUGH S ¢ maTepumanu, KOHTO He ca TIOCOYEHH B HACTOSIIHTE
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HHCTPYKIUH.

12. Cnen ynorpeba na kaprymara SOFRELINER TOUGH S cmecutenHusT HakpaiiHUK TpsibBa 1a
Ce 3aMCHH C Kaladkara 3a KapTyllaTa, BKIIOYCHA B OKOMIUICKTOBKATa Ha JocTaBkara. [Ipexn
U3II0/I3BaHE HA HOB CMECHTEJICH HAKPAfHHK WM IIOCTABsIHE HAa KalaukaTa Ha KapTyliata
BHHATH U30BPCBAiiTe M3IMLIHOTO KOJIMYECTBO MACTAa HA BbPXa HA KApTylIaTa ¢ YMCTa Kbpra
WIIM XapTHEeHa KbPITHIKa.

13. Bunaru noumcTBaiite ChC CIMPT MITIATY/IaTa, YeTKHTE U YalIKHTE NPEe BCAKA yrnoTpeda, 3a 1a
[peOTBPATHTE KPBCTOCAHA KOHTAMHHALIIS.

14. UucTpykTupaiite nanuentute cbraacio YKAZAHUATA 3A ITAIHMEHTA B nocneguns
pasieln Ha HACTOSILIUTE HHCTPYKIIMH.

15. 3a u30sirBaHe BAMIIBAHETO HA Mpax MO BpeMe Ha (GMHMpPAHE BUHATH HOCETE MACKa ChIVIACHO
HPEnopbKUTE HA (heJIepaIHUTE H/HIIH MECTHHTE Pa3IIOPenOH.

16. IlpouereTe M cra3paiiTe MHCTPYKIIMHTE HA MPOM3BOAMTENS 32 BCHYKH MPOIYKTH, TOCOYCHH B
HACTOSIIOTO PHKOBOJCTBO, KOUTO HE Ca BKIIOUEHH B KOMILIEKTA.

17. ITo Bp3MoxHOCT u30srBaiiTe konTakT Ha SOFRELINER TOUGH S ¢ yctHara nuraBuna,
OCBCH C yJacTpUHTe 3a pebasupane. MHCTpyKTHpaiiTe MAalMEHTHTE a H3IUIAKHAT yCTaTa CH C
JIOCTAaThYHO KOIMYECTBO BOJA CIIC] JICUCHHETO.

18. He nomyckaiite npsik kontaktT Ha PRIMER ¢ mactmMacoBn mMartepuaiu, B POTHBEH Cilydaii €
BB3MOXKHO pasjiaraHe Ha HAKOHM THIIOBE IUIACTMAaca.

HYKA3AHMS 3A YIIOTPEBA
1. B ciyqaii 4e npoTesara He NPHIISra NPaBHIIHO, IEPBO s YIUIBTHETE C aKPHJICH MaTepuall, Harp.
TOKUYAMA REBASE II, marepuain 3a TBbp/0 pebasupane B IPUCHCTBUE HA TALMEHTA, HIIH
upe3 Apyr 1ab0paTOpeH/NHANPEKTEH METO/ 3a I000pABaHE HA IPHIIATAHETO.

. B ciydait e mpoTesaTa e cTapa M M3HOCEHA, MOJJIEKAIIATA HA peba3upaHe MOBbPXHOCT
TpsidBa IBPBO []a CE YIUIBTHU C HOB aKPUIICH MaTepHall, Thil kKaro abcopOupaHuTe B cTapara,
M3HOCEHA cMoJa CyOCTaHIMM, HANp. Ma3HMHA MJIM BOJA, HAMaJsBaT ajXe3MuaTa Ha
SOFRELINER TOUGH S.

. B ciyqaii we SOFRELINER TOUGH S PRIMER ce crecti mopam n3napssane, oBede He ro
M3I0I3BANTE, THil KATO aJXC3UBHATA CHIIa MOXKE J1a € HApyIIeHa.

. BepxsT Ha yeTkaTa 3a npaiimMepa TpsOBa 1a ce MOYMCTBA C HATIOCH ChC CIIUPT MAMydeH TAMIIOH
MM Mapis cled Beska ymorpeba. 3aMbpceHa 4eTka MOXKE 1a HaMajd ajXe3usTa Ha
SOFRELINER TOUGH S.

. IlacTuTte He TPsOBa Ja ce CMECBaT PHYHO, 3a JIa CE NPEJOTBPATH 00pasyBaHEe HAa BB3JYIIHH

MexypueTa B IacTara, KOWTO MOTaT Ja J0BEJaT 10 M3HOCBAHE, 3aMbPCSABAHE W HENPUATHH

MHPH3MH.

W36sreaiite kontakt Ha SOFRELINER TOUGH S ¢ nocouenure 1mo-ao0imy MaTepuay, Thid

karo Te nuxubupar prebpasBaneto Ha SOFRELINER TOUGH S:

OTIEYaThYHUM MATEPUAIM HA CHIMKOHOBA OCHOBA, ChJIBPKALIM €BIE€HOJ MaTepHalH,

OTHEYATHYHH MATePHAIN OT HONMCYI(HIeH KaydyK, pPbKaBHIU OT €CTECTBEH Kaydyk,

MaTtepHajy 3a MeKo pebasupane oT JAPYTH IPOH3BOIUTEIN H HEBTBBPICHH aKPUIHH CMOJIH.

. MarepuansT ce BTBbP/ISIBA HHTPAOPATHO B PAMKHTE Ha 5 MHHYTH HJIH Ha CTalfHa TeMIeparypa
B pamknte Ha 20 munyTH (23°C/73,4°F). Crnen 24 gaca peGasupaiiusaT MaTepuan OTHOBO ce
BTBBP/IsiBA JIeKo. OKoHUaTeHaTa 00paboTKa MOKE Ja Ce M3BBPIIM HEHMOCPENCTBEHO CIIE/l U3-
BakK/aHe Ha pebazupaHaTa NpoTesa OT ycTaTa Ha MAlMEHTa MM CHEMAHE OT FUIICOBMS MOJIEIL.

. Ilotansne Ha mpoTte3ara B W30ENBAIIM PA3TBOPH MOXE Jia JIOBEJE 10 NPOMsHA Ha IIBETa Ha
SOFRELINER TOUGH S, Ho He HapymaBa e(h)eKTHBHOCTTA My.

. UHCcTpyKkTHpaiiTe manneHTa Ja MOYKCTBA poTe3ara chriacHo onucanueto B YKAZAHUSATA
3A ITAIIMEHTA.

10. Twit kaTo MaTepuaguTe 3a MPOBEPKA HA MACBAHETO HA CHJIMKOHOBA OCHOBA 3aJIeNBaT 3a
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SOFRELINER TOUGH S, npenn ynorpe6a HaneceTe Ba3eIHH 110 HOBBPXHOCTTA.

11. B cinyyaii Ha caynBaHe Ha YILTBTHEHHETO OTCTPAaHETE M3LSAI0 pebasupaliis MaTepual i MoB-
TOpeTe MpoLeaypara.

12. U3non3BaiiTe ceIHNTE HHCTPYMEHTH 3a )XyCTHpaHe Ha popmaTa i QHHEpaHE.

Etanu Hucrpymentu Dopmu
Wspszsane OcTbp ckammen Jlexo 3a06meHo ocTpue
AKRYCTUPAE | () pGE POINT (uepen) Kommana ene saobnen
Ha (opmara Kpaii
Dunnpane FINISHING WHEEL (xacsiB) Jlnckoobpasna
TIpunaBane na DIAMOND ROUND BUR (kpbI'bil IHaMaHTeH

3aobnena
penedy Gopep, MOJKE J1a Ce 3aKyIH OT/CITHO)
DuHMpaLy, anck
BECbXPAHEHUE

1. Coxpansiaiite SOFRELINER TOUGH S nipu temnieparypa mexuy 0 u 25°C (32 — 77°F).

2. N30sreaiite n3narane Ha SOFRELINER TOUGH S Ha TorunHa, OTKPUT IIaMBK, Blara u
npsika CITbHYEBA CBETIMHA.

3. He n3nomssaiite SOFRELINER TOUGH S cnex n3rnyane Ha MoCO4EHHs CPOK HA TOTHOCT.

4. HE ocrassiiitre SOFRELINER TOUGH S Ha mecrta, 1OCTBITHH 3a MAIMEHTH WIK JIEIa, 3a Ja
[PEJOTBPATHTE MONIBIIAHE II0 MOrPELIKa.

HIPEJABAHE 3A OTHHAABLM

. Tpenu na m3xpbpiaute PASTE, ekctpyanpaiite HEH3Ioa3BaHOTO KOJIMYECTBO MacTa OT KapTy-
miara U ro 0CTaBeTe Ja C€ BTBbP/IH.

. Ionuiite Hensnonssanara tednoctT PRIMER ¢ uHepren abcopOuparil Marepuai — Kato Mapiist
WK ITaMyK — U npe}:{aﬁ're 3a OTHAJAbLHU CBITIACHO MECTHUTE pa3n0pez{6u,

. CHCHBaﬁTE MECTHHUTE MHCTPYKIHUH 3a U3XBbPIIIHE.

. KOHCyﬂTHpaﬁTe PBKOBOACTBOTO 3a M3XBBPJIAHEC Ha ONMAKOBBYHHU MATCPHAIIH, IOCOYCHO B Kpast
Ha Hactosmure IFU.

EKJIAHUYHO MPUJIOKEHUE HA SOFRELINER TOUGH S

(MHTPAOPAJIEH METO/I)
B moBeuero ciyyan ontumannara aebeanna na SOFRELINER TOUGH S Tpsiosa nae 1 — 2
MuIEMeTpa. AKo e HeoOxonnma aebenuHa Hax 2 MHIHMETPa, YUacTBKBT IIbPBO TPsAOBa da ce
pebdazupa ¢ TOKUYAMA REBASE II, marepuan 3a TBbpo pebasupaHne B MPUCHCTBHC HA

o

B
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MAlMenTa, ¢ el MojTyJaBane Ha HeoOXonMMara ocHOBa 3a npotesara. [IpekoMepHo oTcTpaHsBaHe

Ha TIPOTE3Ha CMOJIa MOKe Ja 10Beie 710 CUyNBaHe WM OTCIa0BaHe Ha MPOTe3aTa.

1. loaroToBka

TTpoBepeTe MHTPAOPAITHOTO ChCTOSIHUE Upe3 Orie M nainaius. OTcTpaHeTe npoTesara oT ycrara

Ha NalMeHTa M MOYMCTETe MoKl Ha pebasupane yyacThK ¢ Boja U canyH. MsmiakHere

IATeNIHO M M3CyIIeTe M3ILUI0 mpoTesara ¢ Bh3ayX. dpe3opaiiTe mpoTe3ara OTKBM CTpaHaTa Ha

TBKaHTa ¢ KapOuaeH 6opep ¢ HANpe4yHo Haps3BaHE 0 NMOCTHIAHE HAa NPABUIIHATA JbIOOYMHA.

Ckocere ppboBeTe Ha MpOTe3aTa Taka, 4e MO IHenus phO Ha MpoTesara Ja e HaJludeH CIoi

Mmarepuai ¢ gebennna 1 mumumetsp (Bx. ¢urypa 1). Otcrpanere mpaxa oT Gppe30BaHETO CbC Cyxa

4eTKa MJIH CyX 00e3MacieH Bb3ayX.

3abenexka: Korato pp0bT ce HAMHpa B paMKMTE Ha KOHTYpa Ha OCHOBAaTa Ha IpOTE3ara,

(pe3opaiite cTpaHara Ha poTe3aTa OTKbM ThKAHTA C KPbBI'bJl G0pep (32 akpHiHa
cMoIa) 10 TIpaBUITHaTa JIba6o4YnHa (BK. Gurypa 2).

Mpexon mexay
pebasvparums
maTtepwuan u ocHosaTa
Ha npoTesata

KapbuaeH 6opep

C HanpeyHo
HapA3BaHe
durypa 1 durypa 2
2. lozupane Ha PRIMER

Otsopere ¢nakona ¢ PRIMER. 3akpenere kankomepa na ¢rakona. Jloupaiite 1ocTarpano
xomruectBo PRIMER B wamkara. HermocpezncTseHo cren fo3upaHe MOCTaBeTe OTHOBO Karaukara
Ha (h1aKkoHa ¥ 51 3aTETHETE 3/1paBo.
3. Hanacsine na PRIMER
ITocpencTBom ueTkara 3a PRIMER nanecere ThHBK, paBHOMepeH cinoit PRIMER mo
MOBBPXHOCTTA HA MpOTE3aTa, nojiexama Ha pebasupane cbe SOFRELINER TOUGH S. He
ocrassiiite oAroTBeHn mMecra 0e3 HaneceH PRIMER, Thil kaTo TOBa MOXe Jia HAPYILM aJXe3usiTa.
Criest TOBa MOZICYIIETE MATETHO TIOBBPXHOCTTA C BB3/IyX, JIOKATO OBEUE HE CE BIK/IA TEUHOCT.
4. Jlozupane Ha PASTE
Bxapaiite kaprymara SOFRELINER TOUGH S PASTE B aucnencsp (MOXe aa ce 3aKymnu
orjienHo). OTBopere Kanaykara Ha kaprymara ¢ PASTE. 3akpenere cMecHTENHNsE HAKPATHUK KbM
KapTyIIara, KaTo IOAPaBHUTE MPOPE3UTE, IPHUTUCHETE CMECHUTEIHIS HAKPAHHUK KbM KapTylIara u
ro 3aBbpTeTe HaAsAcHO Ha 90 rpagyca.
5. Hanacsine na PASTE
ExcTpynmnpaiiTe cMeceHaTa rmacta paBHOMEPHO 10 CTpaHaTa Ha MPOTe3aTa OTKBM THKAHTA.
IMocpencTBoM mmatyna pasmpeseneTe macTaTa paBHOMEPHO 10 BCHUKH MOBBPXHOCTH C HaHECEH
PRIMER.

3abeneskka: AKO JlajieHa JacT oT 0OpaboTeHara ¢ npaiiMep MOBBPXHOCT He ObJIe MOKPHTA C

macTa Ha TO3M €Tam, yJacThKBT MOXKE Ja Ce 3aMBPCH ChC CIIOHKA IPH
MOCTaBAHETO B yCTaTa, a TOBA 1€ BIOIIM aaXe3UATa.

6. ITocraBsine B ycrara
AcnupupaiiTe U3IHIIHOTO KOIMYECTBO CIIOHKA OT yCTaTa Ha HanmeHTa. B pamkure Ha 1,5 — 2
munyTH cneq cvecBane Ha SOFRELINER TOUGH S marepuansT momydaBa HeoOXoaAMMMUS
Brcko3uTeT. IlocTaBeTe npoTe3ara B ycTara Ha MAllMeHTa U IO HHCTPYKTHPaTe Ja 3aXare MHOTO
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BHMMATEJTHO B LEHTPAIHA OKIIy3Hs NPU TpaBUJICH BepTHKaIeH pasmep. [IpoBepere 3a H3IUIIHO

xonmyectBo SOFRELINER TOUGH S B ycTaTa Ha malMeHTa M Io OTCTpaHeTe He3abaBHO.

HWHcTpyKTHpaiiTe NalneHTHTe 1a HHGOPMHpAT He3a0aBHO CTOMATONIOrA, KO MOYYBCTBAT IIOTHYAHE

na marepuana SOFRELINER TOUGH S unu gpyra cyGcTaHIus KbM I'bPIIOTO.

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

npoTesara OT 3a/lHaTa YacT Ha HeOLEeTO, 3a JIa MPEJOTBPATUTE MOTHYAHE HA
marepuana SOFRELINER TOUGH S kbM rbpioTo Ha NanueHTa.
[Ipu pebasupane na obnactra Ha HebueTO H30ATBaliTe HAHACSAHE HA TBBpPIAE
TONISIMO KOJIMYECTBO I1aCTa 110 MOBBPXHOCTTA 3a pebasupane U MocTaBeTe
npoTe3ara MaKCHMAaJaHO OBbP30 B yCTaTa Ha NAlMCHTA, 3a Ja IPeJ0TBPaTHTE
CrhCTSBaHE Ha peOasupaniis MaTepuat.

7. Odopmsine Ha pnoa

Usaspnaiite neko Oy3uTe, 3a ja ohOpMHTE TpaHMIATA HA BecTHOynapHaTa obnact, J0KaTo

MALUCHTHT 3aXalBa BHUMATEIHO. AKO ce 00pa3yBa CIIIOHKA, s aCIHPUPAiiTe H MHCTPYKTUpaiiTe

ManMeHTa Aa Ipoabku BHUMaTenHo 3axanBaHeto. OctaBere SOFRELINER TOUGH S na ce

BTBBP/IM HHTPAOPAIIHO 33 MHHUMYM 5 MHHYTH.

3abeneskka: [IpeskaeBpeMEHHO M3BaKaAaHe (Mpely Ja ca M3TeKIH 5 MUHYTH) MOXe Ja

Hapy1u pedasuparus e(exr.

8. UzpsizBane

Orcrpanere nporesaTa OT ycTaTa Ha TAlMEHTa, H3IUIAKHETe s C BOJA M s MOJCYIIETEe C BB3IyX.

Buumarento uspexere usnuiaus marepuai SOFRELINER TOUGH S ot pbboBere Ha nipoTe3ara

MOCPEACTBOM OCTBP CKaimen (Bxk. urypa 3).

‘ [Nocoka Ha BbpTeHe ‘

Peb6asvipare @

MpoTe3a

Purypa 3 burypa 4

9. dunupane

3a odopmsane uznonssaiite COARSE POINT (uepen), ynpaxHsaBaiiku ek HaTuck (0e3 ma

npesumasare 15 000 06/MuH) 1 H3BBPLIBANKK JIEKH KPBroOOpasHy JIBIKEHHS ¢ HaKpaiHuKa. 3a

¢dunupane nznonspaiire FINISHING WHEEL (kadsiB), ynpakHsiBaiiku jiek HaTUCK, HO 06e3 ja

npesumasare 8000 06/MHH.

3abenesxka: Boprere COARSE POINT n FINISHING WHEEL ot pe6asupanust y4acTbk

KBM IIPOTE3aTa, 3a JIa He CUyIUTE MPEXOHHS yJacThK (BK. hurypa 4).
HW3nonssaiite DIAMOND ROUND BUR (Moxe 1a ce 3aKyId OTIEIHO) WK
JpyT moAxozst 6opep 3a npuaaBaHe Ha pened.

10. IToBTOpHO a:KycTHpaHE

B ciyvaii Ha TPKaHHO KOHJMIIHOHHpPAHE € HEOOXOAHMO MOBTOPHO TOCENIEHHE TIPH CTOMATOJIOTa

HSKOJIKO JIHU CJIeJl I'bPBOHAYAIHOTO JIedeHHe. AXKyCTHPalTe MOBTOPHO MPOTE3aTa ChIIACHO

nporeaypara B pasaen 9. Ako e HeoOXoauMo 100aBsHe Ha HOB MaTepuas KbM pebasupaHara

MOBBPXHOCT, OTCTPAaHEeTe HAIMYHMS pebasupall] MaTepual OT OCHOBaTa Ha IIPOTEe3aTa U TO CMEHeTe

C HOB.

11. OrcTpansiBane

Wspexere ronsma vact ot marepuana SOFRELINER TOUGH S ¢ ocThp MHCTPYMEHT.

OrcTpanere ocTanains Marepuan upes Gppe3oBane.

3abenesxka: SILICONE REMOVER (Moske J1a ce 3aKyInH OTIEIHO) OTCTPaHsBA JECHO CTap

pebasupali MaTepua OT OCHOBATA HA IPOTE3H OT aKPHIL.

13



EKIMHUYHO OPUJIOKEHUE HA SOFRELINER TOUGH S
(JABOPATOPEH METO[)

1. Ipersex Ha yerara

IIpoBepeTe MHTPAOPATHOTO CHCTOSHHE Upe3 OrIes H manmanus. Ilpernenaiite yuacTobka, B KOUTO €

HEOOXOAMMO IpHaBaHe Ha peied.

2. Iperiiex Ha mpoTe3ara

AKo TIpoTe3sara e H3HOCeHa MiH cTapa, mbpBo 5 yrmsTHeTe ¢ TOKUYAMA REBASE 11, marepuan

3a TBBPAO pebasupaHe B MPUCHCTBHE Ha manuenTa. HeobXxonmmo e na ce HaHece I0CTATBYHO

nebert cioii Marepualn 3a TBbpAO pebasupane, Taka cief GPe30BaHETO HA HOBUs MaTepHal

CBIVIACHO €Tal 4 ¢ HAIIMIE JOCTaThYHO TBHPJA CyOCTAHINS 110 Y4acThKa, HOCEI IPOTe3ara, 1 ce

nocrtura no-106pa aaxesust Ha SOFRELINER TOUGH S.

3. U3roTBsiHe HA THIICOB MoOJeJ

CHemere OTIeyaThK, KaTo PH TOBA NAIMEHTHT 3aXalBa I1poTe3aTa, Cjie/l ToBa OTJeHTe oTreyarpka

ot TBbpA rumnc. M3roTBete rumnco Mozen Ha 350MTe M (PUKCHpaiiTe MpoTe3aTa Ha peba3upamoTo

npucrnocodnenne. M3omupaiite runcoBus MOJeN ¢ BOCHK B 001acTTa, KbAETO € Bh3MOXKHA MOABA

Ha Gonku. Hanecere pasjiensiio cpeJcTBO 1o rpedeHa Ha IUICOBUs MOJICN, 33 J1a MPEeJIoTBPaTHTE

3aJIeNBaHe Ha pebasupanius MaTepHai.

4. IloaroroBka

Ddpe3oBaiiTe npoTe3ara OTKBM CTPaHATA HAa THKAHTA ¢ KapOMaeH Gopep ¢ HAlPEeYHO Haps3BaHE JI0

MOCTUIaHE HA PABHJIHATA IbJI00YHHA.

Ckocere ppboBeTe Ha MpOTE3aTa Taka, 4e IO LeaUs PO Ha MpoTe3aTa Ja ¢ HAJIUYCH CIIOH

Matepuan ¢ gebennna 1 munumersp (Bk. purypa 1). OTcrpanere npaxa oT ()pe30BaHETO ChC CyXa

YeTKa MM CyX 00e3MaciieH Bh3/IyX.

3abenesxka: [TocpecTBOM KPBIbll OOpep JECHO ce OTCTPAaHsBA CIIOH CMOJIA ¢ PaBHOMEpPHA

neabounHa. J{naMeTspbT Ha Gopepa MoXe Ja ce u3depe B 3aBHCHMOCT OT Tasu
BIOOYNHA.

5. lozupane na PRIMER

OtBopere (akona ¢ PRIMER. 3akpenere kankomepa Ha (uiakona. Jlo3upaiite 10CTaTh4uHO

kxomruectBo PRIMER B wamkara. HemocpezncTseno crnen Jo3upaHe MOCTaBeTe OTHOBO KaraukaTa

Ha ()IaKoHa U 5 3aTerHeTe 37paBo.

6. Hanacsine na PRIMER

IMocpenctBom uerkara 3a PRIMER nanecere ThHBK, paBHOMepeH cioit PRIMER mno

MOBBPXHOCTTA HA MpOTe3aTa, moanexana Ha pebasupane cbc SOFRELINER TOUGH S. He

ocrassiiTe moaroTBeHn Mecra 6e3 Hanecen PRIMER, Thif kaTo TOBa MOXe 1a HApYIIH ajxe3usra.

Criet TOBA MOZCYIIETE MATEIHO TOBBPXHOCTTA C BB3/yX, JIOKATO IOBEUE HE CE BIIK/A TEUHOCT.

7. lozupane na PASTE

Bxkapaiite kaprymara SOFRELINER TOUGH S PASTE B aucnencsp (Moxe Aa ce 3aKynu

OTJICITHO).

OrBopere kanaukata Ha kaprymara ¢ PASTE. 3akpenere cMecuTeaHusi HaKpaiHUK KbM

KapTyIara, KaTo MOAPaBHUTE NPOPE3UTEe, NPUTHCHETE CMECHTETHIS HAKPAHHNK KbM KapTyIlaTa u

TO 3aBBpTeTe HaasicHO Ha 90 rpagyca.

8. Hanacsine na PASTE

Excrpynupaiite cmecenara macra no nosbpxHoctra ¢ HaHeceH PRIMER. Hanecere nmacrara no

MYKO3HAaTa CTpaHa Ha IIPOTe3aTa U MO TUICOBHS MOJIEII.

9. IloBTOpPHO 3aKpenBane

3akpenere OTHOBO NPOTE3aTa HA I'MICOBUS MOJEN M i HPUTHCHETE ¢ pebasupamoro

npucnocobnenue. Ocrapere aa npecTon MUHMUMYM 20 MHHYTH Ha CTaiiHa TeMmeparypa

(23°C/73,4°F).

3abeneskka: AKO BTBBPASHHAT MaTepHall € JISNKaB, HAaKMCHETE IpoTe3aTa ¢ peda3nupanioro

nprcrocobienue B Toria Boja ¢ temrneparypa 40°C — 50°C (104°F — 122°F) 3a
5 MUHYTH.

10. U3psizBane

CHemere mpoTe3ara OT THIICOBHS MoJel. BHUMaTenHo M3pexeTe M3THIIHAS MaTephal
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SOFRELINER TOUGH S or pr6oBere Ha mpoTe3ara MOCPEACTBOM OCTBP CKanmesn (BikK. Gpurypa
3).
11. ®unnpane
3a odopmsane uznonssaiite COARSE POINT (uepen), ynpaxHsaBaiiku ek HaTucK (0e3 ma
npesumasare 15 000 06/MuH) 1 H3BBPLIBAKKK JIEKH KPBrooOpasHy IBIKEHHS ¢ HaKpaiHuKa. 3a
dunupane nznonssaiire FINISHING WHEEL (kadsiB), ynpakHsiBaiiku jiek HaTUCK, HO 06e3 ja
npesumasare 8000 06/MHH.

3abenexka: Beprere COARSE POINT u FINISHING WHEEL ot pe6asupanus yuacTbk

KBM TIPOTE3aTa, 3a JIa He CUyIUTE MPEXOHUS YJacThK (BK. hurypa 4).

Hsnonssaiite DIAMOND ROUND BUR (moske j1a ce 3aKyIu OT/EIHO) MJIM JAPYT MOAXOMASIL
MHCTPYMEHT 3a puaBaHe Ha pened.

HYKA3AHMS 3A TAUMEHTA
1. IapenTuTe TpsOBa 1a TOMyYaT CIEIHATE yKa3aHHs 33 MOK0OpsABaHe HA ABITOTPAHHOCTTA,
M3IPBKIMBOCTTA M Oe30macHocTTa Ha pebdasupann cbe SOFRELINER TOUGH S nporesu:
Pebasupamust marepuan SOFRELINER TOUGH S ue Tps0Ba fa ce mouncTsa ¢ 4eTka 3a
nporesu unn detka 3a 360m. SOFRELINER TOUGH S ce mouncrtsa maii-106pe ¢ ro6a umm
Mek MapieH tamrnoH. ITouncrere nopspxnoctta Ha SOFRELINER TOUGH S nox tevama
BOJIa ChC calyHHcaHa rp0a wiu Mapis. OTCTpaHeTe BCHMUKM OCTaThLM MM OTIAraHus OT
xpana ot pebasupamus Marepuan SOFRELINER TOUGH S nocpencrBom nexu n30bpeBanin
nekenns. [losbpxHOCTTa Ha 360MTE M HAa TBBPJATAa OCHOBA HAa MPOTE3aTa OT AKPHJ MOXKE 1a
ce MOYHCTBA ¢ OOMKHOBEHA YeTKa 3a IPOTE3H Ype3 M34eTKBAHE ChC CallyH, 11acTa 3a IPOTe3H
WM OOMKHOBEH IPENapar 3a MOYUCTBAHE HA MPOTE3M — CHOPE]I PELEHKATa Ha CTOMATOJIOra.

. Hakucgaiite mporesata MHHMMYM BEIHBXK Ha JICH, 33 MPEINOPhUBAHE BEdep NP ChH, B
npernapar 3a IOYMCTBaHEe Ha MPOTe3H ¢ akTHBeH okcuaant (namp. Polident, Efferdent n .n.).
ITporesara He TPAOBa /1a ce MOYMCTBA C MPENAPAT 3a IOYMCTBAHE C AKTUBEH OKCHJIAHT B yCTaTa
Ha nanuenTa. [lpu gearorpaiina ynorpeda ¢ Bb3MOKHO 00€3LBETSIBAHE — B 3aBHCUMOCT OT
TOBA Kak MAlMEHTHT IMOAMABPXKA Mporesara. M3monsgaiite npemnapara 3a MOYUCTBAHE Ha
MPOTE3H CHINIACHO MHCTPYKIMATE HA ChOTBETHHUS IIPOU3BOUTEN.

. Horansue Ha npoTesara B M30€/1BallM HOYNCTBAIM PA3TBOPU MOXKE J1a JIOBEJIE /10 MPOMSIHA HA
nsera Ha SOFRELINER TOUGH S, Ho He HapymaBa e()eKTHBHOCTTA My.

. Tokuyama Dental npenopsuBa npores3aTa 1a ce M3BakKaa MPEaU ChH B ChOTBETCTBUE ChC

cieiHATe yKaszanusi, paspaborenn ot Global Task Force for Care of Full Dentures ot aBrycr

2018 r.:

. ITonzeamenume na npomesu ne mpabea 0a ocmassm npomesume cu 6 yCmama npes Houma,

0C6eH aKo HAMA KOHKpemHU npudunu 3a mosa. Hacmoswume ykasanus ca 0cobeno 6axcuu 3a

Xopama ¢ noguwen pUcK 3a CmoMamum, Kakmo u 3a 1uya 6 10uo (u3u4ecko CoCmosHue ui

UHCIUMYYUOHATUZUPAHI TUYA 6 HANPeOHAaNa 6b3pacm.

ITporesara TpsOBa 1a ce ChbXpaHsBa BbB BOJIA, KOTATO HE CE HOCH.

. Pe6asupanara nporesa Tps6Ba Ja ce mpoBepsBa M MOYNCTBA C YATPA3BYK OT CTOMATONOT Ha
BCEKM TPH MECEIA MJIM BUHAIM KOraTo Ca HaJIMIE BUIMMMU OTJIaraHus Ha IUlaka.

. SOFRELINER TOUGH S tps6Ba na ce mposepsia uecto 3a aedexrn. He tpsoBa qa ce HOoCsT
MPOTE3H ¢ HapyIIIeH, CUyIeH, HalyKaH, X/1abaB WK MOBPe/IeH pebasupali] MaTepuar.
Vnorpebara Ha noBpeJeHa MM CUyIEHa MPOTe3a MOXKe Ja JIOBeJIe J0 3a/aBsHe, acIupans,
3a]lylIaBaHe WilK IPyro HapaHsBaHe.

. IIpy mosiBa Ha CUMITOMH Ha CBPBXUYBCTBUTEIHOCT KbM CHJIMKOH MAlMCHTHT TPAOBA Ja
npeycTaHoBH yrnoTpebara Ha npoTesara i 1a uHGOpPMIpa He3a0aBHO CBOSI CTOMATOIIOT.
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HDTPS61/ITCJ’I5{T u/nunu ManueHTBT TpﬂﬁBa aa C'[)D6H.I7IT CCPUO3HU MHUUACHTH, Bb3HUKHAIH BbB
BpB3Ka C U3ACJIIMETO, HA IIPOU3BOAUTEIIA U KOMIIETEHTHHSA OpraH Ha JbpiKaBaTa-4JICHKa, B KOATO
npeOuBaBa MOTPEOUTEIAT H/HIIN MALUEHTHT.

BAXHA 3ABEJIEXXKA: ITpoussomutenst Ha SOFRELINER TOUGH S He moema 0TroBopHOCT
3a IIETH WM HapaHsBaHWS B PE3y/TaT Ha HENpaBHiHA yrnoTpeda Ha HaCTOSMS NPOAYKT. [Ipean
yno’rpe6a HDTpeﬁI/ITEHi{T € ITBIKEH Ja rapaHTupa, 4¢ HACTOALMUAT NPOAYKT € IMOAXOAAII 3a
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CBOTBETHOTO IPHUJIOKEHHUE.

IIpoxykrosure crenudukarmmu #Ha SOFRELINER TOUGH S nojuresxar Ha npomsiHa 6e3 npeus-
Becrue. [Ipu npoMsiHa Ha NPOIYKTOBUTE CrCHM(HKALMH € Bb3MOJKHA ChIIO MPOMSIHA HA HHCTPYK-
LOHUUTE U NPEANAasHUTE MEPKH.

ooooo.oooo.oooo.oooo.oooo.oooo.oooo.o

Pi‘ed pouzitim vystelky SOFRELINER TOUGH S si peclivé piectéte viechny tyto pokyny.

EPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE
1. SOFRELINER TOUGH S8 je silikonovy mékky vystelkovy material pro pouziti pfimo v
ordinaci polymerovany piidavkem pro vyjimatelné zubni protézy. Vystelka SOFRELINER
TOUGH 8 spliuje pozadavky jak normy ISO 10139-2 , Mé&kké vystelkové materialy pro
vyjimatelné zubni protézy, 2. ¢ast: Materialy pro dlouhodobé pouziti“, tak ISO 10139-1
-Mékké vystelkové materialy pro vyjimatelné zubni protézy, 1. ¢ast: Materialy pro kratkodobé
pouziti*.

. Sada SOFRELINER TOUGH S obsahuje PASTE, PRIMER a dalsi ptislusenstvi, jako jsou
michaci kanyly, kapaci tryska, kapaci kalisek, kartacky, COARSE POINT (¢erny), FINISHING
WHEEL (hnédy).

. PRIMER se pouziva vylu¢né pro bondovani a akrylatové povrchy. Nelze jej pouzit pro
bondovani na nylonové, kovové a silikonové povrchy. PASTE se davkuje v automatickém
misicim kazetovém davkovacim systému. Material tuhne 5 minut v ustni dutiné nebo 20 minut
pii pokojové teploté (23°C/73,4°F) a je bez chuti a bez zapachu.

HINDIKACE
1. Proti bolesti zptisobené ostrymi vy¢nélky alveolarni kosti a atrofii sliznice.
2. Spatna retence zpiisobené extrémni atrofii vyénélku.
3. Velké podsekiiviny nebo maxilarni/mandibularni vyklenuti.
4. Retence hybridnich protéz pied umisténim ke kone¢nému piipevnéni.
5. Docasné vystelky nebo kondiciovani tkané.

HKONTRAINDIKACE
Systém SOFRELINER TOUGH S je kontraindikovan u pacientl alergickych nebo pfecitlivélych
na silikon a slougeniny platiny a NEMEL by se u takovych pacientti pouzivat.

EBEZPECNOSTNI OPATRENI

. Systém SOFRELINER TOUGH 8 je urcen k prodeji a pouziti vyhradné odborniky na dentalni
péci s piislusnou licenci. Neni uréen k prodeji a neni vhodny pro pouziti osobami, které nejsou
odborniky na dentalni péci s piislusnou licenci.

Pouzivejte vystelku SOFRELINER TOUGH S pouze podle zde uvedenych pokyni. Systém
SOFRELINER TOUGH S NEPOUZIVEJTE k Z4dnému jinému t&elu, ne je popsano v téchto
pokynech.

.NEPOUZIVEJTE systém SOFRELINER TOUGH S v pfipad¢, Ze je porusen bezpe¢nostni
uzaver nebo bude-li se zdat, ze byl obsah narusen.

PRIMER obsahuje ethylacetat, ktery je vysoce hoflavym a volatilnim rozpoustédlem. PRIMER
nelikvidujte otevienym ohném. Béhem pouzivani pracujte ve ventilované mistnosti a uzavér
pevné uzaviete po pouziti.

. Pokud se u pacienta projevi alergicka reakce nebo precitlivélost na systém SOFRELINER
TOUGH S, jako je rozpraskani dermatitidy, vyjméte protézu a jeho pouzivani okamzité
preruste.

Béhem pouzivani systému SOFRELINER TOUGH S pouzivejte po celou dobu nelatexové
vysetfovaci rukavice, aby se zabranilo pfipadnym alergickym reakcim. Latexové rukavice
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mohou rovnéz znemoziovat tuhnuti systtmu SOFRELINER TOUGH S. Pokud SOFRELINER
TOUGH S PRIMER piijde do styku s vySetiovacimi rukavicemi, okamzité je zlikvidujte a ruce
dukladné omyjte vodou.

Chraiite pied vniknutim do o¢i. Pokud dojde k vniknuti do o¢i, diikladné o¢i proplachnéte
vodou a neprodlené vyhledejte Iékare.

. Chrante kuzi pfed stykem s neztuhlou chemikalii. V pfipadé kontaktu s kazi vycistéte

postizenou plochu vtiranim alkoholu, pak dikladné oplachnéte vodou.

. Chrante odév pted stykem s neztuhlymi materialy. V pfipadé kontaktu s odévem material

neotirejte. Nechte jej ztuhnout a pak jej odloupnéte.

. Prebytedné materialy NESMI stékat do dychaci trubice & jicnu pacienta. Vdechnuti & poziti

SOFRELINER TOUGH S PASTE muzZe zpusobit duSeni nebo jiné poranéni. Jakykoliv
prebytecny vystelkovy material okamzité odeberte z palatalni oblasti, aby nedoslo ke stékani
materialu doli do hrdla pacienta. Material SOFRELINER TOUGH S neni neprostupny pro
zafeni a rentgenové snimky nebudou detekovat vdechnuty ¢i spolknuty material. V pfipadé
star§iho pacienta, jehoz reflexni schopnost je naruSend, nastavte kieslo do svislé polohy a
vydejte pacientovi pokyn, aby dychal nosem, aby nedoslo ke vniknuti materialu do dychacich
cest.

. Systém SOFRELINER TOUGH S NEMICHEITE s Zadnymi materialy, které nejsou uvedeny

v téchto pokynech.

. Po pouziti kazety SOFRELINER TOUGH S se musi michaci kanyla nahradit uzavérem kazety,

ktery se dodava s kazetou v dob¢ nakupu. Odstrafite pfebytecnou pastu na kanyle kazety ¢istou
latkou nebo tampoénem pokazdé pied pouzitim nové michaci kanyly nebo vracenim uzavéru
kazety na ptvodni misto.

. Stérku, kartacky a kalisky vzdy Cistéte alkoholem po kazdém pouziti, aby nedoslo ke kiizové

kontaminaci.

. Poudte pacienty v souladu s BEZPECNOSTNIMI OPATRENIMI PRO PACIENTA uvedenymi

v posledni ¢asti téchto pokynu.

.Béhem dokoncovani vzdy pouzivejte masku doporucenou federalnimi a/nebo mistnimi

ptedpisy, aby nedoslo ke vdechovani prachu.

. U vSech vyrobki uvedenych v tomto navodu k pouziti, které nejsou v této sadé uvedeny, si

piectéte a dodrzujte pokyny vyrobci.

. Pokud to bude mozné, nedotykejte se materialem SOFRELINER TOUGH 8§ jiné sliznice v

ustech nez v oblasti, ktera se ma vylozit vystelkou. Vydejte pacientovi pokyn, aby si
bezprostiedné po 1écbé vyplachl Gsta odpovidajicim mnozstvim vody.

. PRIMER chraiite pred pfimym kontaktem s plastovymi materialy, protoze pfi styku s nimi by

mohlo dojit k rozpusténi n¢kterych typu plasti.

EPOZNAMKY OHLEDNE POUZITI

)
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. Pokud protéza $patné padne, vylozte nejprve zubni protézu akrylatovym materialem, jako je

napiiklad TOKUYAMA REBASE II, coz je tvrdy vystelkovy material zubni protézy pro
pouziti pfimo v ordinaci, nebo pouzijte jiné laboratorni/nepiimé postupy ke zlepseni usazeni.

. U staré opotfebované zubni protézy je nutné vystylany povrch nejprve vylozit novym

akrylovym materialem, protoze materialy absorbované ve staré opotiebované pryskyfici, jako
je napriklad olej nebo voda, snizuji adhezi SOFRELINER TOUGH S.

. Pokud SOFRELINER TOUGH S zhoustne kvuli volatilizaci, nepouzivejte jej, protoze jeho

adhezivni pevnost se miZe snizit.

. Pokud jde o karta¢ na primer, po kazdém pouziti otfete kanylu vatovym tamponem nebo gazou

namocenou v alkoholu. Kontaminovany karticek miize snizit adhezi SOFRELINER TOUGH
S.

. Pasty nemichejte rukou, timto zpisobem se mohou do pasty dostat vzduchové bubliny, které
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by mohly zptisobit zhorSeni, vznik skvrn a nepiijemné zapachy.
. SOFRELINER TOUGH S nesmi pfijit do styku s nasledujicimi materialy, protoze mohou
znemoznit ztuhnuti SOFRELINER TOUGH S:
materialy otiskil obsahujici silikon, materialy obsahujici eugenol, materialy otiski z
polysulfidové gumy, rukavice z ptirodniho kaucuku, mékké vystelkové materialy jinych
vyrobctl a nepolymerované akrylové pryskyfice.
Material tuhne 5 minut v Gstni dutin€ nebo 20 minut pii pokojové teploté (23°C/73,4°F). Po 24
hodinach se vystelka stane o néco pevnéjsi. Dokoncovaci postup lze provadét bezprostiedné
po odstranéni nové vylozené zubni protézy z tist nebo sadrového modelu.
. Namaceni zubni protézy v roztocich obsahujicich silné bélici ¢inidlo muze zménit barvu
SOFRELINER TOUGH S, ov$em neovlivni to jeho vlastnosti.
. Vydejte pacientovi pokyn, aby zubni protézu &istil zpisobem popsanym v
BEZPECNOSTNICH OPATRENICH PRO PACIENTA.
10. Protoze material pro kontrolu zasazeni obsahujici silikon ulpiva na SOFRELINER TOUGH S,
naneste pfed pouzitim na povrch vazelinu.
11. Pokud je v dokon¢ené vystelce trhlina, vystelku Gplné odstraiite a postup opakujte.
12. Pro tpravu tvaru a dokonéeni viz nasledujici nastroje.

=

=~

0

=l

Stupné Nastroje Tvary
Sefiznuti Ostry skalpel Mirn¢ zakulacena cepel
Uprava tvaru COARSE POINT (Eerny) Zakulaceny kuzelovy konec

Konecné vypracovani

pred lesténim FINISHING WHEEL (hnédy) Kotoug

DIAMOND ROUND BUR (prodava se

Odlehéeni N Kulaty
samostatné)
Sroub
Kotou¢ pro kone¢né
vypracovani
Kotou¢ pro konecné vypracovani
ESKLADOVANi

1. Uchovévejte SOFRELINER TOUGH S pii teploté 0-25°C (32-77°F).

2. SOFRELINER TOUGH S chraiite pted pfimym ptsobenim tepla, otevieného plamene,
vlhkosti a slune¢niho svétla.

3. Nepouzivejte SOFRELINER TOUGH S po vyznacené dobé pouzitelnosti.

4. Aby nedoslo k pozieni SOFRELINER TOUGH S omylem, NENECHAVEIJTE jej bez dozoru
v dosahu pacientt a déti.

HLIKVIDACE
1. Pti likvidaci pasty PASTE vytla¢te nepouzitou pastu z kazety a nechte ji pied likvidaci
ztuhnout.
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2. Zbyly kapalny PRIMER by se m¢l absorbovat do inertniho absorpcniho materialu, jako je gaza
nebo vata, a zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy.

3. Pii likvidaci postupujte podle mistnich pokyni.

4. Viz ptirucka pro likvidaci obalového odpadu uvedena na konci tohoto IFU.

BKLINICKE POUZITi INTRAORALNI VYSTELKOVE METODY SE
SOFRELINER TOUGH S
Ve vétsiné piipadii by méla byt optimalni tloustka SOFRELINER TOUGH S 1-2 milimetrt.
Pokud bude pozadovana tloustka nad 2 milimetry, plochu je nejprve nutno vylozit materialem
TOKUYAMA REBASE 11, coz je tvrda vystelka zubni protézy pro pouziti pfimo v ordinaci, aby
byla ziskana dostate¢na zakladna zubni protézy. Nadmérné odstranéni pryskyiice zubni protézy by
mohlo zpusobit frakturu a oslabeni zubni protézy.
1. Preparace
Zkontrolujte prohlidkou a pohmatem stav uvniti Gstni dutiny. Vyjméte zubni protézu z {ist pacienta
a misto, které se ma vylozit, vy¢istéte mydlem a vodou. Dukladné oplachnéte a dokonale osuste
povrch zubni protézy vzduchem. Obruste tkafiovou stranu zubni protézy kiizovym karbidovym
vrtackem na spravnou hloubku. Sefiznéte hrany zubni protézy, aby se pies okraje mohl pieklopit 1
milimetr materialu (viz obr. 1). Odstrafite prach po brouseni suchym kartackem nebo suchym
vzduchem bez oleje.
Poznamka: Kdyz se okraj umisti v ramci pfiruby zakladny zubni protézy, obruste tkanovou
stranu zubni protézy kulatym vrtackem (pro akrylatovou pryskyfici) do spravné
hloubky (viz obr. 2).

Okraj mezi
materialem vystelky
a zakladnou zubni
protézy

KFizovy karbidovy
vrtacek

Obrazek 1 Obrazek 2

2. Davkovani PRIMER

Otevfete lahvicku PRIMER. Na lahev upevnéte odkapavaci trysku. Do odkapavaciho kalisku
davkujte adekvatni mnozstvi PRIMER. Nasad'te zpét uzavér, ihned po davkovani uzaviete pevné
lahev.

3. Naneseni PRIMER

Pomoci kartacku pro PRIMER naneste tenky, rovnomérny povlak PRIMER na povrch zubni
protézy, kde se ma nanést vystelka z SOFRELINER TOUGH S. Nevynechavejte zadné plochy,
kde by se mél PRIMER pouzit, protoze to muze zpusobit $patnou adhezi. Dikladné osuste povrch
suchym vzduchem, az nebudou viditelné zadné zbytky kapaliny.

4. Davkoviani PASTE

Vlozte kazetu SOFRELINER TOUGH S PASTE do davkovace (prodava se samostatné). Oteviete
uzavér kazety PASTE. Pfipevnéte michaci kanylu ke kazeté vyrovnanim zafezi, zatlacte ji na
kazetu, oto¢te michaci kanylu ve sméru hodinovych ru¢icek o 90 stupii.

5. Nanaseni PASTE

Vytla¢ujte namichanou pastu rovnomérné na tkanovou stranu zubni protézy. Stérkou rovnomérné
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rozetfete pastu pies vsechny povrchy, kde byl nanesen PRIMER.

Poznamka: Pokud nebude zakryta pastou jakakoliv ¢ast povrchu oSetfeného primerem v
tomto stadiu, plocha mize byt kontaminovana slinami pfi zasunuti do ust, coz
zplsobi nizkou adhezi.

6. VloZeni do ustni dutiny

Odsajte veskeré prebyte¢né sliny z st pacienta. Do 1,5-2 minut po michani SOFRELINER
TOUGH S material ziska adekvatni viskozitu. Vlozte zubni protézu do st pacienta, nechte
pacienta velmi jemné skousnout do stiedniho skusu s vhodnymi svislym rozmérem. Zkontrolujte,
zda v Gstech pacienta neni jakykoliv prebytek SOFRELINER TOUGH S a pokud se objevi, ihned
jej odstrante. Poucte pacienty, aby okamzité upozornili zubniho lékate, pokud budou citit, ze
material SOFRELINER TOUGH S nebo jakékoliv jina latka te¢e smérem do krku.

Poznamka: Pro vylozeni hornich zubnich protéze materialem SOFRELINER TOUGH S
vlozte zubni protézu do zadni palatalni oblasti, aby nedoslo k odtoku materialu
SOFRELINER TOUGH S dolti do krku pacienta.

Kdyz vylozite palatalni oblast, nenanasejte pfili§ mnoho pasty na povrch, ktery se
ma vylozit a vlozte zubni protézu do ust co nejrychleji, aby nedoslo k tomu, ze
vystelka bude piilis silna.
7. Formovani okraje
Velmi jemné povytahnéte tvafe, aby se zformoval okraj vestibularni oblasti a pacient souc¢asné
jemné skousl. Pokud bude pacient slinit, odsavejte sliny a vyzvéte pacienta, aby obnovil jemny
skus. Material SOFRELINER TOUGH S by se m¢l nechat tuhnout intraoralné nejméné 5 minut.
Poznamka: Vyjmuti pied uplynutim 5 minut maze vystelku zdeformovat.
8. Sefiznuti
Vyjméte zubni protézu z Gst pacienta, oplachnéte vodou a vysuste vzduchem. Opatrné odiiznéte
veskery piebytecny material SOFRELINER TOUGH S z hrani¢nich ploch ostrym skalpelem (viz

obr. 3).

Vystelka @

Zubni protéza
Obrazek 3 Obrazek 4

9. Kone¢né vypracovani pred leSténim
K tvarovani pouzijte COARSE POINT (Cerny) a za slabého tlaku a pfi nejvyse 15 000 ot/min.
nechte brousek, aby se pohyboval v malém kruhu. Pro kone¢nou tpravu pouzijte FINISHING
WHEEL (hnédy) a lehce pfitlacte, zatimco nepiekrocite 8 000 ot/min.

Poznamka: Otacejte COARSE POINT a FINISHING WHEEL smérem z vyloZzené plochy do

plochy zubni protézy, aby se neporusila okrajova oblast (viz obr. 4).

Pouzijte DIAMOND ROUND BUR (prodava se samostatné¢) nebo jakykoliv vhodny vrtacek k
uvolnéni.
10. Opakovana iprava
V piipadé kondiciovani tkané je nutné provést opakované navstévy nékolik dni po pocatecni
1é¢bé. Znovu upravte zubni protézu podle postupu v odstavci 9. Pokud se ma na vyloZeny povrch
pridat novy material, odstraiite stavajici vystelku ze zakladny zubni protézy a nahrad’te ji vystelkou
novou.
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11. Odstranéni
Velkou ¢ast materialu SOFRELINER TOUGH S odstraiite jeho odfiznutim ostrym nastrojem.
Zbyvajici material odstraite brousenim.
Poznamka: SILICONE REMOVER (prodava se samostatn¢) snadno odstrani starou
silikonovou vystelku zubni protézy z akrylatové zakladny zubni protézy.

BKLINICKE POUZIT{ LABORATORNI VYSTELKOVE METODY SE
SOFRELINER TOUGH S

1. VySeti‘eni st
Zkontrolujte prohlidkou a pohmatem stav uvniti Gstni dutiny. VySetiete plochu, kde je zapotiebi
ulevy.
2. VySetieni zubni protézy
Pokud bude zubni protéza opotiebena nebo stara, vylozte nejprve zubni protézu TOKUYAMA
REBASE 1I, coz je tvrdy vystelkovy material zubni protézy pro pouziti piimo v ordinaci. Tvrdy
vystelkovy material je nutné pouzivat ve vhodné tloustce, proto kdyz se novy material zbrousi
podle postupu uvedeného v kroku 4, nové vylozena vrstva tvrdého vystelkového materialu se
ponecha za nosné plo$e zubni protézy, coz umozni SOFRELINER TOUGH S, aby k ni pfilnul.
3. Vyroba sadrového modelu
Odeberte otisk, kdyz pacient kouse do zubni protézy, pak vylijte sadrovou kasi na otisk. Vyrobte
sadrovy predlitek zubti a namontujte zubni protézu na piedlitek vystelkového piipravku. Uvolnéte
sadrovy model voskem v oblasti, kde mlize v ustech zpuisobovat bolest. Na oblast pfedélu
sadrového modelu naneste oddélovaci médium, aby se material vystelky k nému nepfilepil.
4. Preparace
Obruste tkanovou stranu zubni protézy kiizovym karbidovym vrtackem na spravnou hloubku.
Sefiznéte hrany zubni protézy, aby se pies okraje mohl pieklopit 1 milimetr materialu (viz obr. 1).
Odstrarite prach po brouseni suchym kartackem nebo suchym vzduchem bez oleje.

Poznamka: Pouzivani kulatého vrtacku usnadiuje odstranéni pryskyfice v jednotné hloubce.

Pramér vrtacku lze pouzit jako voditko pro hloubku.

5. Davkovani PRIMER
Oteviete lahvicku PRIMER. Na lahev upevnéte odkapavaci trysku. Do odkapavaciho kalisku
davkujte adekvatni mnozstvi PRIMER. Nasad’te zpét uzavér, ihned po davkovani uzaviete pevné
lahev.
6. Naneseni PRIMER
Pomoci kartacku pro PRIMER naneste tenky, rovnomérny povlak PRIMER na povrch zubni
protézy, kde se ma nanést vystelka z SOFRELINER TOUGH S. Nevynechavejte zadné plochy,
kde by se mél PRIMER pouzit, protoze to muze zpusobit $patnou adhezi. Dikladné osuste povrch
suchym vzduchem, az nebudou viditelné zadné zbytky kapaliny.
7. Davkoviani PASTE
Vlozte kazetu SOFRELINER TOUGH S PASTE do davkovace (prodava se samostatng).
Oteviete uzavér kazety PASTE. Pfipevnéte michaci kanylu ke kazeté vyrovnanim zafezii, zatlaCte
ji na kazetu, oto¢te michaci kanylu ve sméru hodinovych ru¢icek o 90 stupiii.
8. Nanaseni PASTE
Vytla¢te namichanou pastu na povrch, kde byl nanesen PRIMER. Umistéte pastu jak na stranu
zubni protézy, ktera bude v kontaktu se sliznici, tak na sadrovy model.
9. Opakované upevnéni
Znovu upevnéte zubni protézu na jeji sadrovy model a stlacte ji na vystelkovy pfipravek. Nechte v
klidu 20 minut nebo déle pii pokojové teploté (23°C/73,4°F).

Poznamka: Pokud bude ztuhly material lepkavy, namocte zubni protézu do vody teplé 40°C

az 50°C (104°F az 122°F) po dobu 5 minut s vystelkovym piipravkem.
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10. Sefiznuti
Sejméte zubni protézu ze sadrového modelu. Opatrné odriznéte veskery prebyte¢ny material
SOFRELINER TOUGH S z hrani¢nich ploch ostrym skalpelem (viz obr. 3).
11. Kone¢né vypracovani piced leSténim
K tvarovani pouzijte COARSE POINT (&erny) a za slabého tlaku a pii nejvyse 15 000 ot/min.
nechte brousek, aby se pohyboval v malém kruhu. Pro kone¢nou upravu pouzijte FINISHING
WHEEL (hnédy) a lehce pfitlacte, zatimco nepiekrocite 8 000 ot/min.

Poznamka: Otacejte jak COARSE POINT, tak FINISHING WHEEL smérem z vylozené

plochy do plochy zubni protézy, aby se neporusila okrajova oblast (viz obr. 4).

Pouzijte DIAMOND ROUND BUR (prodava se samostatn¢) nebo jakykoliv vhodny nastroj k
uvolnéni.

BBEZPECNOSTNI OPATRENI PRO PACIENTA

. Pacienty je nutné informovat o nasledujicich pokynech ke zlep$eni Zivotnosti, trvanlivosti a

bezpecnosti zubni protézy vylozené SOFRELINER TOUGH S:
Vystelkovy material SOFRELINER TOUGH S by nemél byt kartacovan kartacky na zubni
protézu nebo zubnim kartackem. Nejlepsi zpuisob ¢isténi SOFRELINER TOUGH S je houbou
nebo mékkym kusem gazy. Dejte povrch s SOFRELINER TOUGH S pod tekouci studenou
vodu, povrch otfete houbou nebo gazou nasycenou mydlem. Jemn¢ otirejte, abyste odstranili z
vystelkového materialu SOFRELINER TOUGH S viechny usazeniny tkani a potravin. Povrch
zubu a tvrda akrylatova podlozka zubni protézy se mohou ¢istit béznym kartackem na zubni
protézu kartaCovanim mydlem, pastou na zubni protézy nebo béznymi ¢isti¢i zubnich protéz
podle uvazeni zubniho lékate.

. Namocte zubni protézu nejméné jednou denné, nejlépe pied usnutim, do oxidacniho Cistie
zubnich protéz (tj. Polident, Efferdent atd.). Zubni protéza by se neméla ¢istit oxidaénim
CistiCem v ustech pacienta. Pfi dlouhodobém pouzivani muze dojit ke ztrat¢ barevnosti podle
toho, jak pacient zubni protézu udrzuje. PouZijte Cisti¢ zubnich protéze podle pokynti vyrobce.

. Namaceni zubni protézy v Cisticich roztocich obsahujicich silné bélici ¢inidlo mize zménit
barvu SOFRELINER TOUGH 8§, ale neovlivni to jeho vlastnosti.

. Spole¢nost Tokuyama Dental doporucuje sundavat si zubni protézu pted ulehnutim v souladu s

nasledujicim prohlasenim z pokynt vypracovanych Global Task Force for Care of Full
Dentures v srpnu 2018:
,,Nositelé zubnich protéz by si je neméli nechavat v ustech pres noc, pokud k tomu neexistuji
zvlastni ditvody. Toto doporuceni je obzvlasté dilezité pro osoby s vy$sim rizikem vzniku
stomatitidy, a stejné tak i pro osoby nachylnéjsi k nemocem nebo institucionalizované starsi
lidi. "

. Zubni protézu je nutno v dob¢, kdy neni nasazena, uchovavat ve vode.

. Zubni protézu s vystelkou by mél zubni lékai zkontrolovat a Eistit ultrazvukem kazdé tii
mésice nebo kdykoliv bude zaznamenan vyskyt zubniho plaku.

. SOFRELINER TOUGH S se musi ¢asto kontrolovat, zda neni poskozeny. Zubni protéza s
narusenou, rozbitou, nalomenou, uvolnénou nebo poskozenou vystelkou by se neméla nosit.
Pouziti poskozené nebo rozbité zubni protézy by mohlo vést k duseni, vdechnuti ciziho télesa,
asfyxii nebo jiném poranéni.

.V piipadé¢ jakékoliv znamky citlivosti na silikon je zapotfebi pouzivani zubni protézy prerusit
a pacient by mél okamzité kontaktovat zubniho 1ékate.
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Je nutné, aby uzivatel a/nebo pacient hlasil jakykoliv zavazny incident, ktery nastal v souvislosti

se zafizenim vyrobci a kompetentnimu fadu ¢lenskému statu, v némz uzivatel a/nebo pacient

sidli.

DULEZITA POZNAMKA: Vyrobce SOFRELINER TOUGH S neni odpovédny za $kodu & tjmu
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zplsobenou nespravnym pouzitim tohoto vyrobku. Uzivatel osobné odpovida za to, ze pied
pouzitim je tento vyrobek vhodny pro piislusnou aplikaci.

Technické parametry SOFRELINER TOUGH S se mohou zménit bez ohlaseni. Kdyz se zméni
technické parametry vyrobku, mohou se rovnéz zménit pokyny a bezpe¢nostni opateni.

DEUTSCH ©00000000000000000000000000000000 00

Bitte lesen Sie diese Anweisung vor der Verwendung von SOFRELINER TOUGH S
sorgfiltig durch.

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN
1. SOFRELINER TOUGH S ist ein additionsvernetztes weiches Silikonunterfiitterungsmaterial
fur die direkte Unterfiitterung herausnehmbarer Prothesen. SOFRELINER TOUGH S
entspricht sowohl der Norm ISO 10139-2 ,,Zahnheilkunde - Weichbleibende
Unterfutterungswerkstoffe fiir Prothesen - Teil 2: Werkstoffe fiir die Langzeitanwendung” als
auch der ISO 10139-1 ,,Weichbleibende Unterfiitterungswerkstoffe fiir Prothesen - Teil 1:
Werkstoffe fiir kurzzeitige Anwendungen®.

. Ein Set SOFRELINER TOUGH S enthélt PASTE, PRIMER und weiteres Zubehor wie
Mischspitzen, Tropfdiise, Kunststoffbecher fiir entnehmen, Pinsel, Formkorrekturspitze
(schwarz, COARSE POINT) und Finishing-Scheibe(braun, FINISHING WHEEL).

. Der PRIMER wird ausschlieBlich fiir das Haften an Acryloberflichen verwendet. Er kann
nicht fiir die Haftung an Nylon-, Metall- oder Silikonoberflichen verwendet werden. Die
PASTE ist in einer selbstmischenden Spenderkartusche erhiltlich. Der Werkstoff hartet
intraoral innerhalb von 5 Minuten oder bei Raumtemperatur (23°C / 73,4°F) innerhalb von 20
Minuten aus. Er ist geruchs- und geschmacksneutral.

EINDIKATIONEN
1.Bei Schmerzen, die durch scharfe Kanten des Alveolarfortsatzes sowie durch
Schleimhautatrophie hervorgerufen werden.
2. Bei schlechtem Prothesenhalt aufgrund extremer Kieferkammathrophie.
3. Bei groferen unter sich gehenden Stellen oder bei maxilldren / mandibuléren Tori.
4. Zur Retention von Deckprothesen vor der endgiiltigen Verankerung.
5. Kurzzeitige Unterfiitterung oder Weichteildeckung.

B GEGENANZEIGEN

SOFRELINER TOUGH S ist bei Patienten mit Allergie oder Uberempfindlichkeiten gegeniiber
Silikon- oder Platinverbindungen kontraindiziert und sollte daher in diesen Fallen NICHT
angewendet werden.

HVORSICHTSMASSNAHMEN

1.SOFRELINER TOUGH S ist ausschlieBlich zum Verkauf und Gebrauch durch
zahnmedizinisches Fachpersonal vorgesehen. Es darf weder an Laien verkauft noch von
diesen verwendet werden.

2.Verwenden Sie SOFRELINER TOUGH S nur nach den hier aufgefiihrten
Anwendungshinweisen. BENUTZEN SIE SOFRELINER TOUGH S NICHT fiir einen
anderen als den hier vorgesehenen Zweck.

3. SOFRELINER TOUGH S NICHT VERWENDEN, wenn die Versiegelung beschadigt oder mit
dem Inhalt unsachgemif umgegangen wurde.

4. Der PRIMER enthilt Athylazetat, ein leicht entflammbares und fliichtiges Losungsmittel. Der
PRIMER darf nicht in Kontakt mit offenen Flammen kommen. Benutzen Sie ihn in gut
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geliifteten Rdumen und drehen Sie den Verschluss nach Benutzung wieder fest zu.

. Wenn bei einem Patienten eine allergische oder eine Uberempfindlichkeitsreaktion auf

SOFRELINER TOUGH S auftritt, wie z.B. ein Hautexanthem, sollte die Prothese entfernt und

nicht mehr getragen werden.

Tragen Sie beim Gebrauch von SOFRELINER TOUGH S stets latexfreie

Untersuchungshandschuhe, um mogliche allergische Reaktionen zu vermeiden.

Latexhandschuhe kénnen ebenfalls das Aushdrten von SOFRELINER TOUGH S behindern.

Wenn SOFRELINER TOUGH S PRIMER mit den Untersuchungshandschuhen in Beriihrung

kommt, so entsorgen Sie diese sofort und waschen Sie die Hinde griindlich mit Wasser.

. Vermeiden Sie Kontakt mit den Augen. Im Fall eines solchen Kontakts, die Augen griindlich
mit Wasser ausspiilen und sofort einen Arzt aufsuchen.

. Vermeiden Sie den Hautkontakt mit ungeharteten Chemikalien. Im Fall eines solchen
Kontakts den betroffenen Bereich mit Reinigungsalkohol sdubern und daraufhin griindlich mit
Wasser spiilen.

. Vermeiden Sie den Kontakt von ungehérteter Substanz mit der Kleidung. Im Fall eines
solchen Kontakts nicht an der Kleidung reiben. Das Material aushirten lassen und dann
ablosen.

10. LASSEN SIE KEIN iiberschiissiges Material in die Luft- oder die Speiserohre des Patienten
laufen. Aspirierte oder verschluckte SOFRELINER TOUGH S PASTE kann zur Asphyxie
oder anderen Schéden fithren. Uberschiissiges Unterfiitterungsmaterial sofort aus dem
Gaumenbereich entfernen, um ein Herabfliefen in den Rachen des Patienten zu verhindern.
SOFRELINER TOUGH 8§ ist strahlendurchldssig, weshalb auf Rontgenaufnahmen weder
aspiriertes noch verschlucktes Material erkennbar ist. Stellen Sie bei einem élteren Patienten,
dessen Reaktionsvermogen vermindert ist, den Stuhl aufrecht und weisen Sie diesen an, durch
die Nase zu atmen, um ein Eindringen des Materials in die Atemwege zu vermeiden.

. Mischen Sie SOFRELINER TOUGH S NICHT mit anderen als den in diesen Anweisungen
angegebenen Materialien.

12. Nach dem Gebrauch von SOFRELINER TOUGH S muss die Mischspitze wieder durch den
mitgelieferten Kartuschenverschluss ersetzt werden. Jedes Mal, wenn eine neue Mischspritze
benutzt oder der Kartuschenverschluss wieder aufgesetzt werden soll, die tiberschiissige Paste
mit einem sauberen Tuch oder Papiertuch von der Kartuschenspitze entfernen.

13. Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden, nach jedem Gebrauch Spatel, Pinsel und
Kunststoffbecher fiir entnehmen mit Alkohol reinigen.

14. Unterweisen Sie die Patienten entsprechend den HINWEISEN FUR PATIENTEN, die sich im
letzten Abschnitt dieser Anleitung befinden.

15. Um beim Polieren das Einatmen von Staub zu vermeiden, sollten Sie immer einen Mundschutz
gemil den Empfehlungen der zustdndigen Behorden tragen.

16. Lesen und befolgen Sie die Herstellerhinweise fiir alle in dieser Anleitung erwahnten Produkte,
die nicht Teil dieses Sets sind.

17. Vermeiden Sie soweit wie moglich den Kontakt von SOFRELINER TOUGH S mit der
Mundschleimhaut, bis auf die zu unterfiitternden Stellen. Weisen Sie die Patienten an, ihren
Mund nach der Behandlung mit reichlich Wasser auszuspiilen.

18. Bringen Sie den PRIMER nicht in direkten Kontakt mit anderen Kunststoffmaterialien, da sich
diese sonst auflosen konnen.

IANWENDUNGSHINWEISE
1. Im Fall einer schlecht sitzenden Prothese unterfiittern Sie diese zundchst mit einem
Acrylwerkstoff, wie beispielsweise TOKUYAMA REBASE II, einem harten direkten
Unterfiitterungsmaterial, oder verwenden Sie ein anderes Labor- bzw. indirektes Verfahren zur
Verbesserung des Sitzes.
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Im Fall einer alten, abgenutzten Prothese sollte die zu unterfiitternde Oberfliche zunéchst mit

einem neuen Acrylmaterial unterfiittert werden, da die in das alte, abgenutzte Harz

eingedrungenen Materialien, wie Ol oder Wasser, die Haftung von SOFRELINER TOUGH S

verringern.

. Falls sich der SOFRELINER TOUGH S PRIMER aufgrund von Verfliichtigung verdickt haben
sollte, sollte er nicht mehr verwendet werden, da seine Haftfahigkeit verringert sein kann.

.Nach jedem Gebrauch muss die Spitze des Primerpinsels mit einem alkoholgetrinkten
Wattetupfer oder einer ebenfalls getrinkten Mullkompresse gereinigt werden. Ein
verunreinigter Pinsel kann die Haftfdhigkeit von SOFRELINER TOUGH S beeintréchtigen.

. Die Pasten sollten nicht per Hand vermischt werden, um die Entstehung von Luftblasen in der
Paste zu vermeiden. Diese konnten zu Abnutzung, Verschmutzung und unangenehmen
Geriichen fiithren.

. Den Kontakt von SOFRELINER TOUGH S mit den unten genannten Werkstoffen vermeiden,
da diese das Aushirten von SOFRELINER TOUGH S verhindern konnen:
Abdruckmaterialien auf Silikonbasis, eugenolhaltige Materialien, Abdruckmaterialien aus
Polysulfidkautschuk, Handschuhe aus Naturlatex, weiche Unterfiitterungsmaterialien anderer
Hersteller und ungehartete Acrylharze.

. Der Werkstoff hértet intraoral innerhalb von 5 Minuten oder bei Raumtemperatur (23 C /

73,4 °F ) innerhalb von 20 Minuten aus. Das Unterfiitterungsmaterial ist nach 24 Stunden

vollstindig ausgehirtet. Die Endbearbeitung kann sofort, nachdem die neu unterfiitterte

Prothese aus dem Mund oder vom Gipsmodell genommen wurde, durchgefiihrt werden.

Das Eintauchen der Prothese in stark bleichende Lésungen kann die Farbe von SOFRELINER

TOUGH S veriandern, beeintrachtigt aber nicht dessen Funktion.

Weisen Sie den Patienten an, die Prothesen nach den HINWEISEN FUR PATIENTEN zu

reinigen.

10. Da Anpassungstestmaterial auf Silikonbasis an SOFRELINER TOUGH S klebt, sollten Sie vor

deren Gebrauch Vaseline auf die Oberfliche aufbringen.

1. Falls es zu einem Riss in der fertigen Unterfiitterung kommen sollte, entfernen Sie das

Unterfiitterungsmaterial vollstandig und wiederholen Sie den Vorgang.
12. Halten Sie sich fiir die Formkorrektur und das Polieren an die folgenden Werkzeuge.
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Phase Werkzeuge Formen
Ausarbeitung Scharfes Skalpell Leicht abgerundete Klinge
Formkorrektur Formkorrekturspitze (schwarz, COARSE | Konisch mit abgerundetem

POINT) Ende
Endbearbeitung f);ﬁl;;]jg_scmlbc (braun, FINISHING Scheibenformig
Korrektur der RUNDER DIAMANTBOHRER (gesondert Kugelformig
Innenfldche verkauft)
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HLAGERUNG
1. Lagern Sie SOFRELINER TOUGH S bei einer Temperatur zwischen 0 und 25C (32 - 77°F).
2. Vermeiden Sie, SOFRELINER TOUGH S Hitze, offenen Flammen, Feuchtigkeit oder
Sonnenlicht direkt auszusetzen.
3. Benutzen Sie SOFRELINER TOUGH S nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.
4. SOFRELINER TOUGH S NICHT unnétig in der Reichweite von Patienten und Kindern
lassen, um ein versehentliches Verschlucken zu vermeiden.

HEENTSORGUNG

1. Zur Entsorgung der PASTE, die nicht benutzte, {iberschiissige Paste aus der Kartusche
entleeren und vor dem Entsorgen aushirten lassen.

2. Restliche PRIMER Flissigkeit muss mit einem inerten absorbierenden Material wie etwa
Mullkompressen oder Baumwolltupfer aufgesaugt und nach den ortlichen Vorschriften entsorgt
werden.

3. Ortliche Entsorgungsvorschriften beachten.

4. Beachten Sie den Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen am Ende dieser IFU.

EKLINISCHE ANWENDUNG DER INTRAORALEN
UNTERFUTTERUNGSMETHODE MIT SOFRELINER TOUGH S

In den meisten Fillen liegt die optimale Dicke von SOFRELINER TOUGH S bei 1-2 Millimetern.

Falls eine Dicke von mehr als 2 Millimetern erforderlich ist, sollte der entsprechende Bereich

zundchst mit TOKUYAMA REBASE 11, einem harten Unterfiitterungsmaterial, unterlegt werden,

um die notwendige Prothesendicke zu erhalten. Da {ibermafiges Entfernen von Prothesenharz zu

einer Fraktur oder Schwichung der Prothese fithren kann.

1. Vorbereitung

Priifen Sie den intraoralen Zustand zuerst durch Untersuchung und Palpation. Entnehmen Sie die

Prothese anschlieffend aus dem Mund des Patienten und sidubern Sie die zu unterfiitternde Stelle

mit Wasser und Seife. Danach spiilen Sie die Prothesenoberfliche griindlich ab und trocknen Sie

mit dem Luftbldser. Den gewebeseitigen Teil der Prothese mit einem Querhiebbohrer aus Karbid

auf die richtige Tiefe frasen. Die Prothesenrdnder so abschrigen, dass 1 Millimeter des Materials

an den Kanten abgerundet hochragt (siche Abb. 1). Den Frisstaub mit einem trockenen Pinsel

oder einem olfreien Luftbldser entfernen.

Hinweis: Wenn der Rand innerhalb des Umrisses des kiinstlichen Zahnfleisches der

Prothesenbasis liegt, die Prothese auf der Unterfiitterungsseite mit einem runden
Bohrer (fiir Acrylharz) auf die richtige Tiefe frisen (siche Abb. 2).



Rand zwischen
Unterfltterung und
Prothesenuntergrund

Querhiebbohrer

Abbildung 1

Abbildung 2

2. Den PRIMER entnehmen

Die PRIMER-Flasche 6ffnen. Die Tropfdiise auf der Flasche befestigen. Eine angemessene
Menge des PRIMERS in den Kunststoffbecher geben. Die Flasche sofort nach der Entnahme
wieder mit dem Deckel fest verschlieBen.

3. Den PRIMER auftragen

Mit dem PRIMER-Pinsel eine diinne, gleichmidBige Schicht PRIMER dort auf die
Prothesenoberfliche aufbringen, an der diese unterfiittert werden soll. Lassen Sie keine der
vorbereiteten Stellen aus, auf die der PRIMER aufgetragen werden sollte, da dies zu einer
verringerten Haftung fithren kann. Trocknen Sie darauthin die Oberfliche griindlich mit dem
Luftblaser bis keine Fliissigkeit mehr zu sehen ist.

4. Die PASTE entnehmen

Die Kartusche mit SOFRELINER TOUGH S PASTE in einen Spender stecken (gesondert
verkauft). Den Kartuschenverschluss der PASTE 6ffnen. Die Mischspitze auf der Kartusche
befestigen, indem Sie die Einkerbungen in Ubereinstimmung bringen, die Mischspitze auf die
Kartusche driicken und diese 90° im Uhrzeigersinn drehen.

5. Die PASTE aufbringen

Die selbstmischende Paste herausdriicken und gleichméBig auf den gewebeseitigen Teil der
Prothese auftragen. Mit Hilfe eines Spatels wird die Paste gleichméBig auf alle Flachen verteilt,
auf die der PRIMER zuvor aufgebracht wurde.

Hinweis: Falls ein Bereich der zuvor mit Primer benetzten Fliche in dieser Phase nicht mit
Paste bedeckt wird, kann die betreffende Stelle beim Einsetzen in den Mund durch
Speichel kontaminiert werden. Dadurch kann die die Haftung verringert werden.

6. Einsetzen in den Mund

Saugen Sie tiberschiissigen Speichel aus dem Mund des Patienten ab. Innerhalb von 1,5 — 2
Minuten nach dem Mischen von SOFRELINER TOUGH S bekommt das Material eine
angemessene Zihigkeit. Setzen Sie die Prothese in den Mund des Patienten ein und lassen Sie ihn
sehr sanft in zentrischer Okklusion und korrekter vertikaler Dimension zubeiflien. Priifen Sie, ob
sich tiberschiissiges SOFRELINER TOUGH S im Mund des Patienten befindet und entfernen Sie
es sofort. Weisen Sie die Patienten darauf hin, dass sie Thnen sofort mitteilen miissen, falls sie den
Eindruck haben, dass SOFRELINER TOUGH S Material in ihren Rachen lduft.

Hinweis: Um Oberkieferprothesen mit SOFRELINER TOUGH S zu unterfiittern, setzen Sie
die Prothese von der hinteren Gaumenregion her ein, um das HerabflieBen von
SOFRELINER TOUGH S Material in den Rachen des Patienten zu vermeiden.
Vermeiden Sie bei der Unterfiitterung der Gaumenregion, zuviel Paste auf die zu
unterfiitternde Oberfldche aufzutragen, und setzen Sie die Prothese so schnell wie
moglich in den Mund ein, damit das Material nicht zu zih wird.
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7. Formen des Randbereichs

Ziehen Sie leicht an den Wangen, um den vestibuldren Bereich zu formen, wihrend der Patient

vorsichtig zubeifit. Falls sich Speichel bildet, diesen absaugen und den Patienten wieder vorsichtig

zubeiBen lassen. SOFRELINER TOUGH S sollte intraoral mindestens 5 Minuten lang aushérten.
Hinweis: Falls die Prothese vor Ablauf der 5 Minuten herausgenommen wird, kann dies die

Unterfiitterung beeintréchtigen.

8. Ausarbeitung

Die Prothese aus dem Mund des Patienten nehmen, mit Wasser spiilen und mit dem Luftbldser

trocknen. Vorsichtig alles tiberschiissige SOFRELINER TOUGH S Material mit einem scharfen

Skalpell vom Prothesenrand entfernen (siche Abb. 3).
Rotationsrichtung

Unterfatterung @

Prothese
Abbildung 3 Abbildung 4

9. Endbearbeitung

Verwenden Sie fiir die Formgebung die Formkorrekturspitze (schwarz, COARSE POINT).

Wenden Sie dabei leichten Druck an, Sie sollten jedoch nicht 15.000 rpm iiberschreiten und

erlauben Sie der Spitze kleine Kreisbewegungen. Zum Polieren wird die Finishing-Scheibe

(braun, FINISHING WHEEL) unter Anwendung eines leichten Drucks unterhalb von 8.000 rpm

verwendet.

Hinweis: Rotieren Sie die Formkorrekturspitze und die Finishing-Scheibe von der

Unterfiitterung zur Prothese, um nicht den Ubergangsbereich aufzubrechen (siche
Abb. 4).

Den RUNDEN DIAMANTBOHRER (gesondert verkauft) oder weiteren geeigneten Bohrer fiir

die Korrektur der Innenfldche verwenden.

10. Erneute Anpassung

Im Fall einer Weichteildeckung sollte eine paar Tage nach der urspriinglichen Behandlung ein

erneuter Zahnarztbesuch erfolgen. Die Prothese nach dem im Abschnitt 9 beschriebenen Verfahren

erneut anpassen. Falls weiteres Material auf die unterfiitterte Oberflache aufgebracht werden

muss, muss die vorhandene Unterfiitterung entfernt und durch eine neue ersetzt werden.

11. Entfernung

Schneiden Sie einen groBen Teil des SOFRELINER TOUGH S Materials mit einem scharfen

Instrument ab. Das verbleibende Material wird durch Frisen entfernt.

Hinweis: SILICONE REMOVER (gesondert verkauft) entfernt ganz leicht altes

Silikonunterflitterungsmaterial von der Prothesenunterlage aus Acryl.

HEKLINISCHE ANWENDUNG DER LABOR-
UNTERFUTTERUNGSMETHODE MIT SOFRELINER TOUGH S

1. Untersuchung des Mundes

Priifen Sie den intraoralen Zustand durch Untersuchung und Palpation. Untersuchen Sie den

Bereich, in dem eine Korrektur der Innenflidche erforderlich ist.

2. Untersuchung der Prothese

Falls die Prothese abgenutzt oder alt ist, muss sie zuerst mit TOKUYAMA REBASE II, einem

harten Unterfiitterungsmaterial, unterfiittert werden. Das harte Unterfiitterungsmaterial sollte in
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einer angemessenen Schichtdicke aufgetragen werden, damit (wie in Schritt 4 beschrieben)
ausreichend Substanz geschaffen wurde. Somit kann SOFRELINER TOUGH S darauf haften.

3. Herstellung eines Gipsmodells

Nehmen Sie einen Abdruck, bei dem der Patient auf die Prothese beifit. GieBen Sie dann den
Abdruck mit Hartgips aus. Fertigen Sie einen Gipsschliissel der Zdhne an und montieren Sie die
Prothese auf die Unterfiitterungsvorrichtung. Blocken Sie das Gipsmodell in dem Bereich mit
Wachs aus, in dem evtl. Schmerzen im Mund entstehen konnten. Bringen Sie ein Trennmittel auf
den Kieferkamm des Gipsmodells auf, damit das Unterfiitterungsmaterial nicht daran haftet.

4. Vorbereitung

Den gewebeseitigen Teil der Prothese mit einem Querhiebbohrer aus Karbid auf die richtige Tiefe
frasen. Die Prothesenrdnder so abschriagen, dass 1 Millimeter des Materials an den Kanten
abgerundet hochragt (siehe Abb. 1). Den Frisstaub mit einem trockenen Pinsel oder einem
olfreien Luftbldser entfernen.

Hinweis: Durch die Verwendung eines runden Bohrers kann auf einfache Weise eine
einheitliche Tiefe des Harzes entfernt werden. Der Bohrerdurchmesser kann als
Hinweis auf die Tiefe der Bohrung dienen.

5. Den PRIMER entnehmen

Die PRIMER-Flasche 6ffnen. Die Tropfdiise auf der Flasche befestigen. Eine angemessene
Menge des PRIMERS in den Kunststoffbecher geben. Die Flasche sofort nach der Entnahme
wieder mit dem Deckel fest verschlieSen.

6. Den PRIMER auftragen

Mit dem PRIMER-Pinsel eine diinne, gleichmédBige Schicht PRIMER dort auf die Prothesenfldche
aufbringen, an der diese unterfiittert werden soll. Lassen Sie keine der Stellen aus, auf die der
PRIMER aufgetragen werden sollte, da dies zu einer verringerten Haftung fithren kann. Trocknen
Sie daraufhin die Oberfliche griindlich mit dem Luftbléser bis keine Fliissigkeit mehr zu sehen ist.
7. Die PASTE entnehmen

Die Kartusche mit SOFRELINER TOUGH S PASTE in einen Spender stecken (gesondert
verkauft). Den Kartuschenverschluss der PASTE 6ffnen. Die Mischspitze auf der Kartusche
befestigen, indem Sie die Einkerbungen in Ubereinstimmung bringen, die Mischspitze auf die
Kartusche driicken und diese 90° im Uhrzeigersinn drehen.

8. Die PASTE aufbringen

Die selbstmischende Paste herausdriicken und auf die Stellen auftragen, auf die zuvor der
PRIMER aufgebracht wurde. Geben Sie die Paste sowohl auf die zu unterfiitternde Seite der
Prothese als auch auf das Gipsmodell.

9. Erneute Befestigung

Befestigen Sie die Prothese erneut auf dem entsprechenden Gipsmodell und driicken Sie sie mit
der Unterfiitterungsvorrichtung an. Lassen Sie dies mindestens 20 Minuten lang bei
Raumtemperatur (23°C / 73,4°F) ruhen.

Hinweis: Falls das ausgehirtete Material klebrig sein sollte, tauchen Sie die Prothese 5
Minuten lang mit der Unterfiitterungsvorrichtung in 40C bis 50C (104°F to
122°F) warmes Wasser.

10. Ausarbeitung

Nehmen Sie die Prothese vom Gipsmodell. Vorsichtig alles tiberschiissige SOFRELINER
TOUGH S Material mit einem scharfen Skalpell vom Prothesenrand entfernen (siche Abb. 3).

11. Endbearbeitung

Verwenden Sie fiir die Formgebung die Formkorrekturspitze (schwarz, COARSE POINT).
Wenden Sie dabei leichten Druck an, Sie sollten jedoch nicht 15.000 rpm iiberschreiten und
erlauben Sie der Spitze kleine Kreisbewegungen. Zum Polieren wird die Finishing-Scheibe
(braun, FINISHING WHEEL) unter Anwendung eines leichten Drucks unterhalb von 8.000 rpm
verwendet.
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Hinweis: Rotieren Sie sowohl die Formkorrekturspitze als auch die Finishing-Scheibe von
der Unterfiitterung zur Prothese, um nicht den Ubergangsbereich aufzubrechen
(siche Abb. 4).
Den RUNDEN DIAMANTBOHRER (gesondert verkauft) oder jegliches angemessenes Werkzeug
fiir die Korrektur der Innenfliche verwenden.

EHINWEISE FUR DEN PATIENTEN
Die Patienten sollten die folgenden Anweisungen erhalten, um die Langlebigkeit, Haltbarkeit und
Sicherheit einer mit SOFRELINER TOUGH S unterfiitterten Prothese zu erhdhen:
. SOFRELINER TOUGH S Unterfiitterungsmaterial sollte nicht mit einer Prothesen- oder
Zahnbiirste bearbeitet werden. Am besten wird SOFRELINER TOUGH S mit einem
Schwamm oder einer weichen Mullkompresse gereinigt. Die Oberfliche von SOFRELINER
TOUGH S unter flieBendem kaltem Wasser mit einem eingeseiften Schwamm oder einer
eingeseiften Mullkompresse abreiben. Entfernen Sie alle Verschmutzungen und Speisereste
mit sanften Wischbewegungen vom SOFRELINER TOUGH S Unterfiitterungsmaterial. Die
Zahnfldchen und die harte Acrylprothesenbasis sollten durch Biirsten mit einer normalen
Prothesenbiirste mit Seife, Prothesen-Zahnpasta oder einem iiblichen Prothesenreiniger je nach
Ermessen des Zahnarztes gereinigt werden.
Die Prothese muss mindestens einmal tiglich, vorzugsweise beim Schlafengehen, in einen
Prothesenreiniger mit Aktivsauerstoff gelegt werden (z.B. Polident, Efferdent usw.). Die
Prothese darf nicht mit einem derartigen Reiniger im Mund des Patienten gesdubert werden.
Bei Langzeitanwendung kann, je nachdem, wie gut der Patient seine Prothese pflegt, die Farbe
verblassen. Verwenden Sie den Prothesenreiniger im Einklang mit den Anweisungen des
Herstellers.
. Das Eintauchen der Prothese in stark bleichende Lésungen kann die Farbe von SOFRELINER
TOUGH S verindern, beeintrachtigt aber nicht dessen Funktion.
. Tokuyama Dental empfiehlt, Zahnprothesen vor dem Schlafengehen zu entfernen, gemall der
folgenden Mitteilung aus den Richtlinien, die von der Global Task Force for Care of Full
Dentures im August 2018 entwickelt wurden:
., Gebisstrdger sollten ihr Gebiss iiber Nacht nicht im Mund behalten, es sei denn, es gibt
bestimmte Griinde dafiir. Diese Richtlinie ist besonders wichtig fiir Personen mit einem
erhohten Risiko fiir Stomatitis sowie fiir gebrechliche oder in Einrichtungen lebende dltere
Menschen. *
Wenn die Prothese nicht getragen wird, sollte sie in Wasser aufbewahrt werden.
Die unterfiitterte Prothese muss alle drei Monate oder wann immer Plaqueablagerungen
bemerkt werden vom Zahnarzt untersucht und mit Ultraschall gereinigt werden.
SOFRELINER TOUGH S muss regelmiBig auf Beschidigungen hin untersucht werden. Eine
Prothese mit verdndertem, zerbrochenem, rissigem, losem oder beschiddigtem
Unterfiitterungsmaterial sollte nicht getragen werden. Wird eine beschadigte oder zerbrochene
Prothese getragen, kann dies zu Wiirgereiz, Aspiration, Erstickung oder anderen Beschwerden
fiihren.
. Bei allen Anzeichen einer Uberempfindlichkeit gegen Silikon sollte die Prothese nicht mehr
getragen werden und der Patient sollte sofort den Zahnarzt informieren.

»

w

~

ISl

=

%

Der Anwender und/oder Patient sollte dem Hersteller und der zustdandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansissig ist, jeden schwerwiegenden
Zwischenfall melden, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist.

WICHTIGER HINWEIS: Der Hersteller von SOFRELINER TOUGH S ist nicht verantwortlich
fiir Schaden oder Verletzungen, die durch unsachgemidfie Anwendung dieses Produkts verursacht
werden. Es obliegt der personlichen Verantwortung des Anwenders, die Eignung dieses Produkts
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fiir eine entsprechende Anwendung vor dem Gebrauch sicherzustellen.

Die Produktspezifikationen von SOFRELINER TOUGH S kénnen ohne Vorankiindigung gedndert
werden. Bei Anderungen der Produktspezifikationen konnen sich die Anweisungen und
Vorsichtsmafnahmen ebenfalls dndern.

DANSK ©0000000000000000000000000000000000 00

Lzes omhyggeligt alle anvisningerne inden brug af SOFRELINER TOUGH S.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENEREL INFORMATION
1. SOFRELINER TOUGH S er et additionshaerdende silikonebaseret blodt direkte
underforingsmateriale til aftagelige proteser. SOFRELINER TOUGH S opfylder bade ISO
10139-2 “Elastiske rebaseringsmaterialer til aftagelige proteser 2. del: Materialer til langvarig
anvendelse” og ISO 10139-1 “Elastiske rebaseringsmaterialer til aftagelige proteser 1. del:
Materialer til kortvarig anvendelse”.

. SOFRELINER TOUGH S-swttet indeholder PASTA (PASTE), PRIMEREN (PRIMER) og
andet tilbehor, sdsom blandespidser, dryppestuds, skél, berster, GROVFRASER (sort,
COARSE POINT), FINISHERINGSHJUL (brun, FINISHING WHEEL).

. PRIMEREN (PRIMER) er kun beregnet til at binde til akryloverflader. Den kan ikke bruges
til at binde til overflader af nylon, metal eller silikone. PASTAEN (PASTE) leveres i
magasiner til et automix-dispensersystem. Materialet haerder pa 5 minutter intraoralt eller pa
20 minutter ved stuetemperatur (23°C / 73,4°F), og det har hverken lugt eller smag.

HINDIKATIONER

. Smerter forarsaget af skarpe gummerande knoglekanter og slimhindeatrofi.

Diérlig feestneevne retention pa grund af ekstremt svind atrofi af gummeranden processus/pars

alveolaris.

. Omfattende underskaeringer eller tori i over- eller underkaben.

. Fastholdelse af overmunds hybridproteser, indtil attachment er fixeret den endelig fastgerelse
er pa plads.

5. Midlertidig underforing eller bledtveavstilpasning (tissue conditioning) behandling.

HEKONTRAINDIKATIONER
SOFRELINER TOUGH S er kontraindiceret hos patienter, der er allergiske eller overfelsomme
over for silikone- eller platinforbindelser og ma IKKE anvendes hos sddanne patienter.

HFORHOLDSREGLER

. SOFRELINER TOUGH S er alene beregnet til at salges til og bruges af autoriserede tandleeger
og professionelle tandplejere. Det er ikke beregnet til at salges til eller bruges af personer,
som ikke er professionelle tandplejere.

. Brug kun SOFRELINER TOUGH S som anfort i denne brugsanvisning. SOFRELINER
TOUGH S ma IKKE bruges til andre anvendelser end de, der er anfort i denne brugsanvisning.

. SOFRELINER TOUGH S mé IKKE bruges, hvis sikkerhedsforseglingen er brudt, eller hvis
det kan ses, der har veret pillet ved indholdet.

. PRIMEREN (PRIMER) indeholder ethylacetat, som er et letantendeligt og flygtigt
oplosningsmiddel. PRIMEREN (PRIMER) skal beskyttes mod dben ild. Brug produktet i et
veludluftet lokale og stram laget godt efter brug.

. Hvis patienten udvikler en allergisk reaktion eller overfolsomhed over for SOFRELINER
TOUGH 8, sasom et udbrud af dermatitis, fjernes protesen, og brugen heraf afbrydes straks.

. Beer latexfri undersogelseshandsker hele tiden under anvendelsen af SOFRELINER TOUGH S
for at undga risikoen for allergiske reaktioner. Handsker af latex kan desuden heemme
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hardningen af SOFRELINER TOUGH S. Hvis SOFRELINER TOUGH S PRIMEREN
(PRIMER) kommer i kontakt med undersogelseshandskerne, skal disse straks kasseres, og
heenderne vaskes omhyggeligt med vand.

. Undgé kontakt med ejnene. Ved kontakt med gjnene, skyl gjnene omhyggeligt med vand og
sog straks leegehjaelp.

. Undga kontakt af det uhardede kemikalie med huden. Ved kontakt med huden, rens det
berorte omrade med sprit og skyl omhyggeligt efter med vand.

. Undga kontakt af det uhardede materiale med tgjet. Ved kontakt med tojet, forsog ikke at
torre materialet af. Lad det i stedet haerde og pil det af.

10. Lad IKKE overskydende materiale lobe ned i patientens luft- eller spiseror. Indandet eller
indtaget SOFRELINER TOUGH S PASTA (PASTE) kan medfore kvzalning eller anden skade.
Fjern straks overskydende underforingsmateriale fra ganeomréadet for at undga, at det leber ned
i patientens svelg. SOFRELINER TOUGH S er ikke radioopakt, og indandet eller indtaget
materiale kan ikke ses ved rontgenfotografi. I tilfelde af @ldre patienter med forringede
reflekser indstilles stolen i oprejst stilling, og patienten instrueres om at traekke vejret gennem
naesen for at undga at fa materiale i luftvejene.

. SOFRELINER TOUGH S mé IKKE blandes med andre materialer de, der er anfort i denne
brugsanvisning.

12. Efter brug af et SOFRELINER TOUGH S-magasin skal blandespidsen erstattes af den hztte,
der folger med magasinet. Tor overskydende pasta af spidsen af magasinet vha. en ren klud
eller serviet for hver brug af en ny blandespids eller pas@tning af magasinets hztte.

. Rengor altid spatler, borster og skdle med sprit efter hver anvendelse for at undga
krydskontaminering.

14. Instruér patienterne i henhold til FORHOLDSREGLER FOR PATIENTER i sidste afsnit af

denne brugsanvisning.

15. For at undga at indande stev under poleringen skal der altid bares en maske, som opfylder de
nationale og/eller lokale bestemmelser.

16. Les og folg anvisningerne fra fabrikanterne af alle de produkter, der omtales i denne
brugsanvisning, men som ikke herer til settet.

17. Undga sa vidt muligt, at SOFRELINER TOUGH S kommer i kontakt med mundens slimhinder
andre steder end i det omrade, der skal underfores. Instruer patienterne i at skylle munden med
tilstreekkelige mangder vand efter behandlingen.

18. Undga, at PRIMEREN kommer i direkte kontakt med plastmaterialer, idet visse typer plast
herved kan opleses.

HEBEMARKNINGER VEDR. BRUGEN
1. I tilfelde af en protese med darlig pasform rebaseres protesen forst med et akrylmateriale,
siésom TOKUYAMA REBASE II, et héardt rebaseringsmateriale til direkte rebasering
(chairside), eller ved enhver anden laboratorie- eller indirekte procedure til forbedring af
pasformen.

. I tilfeelde af en ldre, slidt protese skal overfladen, som skal underfores, forst rebaseres med
nyt akrylmateriale, eftersom visse stoffer, sasom olie eller vand, der er absorberet i det ldre,
slidte plastacrylmateriale, heemmer vedhaftningen af SOFRELINER TOUGH S.

. Hvis SOFRELINER TOUGH S PRIMEREN (PRIMER) tykner som felge af afdampning, ber
den ikke anvendes, da dens vedhaftningsstyrke kan veere forringet.

. Hvad angér bersten til primeren, skal spidsen terres af med en spritveedet vatpind eller gaze
efter hver brug. En kontamineret berste kan forringe vedhaftningen af SOFRELINER
TOUGH S.

. Undga at blande pastaerne med handen, da det kan medfere indarbejdningen af luftbobler, som
kan fore til nedbrydning, dannelse af pletter eller ubehagelige lugte.
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6. Undga, at SOFRELINER TOUGH S kommer i kontakt med folgende materialer, da de kan
heemme heerdningen af SOFRELINER TOUGH S:

Silikonebaserede aftryksmaterialer, eugenolholdige materialer, aftryksmaterialer af
polysulfidgummi, handsker af naturgummi, andre fabrikanters blede underforingsmaterialer og
uherdet akryl.

. Materialet harder pa 5 minutter intraoralt eller pd 20 minutter ved stuetemperatur (23°C /
73,4°F). Efter 24 timer bliver underforingsmaterialet kun en smule stivere. Finisheringen kan
udfores umiddelbart efter fjernelsen af den underforede protese fra munden eller gipsmodellen.

. Hvis protesen lagges i steerke chloroplesninger, kan farven af SOFRELINER TOUGH S
endres, men det pavirker ikke materialets egenskaber.

. Instruér patienten i at rengere protesen som beskrevet i FORHOLDSREGLER FOR
PATIENTER.

10. Da silikonebaserede materialer til kontrol af pasformen kleber til SOFRELINER TOUGH S,
ber der péfores vaseline pa protesens overflade inden brug af sadanne materialer.

. Hvis der opstar brud pa den ferdige underforing, skal den fjernes fuldstendigt og proceduren
gentages.

12. Brug felgende instrumenter til justering af formen og finishering.
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Trin Instrument Shapes
Trimming Skarp skalpel Let afrundet blad
Formning GROVFRAZSER (sort, COARSE POINT) Afrundet, konisk spids
Finishi FINISHERINGSHJUL (brun, FINISHING Hiul

inishing WHEEL) jul
e . RUNDT DIAMANTBOR (s&lges separat,
Aflastining(Relief) DIAMOND ROUND BUR) Rund
I
Finisheringshijul
HOPBEVARING

1. SOFRELINER TOUGH S skal opbevares ved en temperatur pa mellem 0 og 25°C (32 - 77°F).

2. Undgé at udsztte SOFRELINER TOUGH S direkte for varme, aben ild, fugt eller sollys.

3. SOFRELINER TOUGH S ma ikke anvendes efter den anforte udlebsdato.

4. SOFRELINER TOUGH S8 ber ikke unedigt efterlades inden for patienters eller borns
raekkevidde for at undga, at det sluges ved en fejltagelse.

EBORTSKAFFELSE
1. For at bortskaffe PASTAEN (PASTE) trykkes den ubrugte pasta ud af magasinet og far lov at
harde, inden den bortskaffes.
2. Ubrugt PRIMER-vaske skal absorberes i et inert, absorberende materiale, saisom gaze eller
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vat, og bortskaffes i henhold til de lokale bestemmelser.
3. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.
4. Se vejledning i bortskaffelse af emballageaftald som vist i slutningen af denne IFU.

B KLINISK APPLICERING AF SOFRELINER TOUGH S, INTRAORAL
UNDERFORINGSMETODE

I de fleste tilfeelde ligger den optimale tykkelse af SOFRELINER TOUGH S pa 1 - 2 millimeter.
Hyvis der kraeves en tykkelse pa over 2 millimeter, skal omradet forst rebaseres med TOKUYAMA
REBASE II, et hard rebaseringsmateriale, for at opna en tilstraekkelig protesebase. Overdreven
fjernelse af plastprotesemateriale fra protesen kan fore til brud eller svackkelse af protesen.
1. Forberedelse
Tjek de intraorale forhold visuelt og ved palpation palpering. Tag protesen ud af patientens mund
og renger omradet, der skal underfores, med vand og s&be. Skyl grundigt og luftter protesens
overflade fuldsteendigt. Slib vaevssiden af protesen til en passende dybde med et krydsskaret
carbidbor. Sker kanterne af protesen skrat, s materialet kan overskride kanterne med 1 millimeter
(se figur 1). Fjern slibestovet med en tor berste eller tor, oliefri luft.

Bemerk: Nar kanten laves inden i protesebasens, indenfor proteseflangen, slibes veevssiden

af protesen til en passende dybde med et rundt bor (til akryl) (se figur 2).

Margen mellem
underforingsmaterialet og
protesebasen.

Krydsskaret >
carbidbor

Figur 1 Figur 2

2. Dosering af PRIMEREN (PRIMER)

Abn flasken med PRIMEREN. St dryppestudsen pa flasken. Doser en passende mengde

PRIMEREN i skalen. Set laget tilbage pa plads og luk flasken stramt straks efter doseringen.

3. Applicering af PRIMEREN (PRIMER)

Ved hjelp af bersten, der er beregnet til PRIMEREN, appliceres et tyndt, jeevnt lag PRIMEREN

pa den del af proteseoverfladen, der skal underfores med SOFRELINER TOUGH S. Pas pa ikke

at glemme noget omrade, hvor PRIMEREN skal appliceres, da dette kan betyde en darlig

vedheeftning. Luftter dernaest overfladen grundigt, indtil der ikke er nogen synlig vaeske tilbage.

4. Dosering af PASTA (PASTE)

Szt magasinet med SOFRELINER TOUGH S PASTA i dispenseren (salges separat). Abn laget

pa PASTA-magasinet. Sat blandespidsen pa magasinet ved at s@tte hakkene ud for hinanden,

skubbe spidsen ind pa magasinet og dreje den 90 grader med uret.

5. Applicering af PASTA (PASTE)

Tryk den blandede pasta jevnt ud pa vavssiden af protesen. Brug en spatel til at sprede

PASTAEN jeevnt over hele den overflade, hvor PRIMEREN er appliceret.

Bemerk: Hvis en del af den primede overflade ikke dakkes med pasta pa dette trin, kan

omradet blive kontamineret med spyt, nar protesen settes ind i munden, hvilket kan
betyde en darlig vedhaftning.
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6. Indsztning i munden

Sug overskydende spyt op fra patientens mund. Inden for 1,5 - 2 minutter efter, at det materialet

er blandet, vil SOFRELINER TOUGH S have opnéet en passende viskositet. Anbring protesen i

patientens mund og bed patienten bide meget blidt sammen for at opna central okklusion med den

korrekte bidhejde. Tjek for overskydende SOFRELINER TOUGH S i patientens mund og fjern

det straks. Bed patienten straks underrette tandleegen, hvis han/hun foler SOFRELINER TOUGH

S-materiale eller noget andet stof lobe ned i svalget.

Bemark: Ved underforing af overmundsproteser med SOFRELINER TOUGH S indsattes

protesen fra den posteriore del af ganen for at undgd, at SOFRELINER TOUGH
S-materiale leber ned i patientens sveelg.
Ved underforing i ganeomradet skal det undgas at applicere for megen pasta pa
overfladen, og protesen skal indferes i munden sa hurtigt som muligt for at undga,
at underforingen bliver for tyk.

7. Formning af kanterne

Traek meget blidt i kinderne, mens patienten forsigtigt bider sammen, for at forme kanterne i det

vestibulaere omrade. Hvis patienten danner meget spyt, opsuges dette, og patienten instrueres om

at fortseette med at bide forsigtigt sammen. Lad SOFRELINER TOUGH S harde intraoralt i

mindst 5 minutter.

Bemark: Hvis protesen fjernes efter mindre end 5 minutter, kan underforingen forvrides.

8. Trimning

Tag protesen ud af patientens mund, skyl den med vand og luftter den. Sker forsigtigt alt

overskydende SOFRELINER TOUGH S-materiale af kanterne ved hjeelp af en skarp skalpel (se

figur 3).
Rotationsretning

Underforing @

Protese

Figur 3 Figur 4

9. Finishering

Til formning anvendes benyttes GROVFRZAESER (sort, COARSE POINT) med péfering under

anvendelse af et let tyk og uden at overskride 15.000 omdr./min, idet freeseren bevaeges i sma

cirkler. Til finishering anvendes benyttes FINISHERINGSHJULET (brun, FINISHING WHEEL)

med pafering under anvendelse af et let tryk og uden at overskride 8.000 omdr./min.

Bemark: Drej Rotationen af GROVFRASEREN og FINISHERINGSHJULET skal vare fra

det underforede omrade mod proteseomrédet for at undga at beskadige kantomradet
(se figur 4).

Brug et RUNDT DIAMANTBOR (szlges separat, DIAMOND ROUND BUR) eller ethvert andet

egnet bor for aflastning(Relief).

10. Justering

I tilfaelde af bledtvevstilpasning (tissue conditioning), behandling skal patienten til fornyet

undersogelse et par dage efter den forste behandling. Juster protesen ifelge proceduren i afsnit 9.

Hvis der skal tilfejes nyt materiale pd den underforede overflade, fjernes den eksisterende

underforing fra protesebasen og erstattes med en ny underforing.

11. Fjernelse

Fjern en stor del af SOFRELINER TOUGH S-materialet ved at skare det med et skarpt
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instrument. Fjern det tilbagevarende materiale ved slibning.
Bemark: Gammel silikoneunderforing fjernes let fra den akryliske protesebase ved hjelp af
SILIKONEFJERNER (szlges separat, SILICONE REMOVER).

B KLINISK APPLICERING AF SOFRELINER TOUGH S, METODE TIL
UNDERFORING I LABORATORIET

1. Undersegelse af munden

Tjek de intraorale forhold visuelt og ved palpation palpering. Undersog det omrade, der har brug

for aflastning (Relief).

2. Undersogelse af protesen

Hvis protesen er slidt eller gammel, rebaseres den forst med TOKUYAMA REBASE 11, et hardt

rebaseringsmateriale. Dette skal péfores i passende tykkelse, saledes at der er et lag nyt hardt

rebaseringsmateriale tilbage pa det understottende omrade af protesen, efter at det nye materiale er

slebet ned ifolge proceduren i trin 4, siledes at SOFRELINER TOUGH § kan binde til det.

3. Fremstilling af en gipsmodel

Tag et aftryk med protesen mens patienten bider med protesen, og hald en gipsopslemning i

aftrykket. Steb en gipsmodel af teenderne Fremstil en antagonistmodel og monter protesen pa

modellen i en okkludator. Aflast gipsmodellen med voks i det omrade, der giver smerter i munden.

Péfor et separationsmiddel pa gipsmodellens gummerandsomrade, sa underforingsmaterialet ikke

binder til det.

4. Forberedelse

Slib vaevssiden af protesen til en passende dybde med et krydsskéret carbidbor. Sker kanterne af

protesen skrat, s materialet kan overlappe overskride kanterne med 1 millimeter (se figur 1).

Fjern slibestovet med en tor berste eller tor, oliefri luft.

Bemark: Brugen af et rundt bor ger det let at fjerne en regelmassig dybde af
plastprotesemateriale. Borets diameter kan bruges som hj&lp til at bedemme
dybden.

5. Dosering af PRIMEREN (PRIMER)

Abn flasken med PRIMEREN. Szt dryppestudsen pa flasken. Doser en passende mengde
PRIMEREN i skélen. Set laget tilbage pé plads og luk flasken stramt straks efter doseringen.

6. Applicering af PRIMEREN (PRIMER)

Ved hjelp af bersten, der er beregnet til PRIMEREN, appliceres et tyndt, jeevnt lag PRIMEREN
pa den del af proteseoverfladen, der skal underfores med SOFRELINER TOUGH S. Pas pa ikke
at glemme noget omrade, hvor PRIMEREN skal appliceres, da dette kan betyde en darlig
vedheftning. Luftter dernaest overfladen grundigt, indtil der ikke er nogen synlig veske tilbage.
7. Dosering af PASTA (PASTE)

Saet magasinet med SOFRELINER TOUGH S PASTA i dispenseren (szlges separat). Abn laget
pa PASTA-magasinet. Szt blandespidsen pd magasinet ved at sette hakkene ud for hinanden,
skubbe spidsen ind pad magasinet og dreje den 90 grader med uret.

8. Applicering af PASTA (PASTE)

Tryk PASTAEN ud pa den overflade, hvor PRIMEREN er appliceret. Péafor PASTAEN bade pa
slimhindesiden af bade protesen og gipsmodellen.

9. Fastgerelse

Fastgor protesen pa gipsmodellen igen og st den i pres i okkludator. Lad den std i mindst 20
minutter ved stuetemperatur (23°C / 73,4°F).

Bemeark: Hvis det hardede materiale er klabrigt, dyppes protesen i 40°C - 50°C varmt vand
(104°F - 122°F) i 5 minutter sammen med okkludatoren.

10. Trimning
Tag protesen af gipsmodellen. Sker forsigtigt alt overskydende SOFRELINER TOUGH
S-materiale af kanterne ved hjelp af en skarp skalpel (se figur 3).
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11. Finishering

Til formning anvendes benyttes GROVFRASER (sort, COARSE POINT) med pafering under

anvendelse af et let tryk og uden at overskride 15.000 omdr./min, idet freeseren bevaeges i sma

cirkler. Til finishering anvendes benyttes FINISHERINGSHJULET (brun, FINISHING WHEEL)

med pafering under anvendelse af et let tryk og uden at overskride 8.000 omdr./min.

Bemerk: Drej bade Rotationen af bide GROVFRAESEREN og FINISHERINGSHJULET

skal vaere fra det underforede omrade mod proteseomradet for at undga at beskadige
kantomradet (se figur 4).

Brug et RUNDT DIAMANTBOR (salges separat, DIAMOND ROUND BUR) eller ethvert andet

egnet bor for aflastning (Relief).

HFORHOLDSREGLER FOR PATIENTER

Patienterne skal informeres om felgende anvisninger med det formal at forbedre levetiden,

holdbarheden og sikkerheden af en protese, der er underforet med SOFRELINER TOUGH S:

. SOFRELINER TOUGH § underforingsmateriale ma ikke skrubbes med en proteseberste eller
en tandberste. Den bedste made at rengere SOFRELINER TOUGH S pa er med en svamp
eller et bledt stykke gaze. Lad koldt vand lebe ned over SOFRELINER TOUGH S og ter
overfladen af med en svamp eller et stykke gaze, der er maettet med sebe. Brug en blid,
aftorrende bevagelse til at fjerne snavs og madrester fra SOFRELINER TOUGH S
underforingsmaterialet. Tandoverfladen og den hérde protesebase af akryl kan rengeres med
en normal proteseborste ved at skrubbe med s&be, protesetandpasta eller normale
proteserensemidler som anvist af tandlaegen.

. Mindst en gang om dagen, fortrinsvis ved sengetid, skal leegges protesen stilles til rensning i et
oxygenudviklende proteserensemiddel (f. eks. Polident, Efferdent mv.). Protesen ma ikke
rengeres med et oxygenudviklende rensemiddel i patientens mund. Efter leengere tids brug
kan farverne blegne, athengigt af patientens pleje af protesen. Brug proteserensemidlet i
henhold til producentens anvisninger.

. Hvis protesen laegges i sterke blegende rensemidler chloroplesninger, kan farven af
SOFRELINER TOUGH S @ndres, men det pavirker ikke materialets egenskaber.

. Tokuyama Dental anbefaler, at proteser tages ud inden sengetid, i overensstemmelse med
folgende erklering fra retningslinjerne, der er udarbejdet af Global Task Force for Care of Full
Dentures i august 2018:

“Protesebrugere bor ikke beholde deres proteser i munden om natten, medmindre der er
specifikke grunde til at gore det. Denne retningslinje er iscer vigtig for personer med oget
risiko for at udvikle stomatitis samt for svagelige eller institutionaliserede celdre.”

. Protesen skal opbevares i vand, nar den ikke bares.

Den underforede protese skal kontrolleres og ultralydrenses hos tandlagen hver tredje maned,

eller ndr der iagttages afsetning af plak pa protesen.

SOFRELINER TOUGH S skal hyppigt kontrolleres for skader. En protese med modificeret

odelagt, braekket, revnet, losnet eller beskadiget underforing ber ikke bares. Brug af en

beskadiget eller brackket protese kan fore til kvaelning, aspiration, asfyxi eller andre skader.

. Safremt der opstar tegn pa overfelsomhed over for silikone, skal brugen af protesen afbrydes,
og patienten skal straks kontakte sin tandlage.
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Brugeren og/eller patienten skal indberette eventuelle alvorlige haendelser, der har fundet sted med
udstyret, til producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

VIGTIG BEMZARKNING: Fabrikanten af SOFRELINER TOUGH S er ikke ansvarlig for skader,
der skyldes forkert brug af dette produkt. Det er brugerens personlige ansvar at sikre sig for brug,
at dette produkt er egnet til en given anvendelse.
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Produktspecifikationerne for SOFRELINER TOUGH S kan @ndres uden forudgaende varsel. Nar
produktspecifikationerne @ndres, kan anvisningerne og forholdsreglerne ogsa @ndres.

EESTIKEEL ©0 0000000000000 000000000000000 00

Lugege enne SOFRELINER TOUGH S-i kasutamist kogu see juhend liibi.

HETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE

1. SOFRELINER TOUGH S on hambaravikabinettides kasutatav lisaainete abil kovastuvast
silikoonist pehme voodrimaterjal eemaldatavatele hambaproteesidele. SOFRELINER TOUGH
S vastab standarditele ISO 10139-2 ,,Eemaldatavate hambaproteeside pehmed
voodrimaterjalid. Osa 2: materjalid pikaajaliseks kasutamiseks” ja ISO10139-1 ,,Eemaldatavate
hambaproteeside pehmed voodrimaterjalid. Osa 1: materjalid liihiajaliseks kasutamiseks”.

2. SOFRELINER TOUGH S-i komplekt sisaldab PASTE’I, PRIMERIT ja muid tarvikuid, nt
segamisotsi, tilgutusotsakut, tilgutustopsi, harju, COARSE POINTI (must), FINISHING
WHEELI (pruun).

3. PRIMERIT kasutatakse ainult akriiiilpindade kinnituseks. Seda ei saa kasutada nailon-, metall-
ja silikoonpindade kinnitamiseks. PASTE viljutatakse automaatsegamisega padrunisiisteemi
kaudu. Materjal tardub suus 5 minutiga voi toatemperatuuril (23°C / 73,4°F) 20 minutiga ning
on I8hnatu ja maitsetu.

ENAIDUSTUSED
1. Alveolaarluu teravate servade ja limaskesta atroofia poolt pdhjustatud valu.
2. Serva raske atroofia pohjustatud halb pusivus.
3. Ula-/alaldua pindade suured ddnsused.
4. Hambaproteeside paigalhoidmine 16pliku kinnituse paikapanekuni.
5. Ajutine voodri voi koe parandamine.

EVASTUNAIDUSTUSED
SOFRELINER TOUGH S on vastundidustatud patsientidel, kes on silikooni- ja plaatinaainete
suhtes allergilised vai iilitundlikud, ning seda EI tohiks neil patsientidel kasutada.

EETTEVAATUSABINOUD

. SOFRELINER TOUGH S on vilja tootatud miitigiks ja kasutamiseks ainult litsentsitud

hambaravispetsialistide poolt. See ei ole mdeldud miiiigiks ega sobi kasutamiseks isikutele,

kes ei ole hambaravispetsialistid.

Kasutage SOFRELINER TOUGH S-i ainult nii, nagu siin kirjeldatud. ARGE kasutage

SOFRELINER TOUGH S-i muudel eesmarkidel kui selles juhendis kirjeldatud.

. ARGE kasutage SOFRELINER TOUGH S-i, kui kaitsetihend on katki v3i paistab, et sisu on
muudetud.

. PRIMER sisaldab etiiiilatsetaati, mis on kergesti siittiv ja lenduv lahusti. Arge laske
PRIMERIL lahtise tulega kokku puutuda. Kasutage hdsti Shutatud ruumis ja sulgege pérast
kasutamist kork tihedalt.

. Kui patsiendil tekib SOFRELINER TOUGH S-i suhtes allergiline reaktsioon voi tundlikkus, nt
dermatiidi 4genemine, eemaldage protees ja lopetage kohe selle kasutamine.

. Kasutage SOFRELINER TOUGH S-iga kokkupuutel alati lateksivabu kaitsekindaid, et viltida
voimalikke allergilisi reaktsioone. Latekskindad voivad takistada SOFRELINER TOUGH S-i
tardumist. Kui SOFRELINER TOUGH S PRIMER puutub kaitsekinnastega kokku, visake
kindad kohe &ra ja peske kisi pohjalikult veega.

. Viltige kokkupuudet silmadega. Kokkupuutel silmadega loputage silmi pdhjalikult veega ja
pdorduge kohe arsti poole.
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18.

. Viltige tardumata kemikaali kokkupuudet nahaga. Kokkupuutel nahaga puhastage

kokkupuutepiirkond piiritusega ning loputage siis pohjalikult veega.
Viltige tardumata materjalide kokkupuudet riietega. Kokkupuutel riietega drge piihkige
materjali dra. Laske sellel tarduda ja koorige see siis riietelt dra.

. ARGE laske liigsel materjalil voolata patsiendi hingetorusse ega soogitorusse. Aspireerimisel

voi allaneelamisel voib SOFRELINER TOUGH S PASTE péhjustada lambumise voi muid
vigastusi. Eemaldage liigne voodrimaterjal kohe suulae piirkonnast, et viltida materjali
voolamist patsiendi kurku. SOFRELINER TOUGH S ei ole rontgenkiirgust ldbilaskmatu ning
radioloogilised uuringud ei tuvasta aspireeritud ega allaneelatud materjali. Eaka patsiendi
jaoks, kelle refleksid on piiratud, seadke tool piistiasendisse ning suunake patsient hingama
labi nina, et véltida materjali sattumist hingamisteedesse.

. ARGE segage SOFRELINER TOUGH S-i materjalidega, mida ei ole selles juhendis

kirjeldatud.

. Pdrast SOFRELINER TOUGH S-i padruni kasutamist tuleb segamisots vahetada padruni korgi

vastu, mis on padruniga ostmisel kaasas. Piihkige liigne pasta padruni otsalt puhta lapi voi
salvritikuga dra iga kord enne uue segamisotsa kasutamist voi padrunikorgi vahetamist.

. Puhastage ristsaastumise viltimiseks spaatel, harjad ja topsid parast iga kasutuskorda

alkoholiga.

.Juhendage patsiente selle juhendi viimases osas toodud PATSIENDI

ETTEVAATUSABINOUDE jérgi.

. Kandke viimistluse ajal tolmu sissehingamise viltimiseks alati foderaal- ja/voi kohalikes

eeskirjades soovitatud maski.

. Lugege koigi selles juhendis mainitud toodete, mida ei ole selles komplektis, tootjate juhiseid

ja jargige neid.

. Viltige nii palju kui voimalik SOFRELINER TOUGH S-i kokkupuudet suu limaskestaga

piirkondades, kuhu voodrit ei panda. Késkige patsientidel kohe pdrast ravi suud piisava koguse
veega loputada.

Arge laske PRIMERIL plastikmaterjalidega otseselt kokku puutuda; kokkupuutel vdivad
moned plastikutiiiibid lahustuda.

BEMARKUSED KASUTAMISEKS
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. Halvasti istuvate hambaproteeside korral vooderdage protees kdigepealt akriitilmaterjaliga, nt

TOKUYAMA REBASE II-ga, hambaravikabinetis kasutatava kdva hambaproteeside
vooderdusmaterjaliga vdi tehke sobivuse parandamiseks muid labori-/kaudseid protseduure.

. Vana kulunud proteesi puhul tuleks vooderdatav pind kdigepealt vooderdada uue

akriitilmaterjaliga, kuna vanasse kulunud poliimeeri imendunud ained nagu rasu voi vesi
vihendavad SOFRELINER TOUGH S-i kinnituvust.

. Kui SOFRELINER TOUGH S PRIMER muutub lenduvuse tottu paksuks, drge kasutage seda,

kuna kinnituvuse tugevus voib olla vihenenud.

. Plihkige alussegu harja otsa pérast iga kasutuskorda alkoholis leotatud vatitupsu voi marliga.

Saastunud hari vdib vihendada SOFRELINER TOUGH S-i kinnituvust.

. Arge segage pastasid kisitsi; see vdib pohjustada humullide segunemise pastasse, millega

voib kaasneda riknemine, plekid ja ebameeldiv 15hn.

. Viltige SOFRELINER TOUGH S-i kokkupuudet alltoodud materjalidega, kuna need voivad

takistada SOFRELINER TOUGH S-i tardumist.

Silikoonipdhised jaljendimaterjalid, eugenooli sisaldavad materjalid, polisulfiidkummist
jéljendimaterjalid, naturaalsest kummist kindad, teiste tootjate pehmed voodrimaterjalid ja
kovastumata akriitilipoliimeerid.

. Materjal tardub suus 5 minutiga vdi toatemperatuuril (23°C / 73,4°F) 20 minutiga. 24 tunni

pérast muutub vooder veidi tugevamaks. Viimistlusprotseduuri saab teha kohe pérast uue
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voodriga proteesi eemaldamist suust voi kipsmudelilt.
8. Proteesi leotamine tugevat valgendit sisaldavates lahustes v6ib muuta SOFRELINER TOUGH
S-i vérvi, kuid ei mojuta selle toimimist.
9. Suunake patsient proteesi puhastama, nagu PATSIENDI ETTEVAATUSABINOUDES
kirjeldatud.
10. Kuna silikoonipohine sobivuse kontrollimise materjal jaadb SOFRELINER TOUGH S-i kiilge
kinni, pange enne kasutamist pinnale vaseliini.
11. Kui valmis voodris on pragu, eemaldage see tdielikult ja korrake protseduuri.
12. Kasutage kuju muutmiseks ja viimistluseks jargmisi toriistu.

Etapid Tooriistad Kujud
Kérpimine Terav skalpell Kergelt iimara kujuga tera
Kuju muutmine | COARSE POINT (must) Umar koonusjas ots
Viimistlus FINISHING WHEEL (pruun) Ratas
Vabastus DIAMOND ROUND BUR (miitiakse eraldi) Umar

Kruvi

& > =— _Viimistlusratas

W

= o—
%Spindel
I

Viimistlusratas

EHOIUSTAMINE
1. Hoiustage SOFRELINER TOUGH S-i temperatuuril vahemikus 0-25°C (32-77°F).
2. Viltige SOFRELINER TOUGH S-i otsest kokkupuudet valguse, lahtise tule, niiskuse ja
piikesevalgusega.
3. ARGE kasutage SOFRELINER TOUGH S-i pirast selle realiseerimiskuupéeva.
4. Eksliku allaneelamise viltimiseks ARGE jitke SOFRELINER TOUGH S-i pdhjuseta
patsientide ega laste kdeulatusse.

EKORVALDAMINE
1. PASTE’I kdrvaldamiseks viljutage kasutamata pasta padrunist ja laske sellel enne draviskamist
tarduda.
2. PRIMERI vedeliku jadgid tuleks imada inertsesse imavasse materjali, nt marlisse voi vatti,
ning korvaldada viisil, mis on kooskdlas kohalike eeskirjadega.
3. Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.
4. Vit pakendijadtmete korvaldamise juhendit, mille leiate selle IFU 16pust.
ESOFRELINER TOUGH S-1 SUUSISESE VOODERDUSMEETODI
KLIINILINE RAKENDUS
Enamikul juhtudest peaks SOFRELINER TOUGH S-i optimaalne paksus olema 1-2 millimeetrit.
Kui vajalik on paksus iile 2 millimeetri, tuleks vastav piirkond kdigepealt vooderdada
hambaravikabinetis kasutatava kdva hambaproteesivoodriga TOKUYAMA REBASE 1I, et tagada
piisavalt tugev proteesipdhi. Liigne proteesipolimeeri eemaldamine vdib pdhjustada
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hambaproteesi moranemist ja norgenemist.

1. Ettevalmistus

Kontrollige suu seisukorda seestpoolt vaatluse ja palpeerimise teel. Eemaldage hambaprotees

patsiendi suust ja puhastage vooderdatav piirkond seebi ja veega. Loputage pdhjalikult ja

kuivatage hambaproteesi pind tédielikult Ghuga. Lihvige hambaproteesi koepoolset osa ristldike

karbiidpuuriga dige siigavuse saavutamiseni. Kallutage proteesi servi, et materjal saaks 1

millimeetri ulatuses iile servade rulluda (vt joonist 1). Eemaldage lihvimistolm kuiva harja voi

kuiva dlivaba Ghuga.

Mirkus: kui serv asub proteesipdhja ddriku sees, lihvige dige siigavuse saavutamiseks

hambaproteesi koepoolset kiilge imara puuriga (akriitilpoliimeeri puhul) (vt joonist
2).

Piir voodrimaterijali ja
proteesipohja vahel

Ristloike
karbiidpuur

Joonis 1 Joonis 2

2. PRIMERI viiljutamine
Avage PRIMERI pudel. Kinnitage tilgutusotsak pudelile. Viljastage vajalik kogus PRIMERIT
tilgutustopsi. Pange kork uuesti peale ja sulgege pudel kindlalt kohe pdrast segu viljastamist.
3. PRIMERI pealekandmine
Kandke Shuke iihtlane kiht PRIMERI selleks ettendhtud pintsliga hambaproteesi pinnale, mida
SOFRELINER TOUGH S-iga vooderdatakse. Arge jitke vahele iihtegi kohta, kuhu PRIMER
tuleks peale kanda, kuna see voib pohjustada norka kinnitumist. Seejdrel kuivatage pind
pohjalikult dhuga, kuni vedelikujaike ei ole enam ndha.
4. PASTE’I viljastamine
Pange SOFRELINER TOUGH S PASTE’I padrun jaoturisse (miitiakse eraldi). Avage PASTE’I
padruni kork. Kinnitage segamisots padrunile, joondades sdlgud; liikake see padrunile, poorates
segamisotsa 90 kraadi paripdeva.
5. PASTE’I pealekandmine
Pressige segatud pasta iihtlaselt hambaproteesi koepoolsele kiiljele. Jaotage pasta spaatli abil
tihtlaselt koigile pindadele, mis on kactud PRIMERIGA.

Markus: kui mdnda alusseguga kaetud pinna osa ei kaeta selles etapis pastaga, vdib see

piirkond suhupanemisel saastuda siiljega, pohjustades ndrka kinnitumist.

6. Suhupanek
Imege liigne siilg patsiendi suust vilja. 1,5-2 minutit parast SOFRELINER TOUGH S-i segamist
saavutab materjal piisava viskoossuse. Hambaproteesi patsiendile suhu pannes laske patsiendil
hambad viga drnalt keskel dige vertikaalse mdotmega kokku suruda. Kontrollige, et patsiendi suus
ei oleks liigset SOFRELINER TOUGH S-i ja eemaldage see kohe. Soovitage patsientidel
hambaarstile kohe teada anda, kui nad tunnevad, et SOFRELINER TOUGH S vdi muu materjal
voolab kurgu poole.

Mairkus: tilemiste hambaproteeside vooderdamiseks SOFRELINER TOUGH S-iga sisestage

protees posterioorse suulaepiirkonna kaudu, et viltida materjali SOFRELINER
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TOUGH S voolamist patsiendi kurku.
Suulaepiirkonna vooderdamisel viltige liigse pasta kandmist vooderdatavale
piirkonnale ning pange protees voimalikult kiiresti suhu, et viltida liiga paksu voodri
tegemist.
7. Adirte vormimine
Esiosa serva vormimiseks tommake poski vidga ornalt, samal ajal kui patsient hambaid drnalt
kokku surub. Siiljeerituse korral imege siilg vilja ja laske patsiendil hammaste 6rna kokkusurumist
jitkata. SOFRELINER TOUGH S peaks saama vihemalt 5 minutit suus tarduda.
Mirkus: viljavotmine enne 5 minuti mddumist voib voodri kuju moonutada.
8. Kiirpimine
Eemaldage hambaprotees patsiendi suust, loputage veega ja kuivatage dhuga. Karpige kogu
iileliigne materjal SOFRELINER TOUGH S servade piirkonnast terava skalpelliga (vt joonist 3).

Vooder @

Hambaprotees

Joonis 3 Joonis 4

9. Viimistlus
Vormimiseks kasutage COARSE POINTI (must), rakendades kerget survet, iiletamata 15 000
pooret minutis, lastes otsal litkkuda viikeses ringis. Viimistluseks kasutage FINISHING WHEELI
(pruun), rakendades kerget survet, iiletamata 8000 pd6ret minutis.
Mirkus: poorake COARSE POINTI ja FINISHING WHEELI vooderdatud alalt proteesiala
suunas, et mitte murda piiriala (vt joonist 4).
Kasutage DIAMOND ROUND BURI (miitigil eraldi) voi muud vabastuseks sobivat puuri.
10. Umberkujundamine
Koe parandamise korral tuleks uus iilevaatus teha moned pdevad pirast esialgset ravi. Kujundage
hambaprotees timber jaotises 9 kirjeldatud protseduuri jargi. Kui vooderdatud pinnale lisatakse uut
materjali, eemaldage olemasolev vooder proteesipdhjalt ja asendage uuega.
11. Eemaldus
Eemaldage suur kogus SOFRELINER TOUGH S-i materjali, 1digates seda terava instrumendiga.
Eemaldage iilejddnud materjal lihvides.
Mirkus: SILICONE REMOVER (miiiigil eraldi) eemaldab kergesti hambaproteesi vana
silikoonvoodri akriiiilist proteesipdhjalt.

SOFRELINER TOUGH S-I LABORATOORSE
VOODERDUSMEETODI KLIINILINE RAKENDUS

1. Suu lidbivaatus

Kontrollige suu seisukorda seestpoolt vaatluse ja palpeerimise teel. Vaadake iile, milline piirkond

vajaks vabastust.

2. Proteesi iilevaatus

Vana voi kulunud hambaproteesi korral vooderdage protees kdigepealt TOKUYAMA REBASE II-

ga, hambaravikabinetis kasutatava kdva hambaproteeside vooderdusmaterjaliga. Kdva

voodrimaterjali peaks peale kandma sobiva paksusega, et uue materjali paikapanekul etapis 4

kirjeldatud protseduuri jérgi jadks uus kova voodrimaterjali kiht proteesi kandealale, voimaldades

SOFRELINER TOUGH S$-il sellele kinnituda.
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3. Kipsmudeli kokkupanek
Votke jéljend, kui patsient hammustab hambaproteesiga kokku, ning valage siis jiljendisse
kivimérti. Tehke hammastest kivindidis ja pange hambaprotees vooderduse gabariidi naidisele.
Lddvendage kivimudelit vahaga piirkonnas, kus see v3ib suus valu pdhjustada. Pange kipsmudeli
serva piirkonda eraldusbarjaér, et voodrimaterjal selle kiilge ei kinnituks.
4. Ettevalmistus
Lihvige hambaproteesi koepoolset osa ristldike karbiidpuuriga dige stigavuse saavutamiseni.
Kallutage proteesi servi, et materjal saaks 1 millimeetri ulatuses iile servade rulluda (vt joonist 1).
Eemaldage lihvimistolm kuiva harja vdi kuiva dlivaba dhuga.
Mirkus: tmara puuri kasutamine muudab poliimeeri eemaldamise tihtlaselt stigavuselt
lihtsaks. Puuri diameetrit saab kasutada siigavuse suunisena.
5. PRIMERI viljutamine
Avage PRIMERI pudel. Kinnitage tilgutusotsak pudelile. Viljastage vajalik kogus PRIMERIT
tilgutustopsi. Pange kork uuesti peale ja sulgege pudel kindlalt kohe pérast segu viljastamist.
6. PRIMERI pealekandmine
Kandke 6huke tihtlane kiht PRIMERI selleks ettendhtud pintsliga hambaproteesi pinnale, mida
SOFRELINER TOUGH S-iga vooderdatakse. Arge jitke vahele iihtegi kohta, kuhu PRIMER
tuleks peale kanda, kuna see voib pdhjustada ndrka kinnitumist. Seejarel kuivatage pind
pdhjalikult Shuga, kuni vedelikujdike ei ole enam niha.
7. PASTE’I viljastamine
Pange SOFRELINER TOUGH S PASTE’I padrun jaoturisse (miiiiakse eraldi).
Avage PASTE’I padruni kork. Kinnitage segamisots padrunile, joondades silgud; liikake see
padrunile, poorates segamisotsa 90 kraadi paripdeva.
8. PASTE’I pealekandmine
Suruge segatud pasta pinnale, kuhu PRIMER on peale kantud. Pange pastat nii hambaproteesi kui
kivimudeli limaskestapoolsele kiiljele.
9. Uuesti kinnitamine
Kinnitage hambaprotees uuesti kipskivimudelile ja vajutage seda voodri gabariidiga. Jitke see 20
minutiks voi kauemaks toatemperatuurile (23°C/73,4°F) seisma.
Markus: kui tardunud materjal on kleepuv, leotage hambaproteesi soojas vees 5 minutit
temperatuuril 40°C kuni 50°C (104°F kuni 122°F) koos voodri gabariidiga.
10. Kérpimine
Eemaldage hambaprotees kipsmudelilt. Kérpige kogu iileliigne materjal SOFRELINER TOUGH S
servade piirkonnast terava skalpelliga (vt joonist 3).
11. Viimistlus
Vormimiseks kasutage COARSE POINTI (must), rakendades kerget survet, iiletamata 15 000
pooret minutis, lastes otsal liikuda véikeses ringis. Viimistluseks kasutage FINISHING WHEELI
(pruun), rakendades kerget survet, tiletamata 8000 podret minutis.
Mirkus: poorake nii COARSE POINTI kui FINISHING WHEELI vooderdatud alalt
proteesiala suunas, et mitte murda piiriala (vt joonist 4).
Kasutage DIAMOND ROUND BURI (miitigil eraldi) vdi muud vabastuseks sobivat puuri.

EPATSIENDI ETTEVAATUSABINOUD

1. Patsiente tuleks teavitada jargmistest juhtnooridest, et parandada SOFRELINER TOUGH
S-iga vooderdatud proteeside t66iga, vastupidavust ja ohutust.
SOFRELINER TOUGH S-i voodrimaterjali ei tohiks hddruda proteesi- ega hambaharjaga.
Parim viis SOFRELINER TOUGH S-i puhastamiseks on késnaga voi pehme marlitiikiga.
Piihkige SOFRELINER TOUGH S-i pinda seebise késna voi marliga, lastes sellele samal ajal
kiilma vett voolata. Eemaldage 6rnalt pithkides SOFRELINER TOUGH S-i voodrimaterjalilt
kogu mustus ja toidujadgid. Hammaste pinda ja kdva akriitilist proteesipdhja voib puhastada
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tavalise proteesiharjaga hodrudes, kasutades hambaarsti soovituse jérgi proteesidele moeldud
hambapastat voi tavalisi proteesipuhastusvahendeid.
Leotage hambaproteese vihemalt kord pédevas, soovitavalt uneajal, hapnikuga kiillastavas
proteesipuhastusvahendis (nt Polident, Efferdent jne). Hambaproteese ei tohiks hapnikuga
kiillastava puhastusvahendiga puhastada patsiendi suus. Pikaajalisel kasutamisel vdib olenevalt
patsiendi proteesihooldusest tekkida varvi tuhmumine. Kasutage proteesipuhastusvahendit
selle tootja juhiste jérgi.
. Proteesi leotamine tugevat valgendit sisaldavates lahustes v6ib muuta SOFRELINER TOUGH
S-i varvi, kuid ei mdjuta selle toimimist.
. Tokuyama Dental soovitab proteesid enne magamaminekut eemaldada, vastavalt jargnevale
2018. aasta augustis Global Task Force for Care of Full Dentures poolt vilja tootatud
juhendile:
,, Proteeside kasutajad ei tohiks proteese 66sel suus hoida, vilja arvatud juhul, kui selleks on
konkreetsed pohjused. See juhis on eriti oluline inimestele, kellel on suurem risk stomatiidi
tekkeks, samuti norkade véi hooldusasutuses viibivate eakate jaoks.
Kui hambaproteese ei kanta, tuleks neid hoida vees.
Katu kogunemise mérkamisel voi iga kolme kuu jirel tuleks vooderdatud hambaproteese
hambaarsti juures kontrollida ja ultrahelimeetodil puhastada.
. SOFRELINER TOUGH S-i tuleb sageli kahjustuste suhtes kontrollida. Vigase, katkise,
pragunenud, lahtise voi kahjustatud voodriga hambaproteese ei tohiks kanda.
Kahjustatud voi katkise hambaproteesi kasutamine voib pohjustada limbumise, aspiratsiooni,
hingamistakistuse voi muu vigastuse.
. Silikoonitundlikkuse tunnuste ilmnemisel tuleks hambaproteesi kasutamine 16petada ja patsient
peaks kohe podrduma oma hambaarsti poole.
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Kasutaja ja/vdi patsient peavad tootjat ning kasutaja ja/vdi patsiendi elukohariigi padevat asutust
teavitama seadmega seoses tekkinud mis tahes rasketest juhtumitest.

OLULINE MARKUS: SOFRELINER TOUGH S-i tootja ei vastuta selle toote valest kasutamisest
pohjustatud kahjustuste ega vigastuste eest. Toote kasutuskolblikkuses veendumine enne selle
sihtotstarbelist kasutamist on kasutaja isiklik kohustus.

SOFRELINER TOUGH S-i tehnilised andmed vdivad muutuda ette teatamata. Kui toote tehnilised
andmed muutuvad, voivad muutuda ka juhendid ja ettevaatusabindud.

ooooooooocooooooooooocooo.oooooooco

Lea cuidadosamente estas instrucciones en su totalidad antes de utilizar SOFRELINER
TOUGH 8.

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 duracion” 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 (marron, FINISHING WHEEL).

. El activador [PRIMER] sirve exclusivamente para la union a superficies acrilicas. No lo utili-
ce para unir superficies de nailon, metal o silicona. La pasta [PASTE] es distribuida en un sis-
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tema de cartucho de automezcla. El material polimeriza en 5 minutos intraoralmente o en 20
minutos a temperatura ambiente (23°C), y es inodoro e insipido.

IINDICACIONES

1.
2.
3.
4.
5.

Dolor provocado por rebordes afilados del hueso alveolar y atrofia de la mucosa.
Retencion deficiente por atrofia extrema de la cresta alveolar.

Defectos de gran tamaifio o torus palatino / mandibular.

Retencion de sobredentaduras antes de colocar la fijacion final.

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.

HPRECAUCIONES
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11.
12.

. 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 unicamente segun las presentes instrucciones. NO emplee

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

. NO utilice SOFRELINER TOUGH S si el precinto de seguridad esta 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.

NO mezcle SOFRELINER TOUGH S con ninguin 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.
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. 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.

HNOTAS 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 8.

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:

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 protesis 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 segtn lo descrito en el apartado “PRE-

CAUCIONES PARA EL PACIENTE”.

. Como los materiales para prueba de ajuste basados en silicona (fit check) se adhieren a SO-

FRELINER TOUGH 8, 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.

. Consulte las siguientes herramientas para el ajuste de la forma y el acabado.
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Etapa Herramientas Formas
Recorte Bisturi afilado Hoja ligeramente
redondeada
Ajuste e la Punta gruesa (negra, COARSE POINT) Extremo cénico
forma redondo
Acabado Disco de acabado (marron, FINISHING WHEEL) | Muela
. Fresa redonda de diamante (vendida por separado,
Alivio DIAMOND ROUND BUR) Redonda
|
Tornillo
Disco de
acabado
% Mandril
I
Disco de acabado
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

. Para eliminar la pasta [PASTE], expulse del cartucho la pasta no utilizada y deje que fragiie
antes de eliminarla.

. 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.

. Siga la normativa local para su eliminacion.

4. Consulte la Guia de eliminacién del embalaje de desecho que se muestra al final de esta [FU.

BAPLICACION CLINICA DEL METODO DE REBASE INTRAORAL
SOFRELINER TOUGH S

En la mayoria de casos, el grosor optimo 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 11, a fin

de obtener una base de protesis suficiente. Una eliminacion excesiva de la resina de la protesis

puede ocasionar fractura o debilitamiento de la protesis.

1. Preparacion

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

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. 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 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 ningin liquido visible.

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. Aplicacion 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 8, 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 algun 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 des-
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de 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 més 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).

‘ Direccion de rotacion ‘

Rebase @

Protesis

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 pequeio circulo. Para el
acabado, utilice la disco de acabado (marron, 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. Eliminacion
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.

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

1. Exploracion de la cavidad bucal
Compruebe la condicién 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 estd desgastada o es vieja, rebasela primero con el material de rebase duro para apli-
cacion 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. Elaboracion 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. Preparacion
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 ningun 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.
8. Aplicacién 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 (23C).

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

tre 40C y 50C 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 pequeno circulo. Para el
acabado, utilice la disco de acabado (marron, 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
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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.

PRECAUCIONES 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:

. 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 S 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 § para eliminar todos
los restos y depositos de alimentos. La superficie de los dientes y la base dura de acrilico de la
protesis pueden limpiarse con un cepillo para protesis frotando con jabon, dentifrico o produc-
tos habituales para limpieza de protesis, a discrecion del odontologo.

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

. Tokuyama Dental recomienda retirar las protesis en el momento de acostarse, de conformidad

con la siguiente declaracion del Documento Informativo desarrollado por el Global Task Force
for Care of Full Dentures de agosto de 2018:
“Quienes usan protesis dentales no deben conservarlas puestas durante la noche, salvo que
exista una razon especifica para ello. Esta guia es incluso mas importante para las personas
que tienen un riesgo mayor de desarrollar estomatitis y para los adultos mayores débiles o
institucionalizados.”

. 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 dafiado. 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 pro-
tesis 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
dafios 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.
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Lue huolellisesti koko ohje ennen SOFRELINER TOUGH S:n kiyttoi.

HTUOTEKUVAUS JA YLEINEN INFORMAATIO
1. SOFRELINER TOUGH S on irrotettaviin proteeseihin tarkoitettu, vastaanotolla kéytettdva
pehmed additiosilikonipohjausaine. SOFRELINER TOUGH S noudattaa kahta ISO-
standardia: ISO 10139-2 Irrotettavien hammasproteesien pehmeit pohjausaineet, osa 2:
Pitkékestoisen kdyton materiaalit” sekd ISO 10139-1 "Irrotettavien hammasproteesien pehmeit
pohjausaineet, osa 1: Lyhytkestoisen kdyton materiaalit”.

. SOFRELINER TOUGH S pakkaukseen sisiltyy TAHNA (PASTE), POHJUSTE (PRIMER)
seki tarvikkeet kuten sekoituskérjet, tippasuutin, tippuminen cup, harjat, KARHENNUSTERA
(musta, COARSE POINT), VIIMEISTELYLAIKKA (ruskea, FINISHING WHEEL).

. SIDOSTETTA (PRIMER) kéytetddn ainoastaan akryylipintoihin sidostamiseen. Sitd ei voi
kéyttdd nylon-, metalli- eikd silikonipinnoille sidostamiseen. PASTA (PASTE) on pakattu
itsesekoittavaan annostelukapseliin. Materiaali kovettuu 5 minuutissa suun sisélld tehtyna tai
20 minuutissa huoneenlammassé (23°C / 73,4°F) eikd siind ole haju- eikd makuhaittoja.

HINDIKAATIOT
1. Limakalvojen surkastumisen ja hammaskuoppaluun terdvien harjanteiden aiheuttamaan
kipuun.
2. Vaikean harjannesurkastuman aiheuttamaan retention heikentymiseen.
3. Suuriin allemenoihin tai yld-/alaleuan valleihin.
4. Peittoproteesin retentioon ennen lopullista kiinnitysta.
5. Viliaikaiseen uudelleenpohjaukseen tai kudoksen hoitoon.

HEKONTRAINDIKAATIOT
SOFRELINER TOUGH S ei sovellu EIKA siti tule kiyttid potilaille, jotka ovat allergisia tai
yliherkkié silikoni- ja platinayhdisteille.

HVAROITUKSET

. SOFRELINER TOUGH S on tarkoitettu myytdviksi vain hammashoitoalan valtuutettujen
ammattilaisten kdyttoon. Sitd ei ole tarkoitettu myytavaksi eikd kdytettavaksi
hammashoitoalan ei-ammattilaisille.

.Kidytd SOFRELINER TOUGH S:i4 vain ndiden ohjeiden mukaisesti. ALA kiyti
SOFRELINER TOUGH S:dd mihinkd4dn muuhun kuin ndissd ohjeissa mainittuun
tarkoitukseen.

. ALA kiyti SOFRELINER TOUGH S:i, jos pakkauksen sinetti on murtunut tai jos niyttaa,
ettd sisdltoon on koskettu.

. SIDOSTE (PRIMER) sisiltii etyyliasetaattia, joka on erittdin helposti syttyva haihtuva liuotin.
SIDOSTETTA (PRIMER) ei saa kisitelld avotulen laheisyydessd. Kisittele ainetta tilassa,
jossa on hyvié ilmanvaihto ja sulje korkki tiukasti kdyton jalkeen.

. Jos SOFRELINER TOUGH S aiheuttaa potilaalle allergisen tai yliherkkyysreaktion kuten
ihottuman puhkeamisen, poista proteesi ja lopeta kéytto valittomasti.

. Kéytd aina SOFRELINER TOUGH S:da kasitellessdsi ei-lateksisia tutkimuskésineitd, jottet
altistu mahdollisille allergisille reaktioille. Lateksikdsineet saattavat myds estdd
SOFRELINER TOUGH S:n kovettumisen. Jos SOFRELINER TOUGH S SIDOSTETTA
(PRIMER) joutuu tutkimuskisineille, heitd ne vilittémasti pois ja pese kddet huolellisesti
vedella.

. Viltd silmikosketusta. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele silmdt huolellisesti vedelld ja ota
vilittomasti yhteys ladkariin.

. Viltd kovettumattoman aineen ihokosketusta. Jos ainetta joutuu iholle, pyyhi kyseinen alue
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puhtaaksi alkoholilla ja huuhtele huolellisesti vedella.

. Viltd kovettumattoman aineen joutumista vaatteille. Jos ainetta joutuu vaatteille, dld pyyhi

kyseistd kohtaa. Anna aineen kovettua ja kuori se pois.

. ALA paistd ylimaardistd ainetta valumaan potilaan kurkkuun tai ruokatorveen. Henkeen

vedettyné tai nieltyna SOFRELINER TOUGH S —PASTA (PASTE) voi johtaa tukehtumiseen
tai muuhun vammaan. Poista valittomasti kaikki ylimédrdinen pohjausaine suulaen alueelta,
jottei sitd valu potilaan kurkkuun. SOFRELINER TOUGH S ei ole rontgenopaakkia, joten
henkeen vedetty tai nielty aine ei erotu rontgenissd. Jos kyseessd on vanhempi potilas, jonka
refleksit ovat heikentyneet, aseta tuoli pystyasentoon ja kehota potilasta hengittdmaén nendn
kautta, jottei ainetta joutuisi hengitysteihin.

. ALA sekoita SOFRELINER TOUGH S:i4 mihinkiin sellaiseen aineeseen, jota ei ole mainittu

ndissé ohjeissa.

. SOFRELINER TOUGH S:n kdyton jélkeen sekoituskérjen tilalle on laitettava kapselin korkki,

joka tulee uuden kapselin mukana. Pyyhi ylimédardinen tahna pois kapselin kirjestd puhtaalla
kankaalla tai paperilla aina ennen kuin otat uuden sekoituskérjen kayttoon tai asetat kapselin
korkin takaisin paikalleen.

.Puhdista lastalla, harjat ja kupit joka kdyton jialkeen alkoholilla, jottei synny

ristikontaminaatiota.

. Ohjeista asiakasta timan ohjeen lopussa olevan kappaleen VAROITUKSIA ASIAKKAALLE

mukaisesti.

. Viilttyiksesi hengittimistd viimeistelyvaiheessa syntyvii polyéd kiytd aina alueellisten ja/tai

valtakunnallisten sdanndsten mukaista suojusta.

. Lue kaikkien tdssd ohjeessa mainittujen tuotteiden valmistajien antamat ohjeet ja noudata niita,

elleivit ne sisélly tahan pakkaukseen.

. Viltd mahdollisimman tarkkaan SOFRELINER TOUGH S:n joutumista suun limakalvoille

pohjausaluetta lukuun ottamatta. OPASTA asiakasta huuhtelemaan suunsa riittavilld maaralla
vettd hoidon jélkeen.

Al leviti SIDOSTETTA (PRIMER) suoraan muovimateriaalille, koska se saattaa liuottaa
tietyntyyppisid muoveja.

BKAYTTOHUOMAUTUKSET
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. Jos kyse on huonosti istuvasta proteesista, pohjaa proteesi ensin akryylimateriaalilla, kuten

TOKUYAMA REBASE II:lla, joka on vastaanotolla kdytettdva kova pohjausaine, tai kdyta
mitd tahansa muuta laboratorio- tai epdsuoraa menetelmai, jonka ansiosta proteesin istuvuus
paranee.

. Jos kyse on vanhasta ja kuluneesta proteesista, pohjattava pinta on ensin pohjattava uudella

akryylimateriaalilla, koska vanhaan kuluneeseen muoviin imeytyneet 6ljy tai vesi heikentavit
SOFRELINER TOUGH S:n tarttuvuutta.

. Jos SOFRELINER TOUGH S SIDOSTE (PRIMER) paksunee haihtumisen vuoksi, dld kiyta

sitd, koska sen tarttumisteho saattaa olla alentunut.

. Pyyhi pohjusteen levittdmiseen tarkoitettu harja joka kdyton jilkeen alkoholiin kastetulla

pumpulilapulla tai harsolla. Kontaminoituneen harjan kiytto saattaa heikentid SOFRELINER
TOUGH S:n tarttuvuutta.

. Ala sekoita tahnoja kisin, koska tilloin tahnaan saattaa jédda ilmakuplia, mikd voi aiheuttaa

tahnan turmeltumisen tai tahraantumisen sekd hajuhaittoja.

. Viltd SOFRELINER TOUGH S:n kosketusta alla mainittujen materiaalien kanssa, koska ne

voivat estid SOFRELINER TOUGH S:n kovettumisen.

Silikonipohjaiset jiljenndsaineet, eugenolia sisiltivit aineet, polysulfidia sisdltavit
jéljenndsaineet, luonnonkumikésineet, muiden valmistajien pehmeit pohjausaineet sekd
kovettamattomat akryylimuovit.
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. Aine kovettuu 5 minuutissa suunsisdisesti tehtynd ja 20 minuutissa huoneenlimmoéssi (23°C /
73,4°F). 24 tunnin kuluessa pohjausaine muuttuu hiukan tiiviimmaksi. Viimeistely voidaan
tehda vilittomasti sen jalkeen, kun vasta pohjattu proteesi on otettu suusta tai kipsimallista.

. Jos proteesia liotetaan voimakkaasti valkaisevassa nesteessd, se saattaa muuttaa SOFRELINER

TOUGH S:n virid, mutta ei vaikuta sen ominaisuuksiin.

OPASTA asiakasta puhdistamaan proteesi VAROITUKSIA ASIAKKAALLE -osion ohjeiden

mukaisesti.

. Silikonipohjainen istuvuuden testiaine tarttuu SOFRELINER TOUGH S:din, joten ennen sen
kdyttod pinnalle on syyti sivelld vaseliinia.

. Jos viimeistellyssd pohjauksessa nidkyy murtuma, poista pohjausaine kokonaan ja tee pohjaus
uudelleen alusta asti.

12. Katso seuraavasta ohjeet muotoiluun ja viimeistelyyn.
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Vaiheet Vilineet Muodot
Tasoitus Terdvi skalpelli Hiukan kaareva terd
Muotoilu KARHENNUSTERA (musta, COARSE POINT) | Pybrei suippokiirki
Viimeistely VIIMEISTELYLAIKKA (ruskea, FINISHING Laikka

WHEEL)
Pinnan muotoilu PYOREA TIMANTTITERA (myydién erikseen, Pybred
DIAMOND ROUND BUR)

I
?7 Ruuvi

=+ > == Viimeistelylaikka

Eo—
<T_'>7Tuurna

Viimeistelylaikka

EVARASTOINTI
1. SOFRELINER TOUGH S:n varastointilampétilan tulee olla 0 - 25°C (32 - 77°F).
2. Eristai SOFRELINER TOUGH S suorasta lammonlidhteestd, avotulesta, kosteudesta tai
auringonvalosta.
3. Al kiyti SOFRELINER TOUGH S:id viimeisen kayttopaivamairin jilkeen.
4. ALA jiti SOFRELINER TOUGH S:di tarpeettomasti asiakkaiden tai lasten ulottuville, jottei
sitéd tule nieltyd vahingossa.

EMHAVITTAMINEN
1. PASTA (PASTE) hévitetddn puristamalla kdyttamaton tahna kapselista ja antamalla sen
kovettua ennen hévittamista.
2. Loppu SIDOSTENESTE (PRIMER) tulee imeyttdd reagoimattomaan imevién materiaaliin
kuten harsoon tai pumpuliin, minka jilkeen se hivitetdén paikallisten sidnndsten mukaisesti.
3. Noudata paikallisia jéitteiden kasittelyohjeita.
4. Katso tdmén IFU:n lopussa oleva pakkausjitteiden kisittelyopas.
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ESOFRELINER TOUGH S:N KLIININEN KAYTTO SUUNSISAISESSA
POHJAUKSESSA

Suurimmassa osassa tapauksia SOFRELINER TOUGH S:n ihanteellinen paksuus on 1 - 2
millimetrid. Jos pohjaukseen vaaditaan yli 2 millimetrin paksuus, alue pitdd ensin pohjata
TOKUYAMA REBASE II:1la, joka on vastaanotolla kiytettdvd kova pohjausaine. Néin proteesiin
saadaan riittavin paksu pohja. Jos proteesimuovia poistetaan liikaa, se saattaa johtaa proteesin
heikentymiseen ja murtumiseen.
1. Valmistaminen
Tee suun kunnon tarkistus silmédmdirdisesti sekéd palpoimalla. Ota proteesi asiakkaan suusta ja
puhdista pohjattava alue vedelld ja saippualla. Huuhtele huolellisesti ja kuivaa proteesin pinta
lapikotaisin ilmalla. Hio proteesin kudospuoli cross cut -karbiditeralla riittavdan syvyyteen. Hio
proteesin reunat viistoiksi ja anna aineen tyontyé reunojen yli 1 millimetrin verran (Kuva 1).
Poista hiontapoly kuivalla harjalla tai 6ljyttomalld puhaltimella.

Huomautus: Jos reuna sijoittuu proteesin reunapoimun alueelle, hio proteesin kudospuoli

pyoreilla terdlld (jos kyseessé akryylimuovi) riittdviin syvyyteen (Kuva 2).

Proteesin ja —
pohjausaineen
valinen raja-alue

Cross cut
-karbiditera

Kuva 1

2. SIDOSTEEN (PRIMER) annostelu

Avaa SIDOSTEPULLO. Kiinnitd tippasuutin pulloon. Annostele sopiva miard SIDOSTETTA
tippakuppiin. Aseta korkki annostelun jilkeen vilittomisti takaisin paikalleen ja sulje pullo
tiiviisti.

3. SIDOSTEEN (PRIMER) levittiminen

Levitd SIDOSTETTA sille tarkoitetulla harjalla tasainen ohut kerros proteesin sille alueelle, joka
on tarkoitus pohjata SOFRELINER TOUGH S:lla. Levitd SIDOSTETTA huolellisesti kaikille
vaadittaville alueille, koska muuten tarttuvuus voi heikentyd. Kuivaa pinta ldpikotaisin ilmalla,
kunnes siind ei endé ndy nestettd.

4. PASTAN (PASTE) annostelu

Aseta SOFRELINER TOUGH S -PASTA KAPSELI annostelijaan (myydédn erikseen). Avaa
PASTA KAPSELIN korkki. Aseta sekoituskirki kapseliin lovien mukaisesti, tyonné se kapselin
karkeen ja pyorayta sekoituskdrked 90 astetta myGtapéivaan.

5. PASTAN (PASTE) levittiminen

Purista sekoittunut tahna tasaisesti proteesin kudospuolelle. Leviti tahna lastalla tasaisesti kaikille
pinnoille, jotka on kasitelty SIDOSTEELLA.

Huomautus: Jos jotakin osaa sidosteella kisitellystd pinnasta ei tdssd vaiheessa peitetd
tahnalla, sylki voi kontaminoida alueen, kun proteesi laitetaan suuhun, ja
aiheuttaa tarttuvuuden heikentymisen.

6. Suunsisiinen tyovaihe
Ime kaikki yliméérdinen sylki asiakkaan suusta. Sekoitettu SOFRELINER TOUGH S saavuttaa
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sopivan viskositeetin 1,5 - 2 minuutin kuluessa. Aseta proteesi asiakkaan suuhun ja pyyda

asiakasta puremaan hampaansa hyvin kevyesti keskipurentaan ja sdilyttimaan sopivan etdisyyden

pystysuunnassa. Tarkista, onko ylimdardisti SOFRELINER TOUGH S:dd joutunut asiakkaan

suuhun, ja poista se siind tapauksessa valittomasti. Kehota asiakasta kertomaan valittomasti, jos

hénesté tuntuu, ettdi SOFRELINER TOUGH S:éi tai mité tahansa ainetta valuu hdnen kurkkuunsa.

Huomautus: Kun pohjataan yléproteeseja SOFRELINER TOUGH S:114, aseta proteesi suuhun

suulaen taka-alueen kautta, jottei SOFRELINER TOUGH S:dd pddse valumaan
asiakkaan kurkkuun.
Kun pohjataan suulaen aluetta, vilti levittamasté liikaa tahnaa pohjausalueelle ja
aseta proteesi suuhun niin nopeasti kuin mahdollista, jottei pohjauksesta tule
liian paksu.

7. Reunan muotoilu

Asiakkaan pitdessd hampaitaan kevyesti yhteen puristettuina veda poskia erittdin helldvaraisesti

ulospiin suun eteisen alueen reunojen muotoilemiseksi. Jos asiakkaalla erittyy sylked, ime se pois

ja pyyda asiakasta jatkaa purenta varovasti. SOFRELINER TOUGH S:n pitiisi antaa kovettua

suunsisdisesti vahintadn 5 minuuttia.

Huomautus: Irrottaminen ennen 5 minuutin kovettumisajan kulumista saattaa aiheuttaa

pohjauksen vadantymisen.

8. Tasoitus

Poista proteesi asiakkaan suusta, huuhtele vedelld ja kuivaa ilmalla. Poista huolellisesti kaikki

ylimdédrainen SOFRELINER TOUGH S reuna-alueilta terdvilla veitselld (Kuva 3).

‘ Pyorivan liikkeen suunta rotation

Pohjaus @

Proteesi

Kuva 3 Kuva 4

9. Viimeistely
Kiéytd muotoiluun KARHENNUSTERAA (musta, COARSE POINT). Paina kevyesti iliki yliti
kierrosnopeutta 15 000 rpm. Télloin voit tehdé terdlld pientd pyorivaa liikettd. Kayta
viimeistelyyn VIIMEISTELYLAIKKAA (ruskea, FINISHING WHEEL). Paina kevyesti dldka
ylitd kierrosnopeutta 8 000 rpm.
Huomautus: Siirri KARHENNUSTERAA sekd VIIMEISTELYLAIKKAA pybrivin liikkein
pohjatulta alueelta proteesin alueelle niin ettei raja-alue rikkoudu (Kuva 4).
Kiéyti pinnan muotoiluun PYOREAA TIMANTTITERAA (myydiin erikseen, DIAMOND
ROUND BUR) tai muuta pinnan muotoiluun sopivaa terda.
10. Sovitus
Jos kyse on kudoksen hoidosta, asiakkaan on tultava uudelle kdynnille muutaman péivén kuluttua
ensimmdisestd kasittelystd. Sovita proteesi kohdan 9 ohjeiden mukaisesti. Jos pohjattuun pintaan
tiytyy lisdtd uutta ainetta, poista pohjaus proteesista ja tee tilalle uusi pohjaus.
11. Poistaminen
Iso madrd SOFRELINER TOUGH S:ié leikataan pois terdvélld instrumentilla. Loput aineesta
poistetaan hiomalla.
Huomautus: SILIKONINPOISTAJA (myydiin erikseen, SILICONE REMOVER) irrottaa
helposti vanhan silikonipohjauksen akryylimuovisesta proteesista.
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ESOFRELINER TOUGH S:N KLIININEN KAYTTO
LABORATORIOSSA TEHTAVASSA POHJAUKSESSA

1. Suun tutkiminen
Tee suun kunnon tarkistus silmaméaraisesti sekd palpoimalla. Selvitd, miké alue tarvitsee
korjausta.
2. Proteesin tutkiminen
Jos proteesi on kulunut tai vanha, pohjaa se ensin TOKUYAMA REBASE Il:lla, joka on
vastaanotolla kiytettivd kova pohjausaine. Kova pohjausaine tulee levittdd sopivan paksuiseksi
kerrokseksi. Silloin uusi materiaali voidaan hioa kohdan 4 mukaisesti ja uusi kova pohjaus jaa
proteesin tukipintaan pohjaksi, johon SOFRELINER TOUGH S voi tarttua.
3. Kipsimallin val i
Ota proteesista purentajiljennos ja kaada sitten valumassa jéljennokseen. Valmista hampaista
kipsi-indeksi ja aseta proteesi pohjausmuotin indeksiin. Levitd kipsimalliin vahaa niihin kohtiin,
jotka voivat aiheuttaa kipua suussa. Levitd kipsimallin harjannealueelle eristivéi ainetta, jottei
pohjausaine tartu siihen.
4. Valmistaminen
Hio proteesin kudospuoli cross cut -karbiditeralld riittavaan syvyyteen. Hio proteesin reunat
viistoiksi ja anna aineen tyontyé reunojen yli 1 millimetrin verran (Kuva 1). Poista hiontapdly
kuivalla harjalla tai 6ljyttomélld puhaltimella.

Huomautus: Muovi on helpompi hioa tasaisesti pois kdyttimélld pyoredd terdad. Terdn

ldpimitta voi toimia ohjaimena sopivalle syvyydelle hiomiseen.

5. SIDOSTEEN (PRIMER) annostelu
Avaa SIDOSTEEPULLO. Kiinnitd tippasuutin pulloon. Annostele sopiva madra SIDOSTETTA
tippakuppiin. Aseta korkki annostelun jélkeen vilittomasti takaisin paikalleen ja sulje pullo
tiiviisti.
6. SIDOSTEEN (PRIMER) levittiminen
Levitd SIDOSTETTA sille tarkoitetulla harjalla tasainen ohut kerros proteesin sille alueelle, joka
on tarkoitus pohjata SOFRELINER TOUGH S:lld. Levitda SIDOSTETTA huolellisesti kaikille
vaadittaville alueille, koska muuten tarttuvuus voi heikentyd. Kuivaa pinta lapikotaisin ilmalla,
kunnes siind ei endéd ndy nestettd.
7. PASTAN (PASTE) annostelu
Aseta SOFRELINER TOUGH S -PASTA KAPSELI annostelijaan (myydédén erikseen). Avaa
PASTA KAPSELIN korkki. Aseta sekoituskirki kapseliin lovien mukaisesti, tyénnd se kapselin
kirkeen ja pyoriytd sekoituskirked 90 astetta myotipdivaan.
8. PASTAN (PASTE) levittiminen
Purista sekoittunut tahna samalle pinnalle, johon SIDOSTETTA on levitetty. Levitd tahnaa seka
proteesin limakalvopuolelle seka kipsimallin pinnalle.
9. Uudelleenkiinnitys
Kiinnité proteesi kipsimallin péélle ja paina sitd pohjausmuotilla. Jaté paikalleen huoneenlamp6on
(23°C / 73,4°F) vihintdan 20 minuutiksi.

Huomautus: Jos kovettunut aine tuntuu tahmealta, liota proteesia pohjausmuotin kanssa 40°C

- 50°C (104°F - 122°F) vedessd 5 minuutin ajan.

10. Tasoitus

Poista proteesi kipsimallista. Poista huolellisesti kaikki ylimaarainen SOFRELINER TOUGH S
reuna-alueilta teravilld veitselld (Kuva 3).

11. Viimeistely

Kiytd muotoiluun KARHENNUSTERAA (musta, COARSE POINT). Paina kevyesti dlika ylitd
kierrosnopeutta 15 000 rpm. Tilldin voit tehdéd terdlld pientd pyorivaa liikettd. Kidyta
viimeistelyyn VIIMEISTELYLAIKKAA (ruskea, FINISHING WHEEL). Paina kevyesti dldka
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ylité kierrosnopeutta 8 000 rpm.
Huomautus: Siirri KARHENNUSTERAA seki VIIMEISTELYLAIKKAA pyérivin liikkein
pohjatulta alueelta proteesin alueelle niin ettei raja-alue rikkoudu (Kuva 4).
Kiytd pinnan muotoiluun PYOREAA TIMANTTITERAA (myydiin erikseen, DIAMOND
ROUND BUR) tai muuta pinnan muotoiluun sopivaa terda.

HVAROITUKSIA ASIAKKAALLE

Asiakkaalle on annettava seuraavat ohjeet, silla niiden ansiosta SOFRELINER TOUGH S:1l4 tehty

pohjaus kestédd pitempédn hyvissd kunnossa ja turvallisena.

. SOFRELINER TOUGH S -pohjausainetta ei saa harjata proteesi- eiki hammasharjalla. Paras
tapa puhdistaa SOFRELINER TOUGH S on kiyttd4 sientd tai pechmedd harsoa. Pane
SOFRELINER TOUGH S:lla pohjattu pinta juoksevan veden alle ja pyyhi se saippuaa
sisaltavilla sienelld tai harsolla. Pyyhi kevyin liikkein kaikki mahdolliset ruoantihteet ja muu
lika SOFRELINER TOUGH S -pohjausaineen pinnalta. Hampaiden pinta ja kova
akryylipohjainen proteesin pohjausaine voidaan puhdistaa hammasladkéarin arvion mukaan
tavallisella proteesiharjalla harjaamalla pinta saippualla, proteesitahnalla tai tavallisilla
proteesin puhdistusaineilla.

. Pane proteesi likoamaan ainakin kerran vuorokaudessa, mieluiten nukkumaan menness,
hapettavaan proteesin puhdistusaineeseen (esim. Polident, Efferdent tmv.). Proteesia ei tule
puhdistaa hapettavalla puhdistusaineella silloin kun se on asiakkaan suussa. Pitkilla aikavalilla
voi ilmetd vérin himmenemistd. Tadma riippuu siitd, miten asiakas hoitaa proteesiaan. Kaytd
proteesin puhdistusainetta sen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. Jos proteesia liotetaan voimakkaasti valkaisevassa puhdistusnesteessd, se saattaa muuttaa
SOFRELINER TOUGH S:n virid, mutta ei vaikuta sen ominaisuuksiin.

. Tokuyama Dental suosittelee proteesien poistamista yoksi, noudattaen Global Task Force for
Care of Full Dentures -tyéryhmian elokuussa 2018 antamien ohjeiden seuraavaa lausuntoa:
“Proteesien kdyttdjien ei tulisi pitdd proteesejaan suussa yon yli, ellei sithen ole erityisid syitd.
Tdmd ohje on erityisen tdrked henkildille, joilla on suurempi riski sairastua suutulehdukseen
(stomatitis), sekd heikkokuntoisille tai laitoshoidossa oleville ikddntyneille.”

. Jos proteesi ei ole suussa, se tulee sdilyttdd vedessa.

Pohjattu proteesi taytyy kdyttda hammaslddkirin tarkastuksessa ja ultraddnipuhdistuksessa joka

kolmas kuukausi tai aina kun siiné havaitaan plakkia.

. SOFRELINER TOUGH S tdytyy tarkistaa usein vaurioiden varalta. Jos pohjaus aiheuttaa
vaivaa, on rikkindinen, sdréinen, irtautunut tai vaurioitunut, proteesia ei tule kayttaa.
Vaurioituneen tai rikkindisen proteesin kdyttd saattaa aiheuttaa tukehtumis- tai
henkeenvetdmisvaaran tai muun vaurion.

. Jos ilmenee pieninkin viite silikonille herkistymisestd, proteesin kiyttd on keskeytettivi ja
asiakkaan on otettava vilittomasti yhteyttd hammaslazdkériinsa.
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Kayttijan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneistd, tihan laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle seké toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenmaassa, jossa kéyttéja ja/
tai potilas sijaitsee.

TARKEA HUOMAUTUS: SOFRELINER TOUGH S:n valmistaja ei ole vastuussa timan tuotteen
virheellisestd kdytostd aiheutuneesta vahingosta tai vauriosta. Tuotteen kdyttdja on
henkil6kohtaisesti vastuussa siitd, ettd hén on tarkistanut tuotteen sopivuuden ennen kayttod.
SOFRELINER TOUGH S:n tuotetietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Jos tuotetiedot
muuttuvat, myds kéyttoohjeet ja varoitukset voivat muuttua.
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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 protheses
dentaires au fauteuil. SOFRELINER TOUGH S est conforme a la norme ISO 10139-2
« Matériaux de revétement souple pour protheses 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 ».

. Le kit SOFRELINER TOUGH S contient de la pate [PASTE], du primaire [PRIMER] et d’autres
accessoires tels que canules de mélange, compte-gouttes, coupelle, brosses, pointe de modelage
(noire, COARSE POINT), roue de finition (marron, FINISHING WHEEL).

. Le primaire [PRIMER] n’est utilis¢ 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
minutes en bouche ou en 20 minutes a température ambiante (23°C / 73,4°F) et n’a ni odeur ni
gout.

EINDICATIONS
1. Douleurs causées par des crétes saillantes de 1’0s 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 protheses avant la mise en place de I’attachement définitif.
5. Rebasage temporaire ou conditionnement des tissus.

B CONTRE-INDICATIONS
SOFRELINER TOUGH S est contre-indiqué chez les patients allergiques (hypersensibilité) aux
composants du silicone et du platine. 11 NE faut PAS I’utiliser sur ces patients.

BPRECAUTIONS

. SOFRELINER TOUGH S est prévu pour étre vendu et utilisé exclusivement par des
professionnels des soins dentaires. Il n’est pas prévu pour étre vendu ni utilisé par d’autres
personnes.

. N’utiliser 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 1’éthylacétate, qui est un solvant trés inflammable et
volatile. Ne pas exposer le primaire a une flamme nue. Utiliser le produit dans une piece
ventilée et bien fermer le capuchon apreés utilisation.

. Si le patient a une réaction allergique au SOFRELINER TOUGH 8, 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 S afin de prévenir les réactions allergiques. Les gants en latex peuvent aussi
empécher le durcissement de SOFRELINER TOUGH S. Si le primaire SOFRELINER
TOUGH S entre en contact avec les gants d’examen, jeter immédiatement les gants et se laver
soigneusement 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
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contact avec la peau, nettoyer la zone touchée en la frottant légérement a I’alcool puis bien
rincer 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 I’cesophage du patient. La

pate SOFRELINER TOUGH S aspirée ou ingérée peut causer une asphyxie ou blesser le
patient. 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 agé dont les réflexes sont amoindris, mettre le fauteuil en
position 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.

. Aprés avoir utilisé la cartouche SOFRELINER TOUGH 8, il faut remplacer la canule de

mélange 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 1’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 poussi¢re pendant le polissage, toujours porter un masque

conformément 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 ’eau aprés la procédure.

. Ne pas mettre le primaire [PRIMER] en contact avec du plastique car il peut dissoudre certains

types de plastique.

HREMARQUES CONCERNANT L’UTILISATION
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. En cas de prothese mal fixée, rebaser d’abord I’ancienne prothése dentaire avec un matériau

acrylique, par exemple TOKUYAMA REBASE 11, matériau a consistance dure pour le
rebasage des protheses 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 prothése dentaire avec un nouveau
matériau acrylique car les ¢léments absorbés par I’ancienne résine usée tels que la graisse et
I’eau réduisent ’adhérence de SOFRELINER TOUGH S.

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

pas I’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

imbibée d’alcool apres 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,

entrainant une détérioration, des taches et une odeur désagréable.

. Eviter tout contact de SOFRELINER TOUGH $ 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 1’eugénol, matériaux a
empreinte au polysulfure, gants en caoutchouc naturel, matériaux souples de rebasage d’autres
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fabricants 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 apres retrait de la prothése de la bouche du patient ou du
modéle 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
MESURES DE PRECAUTION A L’ ATTENTION DES PATIENTS.

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

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

11. En présence d’une fracture dans le rebasage fini, enlever 1’intégralité du rebasage et

recommencer la procédure.

12. Se reporter aux outils suivants pour le modelage et la finition.

=
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Etapes Matériaux Formes
Fbarbage Scalpel aiguisé Lame légerement arrondie
Model Pointe de modelage (noire, COARSE Extrémité .

odelage POINTE) xtrémité conique
Finiti Roue de finition (marron, FINISHING Roue
mition WHEEL) O
Ajustement de la surface | Fraise ronde en diamant (vendue Arrondic
interne (relief) séparément, DIAMOND ROUND BUR)
Roue de
finition
o
Mandrln
I
Roue de finition
ESTOCKAGE

1. Stocker SOFRELINER TOUGH S a une température comprise entre 0 et 25C (32 et 77°F).

2. Eviter d’exposer directement SOFRELINER TOUGH S a la chaleur, & une flamme nue, a
I’humidité ou aux rayons du soleil.

3. Ne pas utiliser SOFRELINER TOUGH S aprés 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.

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
de la gaze ou du coton et jeter conformément aux réglementations locales et en vigueur.
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3. Respectez les instructions d’¢limination locales.
4. Reportez-vous au guide d’¢élimination des rebuts d’emballage figurant a la fin du présent IFU.

EAPPLICATION CLINIQUE DE SOFRELINER TOUGH S - PROCEDE
DE REBASAGE AU FAUTEUIL

Pour obtenir une efficacité maximale, I’épaisseur optimale de SOFRELINER TOUGH S doit étre

de 1 a 2 millimétres. Les zones exigeant une épaisseur de rebasage supérieure a 2 millimétres

doivent d’abord étre rebasées avec TOKUYAMA REBASE 11, matériau a consistance dure pour le

rebasage des prothéses dentaires au fauteuil, afin d’obtenir I’épaisseur approprie. Un retrait

excessif de résine dentaire peut entrainer la fracture de la prothese et la fragiliser.

1. Préparation

Vérifier I’intérieur de la bouche du patient par inspection et palpation. Enlever la prothese de la

bouche du patient et nettoyer la zone a rebaser a I’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 prothese 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 a la

soufflette 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).

Marge entre le
matériau de rebasage
et la base de la
prothése

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 régulieére 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. Utiliser la soufflette pour
sécher 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
séparément). 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 péate [PASTE]

Appliquer la pate mélangée de fagon réguliére sur I’intrados de la prothése. Avec une spatule,
répartir la pate uniformément sur toutes les surfaces ou le primaire [PRIMER] a été appliqué.
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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 ’insertion en bouche
peut se produire, entrainant une altération de 1’adhésion.

6. Insertion en bouche

Aspirer I’excés de salive de la bouche du patient. 1,5 a 2 minutes aprés avoir mélangé
SOFRELINER TOUGH 8, 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.
Controéler I’absence d’excés de SOFRELINER TOUGH S en bouche ; le cas échéant, 1’éliminer
immédiatement. Le patient doit étre prévenu que s’il sent le SOFRELINER TOUGH S ou une
autre substance 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,
commencer par la région palatine postérieure afin d’éviter un écoulement du
SOFRELINER 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 légerement les joues du patient pour mouler les bords de la zone vestibulaire (le patient
devant légeérement fermer la bouche). Si le patient salive, aspirer la salive et dire au patient de
refermer délicatement la bouche. SOFRELINER TOUGH S doit durcir en bouche pendant au
moins 5 minutes.
Remarque : ne pas procéder a I’ébarbage avant 5 minutes sous peine d’une déformation.
8. Ebarbage
Retirer la prothése de la bouche du patient, rincer a 1’eau et sécher a la soufflette. Ebarber
soigneusement tout excédent de SOFRELINER TOUGH 8 sur les bords avec un scalpel tranchant

(Voir la figure 3).
Sens de rotation

Rebasage @

Prothése

Figure 3 Figure 4

9. Finition
Pour le modelage, utiliser la pointe de modelage (noire, COARSE POINT), en appliquant une
légére 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 aprés
le traitement initial. Réajuster la prothése selon la procédure de la section 9. Si du nouveau
matériau doit étre ajouté a la surface rebasée, retirer le rebasage existant de la base de la prothése
et remplacer par un nouveau rebasage.
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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
facilement I’ancien rebasage au silicone de la prothése de la base acrylique de la
prothése.

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

1. Examen de la bouche
Vérifier 'intérieur de la bouche du patient par inspection et palpation. Examiner la zone qui a
besoin d’étre traitée (relief).
2. Examen de la prothése
Si la prothése est usée ou ancienne, rebaser d’abord la prothese 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
meulage du nouveau matériau selon la procédure de 1’étape 4, il en reste une couche suffisante a la
base de la prothese 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
et monter la prothése sur ce calibre. Mettre de la cire dans I’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 adhere pas.
4. Préparation
En utilisant une fraise, meuler I’intrados de la prothéese 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 poussiere 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

diametre 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 apres distribution.
6. Application du primaire [PRIMER]
Au moyen de la brosse pour le primaire, appliquer une couche fine et réguliere 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. Utiliser 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
séparément). 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 péte [PASTE]
Appliquer la pate mélangée sur la surface ou le primaire [PRIMER] a été appliqué. Placer la pate
sur le coté de la prothese et du modele en platre qui fait face a la muqueuse buccale.
9. Refixation
Remettre la prothése sur son modéle en platre puis comprimer avec le calibre de rebasage pendant
au moins 20 minutes a température ambiante (23C / 73,4°F).

Remarque : immerger la prothése et le calibre de rebasage pendant 5 minutes dans de 1’eau
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dont la température est comprise entre 40T et 50C (104°F a 122°F ), afin
d’accélérer le durcissement.
10. Ebarbage
Enlever la prothése du modéle en platre. Ebarber soigneusement le SOFRELINER TOUGH S en
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 légere en 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 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
matériau de polissage adéquat pour traiter le relief.

EMESURES DE PRECAUTION A L’ ATTENTION DES PATIENTS

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

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

1. Le matériau de rebasage SOFRELINER TOUGH S ne doit pas étre brossé avec une brosse
pour prothéses ou une brosse a 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 1’éponge ou la gaze
imprégnée de savon. Essuyer délicatement pour éliminer tous les débris et dépots d’aliments
présents a la surface du matériau de rebasage SOFRELINER TOUGH S. Les dents et la base
de la prothése 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 prothéses
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.

. Tokuyama Dental recommande de retirer les prothéses dentaires au moment du coucher,

conformément a la déclaration suivante figurant dans les recommandations élaborées par la

Global Task Force for Care of Full Dentures (aout 2018) : « Les porteurs de prothéses ne

doivent pas conserver leurs prothéses en bouche pendant la nuit, sauf raisons spécifiques.

Cette recommandation est particulierement importante pour les personnes présentant un

risque accru de développer une stomatite, ainsi que pour les personnes dgées fragiles ou

institutionnalisées. »

La protheése doit étre immergée dans de I’eau lorsqu’elle n’est pas portée.

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

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

. SOFRELINER TOUGH S doit étre contrdlé fréquemment pour détecter une quelconque
détérioration. Lorsque la couche de rebasage est irréguliére, cassée, fissurée, décolletée ou
endommageée, la protheése 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.

. En présence d’un signe d’intolérance clinique a la silicone, le patient doit immédiatement dter
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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 1’Etat membre dans lequel 1’utilisateur et/ou le patient
sont établis.

REMARQUE IMPORTANTE : Le fabricant de SOFRELINER TOUGH S n’est nullement
responsable 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
I’application envisagée.

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

EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000000

AwBaote TpocekTIKG 0reg aVTEG TIg 001 yieg Tpv TN Yprion Tov SOFRELINER TOUGH S.

EIEPITPA®H ITPOIONTOX KAI F'ENIKEX IAHPO®OPIEX
1. To SOFRELINER TOUGH S givor éva poiokd vikd avaydpoong oto odovtwatpeio pe faon
GLMKOVY, TOAVUEPIGHOD TPOGONKNG, Yo aaipodpeves odovtootoryies. To SOFRELINER
TOUGH S cvppopodvetot 1060 pe 1o tpdtomo ISO 10139-2 “Makakd vVAKE avoydpoong yio
apopovEVEG 0d0VTOGTOLYKiEG MEPOG 2: YAIKA Yo pakpoypovia xprion” 660 Kot T0 TPOTLTTO
ISO 10139-1 “Madoxkd LAKG avoyOp®ong yio apapovpeveg odovrootoyies Mépog 1: Yhkd
Yo Bpayvypdvia xpnon”.

. To kit SOFRELINER TOUGH S mepiéyet PASTE, PRIMER kot GAha mopekkdpeva 0mmg
pOYYN avapeEne, poyyog evotdraéng, komeiho evotdraéng, mverdkioe, COARSE POINT
(novpo), FINISHING WHEEL (kogg).

. To PRIMER ypnoionoteitot amokAEGTIKA Yo T GUYKOAM|ON OTIG AKPOAIKEG EMPAVELES. AgV
umopei va. ypnoomom0el yio T GLYKOAANGT EMPAVELDY 0O VAUIAOV, HETHALO Kol GLAKOVT.
To PASTE Savépetar og £va cbotnpa xopiynong euctyyiov avtopatng avaupeéng. To vid
et oe 5 hentd evdootopatikd 1 20 Aentd oe Oeppokpacia dopatiov (23°C/73,4°F) kot eival
QOGO Kot GyELOTO.

HENAEIZEIZ
1. T évo mov mpokoeiton amd oy unpES AKPOROPIES TOV PATVINKOD 0GTOV Kot HVTKY ATpo@io.
2. Kaxn} ovykpdtnon omd vrepPoriki| atpopio TG akporopiog.
3. Meiloveg vmookaég 1} €£06TOGELG TG Avm/KdT® Yvadov.
4. Xvykpamnon enévhetng 0d0vTocTo iag TPV TNV TOTOOETNGN TG TEAKNG TPOGAPTNONG.
5. IIpocwpwii enévdvon 1y mpogtopacio 16Tod.

IANTENAEIZEIZ
To SOFRELINER TOUGH S avtevéeikvuton oe acbeveic pe aikepyio 1§ veepevaichneio om ot
Advn kot oTig evooels mhativag kat AEN mpénet va ypnotponoteitatl e ovtovg Toug acheveis.

HIPO®YAAZEIX
1. To SOFRELINER TOUGH S mpoopiletot yio mdAinon o€, Kot yio xpion anod, adeodyovg
emoyyeApoTieg 080vTidTpoug novo. Agv mpoopiletat yio mdANoN 0vTe givar KatdAinio Yo xpn-
on omd Gropo mov dev eivar emayyelpatieg odovtiaTpot.
2. Xpnowonoteite to SOFRELINER TOUGH S anokAelotikd ocOpeove pe antég tig odnyieg.
MH ypnowonoteite To SOFRELINER TOUGH S ywo omowdnmote GAn epappoyn eKtog omd
£KEIVEG TOV AVOPEPOVTAL GE OTEG TIG 0ONYiES.
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17.

. MH ypnowomnoteite to SOFRELINER TOUGH S €dv 1 oppdyion acpaleiog €xel ondoet i

€0V TO TTEPLEYOEVO PaiveTal va £xel TapaPlacTel.

To PRIMER mepiéyet 0&icd arbvreotépa, o omoiog sivon évag eEatpetikd e0@hekTog Kat wTnti-
KOG drahdng. Mnv exBétete to PRIMER og yopvi) Adye. Xpnotuonoteite oe aegpildpevo
KOPO KOTh TN S1BPKEL TNG YPNONG Kot KAEIVETE TO OO EPUNTIKG HETE TN YPTO.

. Edv o aclevig mopovoidoet ahhepyki avtidpaon N vaepevarshnoio oto SOFRELINER

TOUGH 8, 6mwg £€apomn deppatitidag, apaipEste Vv Tpocheon Kot SakOWYTE AUESHOS TN XP1-
on mge.

. Dopdrte e&eTaoTkG YavTo amd vVAKO GALo amd AoTéE avd mhoa oty OTaV YPICILOTOLETE TO

SOFRELINER TOUGH S yo va ano@byete v mbavotnta aikepyikdv avidpaoeov. Ta yd-
v oamd AotéE pmopovv emiong va. avoyorticovy Ty nén tov SOFRELINER TOUGH S. Edv
10 SOFRELINER TOUGH S PRIMER £A0¢t oe emagn pe to €£TO0TIKG YOVTIO, 0QUIPESTE
APECMG KO TETAETE TOL EEETAGTIKG YAVTIOL KOL TAVVETE TOL YEPLOL GYOAAGTIKGL LE VEPO.

. ATo@VyeTe TV ETOQN HE TO LATIO. X€ TEPITTOON ETAPNG HE TO LATIO, EEMAOVETE TOL HATIO

oD KOAG pE VEPO KAl ETIKOWVOVIGTE HE YIATPO AUECMG.

. ATOQUYETE TV ETAQT OTOAVUEPIGTOV YNIKOD LE TO SEpLa. Te mepinTmon enagig e to Sép-

ua, kabapiote v emmpealdpevn meployn He ovomvevpa evipiig kot ot cuvéyelo Eemhbvete
GYOMOGTIKG. [E VEPO.

. AToQOYETE TNV EMOPT) ATOAVUEPIGTOV DAKDV HE TO pOVYOL. X€ TEPIMTMON EMAPNG HE TOL POV~

X0, U1 GKOLTGETE TO VAIKO. Apnote To var et Kat EepAovdicTe To.

. MHN agfivete mepiooto vhkd va tpé&ovy mpog v tpayeia 1 Tov 010pdyo tov acbevois. H

avappoenon 1 katdroon tov SOFRELINER TOUGH S PASTE pnopei vo tpokodécel acgu-
Elo 1 GAhov Tpavpatiopd. Aeaipéote apécms Kabe TePioslo VAIKO avayOu®mong amd Ty vie-
PO TEPLOYT VL0 VO ATOQVYETE TN POT TOL LAIKOV TPog Tov Aatpd tov acbevovg. To
SOFRELINER TOUGH S 8ev &ivat aktivookiepd Kot ot aktvoypagieg dev Oa aviyvevcovy
VMKO mov VYOV £xel avappoenBei 1) katamobel. Xy nepintoon nlkiopévov acbevodg pe
HEWOHEVT IKAVOTNTO AVTOVOKAOOTIKGOV, puOuicte Ty kopékha oe Opba Oéon kot kabodnyfote
Tov acbevi vo avamvéel omd T POT TPOKEWEVOL Ve amoevydel 1) £16050G TOV VAIKOD GTOV
aepaywyo.

. MHN avapetyvoete to SOFRELINER TOUGH S pe omowdnmote VAKG mov Sev ovapEpovToL

GE OVTEG TIG 00N YieS.

. Metd ™ gprion tov puotyyiov SOFRELINER TOUGH S, to pOyyog avapeiéng mpémet vo ovtt-

Kataotadel e T0 IO TOL PLOTYYIOL TOL TEPIRAUPAVETOL HE TO YUGTYYLO KATA TOV XPOVO TG
ayopdg. Xkovrilete v mepioow mGota omd T0 AKpo Tov Puotyyiov pe €va kabapd mavi 1
AmopPOPNTIKO YopTi KGOE POPA TPV YPNCLLOTOMGETE EVaL VEO POYYOG OVALEENG 1] ENOVATOTTO-
fetnoete 10 OO TOL PLGTYYiov.

. Kabapiete mévta ™ omdtovia, to mveddkio kot To KOTeAho pe ahkoOAn petd and kabe ypn-

G1] Y10l VOL OTOQVYETE T1) SLOGTAVPOVLEVT] LOAVVOT).

. KaBodnynote toug acheveig coppava pe tig IPOOGYAAEEIX I'TA TON AXOENH mov mepié-

KOVTOL GTNV TEAELTAIO EVOTNTO QVTOV TV 0O YLDV

. Tat va: omo@Oyete TV €16TVOT) GKOVIG KATG T SLEPKELD TOV GVIPIGHOTOG, POPATE TAVTO, Hl-

GKOL TOV GUVIGTATOL 0O TOVG OLOGTOVILAKOVG 1)/KOL TOTKOVG KOVOVIGHOVG.

. AwPdote kot akohovONGTE TIG 0NYIES TOV KATACKELAGT Y10t OAOL TO TPOIOVTO TOV OVAPEPO-

VIOl G€ oUTO TO EYXEPISI0 0dNYLDY TaL 0ToiaL deV GLUUTEPIAAUPAVOVTOL GE AVTO TO KIT.

‘Oco eivar duvatov, amopuvyete v emogn tov SOFRELINER TOUGH S pe tov ctopotikd
Prevvoydvo ektdg amd v meproyn mpog avayopmet. Kabodnynote tovg acbeveig va Eemho-
VOV TO GTONO. [LE ETAPKT) TOCOTNTO VEPOV pETE TN Depameio.

. Mnv 6étete to PRIMER o¢ Gueon ema@n pe mlaotikd VAIKE, kabdg 1 exapn uropet va Ston-

GEL OPIGUEVOVG TOTOVG TAUGTIKOD.
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HEXIHMEIQXEIX I'lA XPHIH

. XTIV TEPIMTOOT 030VTOOTOLYIOG LE KOKT) EPAPLOYY, TPMTA AVOYOUMDOTE TNV 0d0VTOGTOLY o HE
£va okpLAKO VKO, omog o TOKUYAMA REBASE 1, okAnpd vAikd avoyduonong odovto-
oToYi0g 6TO 0dOVTINTPEID, 1) OTOECONTOTE GALEG EPYACTNPLUKES/EUIECES SIASIKAGIES YloL VOl
Pedtuboete TNV EQapHOYT.

. EXmyv nepintwon makidg, eBopuévng 0dovtooToiag, 1 ETPAVEL TPOG AVAYOU®OT TPETEL
TPATOL VOL AVOYOUDVETOL PLE VEO BKPLALKO DALKO, KaBmG Ta VAIKE Tov £xovv amoppoenbei otnv
maAd, eOapuévn pntivy 6mmg Aadt 1) vepd peudvouv ™ cvykoAinon tov SOFRELINER
TOUGH S.

. Edv n ovotaon tov SOFRELINER TOUGH S PRIMER yivet mokvi) Aoym TnTikdmtog, unv
TO YPNGIHOTOMGETE KAOMG 1 1) VG GLYKOAANONG HTOPEL VoL Efvat PeEtpévn.

. ZyeTkd pe To TVEAGKL Yo TO primer, okovmilete To Gkpo pe éva Poapfdrt 1) yalo epmotiopévy
pe ahkooAn petd and kabe xprion. Empolvopévo mveldkt pmopet va peidoet ™ cuykoiinon
tov SOFRELINER TOUGH S.

. Mnv avaperyvoete maoTes Pe 10 ¥EpL, Kabdg antd PTopel vor TPOKAAESEL TV EVOOUETOCT] GU-
GoAdV pésa oY TAGTO, HE ATOTEREGHO POOPE, YPOHATICUO KOl SVGAPETTEG OGHUEC.

. Amogiyete Ty emagr} too SOFRELINER TOUGH S pe ta mapokdto vikd, kadnhg propet vo

avayoticovv v mié&n oo SOFRELINER TOUGH S:

ATOTUTOTIKG VAKE pe BAGT GIAKOVY, VAKE OV TEPIEXOVV EVYEVOAT|, ATOTVIMTIKG VAKG 0o

TOAVGOVAPIIIKG ELAGTIKO, YAVTIO 0d GUOIKO ELAOTIKO, GAAG LOAOKE VKA 0vayOp®GTS TOV

KOTOOKEVAOTI] KO OTOADUEPIGTEG AKPVAIKEG PN TIVEG.

To vk mlet o€ 5 hemtd evdootopatikd 1 20 Aentd oe Oeppokpacio dopatiov (23°C/73,4°F).

Metd amd 24 dpeg 10 VAKO avayOUmong Yivetol elappmdg okAnpotepo. H dadikacio gvipi-

GLOTOG TIPEMEL VAL EKTEAEITOL AUECMG LETA TV AQYOIPEST) TNG VEO-OVAYOLMUEVIG 0dOVTOGTOLYi-

ag omd To oTOpa 1} Vol YOYIVO HOVTELO.
. H dwfpoyn tg odovtootoryiog oe Stohdpate mov TepExovy yYAmpivy o€ VYN TEPLEKTIKOTN-
o pmopei var alrowoet to ypdpe tov SOFRELINER TOUGH S* wotdco dev Ho ennpedost
™mv andd061 Tov.
. KaBodnynote tov acbeviy va mhéver v odovtoctoryio ommg meprypagpetot otig [IPODYAA-
ZEIX I'TA TON AZOENH.
10. KoBdg 1o vhkd ehéyyov epuppoyig pe Paon ohkoévn mpookorrdrar 6to SOFRELINER
TOUGH S, epappoote falehivn entved otny ETQAVELD TPV TN XPHOT.

11. Ze mepintoon Opavong TG OAOKANPOUEVIG AVOYOHMOONG, UPULPESTE TEAEIMG TV avaryOU®mon
Kot emavorafete ) Sradikocio.

12. Avatpé&te oto akdrovba epyaieio Yo TPOGAPHOYH TOV GYIUOTOS KoL GLVIPIGHLAL.
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Z1Gd Epyoleio Iymuoto
, . . Elagpig
Tepucomi Agnpd vootépt GTPOYYVAELLEVT AETidOL
Tpooaproyit | () A RSE POINT (nartpo) ZTpoyyuho KOV
OYNHOTOS 4Kpo
Dwipopo FINISHING WHEEL (ko) Tpoydg

Avakodgion DIAMOND ROUND BUR (noheiton Egxoptotd) | Ztpoyyvrod
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BOYAAEH

1. dvAdooete to SOFRELINER TOUGH S og Ogppokpacio peta&d 0-25°C (32-77°F).

2. Amogiyete v dpeon ékbeon tov SOFRELINER TOUGH S og Oeppomrta, yopvip rodya,
vypacio Kot NAKO PG.

3. Mn ypnowonoteite to SOFRELINER TOUGH S petd v vmodetkvoopevn nuepopnvie An-
éne.

4. T v amo@Oyete T toyaia katdmoon, MHN agrvete ywpig Adyo to SOFRELINER TOUGH
S og pEPOG oL TO PHAVOLY oL aoBEVELS Kot T TOUSIE.

EMATIOPPIYH

. To va anoppiyete to PASTE, Swaveipete tv aypnoiponoint téote and 10 Guoiyylo Kot
aPNOTE TNV VoL THEEL TPV TV ATOPPLYT.

. To vrorowmo vypd PRIMER mpénet va amoppo@dtat e Eva adpavég AmoppoeNTIKO VAIKO,
onmg yala N Papfakt, Kot Vo amoppinTETOL GOLPOVE ILE TOVG TOTIKOVG KAVOVIGHOVS.

. AkolovONoTE TIG TOTIKEG 0dMYiEg Yo omOppLyn).

Avatpééte otov 08ny6 andppryng amoPfiitov cuokevasiog mov epgavitetol 6to TELog avTod

Tov IFU.

EKAINIKH EGPAPMOIH THE MEGOAOY ENAOXTOMATIKHE
ANATOMQXHX ME SOFRELINER TOUGH S

XTIG TEPIGGOTEPES TEPIMTAGELS, TO PEATIGTO Tyog Tov SOFRELINER TOUGH S mpénet va sivon

1-2 yiuootd. Eav amatteitar mayog peyaidtepo and 2 Alootd, 1 meployf TpEMEL TPMOTA VaL

avayopbei pe o TOKUYAMA REBASE II, 6kAnpo vAko ovayopmong 6to 08ovToTpeio, yio v

Mobet emapkng Paon odovtootoryiac. H vepPoiiki| apaipeon g pntivng g odovtoctoryiog

unopet va Tpokarécel Bpodon Kot amoduvap®on g 030VIosTolyiog.

1. Hopaokevi

EAéyEte TV £vO0OTONOTIK KATAGTHON HECH EMOEDPNONG KAl YyNAAPNoNG. AQatpEcte TV

odovtooTotyio and To 6TopN TOL 0chevovg Kal kabapicTe TNV TEPLOXN TPOG AVAYOUMOT] UE

camodvt kot vepd. EemTAOVETE OYOLACTIKG KOl OTEYVOOTE PE AEPA TNV EMLQAVELR TNG

odovrootoryiag tekeimg. Tpoyiote TNV mhevpd mpog tov 1610 ™G 0dovtootoryiog pe o epéla

KkopPdiov eykdpotag kKomig pEYPL to omotd Babog. Aofotopnote Ta Opto TG 0dovTosTOY NG

apnvovtog 1 xikootd viko vo kukioet Tave and to opa (BA. Ewova 1). Agoipéote ) okdvn

TOV TPOYICHOTOG [E £VaL OTEYVO TIVEAGKL 1] AEPQL omoAdoryévo omd €hona.

Inueioon: Otav 1o 6pro Ppicketal eviog Tov mrepvyiov g Phong g odovrocToryiag,

Tpoyiote TV TAEVPE TPOG TOV 16TO TG 0dovTooToLying He oTpoyYLA Ppéla (Yo
akpuliki pntivn) oto katdAinko Badog (BA. Ewova 2).
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‘Opio petagl Tou
UAIKOU avayéuwaong

Kal NG Bdaong
odovToaTolxiag

Dpéda kapRidiou
€YKAPOIOG KOTTAG

Eikova 1 Eikova 2

2. Awovopi} Tov PRIMER

Avoiéte ™ @uakn tov PRIMER. Ilpocaptiote 10 pOyyog evotdraing ot @uakn. Awaveipete
enapkf tocdtto PRIMER péoa oto komeiro evotdraéng. Enavatonobetiiote 1o ndpa,
KAEIVOVTOG TN OUEAT EPUNTIKG OUECOG META TN dLavour).

3. Egappoyi Tovo PRIMER

Xpnoonowdvtag £va mvekdkt yioo to PRIMER, e@appocte pio Aenti|, Opodpopen emkdivym
PRIMER oty empdveio g odovrostotyiog 6mov mpokerrar va tomofetndei to SOFRELINER
TOUGH S. Mnv napaieiyete omolecdnnote mepoyés omov npénet vo tomobetndei PRIMER, diott
0VTO UTopPEL Vo TPOKOAEGEL KOKT] GLYKOAANGT. ET1 GUVENELD, GTEYVMOOTE UE OEPC TV EMPAVELOL
GYOMOGTIKG PEYPL VO, LNV OTTOUEVEL 0PATO VYPO.

4. Awovopn Tov PASTE

Doptdote 10 Puoiyyo tov SOFRELINER TOUGH S PASTE og évav draveunty (ntoieitol
Eexopiotd). Avoi&te o T Tov euotyyiov Tov PASTE. Ilpocoptote To puyyog avaueigng oto
uoiyylo gubvypappilovtag Tig £yKonés, MOMVTAG TO ETGAVM GTO PULGIYYLO KL TEPLETPEPOVTAG TO
pUYYOG avaueEng de&tootpoa katd 90 poipes.

5. Eoppoyii Tov PASTE

E&oBnote v avopepelypévn naoto OpolOpopPo ETAVED 6TV TAEVPE TPOG TOV 16TO TNG
050VT00TOLYi0G. XPNGILOTOIMVTOG [0 GTATOVAN, ATADGTE TNV TAGTO OHOLOHOPPE GE OXES TG
emaveleg omov epapuootke PRIMER.

Inueioon: Eav omotodfmote népog g entpavelag o6mov éyet tomobetnei primer dev
kahvBel pe maota e avTd T0 6TAd10, N TEPLOYN UIopEl Vo empolvve pe Gigho
otav gloaybel 610 6TONA, [E OMOTELEC O KOKT) GUYKOAANOT).

6. Evdoctopatiki sicaymyn

Avappogiiote tov mepicoilo oigho amd t0 otopa tov acbevods. Eviog 1,5-2 dentdv and myv
avapel&n tov SOFRELINER TOUGH S, to vAké 0o amokTioel 1kavomomtikd 1EmEG.
Tomobetdvtag v odovtoctolyio puéca 6to otopa Tov acbevovg, (NTiote amd Tov acbeviy va
Kheioel TOAD amahd og KevTpiki) cOYKAEON pe TV KaTIAANAN KatakOpven Sidotacn. EAéyEte v
wyo0v nepicoio SOFRELINER TOUGH S péca oto otopo tov achevods kot agoipéote to
apéoms £qv LapyeL. ZupBovledote TOVG AoHEVEIS VO EVIILEPOGOLY OpESHS TOV 0doVTiaTpo GV
aoBovbody vikd SOFRELINER TOUGH S 1) omotadimote ovoio va TpEyet Tpog Tov Aopo.

Inpeioon: [a my avaydpwon dve odovioostoydv pe SOFRELINER TOUGH S, ecdyete

™V odovtosTtotyic amd TV omichio VIEPMLO TEPLOYN VL0l VOL ATOPVYETE TN POT| TOV
vAkod SOFRELINER TOUGH S mpog tov Aaupd tov acbevoig.
Katd v avaydpoon g vrepmdiag Teployxns, anopvYETe THY EQUPULOYN
VIEPPOAIKNG TOGOTNTAG TAGTOG GTNV EMPAVELL TPOG OVOLYOLDOT), KOl ELGHYETE
TNV 030VTOGTOLYi0t GTO GTOUC TO GUVTOUOTEPO SVUVOATOV Yl VO OUTOPVYETE TN
GUUTOKVMGT) TOV VAIKOD 0VOLyOLMOONG.
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7. Awepopewon Tov opimv
Tpofiéte T1g mapelég TOAD amoAd Yo vor SLapope®CETE To Oplo TG abovcaiog TEPLOYNG EVD O
acBevng Kheivel anakd. Eqv vmdpyet pon ctéhov amd tov acbevii, avoppoeiote Tov cieho Kat
nmote and tov acbevn va cuveyioet vo kheivel amodd. To SOFRELINER TOUGH S npénet va
apebel va THEEL EVOOOTOUATIKG Y10l TOLAGYIGTOV 5 AETTA.

Inueioon: H agaipeon mpwv to 5 Aentd pmopei vo Topapop@dGeL T0 VAIKO avayop®ongc.
8. Mepkomiy
Agaipéote TV 0d0vTooTolyio amd To GTOHO TOV acevovs, EEMADVETE e VEPO KOl GTEYVMOOTE U
aépa. [epikoyte mpocektikd 0Ao to mepicoto vikd SOFRELINER TOUGH S amd Tig oprakég
neployég pe éva ayunpo vootépt (PA. Ewova 3).

‘ KaretBuvon yia epioTpoen ‘
Avayopwon @

OdovToaToixia

Eikova 3 Eikova 4

9. Owipwopa

T Swapdpewon, ypnoporoniote 1o COARSE POINT (pavpo), ackdvtag elagpid mieon,
opic va vrepPaivete tig 15.000 rpm, agiivovtag tov kdVo va Kiveitar o€ £vav pkpod kokro. o
10 gwipwopa, ypnoponomote to FINISHING WHEEL (kogg), aokdvtag ehagpid mieon, xopig vo
vrepPaivete tig 8.000 rpm.

Inueioon: Meptotpépete 1o COARSE POINT kot to FINISHING WHEEL and v
AVOYOU®UEVY TTEPLOYN TPOG TNV TEPLOYN TNG 0d0VTOGTOLYKiOG £T6L DOTE VO
amopevyOei n Opovon g oprakng mepoyng (PA. Ewova 4).

Xpnowonotiore DIAMOND ROUND BUR (nw)eitat Eeympiotd) 1) omowadnmote
KatdAAnAn @péla yio v avokoveion.
10. Erovorpocappoyn
IV TEPINTOGT TPOETOLAGING TOV 16TOV, TPOSHETES EMOKEYELS TPEMEL VL TpaypatomotBody
UEPIKES NUEPES HeTE TV apyikn) Oepameio. Enavanpocappocte Ty 080viootolyio GOUGOVE pe T
Swdcacio oy evomta 9. Edv mpénet va 1poctebel vEO VAKO GTNV aVOYOUOUEVT ETLQAVELD,
OPULPEGTE TO VIAPYOV VAIKO (vaLyOL®ONG oo 11 BACT TG 050VTOGTOL{0G KOl OVTIKATAGTIOTE [E
VEO VAIKO avaryOpHmonG.
11. Agaipeon
Agaipéote €vo peydho puépog tov viAkoh SOFRELINER TOUGH S amnokdmtovtdg to pe évo
ayunpo epyoreio. AQUIpESTE TO VTOAOITO VAIKO UE TPOYIGHOL.

Inpeioon: To SILICONE REMOVER (no)eitat Eexmpiotd) agatpei e0koio TV mTaAld
AvVOyOU®ON GLAMKOVNG TNG 0dovToaTolyiag amd v akpvAilky Bacn tng
080VTOGTOyi0g.

HEKAINIKH EPAPMOI'H THE MEOOAOY ANATOMQXHX ME
SOFRELINER TOUGH S XTO EPTAXTHPIO

1. E&étaon tov 6TOpaTOg

E\éyEte v evdooTopatikn Katdotoon péco embedpnong kot ynidenong. E&etdote v mepoyn

TOV (PELALETAL OVAKOVPLOT.
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2. E&étaon g 0dovtooToryiog

Edv n odovtootoryia eivar gOapuévn 1 madid, avayopudcte TV 030VTOGTOLYi0t TPOTA

xpnoorordvrag TOKUYAMA REBASE II, okknpé vAkd avayOopumong 0d0vtootoyiag 6To

odovtiatpeio. To okANpd VAKO avayOumong TpEmeL va eQappoletatl 6To KatdAAnio méyog, £tot

®ote 6tav 10 VEO LAKO Tpoyiotel chpeova pe ™ dudikacio oto fripa 4, va amopéver £va veo-

OVOYOUOUEVO GTPMOUO GKANPOD VAKOD avayOpmong eTGvm 6Tn QEPOVGH TEPLOYN TNG

odovrootoyiog, emtpénoviag 6to SOFRELINER TOUGH S vo npockoiinOei oe avto.

3. Kataokevij Tov yoywvov povrérov

AdPete amotdnmpa pe tov acbevn va daykdvel v odovtootolyio, ot GuvErela pi&te TOATO

Yoyou endve oto anotvmope. Katackevdote évav yoywo odnyd tov doviidv kot tonobetiiote

v 0dovtooTotyics 6ToV 0d1Y0 VA 1VaPiov avayOU®ONG. AVOKOVOIGTE TO YOWIVO HOVTERO e

Kept oty meptoyn 6mov pmopel vor tpokarésel movo 6o otopa. EQappoote £va péco daympiopon

GTNV TEPLOYN] TNG UKPOAOPIAG TOV YOWIVOU HOVTELOVL £TGL MGTE TO VAIKO OvayOU®ONG VO PV

mpockorAnOel oe auThyv.

4. Mopackevn

Tpoyiote v mhevpd Tpog Tov 1616 NG odovrooToryiag pe pa Ppila kapPidiov eykapotog komfg

uEypL 10 cwotd Padog.

Aootopnote o Opia TG 0dovtosTtoryiag apnvovtag 1 hootd vAKoD Vo KUMoEL Tave ard to

opla (Br. Ewova 1). Agaipéote ) okdvn Tov Tpoyicnatog pe éva oteyvd mverdkt 1 aépa

OmoALOYEVO amd ENaa.

Inueioon: H ypfion otpoyyving opélog dievkorvvel v agaipeon opotdpopeov Padovg

pnrivng. H didpetpog g epélag pmopei va ypnotpomomdei mg 0d1nyog yo to fadog.

5. Awavopi} tov PRIMER

Avoi&te ) @1aAkn tov PRIMER. IIpocaptiote to pOyyog evotdraéng otn Odin. Awaveipete

enopkn tocodtto PRIMER péoca oto komeiro evotdraéng. Enavatonobetiote 1o ndpa,

KAEIVOVTOG TN OUOAT EPUNTIKG OUESOG PETA TN dLvOuT).

6. Egappoyi Tov PRIMER

Xpnoonowdvtag £va mvekdkt yioo to PRIMER, epappocte pio Aenti|, opolopopen emkaivym

PRIMER oty empaveia g odovtoototyiog 6mov mpokettot va tomobemnOei to SOFRELINER

TOUGH S. Mnv napaleiyete onoesdnnote neployés 6mov mpémet va torofetndei PRIMER, 8101t

0VTO UTOPEL VoL TPOKOAEGEL KOKT] GLYKOAANGT. XTI GUVEYELN, GTEYVMOOTE LE OEPC TV EMPAVELOL

GYOMAGTIKG PEYPL VAL LNV OTTOUEVEL 0PATO VYPO.

7. Awavopi Tov PASTE

Dopthote 10 pusiyyo tov SOFRELINER TOUGH S PASTE og évav Sraveunty (twleiton

Eeywplotd).

Avoi&te to mdpa tov puotyyiov tov PASTE. Ilpocaptiote to pOyxog avapelEng 6to euoiyyo

guhuypappifoviog TG eyKonég, MOOVTOG TO ETAVEO GTO QLGTYYLO KoL TEPIGTPEPOVTUS TO POYYOS

avapegng de&ootpoga katd 90 poipeg.

8. Egappoyij Tov PASTE

E&mbnote v avopepelylévn maoto endve oty empavetlo, 6mov £xet epappootei 1o PRIMER.

TomoBetoTe TV TGGTA TOGO TN BAEVVOYOVIKT TAEVPE TNG 030VTOGTOX{0G OGO KOl GTO YOYIVO

HOVTERO.

9. Eravanpocaptnon

Enavanpocaptiiote v odovioctolyic e1dve 6To yOWIvo HOVTELO TNG KOl TEGTE TNV UE TO

Yvapto avoyoumons. Apnote avevoyinto yio 20 Aemwtd 1| meplocotepo o€ Heppokpacio dopatiov

(23°C/73,4°F).

Xnueioon: Edv 1o otepgomomuévo vaikd sivar kolldmdeg, Stafpééte v odovtootolyio ce

Leoto vepd otovg 40°C £mg 50°C (104°F éwg 122°F) yua 5 hemtd pe 10 yyvapio
AvVayoHOoNG.
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10. Mepwcomn

Agaipéote Vv odovtoosTotyio amd to Yoo povtéro. [lepikoyte mpocektikd 60 TO TEPIGGI0

vAicd SOFRELINER TOUGH S and tig oplakés mepoyés pe éva ayyunpd vootépt (BA. Ewodva 3).

11. ®wipwopa

T ) Swpdpewon, ypnoporonjote 1o COARSE POINT (pavpo), aok®@vtog ekagpid mieon,

Yopic va vrepPaivete T1g 15.000 rpm, a@ivoviag Tov KOVO vo Kiveitar oe évay ukpd kKokho. o

10 Qwipiopa, ypnoponoumjote to FINISHING WHEEL (kagé), aokdvtag ehagpid mieon, yopig vo

vrepPaivete T1g 8.000 rpm.

Inueioon: Iepiotpépete 1060 To COARSE POINT 660 kat to FINISHING WHEEL ané

MV avayop®pEVN TEPLOYT TPOG TNV TEPLoyT} TG 0dovtocToryiag £T6t dote va
amopevyBei n Bpavon g oprakng meproyng (PA. Ewova 4).

Xpnoonomote DIAMOND ROUND BUR (noleiton Eexmptotd) 1 onolodnmote KatdAAnio

£PYOAEID Y10 TNV OVAKOV(LOT.

HIPO®YAAEEIX I'lA TON AXOENH

. Ot acbeveig mpémet va happavovv Tig akdrovbeg 0dnyieg yio ™ Bektioon g didpketag Long,

NG OVTOXNG Kal TG AGQAAEING Mg 0dovtosTotyiag mov £xet avayoumdel pe SOFRELINER
TOUGH S:
To vikd avayopmong SOFRELINER TOUGH S dev mpénet va tpifetar pe fodproa
odovtoototyiog 1 odovtopovptoa. O kakbrepog Tpdmog Yo tov kabapiopd tov SOFRELINER
TOUGH S eivon e éva c@ovyyapt 1 £va pookd koppdtt yalog. Evd tpéyet kpvo vepd endveo
omv em@avelo tov SOFRELINER TOUGH S, okovrniote v em@dveia pe opovyydpt 1 yalo
EUTOTIGUEVT HE GATOVVL. XPNGILOTOUW|GTE L0 OTOAT KIVI|ON GKOVTIGLLOTOS Y10l VOL OPOLPECETE
OAol ToL VIOAEip T KOt TIG £VOTOOEGELS TPOPOV 0md To VAKO avayoumong SOFRELINER
TOUGH S. H emgdvero tov Soviidv kot 1 okAnpi akpolikn paon g odoviootouyiog pumopet
va. kaBoplotel pe po kavoviky Bovptoa odovtootoryiog Tpifoviag pe comovvi, 080vVIOTACTO
odovtoototyiog 1 cuvndiopéva kabuploTikd 0dovtooTolyiog Katd TV Kpion Tov 030VTLHTpoL.

. AwBpéEte v 0dovtocTotyio. TOLAGYIGTOV piot OpE TNV NUEPQ, KATA TPOTIUNGT TPV omd TV
Kotdkhion, e o&uyovovyo kabapiotikd odovrootoryiag (dnA. Polident, Efferdent «.An.). H
odovrootoyia dev mpémet va kabapiletar pe 0&uyovodyo kabapioTikd HEGH GTO GTOMN TOV
acbevovg. Me ) pakpoypovia yprion, propei va copfei Eebmplacia Tov xpdraTog, avaioye
pe T ovvtipnon g odovrostoryiag Tov acbevols. Xpnotponoteite éva kabopioTikd
030VTOGTOi0G COUPMVOL LIE TIG OVTIOTOLYEG 0ONYIEG TOV KATUOKEVAOTY.

. H dwPpoyn g odovtoctoryiog oe kabaplotikd Stoldpote e VYNAN TEPLEKTIKOTNTO GE

Yhopivy propel va alroidoet To xpdpe tov SOFRELINER TOUGH S, ahld dev Oa emnpedost

™V andd0cM Tov.

H Tokuyama Dental cuviotd v agaipgon g odovtoototyiog Katd T SipKelo Tov Hvov,

oOpeova pe TV akoiovdn dnrwon tov kotevbuvtipiov 0dnyidv mov e&édwoe N opdda

Global Task Force for Care of Full Dentures tov Avyovoto tov 2018:

«O1 ypioteg odovioatoryiy dev Qo mpémer vo. diatipody T 0doviooTolyies oto aTou. kal’ oin

0 J1dpKeELa THS VOYTAS, EKTOC £GV GOVIpEYOLY E1diKol Adyor. H odnyia avth eivor 1diaitepa

ONUOVTIKY Y10. GTOpO. e QENIEVO KIVODVO EUPOAVIONS OTOUATITIONS, KOS Kal yio eGAmTOVG 1

1OPVUATOTOIUEVOVS HAIKIWUEVODS A0OEVEIC.»

H odovtoctoyyio mpémet va purdccetal péca e vepd dtav dev popiétal.

. H avayopopévn odovtootoryio mpémet va embempeiton kat va kabopiletar pe vepiyovg and
£vav odovtiatpo kGbe tpelg unveg, 1 omote napotnpndei evanddeon mhdkog.

. To SOFRELINER TOUGH S npénet va enibeopeitar coyva yro toyov {nuid. Mia
odovtocTolyic He OAROIOUEVO, CTAGLEVO, POYIGUEVO, YOAUPO 1| KATEGTPAUUEVO VAIKO
AVAYOU®ONG OEV TPETEL VOL POPIETAL.

H ypron wag kateotpappévn 1 oracpévng odovioototyiag umopei vo £xel ©g omoTéAeopa

o
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TVIYUO, avappoenat|, acpuéio 1) GALO TPOVHATIGHO.
8. Xe mepintwon omowcdnmote £voeldng evatsnciog 6T GLAkovn, 1) xpNon TG 0dovTosTotyiog
TPEMEL VoL SLOKOTTETOL KOL 0 AGOEVIG TPEMEL VO ETIKOWOVEL [ TOV 080VTIATPO TOL AUECMG.

O ypnomg N/kat o acbeviig Tpémel va avapépel Kabe cofapd TEPIGTUTIKO MOV £XEL TPOKVYEL GE
GY£0T] € TO TPOIOV GTOV KOTAGKEVAGTN KOl 6TV appodia apy TOL KPATOLG HEAOVG GTO 0moio
givar eykoteoTpévog o ¥pioTng N/kat o acbevig.

YHMANTIKH HMEIQZH: O kataokevaotig oo SOFRELINER TOUGH S dev gvBiovetan yua
M M Tpavpatiopd mov TPokANONKE omd aKaTdAANAN ¥pion avTol Tov TPOidVTog. AToTelel
mpoconikl €vOHVN Tov YPHGTH v dtacparicel 6Tt To TPOIOV eival KOTAAANLO Yo pia
GUYKEKPULEVT] EQUPUOYN TPV TN XPTON.

Ot mpodaypagég mpoiovtog tov SOFRELINER TOUGH S vrokewtot g oAhayés xopig eidomoin-
on. Otav aAhd&ovv ot Tpodloypapis TOL TPOIOVTOS, Ol 0dNYiES KUl Ol TPOPVLAGEELG EVIEYETAL VO
oArGEovy emiong.

HRVATSKI ©0000000000000000000000000000000 00

Prije koristenja podloge SOFRELINER TOUGH S paZzljivo procitajte sve ove upute.

HOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE
1. SOFRELINER TOUGH 8§ je silikonski mekani materijal za podlaganje baze uklonjivih proteza
koji se dodatno stvrdnjava. SOFRELINER TOUGH S je u skladu s ISO 10139-2 ,,Materijali
mekane podloge za uklonjive proteze, 2. dio: Materijali za dugotrajnu upotrebu” i ISO 10139-
1 “Materijal meke podloge za uklonjive proteze 1. dio: Materijali za kratkotrajnu upotrebu”.

. Komplet SOFRELINER TOUGH S sadrzi PASTU, ZASTITNI PREMAZ i druge dodatke kao
$to su nastavci za mijeSanje, mlaznica za kapanje, ¢aSica za kapanje, ¢etkice, HRAPAVU
TOCKU (crna), TOCKU ZAVRSNE OBRADE (smeda).

3. ZASTITNI PREMAZ se koristi iskljuéivo za lijepljenje na akrilne povriine. Ne moze se
koristiti za lijepljenje na najlonske, metalne i silikonske povrSine. PASTA se nanosi putem
sustava nastavaka za automatsko mijeanje. Materijal se veze tijekom 5 minuta intraoralno ili
20 minuta na sobnoj temperaturi (23°C/73,4°F) i nema mirisa ili okusa.

HINDIKACIJE
1. Za bol uzrokovanu o$trim grebenima alveolarne kosti i atrofijom sluznice.
2. Slaba retencija uzrokovana ekstremnom atrofijom grebena.
3. Veliki podrezi ili maksilarni/mandibularni torusi.
4. Retencija nadproteza prije postavljanja kona¢nog pri¢vriéivanja.
5. Privremeno podlaganje ili kondicioniranje tkiva.

HKONTRAINDIKACIJE
SOFRELINER TOUGH 8 je kontraindiciran u bolesnika alergi¢nih ili preosjetljivih na spojeve
silikona i platine te se NE smije koristiti kod takvih pacijenata.

EMJERE OPREZA

. SOFRELINER TOUGH S8 je osmisljen za prodaju i koritenje samo od strane licenciranih
stomatologa. Nije osmisljen za prodaju niti je prikladan za koristenje od strane osoba koje nisu
licencirani stomatolozi.

. SOFRELINER TOUGH S koristite samo u skladu s ovdje navedenim uputama. SOFRELINER
TOUGH S NEMOIJTE koristiti ni za koju drugu primjenu osim onih navedenih u ovim
uputama.

. NEMOIJTE koristiti SOFRELINER TOUGH S ako je sigurnosna brtva slomljena ili ako se ¢ini

N
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da je netko dirao sadrzaj.

. ZASTITNI PREMAZ sadrzi etilacetat, koji je vrlo zapaljivo i hlapljivo otapalo. ZASTITNI
PREMAZ ne izlazite otvorenom plamenu. Tijekom uporabe koristite u prozracenoj prostoriji i
nakon uporabe dobro zatvorite ¢ep.

. Ako pacijent dozivi alergijsku reakciju ili osjetljivost na SOFRELINER TOUGH 8, kao §to je

izbijanje dermatitisa, uklonite protezu i odmah je prestanite koristiti.

Nosite rukavice za pregled bez lateksa cijelo vrijeme dok koristite SOFRELINER TOUGH S

kako biste izbjegli mogucnost alergijskih reakcija. Rukavice od lateksa takoder mogu sprijeciti

stvrdnjavanje SOFRELINER TOUGH S. Ako ZASTITNI PREMAZ SOFRELINER TOUGH

S dode u kontakt s rukavicama za pregled, odmah ih odlozite u otpad i dobro operite ruke

vodom.

. Izbjegavati kontakt s o¢ima. U slucaju kontakta s o¢ima, temeljito isperite o¢i vodom i odmah
se obratite lijecniku.

. Izbjegavajte kontakt nestvrdnutih kemikalija s kozom. U slucaju kontakta s kozom, zahva¢eno
podrugje odistiti alkoholom, a zatim dobro isprati vodom.

. Izbjegavajte kontakt nestvrdnutih materijala s odje¢om. U slu¢aju kontakta s odje¢om, nemojte
brisati materijal. Ostavite da se stvrdne, a zatim ga ogulite.

. NEMOJTE dopustiti da visak materijala te¢e niz dusnik ili jednjak pacijenta. Ako se PASTA
SOFRELINER TOUGH S udahne ili proguta moze uzrokovati gusenje ili druge ozljede.
Odmah uklonite visak materijala za podlaganje s palatinalnog podrucja kako biste izbjegli
curenje materijala niz grlo pacijenta. SOFRELINER TOUGH S nije radionepropustan, te se
radiografijom nece otkriti aspirirani ili progutani materijal. U slu¢aju starijeg pacijenta ¢ija je
refleksna sposobnost ugrozena, postavite stolicu u uspravan polozaj i uputite pacijenta da dise
na nos kako bi se sprijecilo ulazak materijala u di$ni put.

. SOFRELINER TOUGH S NEMOIJTE mijesati s materijalima koji nisu navedeni u ovim
uputama.

. Nakon upotrebe uloska SOFRELINER TOUGH S, vrh za mijeSanje mora se zamijeniti
poklopcem uloska koji dolazi s uloskom u trenutku kupnje. Svaki put prije upotrebe novog
vrha za mijeSanje ili zamjene poklopca uloska obriite visak paste na vrhu uloska ¢istom
krpom ili maramicom.

3. Nakon svake uporabe oéistite lopaticu, etkicee i ¢ase alkoholom kako biste izbjegli unakrsnu

kontaminaciju.

14. Uputite pacijente u skladu s MJERAMA OPREZA ZA PACIJENTE sadrzanima u posljednjem
odjeljku ovih uputa.

15. Kako biste izbjegli udisanje prasine tijekom zavr$ne obrade, uvijek nosite masku koju

preporucuju savezni i/ili lokalni propisi.

6. Procitajte i pridrzavajte se uputa proizvodaca za sve proizvode navedene u ovom priru¢niku

zajedno s uputama koje nisu ukljuc¢ene u ovaj komplet.

17. Sto je vise moguée, izbjegavajte kontakt SOFRELINER TOUGH S s oralnom sluznicom koja
nije unutar podrucja koje se podlaze. Uputite pacijente da nakon tretmana isperu usta
dovoljnom koli¢inom vode.

18. Nemojte stavljati ZASTITNI PREMAZ u izravan kontakt s plasti¢nim materijalima, kontakt
moze otopiti neke vrste plastike.

HENAPOMENE ZA UPOTREBU
1. U slucaju da proteza loSe prianja, najprije protezu oblozite akrilnim materijalom, kao $to je
TOKUYAMA REBASE II, materijalom za podlogu od zubarske tvrde proteze ili bilo kojim
drugim laboratorijskim/indirektnim postupcima za poboljSanje prianjanja.
2. U slucaju stare istro$ene proteze, povrsinu koju treba podloziti treba najprije podloziti novim
akrilnim materijalom, jer materijali apsorbirani u staru istro$enu smolu, poput ulja ili vode,
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smanjuju prianjanje SOFRELINER TOUGH S.

. Ako SOFRELINER TOUGH S PRIMER postane gust zbog isparavanja, nemojte ga koristiti
jer se snaga ljepila moze smanjiti.

. Sto se tide Getkice za ZASTITNI PREMAZ, nakon svake upotrebe obrisite vrh alkoholom

natopljenom pamuénom krpom ili gazom. Kontaminirana ¢etkica moze smanjiti prianjanje

SOFRELINER TOUGH S.

Nemojte paste mijesati ru¢no, jer to moze uzrokovati da u pastu udu mjehuri¢i zraka, sto moze

dovesti do propadanja, mrlja i neugodnih mirisa.

. Izbjegavajte kontakt SOFRELINER TOUGH S s materijalima u nastavku, jer oni mogu
sprijeciti stvrdnjavanje SOFRELINER TOUGH S:

Materijali za otiske na bazi silikona, materijali koji sadrze eugenol, materijali za otiske od
polisulfidne gume, rukavice od prirodne gume, mekani materijali za podlaganje drugih
proizvodaca i nestvrdnute akrilne smole.

. Materijal se veze za 5 minuta intraoralno ili 20 minuta na sobnoj temperaturi (23°C/73,4°F).
Nakon 24 sata podloga postaje nesto ¢vri¢a. Zavr$ni postupak se moze izvrsiti odmah nakon
vadenja proteze s novom podlogom iz usta ili gipsanog modela.

. Natapanje proteze u otopini koja sadrzi snazan izbjeljiva¢ moze promijeniti boju

SOFRELINER TOUGH S; medutim, to nece utjecati na njegovu u¢inkovitost.

Uputite pacijenta da protezu Cisti kako je opisano pod MJERE OPREZA ZA PACIJENTE.

0. Budu¢i da se materijal za provjeru prianjanja na bazi silikona lijepi za SOFRELINER TOUGH

S, prije upotrebe na povrsinu nanesite vazelin.
1. Ako dode do prijeloma na gotovoj podlozi, potpuno uklonite podlogu i ponovite postupak.
2. Za podesavanje oblika i zavr§nu obradu pogledajte sljedece alate.
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Faze Alati Oblici
Podrezivanje Ostar skalpel Blago zaobljena ostrica
Prilagodba HRAPAVA TOCKA (crna) Okrugli suzeni kraj
oblika
Zavr$na obrada | KOTACIC ZA ZAVRSNU OBRADU (smedi) Kotagi¢
Oslobadanie DIJAMANTNO OKRUGLO SVRDLO (prodaje Okrugli

se zasebno)
I
%Vijak
Kotati¢ za
b~ zavrsnu obradu
1l
Osovina
I
Kotaci¢ za zavrnu obradu
HPOHRANA

1. SOFRELINER TOUGH S ¢uvajte na temperaturi izmedu 0-25°C (32-77°F).
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2. Izbjegavajte izravno izlaganje SOFRELINER TOUGH S toplini, otvorenom plamenu, vlazi i
suncevoj svjetlosti.

3. Nemojte koristiti SOFRELINER TOUGH S nakon nazna¢enog datuma isteka.

4. NEMOJTE ostavljati SOFRELINER TOUGH S nepotrebno na dohvatu pacijenata i djece kako
biste izbjegli nehoti¢no gutanje.

HZBRINJAVANJE
1. Za odlaganje PASTE, ispustite neiskoriStenu pastu iz uloska i prije zbrinjavanja ostavite da se
stegne.
2. Preostalu tekuéinu ZASTITNOG PREMAZA treba apsorbirati u inertnom upijaju¢em
materijalu kao Sto je gaza ili pamuk i zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.
3. Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.
4. Pogledajte vodi€ za zbrinjavanje ambalaznog otpada koji se nalazi na kraju ovog IFU-a.

EKLINICKA PRIMJENA METODE INTRAORALNE PODLOGE
SOFRELINER TOUGH S

Optimalna debljina SOFRELINER TOUGH S u vec¢ini slucajeva treba biti 1-2 milimetra. Ako je

potrebna debljina od preko 2 milimetra, podru¢je najprije treba podloziti TOKUYAMA REBASE

11, tvrdom podlogom za protezu, kako bi se dobila dovoljno dovoljno ¢vrsta podloga za protezu.

Prekomjerno uklanjanje smole proteze moglo bi uzrokovati lom i slabljenje proteze.

1. Priprema

Intraoralno stanje provjerite pregledom i palpacijom. Izvadite protezu iz pacijentovih usta i ocistite

podrugje koje treba podloziti sapunom i vodom. Povrsinu proteze temeljito isperite i potpuno

osusite na zraku. Izbrusite stranu proteze koja se okre¢e prema tkivu s poprecnim rezanjem

pomocu karbidnog svrdla do odgovarajuée dubine. Zakosite rubove proteze kako biste omogucéili

1 milimetar materijala da se rasiri preko granica (pogledajte sliku 1). Uklonite prasinu od brusenja

suhom ¢etkicom ili suhim zrakom bez ulja.

Napomena: Kada se rub postavi unutar prirubnice baze proteze, izbrusite stranu proteze koja

se okrec¢e prema tkivu okruglim svrdlom (za akrilnu smolu) do odgovarajuce
dubine (pogledajte sliku 2).

Granica izmedu
materijala za
podlogu i baze
proteze

Karbidno svrdlo
za poprec¢no
rezanje

Slika 1 Slika 2

2. Doziranje ZASTITNOG PREMAZA

Otvorite bocu ZASTITNOG PREMAZA. Uévrstite mlaznicu za kapanje na bocu. Nanesite
odgovarajuéu koli¢inu ZASTITNOG PREMAZA u &asicu za kapanje. Vratite éep, dobro zatvorite
bocicu odmah nakon doziranja.

3. Nano$enje ZASTITNOG PREMAZA

Koristeci etkicu za ZASTITNI PREMAZ, nanesite tanak, ravnomjeran sloj ZASTITNOG
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PREMAZA na povrsinu proteze koja se treba podloziti sa SOFRELINER TOUGH S. Nemojte
propustiti nijedno podrugje na koje treba nanijeti ZASTITNI PREMAZ jer to moze uzrokovati
slabo prianjanje. Zatim dobro osusite povrsinu dok vi$e nema vidljive tekuéine.
4. Doziranje PASTE
Stavite ulozak PASTE SOFRELINER TOUGH S u dozator (prodaje se zasebno). Otvorite
poklopac uloska PASTE. Pri¢vrstite vrh za mijeSanje na ulozak poravnavanjem zareza, gurnite ga
na ulozak, okrecuc¢i vrh za mijesanje u smjeru kazaljke na satu za 90 stupnjeva.
5. NanoSenje PASTE
Pomijesanu pastu ravnomjerno istisnite na stranu proteze koja se okrece prema tkivu. Lopaticom
ravnomjerno rasporedite pastu po svim povrsinama na koje je nanesen ZASTITNI PREMAZ.
Napomena: Ako se u ovoj fazi bilo koji dio temeljne povrsine ne prekrije pastom, podru¢je
moze biti kontaminirano slinom kada se umetne u usta, §to uzrokuje slabo
lijepljenje.
6. Intraoralna aplikacija
Usisajte viSak sline iz usta pacijenta. Unutar 1,5-2 minute nakon mijeSanja SOFRELINER
TOUGH S materijal ¢e postati odgovarajuceg viskoziteta. Pri postavljanju proteze u usta pacijenta,
neka pacijent vrlo njezno zagrize centri¢nu okluziju s odgovarajuéeg okomitog smjera. Provjerite
ima li visak SOFRELINER TOUGH S u ustima pacijenta i, ako ga ima, odmah ga uklonite.
Savjetujte pacijente da odmah upozore stomatologa ako osjete materijal SOFRELINER TOUGH S
ili bilo koju tvar koja teCe prema grlu.
Napomena: Za podlaganje gornjih proteza sa SOFRELINER TOUGH S, umetnite protezu iz
straznje palatinalne regije kako biste izbjegli protok materijala SOFRELINER
TOUGH S niz grlo pacijenta.
Prilikom podblaganja palatinalne regije izbjegavajte nano$enje previse paste na
povrsinu koju treba podloziti i umetnite protezu u usta §to je prije moguce kako
biste izbjegli pregustu podlogu.
7. Oblikovanje rubova
Vrlo njezno povucite obraze kako biste oblikovali granicu vestibule dok pacijent njezno zagrize.
Ako pacijent slini, usiSite slinu i uputite pacijenta da lagano nastavi sa
zagrizom. SOFRELINER TOUGH S treba ostaviti da se u¢vrsti intraoralno najmanje 5 minuta.
Napomena: Uklanjanje ranije od 5 minuta moze izobliciti podlogu.
8. Podrezivanje
Izvadite protezu iz pacijentovih usta, isperite vodom i osusite na zraku. Pazljivo odrezite sav viSak
materijala SOFRELINER TOUGH 8 s rubnih podru¢ja otrim skalpelom (pogledajte sliku 3).

‘ Smijer okretanja ‘

Podloga @

Proteza
Slika 3 Slika 4

9. Zavrina obrada

Za oblikovanje koristite HRAPAVU TOCKU (crna), primjenom laganog pritiska koji ne smije
prije¢i 15 000 o/min, ¢ime se to¢ka pomic¢e u malom krugu. Za zavr$nu obradu koristite
KOTACIC ZA ZAVRSNU OBRADU (smedi), primjenjujuéi lagani pritisak koji ne prelazi 8.000
o/min.

78



Napomena: Okre¢ite HRAPAVU TOCKU i KOTACIC ZA ZAVRSNU OBRADU od
podlozenog podru¢ja prema podrucju proteze kako ne biste slomili rubno
podrugje (pogledajte sliku 4).
Upotrijebite DIJAMANTNO OKRUGLO SVRDLO (prodaje se zasebno) ili bilo koje prikladno
svrdlo za oslobadanje.
10. Ponovno podesavanje
U slucaju kondicioniranja tkiva, ponovne posjete treba obaviti nekoliko dana nakon pocetnog
tretmana. Ponovno namjestite protezu prema postupku iz odjeljka 9. Ako se na podlozenu povrsinu
treba dodati novi materijal, uklonite postoje¢u podlogu s baze proteze i zamijenite je novom.
11. Uklanjanje
Uklonite veliki dio materijala SOFRELINER TOUGH S tako da ga odreZete o§trim instrumentom.
Ostatak materijala uklonite brusenjem.
Napomena: SREDSTVO ZA UKLANJANJE SILIKONA (prodaje se zasebno) lako uklanja
staru silikonsku ulosku proteze s akrilne baze proteze.

EKLINICKA PRIMJENA LABORATORIJSKE METODE
PODLAGANJA POMOCU SOFRELINER TOUGH S

1. Pregled usta
Intraoralno stanje provjerite pregledom i palpacijom. Pregledajte podrucje gdje je potrebno
oslobadanje.
2. Pregled proteze
Ako je proteza istrodena ili stara, najprije podlozite protezu pomo¢u TOKUYAMA REBASE II,
materijala za tvrdu podlogu za zubnu protezu. Tvrdi materijal za podlogu treba nanijeti u
odgovarajucoj debljini tako da kada se novi materijal izbrusi u skladu s postupkom u koraku 4, na
podrucju nosivosti proteze ostane novopodlozeni sloj tvrdog materijala za podlogu, §to omogucuje
prianjanje SOFRELINER TOUGH S na to.
3. Izrada modela od sadre
Uzmite otisak pacijenta tako da zagrize protezu, a zatim ulijte sadrenu smjesu na otisak. Izradite
otisak od sadre i montirajte protezu na drzacu za podlogu. Podlozite model voskom u podrucju
gdje moze uzrokovati bol u ustima. Nanesite medij za odvajanje na podru¢je grebena sadrenog
modela kako se materijal za podlaganje ne bi lijepio za njega.
4. Priprema
Izbrusite stranu proteze koja se okre¢e prema tkivu poprec¢nim rezanjem karbidnim svrdlom do
odgovarajuée dubine. Zakosite rubove proteze kako biste omogu¢ili da se | milimetar materijala
radiri preko granica (pogledajte sliku 1). Uklonite prasinu od brusenja suhom ¢etkicom ili suhim
zrakom bez ulja.

Napomena: Kori$tenje okruglog svrdla olakSava uklanjanje ujednacene dubine smole.

Promjer svrdla se moze koristiti kao vodic¢ za dubinu.

5. Doziranje ZASTITNOG PREMAZA
Otvorite bocu ZASTITNOG PREMAZA. Uévrstite mlaznicu za kapanje na bocu. Nanesite
odgovarajuéu koli¢inu ZASTITNOG PREMAZA u &asicu za kapanje. Vratite &ep, dobro zatvorite
bocicu odmah nakon doziranja.
6. NanoSenje ZASTITNOG PREMAZA
Koriste¢i Cetkicu za ZASTITNI PREMAZ, nanesite tanak, ravnomjeran sloj ZASTITNOG
PREMAZA na povrsinu proteze koja se treba podloziti sa SOFRELINER TOUGH S. Nemojte
propustiti nijedno podru¢je na koje treba nanijeti ZASTITNI PREMAZ jer to moze uzrokovati
slabo prianjanje. Zatim dobro osusite povrsinu dok vise nema vidljive tekucine.
7. Doziranje PASTE
Stavite ulozak PASTE SOFRELINER TOUGH S u dozator (prodaje se zasebno). Otvorite
poklopac uloska PASTE. Pri¢vrstite vrh za mijeSanje na ulozak poravnavanjem zareza, gurnite ga
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na ulozak, okre¢u¢i vrh za mijeSanje u smjeru kazaljke na satu za 90 stupnjeva.
8. Nanosenje PASTE
Istisnite izmijeSanu pastu na povrsinu na koju je nanesen ZASTITNI PREMAZ. Postavite pastu i
na stranu proteze koja ide na sluznicu i na sadreni model.
9. Ponovno pric¢vricivanje
Ponovno pri¢vrstite protezu na njen model od sadre i pritisnite je drza¢em za podlogu. Ostavite
neometano 20 minuta ili duze na sobnoj temperaturi (23°C/73,4°F).

Napomena: ako je postavljeni materijal ljepljiv, uronite protezu u toplu vodu na 40°C do
50°C (104°F do 122°F) na 5 minuta uz pomo¢ drza¢a za podlogu.
10. Podrezivanje
Uklonite protezu sa sadrenog modela. Pazljivo odrezite sav viSak materijala SOFRELINER
TOUGH 8 s rubnih podruéja ostrim skalpelom (pogledajte sliku 3).
11. Zavrsna obrada
Za oblikovanje koristite HRAPAVU TOCKU (crna), primjenom laganog pritiska koji ne smije
prije¢i 15 000 o/min, ¢ime se to¢ka pomi¢e u malom krugu. Za zavr$nu obradu koristite
KOTACIC ZA ZAVRSNU OBRADU (smedi), primjenjujuci lagani pritisak koji ne prelazi 8.000
o/min.

Napomena: Okre¢ite HRAPAVU TOCKU i KOTACIC ZA ZAVRSNU OBRADU od

podlozenog podruéja prema podrucju proteze kako ne biste slomili rubno
podrugje (pogledajte sliku 4).

Upotrijebite DIJAMANTNO OKRUGLO SVRDLO (prodaje se zasebno) ili bilo koji prikladan
alat za oslobadanje.

EMJERE OPREZA ZA PACIJENTA

Pacijente treba obavijestiti o sljede¢im uputama za povec¢anje dugovjecnosti, trajnosti i sigurnosti

proteze podlozene SOFRELINER TOUGH S:

. Materijal podloge SOFRELINER TOUGH S ne smije se ribati ¢etkicom za protezu ili
cetkicom za zube. Najbolji nacin za ¢is¢enje SOFRELINER TOUGH S je spuzvom ili
mekanim komadom gaze. Dok tece hladna voda po povrsini SOFRELINER TOUGH 8§,
povrsinu obrisite spuzvom ili gazom namocenu u sapunicu. Njezno brisite kako biste uklonili
sve ostatke i naslage hrane s materijala za oblaganje SOFRELINER TOUGH S. Povrsina zuba
i tvrda akrilna baza proteze mogu se odistiti obiénom ¢etkicom za protezu ribanjem sapunom,
pastom za zubne proteze ili obi¢nim sredstvima za ¢i§¢enje proteza prema nahodenju
stomatologa.

. Namocite protezu barem jednom dnevno, po moguénosti prije spavanja, u sredstvo za ¢is¢enje
proteza koje sadrzi kisik (tj. Polident, Efferdent, itd.). Protezu se u ustima pacijenta ne smije
Cistiti sredstvom za CiS¢enje koje sadrzi kisik. Tijekom dugotrajne uporabe moze do¢i do
blijedenja boje, ovisno o odrzavanju proteze pacijenta. Koristite sredstvo za ¢iS¢enje proteza
sukladno uputama proizvodaca.

. Natapanje proteze u otopini koja sadrzi snazan izbjeljiva¢ moze promijeniti boju
SOFRELINER TOUGH §; ali, to nece utjecati na njegovu u¢inkovitost.

. Drustvo Tokuyama Dental preporucuje da se proteza izvadi prije spavanja, u skladu sa
sljede¢om izjavom iz smjernica koje je izdala radna skupina Global Task Force for Care of
Full Dentures u kolovozu 2018.:

,,Korisnici zubne proteze ne bi smjeli drzati protezu u ustima tijekom noci, osim ako za to

postoje specificni razlozi. Ova smjernica posebno je vazna za osobe izlozene vecem riziku od
razvoja stomatitisa, kao i za krhke ili institucionalizirane starije osobe.”

Kada se ne nosi, protezu treba ¢uvati u vodi.

. Podlozenu protezu treba pregledati i ultrazvucno o€istiti stomatolog svaka tri mjeseca, ili kad
god se primijeti taloZenje plaka.
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7. SOFRELINER TOUGH S se mora Cesto provjeravati zbog ostecenja. Ne smije se nositi
proteza s poremec¢enom, slomljenom, napuknutom, labavom ili o§tecenom podlogom.
Koristenje ostecene ili slomljene proteze moze dovesti do gusenja, aspiracije, asfiksije ili
drugih ozljeda.

8. U slucaju bilo kakvog znaka osjetljivosti na silikon, koriStenje proteze treba prekinuti, a
pacijent se treba odmah obratiti svom stomatologu.

Korisnik i/ili pacijent trebaju prijaviti svaki ozbiljan incident do kojeg je doslo u vezi s uredajem
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima sluzbeni nastan.

VAZNA NAPOMENA: Proizvodaé SOFRELINER TOUGH $ nije odgovoran za stetu ili ozljede
uzrokovane nepravilnom uporabom ovog proizvoda. Osobna je odgovornost korisnika prije
upotrebe osigurati da je ovaj proizvod prikladan za odgovaraju¢u primjenu.

Specifikacije proizvoda SOFRELINER TOUGH S podlozne su promjenama bez prethodne
obavijesti. Kada se promijene specifikacije proizvoda, mogu se promijeniti i upute i mjere opreza.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

A SOFRELINER TOUGH S h alata elott figyel olvasson el minden alabbi

ETERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK
1. A SOFRELINER TOUGH S addicios szilikonbol késziilt, puha alabélelé anyag kivehetd
fogsorok kézvetlen alabéleléséhez. A SOFRELINER TOUGH S megfelel mind az ISO 10139-
2 ,,Puha alabéleld anyagok kivehetd fogpotlashoz. 2. rész: Tartésan bent maradé anyagok™,
mind az ISO 10139-1 ,,Puha alabélel$ anyagok kiveheté fogpotlashoz. 1. rész: Rovid ideig
hasznalt anyagok™ kovetelményeinek.

. A SOFRELINER TOUGH S készlet PASTE-et, PRIMER-t ¢és mas tartozékokat, példaul
keverdcstcsokat, csepegtetdt, cseppfogo csészét, ecseteket, COARSE POINT formakorrekcios
hegyet (fekete), FINISHING WHEEL finirozokorongot (barna) tartalmaz.

. A PRIMER-t kizarolag az akril feliiletekhez torténé rogzitéshez hasznaljak. Nylon, fém és
szilikon feliletek ragasztasahoz nem hasznalhato. A PASTE o6nkeverd adagolopatronos
rendszerben kaphat6. Az anyag a szajban 5 perc alatt, szobahdmérsékleten (23°C/73,4°F) 20
perc alatt keményedik ki, és nincs illata és ize.

EJAVALLATOK
1. Az alveolaris csont éles peremei, valamint a nyalkahartya-atrofia altal okozott fajdalom
enyhitése.
2. A fogpétlasnak az alveolaris csontperem extrém atrofiaja altal okozott gyenge megtartasa.
3. Nagyobb alamends részek vagy torus maxillaris/mandibularis.
4. A teleszkopprotézisek megtartasa a végs6 rogzités felhelyezése elbtt.
5. Ideiglenes alabélelés vagy szovetkondicionalas.

HELLENJAVALLATOK
A SOFRELINER TOUGH S ellenjavallt azoknal a pacienseknél, akik allergiasak vagy
talérzékenyek a szilikon és platina Gsszetevokre, és ezért ilyen pacienseknél NEM hasznalhato.

BMOVINTEZKEDESEK
1. A SOFRELINER TOUGH S-t kizarolag engedéllyel rendelkez6 fogaszati szakemberek altali
értékesitésre ¢s hasznalatra tervezték. Nem tervezték nem fogaszati szakemberek altali
értékesitésre, és nem is alkalmas az altaluk torténé hasznalatra.
2. A SOFRELINER TOUGH S-et kizarolag az itt szerepld utasitasoknak megfeleléen hasznalja.
NE hasznalja a SOFRELINER TOUGH S-et a jelen utmutatoban megjeléltektél eltérd
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alkalmazas céljara.

. NE hasznalja a SOFRELINER TOUGH S-et, ha a biztonsagi zar sériilt, vagy ha a csomagolas

tartalmat illetéktelentil modositottak.

A PRIMER etil-acetatot tartalmaz, amely igen gyulékony és illékony oldoszer. Ne tegye ki a

PRIMER-t nyilt lang hatasanak. JOl szell6z6 helyiségben hasznalja, és a hasznalatot kovetden

szorosan zarja le.

Ha a paciens a SOFRELINER TOUGH S hasznalatakor allergias reakciot vagy

tulérzékenységet, példaul dermatitisz fellépését tapasztalja, vegye ki a protézist, és azonnal

fiiggessze fel a hasznalatat.

. Az esetleges allergias reakciok elkeriilésére a SOFRELINER TOUGH S hasznalata soran
mindig viseljen nem latexb6l késziilt kesztytit. A latex kesztyii meggatolhatja a SOFRELINER
TOUGH S kikeményedését is. Ha a SOFRELINER TOUGH S PRIMER érintkezésbe keriil a
vizsgalati kesztytlikkel, azonnal dobja ki a kesztyiiket, €&s mossa meg alaposan a kezét vizzel.

. Keriilje az anyag szembe keriilését. Szembe keriilés esetén alaposan mossa ki a szemét vizzel,
¢és azonnal keressen fel egy orvost.

. Keriilje a még nem kikeményedett vegyszerek érintkezését a borrel. A bérre kertilés esetén
tisztitsa meg az érintett feliiletet alkohollal, majd alaposan 6blitse le vizzel.

. Keriilje el a még nem kikeményedett anyagok érintkezését a ruhazattal. A ruhazatra keriilés
esetén ne tordlje le az anyagot. Varja meg, hogy kikeményedjen, majd dorzsolje le.

10. NE hagyja, hogy a felesleges anyag lefolyjon a paciens légcsdvén vagy nyeléesovén. A
belélegzett vagy lenyelt SOFRELINER TOUGH S PASTE hatasara fulladas, vagy mas sériilés
Iéphet fel. Azonnal tavolitson el a palatalis teriiletré] minden felesleges alabéleld anyagot, hogy
elkeriilje az anyag lefolyasat a paciens torkan. A SOFRELINER TOUGH S atereszti a
rontgensugarzast, és a rontgenfelvételeken nem latszik a belélegzett vagy lenyelt anyag.
Idosebb paciensek esetében, akiknek a reagaloképessége csokkent, allitsa a széket fiiggbleges
helyzetbe, és kérje meg a pacienst, hogy az orran keresztiil 1élegezzen, és igy elkeriilje az
anyag bekeriilését a légutakba.

11. NE keverje 6ssze a SOFRELINER TOUGH S-et a jelen Gitmutatoban nem szerepld anyagokkal.

12. A SOFRELINER TOUGH S patron hasznalatat kovetden a keverdestcs helyére a vasarlaskor

a patronhoz kapott kupak keriil. Minden alkalommal, miel6tt uj keveréestucsot hasznalna, vagy
feltenné a patron kupakjat, torolje le a felesleges anyagot a patron csucsarol egy tiszta
torléruhaval vagy torlékendovel.

3. A keresztszennyezodés elkeriilésére mindig tisztitsa meg alkohollal a spatulat, az ecseteket és a

csészéket.

14. Lassa el a pacienseket a jelen utmutaté utolsé részében taldlhato OVINTEZKEDESEK A
PACIENSEK SZAMARA cimii részben szereplé instrukciokkal.

15. Hogy elkeriilje finirozas kozben a por belégzését, mindig viseljen a szovetségi és/vagy helyi
hatosagok altal eldirt arcvédd maszkot.

16. Olvassa el és kovesse a gyarto jelen utmutatoban emlitett, ezen készlethez nem mellékelt
Osszes termékére vonatkozo utasitasait.

17. Amennyire lehetséges, keriilje a SOFRELINER TOUGH S érintkezését a szaj
nyalkahartyajanak azzal a részével, ahol nem végez alabélelést. Kérje meg a betegeket, hogy a
kezelés utan 6blitsék ki a szajukat megfelelé mennyiségii vizzel.

18. Ne tegye ki a PRIMER-t a milanyagokkal valo kozvetlen érintkezésnek, mert ez feloldhatja a
milanyagok egyes tipusait.

MAZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
1. Rosszul illeszkedé fogsor esetén azt eldszor akril anyaggal, példaul TOKUYAMA REBASE
1I-vel, a fogsor kozvetlen alabélelésére szolgald kemény anyaggal, vagy mas laboratoriumi/
kozvetlen eljarassal ala kell bélelni az illeszkedés javitasahoz.
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Régi, elhasznalodott fogsor esetén az alabélelendd feliiletet elészor 1ij akril anyaggal ala kell
bélelni, mivel a régi, elhasznalodott gyantaba felszivodott anyagok, példaul az olaj vagy a viz
csokkenthetik a SOFRELINER TOUGH S tapadasat.

. Ha a SOFRELINER TOUGH S PRIMER parolgas kovetkeztében megvastagszik, ne hasznalja,
mivel a tapadasi szilardsag csokkenhet.

. Az alapozoszin ecsetének hegyét minden hasznalat utan tordlje le alkoholba martott vatta-
vagy gézdarabbal. A szennyezett ecset csokkentheti a SOFRELINER TOUGH S tapadasat.

.Ne keverje 6ssze a pasztakat kézzel, met igy buborékok keriilhetnek a pasztaba, ami
elhasznalodast, beszennyezédést és kellemetlen szagokat okozhat.

. Keriilje a SOFRELINER TOUGH S érintkezését az alabbi anyagokkal, mivel ezek gatolhatjak
a SOFRELINER TOUGH S kikeményedését:
szilikon béazisu lenyomatanyagok, eugenol-tartalma anyagok, poliszulfid-gumi
lenyomatanyagok, természetes gumibol késziilt kesztyiik, mas gyartotol szarmazo puha
alabéleld anyagok, valamint nem kikeményedett akrilgyanta.

. Az anyag a szajban 5 perc alatt, szobahdmérsékleten (23 °C/73,4 °F) 20 perc alatt keményedik
ki, és nincs illata és ize. 24 ora elteltével az alabélelés némileg megszilardul. A finirozasi
eljaras kozvetleniil az Gjonnan alabélelt fogsor vagy a gipszmodell szajbol torténd eltavolitasat
kovetden végrehajthato.

. A fogsor erés fehéritdszert tartalmazo oldatba torténé martasa megvaltoztathatja a
SOFRELINER TOUGH S szinét, a hatasat azonban nem modositja.

. Lassa el a pacienseket a fogsor tisztitiséra vonatkozo utasitdsokkal az OVINTEZKEDESEK A
PACIENSEK SZAMARA cimii részben leirtaknak megfeleléen.

10. Mivel a szilikon bazisu illeszkedés-ellenérz6 anyag hozzatapad a SOFRELINER TOUGH

S-hez, hasznalat el6tt vigyen fel a feliiletre vazelint.

11. Ha a befejezett alabélelésben torés észlelhetd, teljesen tavolitsa el az alabélelést, és ismételje

meg az eljarast.

12. A forma kiigazitasdhoz és a finirozashoz hasznélja az alabbi eszkozoket.
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Fazisok Eszko6zok Formak
Kidolgozas Eles szike Enyhén lekerekitett él
Forma kiigazitdsa | COARSE POINT formakorrekcios hegy (fekete) Kerek, kupos vég
Finirozas FINISHING WHEEL finirozokorong (barna) Korong forma
Abelsé feliletek | DIAMOND ROUND BUR kerek gyémantfard | . ... .

- P Gombolyt
korrekcidja (kiilon beszerezhetd)

I
?*Csavar

&+ > <= _Finirozokorong

= o—
%Tuske

Finirozokorong

BTAROLAS
1. Térolja a SOFRELINER TOUGH S-et 0-25 °C-os (32—77 °F-o0s) homérsékleten.
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2. Keriilje a SOFRELINER TOUGH S hének, nyilt langnak, nedvességnek és napfénynek valé
kitételét.

3. Ne hasznalja a SOFRELINER TOUGH S-et a lejarati datum utan.

4. A termék tévedésbol torténd lenyelésének elkertilésére NE hagyja a SOFRELINER TOUGH
S-et sziikségtelentil a paciensek és gyermekek szamara elérhet helyen.

BMHULLADEKKEZELES
1. A PASTE artalmatlanitasdhoz nyomja ki a felhasznalatlan pasztat a patronbol, és mieldtt
kidobja, hagyja, hogy kikeményedjen.
2. A megmaradt PRIMER folyadékot semleges nedvszivo anyaggal, példaul gézzel vagy pamuttal
fel kell itatni, és a helyi eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
3. Az artalmatlanitashoz kovesse a helyi utasitasokat.
4. Tajékozodjon az IFU végén olvashatd csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi Gtmutatobol.

A SOFRELINER TOUGH S INTRAORALIS ALABELELESI
MODSZER KLINIKAI ALKALMAZASA

A legtobb esetben a SOFRELINER TOUGH S optimalis vastagsaganak 1-2 milliméternek kell

lennie. Ha 2 milliméternél nagyobb vastagsagra van sziikség, a megfeleld fogsoralap

létrehozasahoz a teriiletet eldszor ala kell bélelni TOKUYAMA REBASE II-vel, a fogsor

kozvetlen alabélelésére szolgald kemény alabélelé anyaggal. A fogsorgyanta thlzott eltavolitasa a

fogsor toréséhez és meggyengiiléséhez vezethet.

1. El6készités

Ellenérizze az intraoralis allapotot szemrevételezéssel és tapintassal. Vegye ki a fogsort a paciens

sz4jabol, és tisztitsa meg az alabélelendd teriiletet szappannal és vizzel. Oblitse le alaposan a

fogsort, és légbefuvo segitségével szaritsa meg teljesen a feliiletét. Furja ki a fogsor szovet feldli

oldalat a megfelelé mélységig egy keresztvagast karbid furoval. Alakitsa ki rézsutosan a fogsor

széleit ugy, hogy 1 milliméternyi anyag rahajoljon a peremekre (lasd: 1. abra). Téavolitsa el a

furasbol szarmazo port egy szaraz ecsettel, vagy szaritsa meg olajmentes levegdvel.

Megjegyzés: Amikor a perem a fogsor-alaplemez karimajan beliil helyezkedik el, farja ki a

fogsor szévet feldli oldalat a megfelelé mélységig kerek furéval (akrilgyanta
esetén) (lasd: 2. abra).

Az alabélel6 anyag és
a fogsor-alaplemez
kozti rés

Keresztvagasu
karbid furo

1. &bra

2. A PRIMER adagolasa

Nyissa ki a PRIMER flakonjat. Csatlakoztassa a csepegtet6t a flakonhoz. Adagoljon megfeleld
mennyiségii PRIMER-t a cseppfogé csészébe. Tegye vissza a kupakot, és az adagolas utan zarja le
azonnal szorosan a flakont.

3. APRIMER alkalmazisa

A PRIMER ecsetével vigye fel a PRIMER vékony, egyenletes rétegét a fogsor feliiletére ott, ahol a
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SOFRELINER TOUGH S-et ala kell bélelni. Ne hagyjon ki egyetlen olyan teriiletet sem, amelyre
a PRIMER-t fel kell vinni, mert az gyenge tapadast okozhat. Ezutan légbefuvo segitségével
szaritsa meg alaposan a feliiletet, amig mar nem lathato folyadék.
4. A PASTE adagolasa
Toltse be a SOFRELINER TOUGH S PASTE patronjat egy adagoloba (kiilon kaphato). Nyissa ki
a PASTE patronjanak kupakjat. Csatlakoztassa a keverécsucsot a patronhoz a rovatkak egymashoz
illesztésével, nyomja ra a patronra a keverdcstics 90 fokban, az 6ramutatd jarasaval megegyezo
irdnyban torténé elforgatasaval.
5. A PASTE alkalmazasa
Nyomja ki egyenletesen az dsszekevert pasztat a fogsor szovet feldli oldalara. Spatula segitségével
oszlassa el a pasztat egyenletesen minden olyan feliileten, ahova a PRIMER-t felvitte.
Megjegyzés: Ha az alapozoszinnel kezelt feliilet barmely része nincs pasztaval fedve ebben a
fazisban, a szajba torténé behelyezéskor a teriilet nyallal szennyezddhet, ami
gyenge tapadast okozhat.
6. A szajba torténé behelyezés
Szivja ki a paciens szajabol a felesleges nyalat. 1,5-2 perccel a SOFRELINER TOUGH S
dsszekeverése utan az anyag megfelel6 viszkozitasava valik. Helyezze a fogsort a paciens szajaba
¢és kérje meg a pacienst, hogy gyengéden zarja Ossze a fogsorat centrikus zarassal, a megfeleld
fuggo6leges mérettel. Ellendrizze, hogy nincs-e felesleges SOFRELINER TOUGH S a paciens
szajaban, és ha van, azonnal tavolitsa el. Kérje meg a betegeket, hogy azonnal értesitsék a
fogorvost, ha ugy érzik, hogy a SOFRELINER TOUGH S vagy barmely mas anyag a torkuk felé
folyik.
Megjegyzés: A felsé fogsorok SOFRELINER TOUGH S anyaggal torténé alabéleléséhez a
fogsort a hatso palatalis teriiletrol illessze be, hogy elkeriilje a SOFRELINER
TOUGH S anyag lefolyasat a paciens torkan.
A palatalis teriilet alabélelésekor ne vigyen fel tl sok pasztat az alabélelendd feliiletre, és a fogsort
a lehet6 leggyorsabban illessze be a szajba, elkeriilve ezzel, hogy az alabélelés tiil vastag legyen.
7. A szélteriiletek formazasa
Mikozben a paciens Ovatosan Gsszezarja a fogsorat, huzza az orcakat igen gyengéden a
vesztibularis teriilet szélének formazasahoz. Amennyiben nyal képzodik, azt szivja le, és kérje meg
a pacienst, hogy folytassa az dvatos Osszezarast. A SOFRELINER TOUGH S-t legalabb 5 percig
hagyni kell kikeményedni a szajban.
Megjegyzés: Ha az eltavolitasra az 5 perc letelte elétt keriil sor, az alabélelés formaja
torzulhat.
8. Kidolgozas
Vegye ki a fogsort a paciens szajabol, oblitse le vizzel, és szaritsa meg légbefuvoval. Ovatosan
tavolitson el minden felesleges SOFRELINER TOUGH S anyagot a szélek teriiletérol egy éles

szike segitségével (lasd: 3. abra).
A forgatas iranya
Alabélelés @

Fogsor
3. dbra 4. dbra

9. Finirozas
A formazashoz hasznalja a COARSE POINT formakorrekeios hegyet (fekete), és gyakoroljon ra
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enyhe, a 15 000 rpm-et nem meghaladé nyomast, lehetévé téve, hogy a hegy egy kis kér mentén
mozogjon. A finirozashoz hasznalja a FINISHING WHEEL finirozokorongot (barna), enyhe, a
8000 rpm-et nem meghaladé nyomas alkalmazasaval.

Megjegyzés: Forgassa el a COARSE POINT formakorrekcios hegyet és a FINISHING
WHEEL finirozokorongot az alabélelt teriilet feldl a fogsor tertilete felé ugy,
hogy ne t61j6n 6ssze a rés teriilete (lasd: 4. abra).

A belsé feliiletek korrekcidjahoz hasznaljon DIAMOND ROUND BUR-t kerek gyémantfiro
(kiilon beszerezhetd) vagy barmilyen megfelel6 furofejet.

10. Ujraillesztés

Szoveti elkezelés esetén a kezdeti kezelést koveté néhany napon beliil Gjboli vizitekre kell sort
keriteni. Korrigalja a fogsort a 9. részben leirt eljarasnak megfeleléen. Ha uj anyagot kell
hozzaadni az alabélelt feliilethez, tavolitsa el a meglévo alabélelést a fogsor-alaplemezrél, és
cserélje ki 0j alabélelésre.

11. Eltavolitas

Vegye ki a SOFRELINER TOUGH S anyag nagy részét egy ¢les eszkozzel torténd kivagasaval. A
maradék anyagot tavolitsa el furassal.

Megjegyzés: A SILICONE REMOVER (kiilon kaphato) konnyen eltavolitja a régi szilikon
fogsor-alabélelés az akril fogsor-alaplemezrél.

MA SOFRELINER TOUGH S LABORATORIUMI ALABELELESI
MODSZER KLINIKAT ALKALMAZASA

1. A szij vizsgalata
Ellendrizze az intraoralis allapotot szemrevételezéssel és tapintassal. Vizsgalja meg azt a teriiletet,
ahol a belso feliiletek korrekcidjara van sziikség.
2. A fogsor vizsgalata
Elhasznalodott vagy régi fogsor esetén bélelje azt ala elészér TOKUYAMA REBASE Il-vel, a
fogsor kozvetlen alabélelésére szolgald kemény anyaggal. A kemény alabéleld anyagot a megfeleld
vastagsagban kell felvinni tgy, hogy amikor az 4j anyag a 4. 1épésben ismertetett eljarasnak
megfelelden elé van készitve, a kemény alabélelé anyag ujonnan alabélelt rétege a fogsort tarto
tertileten maradjon, biztositva, hogy a SOFRELINER TOUGH S tapadjon hozza.
3. Gipszmodell készitése
Vegyen lenyomatot, ahogy a paciens a fogsorra harap, majd ontse ki a lenyomatot keménygipsszel.
Készitsen gipszkulcsot a fogakrol, és szerelje fel a fogsort az alabélelé eszkozre. Ontse ki a
gipszmodell belsd feliiletét viasszal azon a teriileten, ahol fajdalmat okozhat a szajban.
Alkalmazzon elvalaszto anyagot a gipszmodell csontperemi teriiletén tgy, hogy az alabéleld anyag
ne tapadjon hozza.
4. Elokészités
Furja ki a fogsor szovet fel6li oldalat a megfelelé mélységig egy keresztvagasu karbid furoval.
Alakitsa ki rézsutosan a fogsor széleit ugy, hogy 1 milliméternyi anyag rahajoljon a peremekre
(lasd: 1. abra). Tavolitsa el a furasbol szarmazo port egy szaraz ecsettel, vagy szaritsa meg
olajmentes levegével.

Megjegyzés: A kerek furd hasznalata megkonnyiti a gyanta egyenletes mélységben torténd

eltavolitasat. A furd atméréje a farasi mélység mutatdjaként hasznalhato.

5. A PRIMER adagolasa
Nyissa ki a PRIMER flakonjat. Csatlakoztassa a csepegtetot a flakonhoz. Adagoljon megfeleld
mennyiségii PRIMER-t a cseppfogé csészébe. Tegye vissza a kupakot, és az adagolas utan zarja le
azonnal szorosan a flakont.
6. A PRIMER alkalmazasa
A PRIMER ecsetével vigye fel a PRIMER vékony, egyenletes rétegét a fogsor feliiletére ott, ahol a
SOFRELINER TOUGH S-et alé kell bélelni. Ne hagyjon ki egyetlen olyan teriiletet sem, amelyre
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a PRIMER-t fel kell vinni, mert az gyenge tapadast okozhat. Ezutdn légbefuvo segitségével
szaritsa meg alaposan a feliiletet, amig mar nem lathato folyadék.

7. A PASTE adagolasa

Toltse be a SOFRELINER TOUGH S PASTE patronjat egy adagoloba (kiilon kaphato).

Nyissa ki a PASTE patronjanak kupakjat. Csatlakoztassa a keverdcsucsot a patronhoz a rovatkak
egymashoz illesztésével, nyomja ra a patronra a keverdcstcs 90 fokban, az éramutato jarasaval
megegyez0 iranyban torténd elforgatasaval.

8. A PASTE alkalmazasa

Nyomja ki az 6sszekevert pasztat arra a feliiletre, ahova a PRIMER-t fel kivanja vinni. Tegyen
pasztat mind a fogsor szajnyalkahartya fel6li oldalara, mind a gipszmodellre.

9. Ujboli rogzités

Rogzitse a fogsort ismét a keménygipsz-modellre, és nyomja ssze az alabéleld eszkozzel. Hagyja
allni legalabb 20 percig szobahdmérsékleten (23°C/73,4°F).

Megjegyzés: Ha a kikeményedett anyag ragados, aztassa be a fogsort és az alabéleld eszkozt
meleg, 40-50°C-os (104-122°F-os) vizbe 5 percre.

10. Kidolgozas

Vegye ki a fogsort a gipszmodellb3l. Ovatosan tavolitson el minden felesleges SOFRELINER
TOUGH S anyagot a szélek teriiletér6l egy éles szike segitségével (lasd: 3. abra).

11. Finirozas

A formazashoz hasznalja a COARSE POINT formakorrekcios hegyet (fekete), és gyakoroljon ra
enyhe, a 15 000 rpm-et nem meghaladé nyomast, lehetévé téve, hogy a hegy egy kis kér mentén
mozogjon. A finirozashoz hasznalja a FINISHING WHEEL finirozokorongot (barna), enyhe, a
8000 rpm-et nem meghaladé nyomas alkalmazasaval.

Megjegyzés: Forgassa el mind a COARSE POINT formakorrekciés hegyet, mind a
FINISHING WHEEL finirozokorongot az alabélelt teriilet fel6l a fogsor tertilete
felé tigy, hogy ne torjon Ossze a rés teriilete (lasd: 4. abra).

A belsé feliiletek korrekcidjahoz hasznaljon DIAMOND ROUND BUR-t kerek gyémantfiro
(kiilon beszerezhet$) vagy barmilyen megfelel$ szerszamot.

BOVINTEZKEDESEK A PACIENSEK SZAMARA

1. A SOFRELINER TOUGH S anyaggal alabélelt fogsor hosszu élettartamanak, tartossaganak és
biztonsagossaganak novelésére a pacienseknek meg kell kapniuk az alabbi utasitasokat:
A SOFRELINER TOUGH 8§ alabélelé anyag nem tisztithaté miifogsor-tisztito kefével vagy
fogkefével. A SOFRELINER TOUGH S tisztitasara a legalkalmasabb mod a szivaccsal vagy
egy puha gézdarabbal torténo tisztitas. Mikozben a SOFRELINER TOUGH S feliiletére hideg
vizet folyat, torélje le a feliiletet szappannal atitatott szivaccsal vagy gézzel. Finom, torlé
mozdulattal tavolitson el minden tormeléket és ételmaradékot a SOFRELINER TOUGH S
alabélel6 anyagrol. A fogak felszine és a kemény akril fogsor-alaplemez a szokasos miifogsor-
tisztito kefével, a fogorvos dontése szerint szappannal, protézis-fogkrémmel vagy a megszokott
miifogsor-tisztito szerekkel torténé dorzsoléssel tisztithato.

. Aztassa be a fogsort naponta legalabb egyszer, lehetéleg lefekvéskor aktiv oxigént tartalmazo
miifogsor-tisztito szerbe (pl. Polident, Efferdent stb.). Aktiv oxigént tartalmazo tisztitoszerrel a
fogsor a paciens szajaban nem tisztithato. Attdl fiiggden, hogy a paciens hogyan apolja a
fogsort, a hosszu ideig torténé hasznalat kovetkeztében a szine kifakulhat. A miifogsor-tisztitd
szert a gyartdja utasitasainak megfelelden hasznalja.

. A fogsor erés fehéritGszert tartalmazo tisztitooldatba torténé martasa megvaltoztathatja a
SOFRELINER TOUGH S szinét, a hatasat azonban nem modositja.

. A Tokuyama Dental azt javasolja, hogy a Global Task Force for Care of Full Dentures altal
kidolgozott 2018. augusztusi iranyelvek kovetkezo részének megfelelden lefekvés elétt vegye
ki a fogsort:
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., A miifogsort viseld személyek éjszakara ne tartsak a miifogsort a szdjukban, kivéve, ha ennek
valamilyen specifikus oka van. Ez az iranyelv kiilondsen fontos olyan személyek szamara,
akiknél nagyobb a sztomatitisz kialakulasanak kockdzata, valamint gyenge vagy kérhazi
apolasban részesiild idésebb személyek esetében.”
Hasznalaton kiviil a fogsort vizben kell tarolni.
Az alabélelt fogsort haromhavonta, vagy amikor fogké-lerakodast észlel, meg kell nézetni
fogorvossal, és el kell végeztetni vele a fogsor ultrahangos tisztitasat.
. A SOFRELINER TOUGH S-t gyakran kell ellenérizni az esetleges sériilések tekintetében.
Moédositott, sériilt, torott, repedt, laza vagy sérilt alabélelést nem szabad viselni.
A sériilt vagy torott fogsor hasznalata dklendezéshez, aspiraciohoz, fulladashoz vagy mas
sériiléshez vezethet.
. Ha a szilikonra valo érzékenység barmely jele tapasztalhato, a fogsor hasznalatat abba kell
hagyni, és a paciensnek azonnal fel kell keresnie a fogorvosat.
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A felhasznalonak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan sulyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznalo, illetve a paciens cime szerinti tagallami illetékes hatosagnak, mely az
eszkoz alkalmazasaval Gsszefliggésben jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: A SOFRELINER TOUGH § gyartoja nem felel a termék helytelen
hasznalatabol fakado karokért vagy sériilésekért. A hasznald személyes feleldssége, hogy a
hasznalat el6tt meggy6z6djon arrol, hogy a termék megfelel az adott alkalmazasra.

A SOFRELINER TOUGH S termékspecifikacioi el6zetes bejelentés nélkiil modosithatok.
Amennyiben a termékspecifikaciok megvaltoznak, az utasitasok és az ovintézkedések is
modosulhatnak.
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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”.

. I 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).

. 11 primer [PRIMER] viene utilizzato esclusivamente per 1’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 (23C / 73,4°F)
ed ¢ inodore e insapore.

INDICAZIONI
1. Dolori causati da sporgenze acute dell’osso alveolare e da atrofia della mucosa.
2. Scarsa ritenzione provocata da estrema atrofia dell’arcata.
3. Formazione di grosse cavita o rigonfiamenti alla mascella superiore/inferiore.
4. Ritenzione di protesi prima del fissaggio definitivo.
5. Condizionamento del tessuto o rivestimento temporaneo.
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HECONTROINDICAZIONI
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.

. 11 primer [PRIMER] contiene etilacetato, un solvente estremamente volatile e infiammabile.

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 8§, 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.

L’aspirazione o I’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 S con altri materiali non menzionati nelle presenti

istruzioni.

. 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.

. Pulire sempre la spatola, la spazzola e le coppette con alcol dopo ogni utilizzo per evitare

fenomeni di contaminazione incrociata.

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

nell’ultimo paragrafo delle presenti istruzioni.

. Per evitare I’inalazione di polvere durante la finitura, indossare sempre una mascherina

consigliata dalle disposizioni federali e/o locali.
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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.

ENOTE PER L’'USO

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

. 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
I’adesione di SOFRELINER TOUGH S.

. Se il primer SOFRELINER TOUGH S risulta addensato per effetto della volatilizzazione, non
utilizzarlo perché potrebbe aver perso forza adesiva.

. Per quanto riguarda la spazzola per il primer, pulire la punta con un tampone di cotone o una
garza imbevuti di alcol dopo ciascun utilizzo. Una spazzola contaminata puo ridurre
I’adesione di SOFRELINER TOUGH S.

. Non miscelare la pasta manualmente per la possibile formazione di bolle d’aria che possono
provocare fenomeni di deterioramento, macchie e cattivo odore.

. Evitare il contatto di SOFRELINER TOUGH S con i materiali di seguito elencati perché questi
inibiscono I’indurimento di SOFRELINER TOUGH S:
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.

. I materiale si indurisce nell’arco di 5 minuti nella cavita orale o di 20 minuti a temperatura
ambiente (23°C / 73,4°F). 1l prodotto raggiunge il massimo grado di indurimento dopo 24 ore.
Loperazione di finitura puo essere eseguita non appena la protesi rivestita viene rimossa dalla
cavita orale o dal modello di gesso.

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

. Invitare il paziente a pulire la protesi come descritto nelle PRECAUZIONI PER IL
PAZIENTE.

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.

.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.
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Fasi Strumenti Forme
Taglio Bisturi affilato Lama leggermente arrotondata
Modellazione Punta grossa (Nera, COARSE POINT) Estremita arrotondata conica
Finitura Punta di finitura (Marrone, FINISHING Disco
WHEEL)
Fresa diamantata arrotondata (venduta
Distensione separatamente, DIAMOND ROUND | Arrotondata
BUR)
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B CONSERVAZIONE

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

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

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

. NON lasciare SOFRELINER TOUGH S incustodito a portata di pazienti e bambini: potrebbe
essere ingerito accidentalmente.

ESMALTIMENTO

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.

3. Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

4. Fare riferimento alla guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio riportata al termine di
queste IFU.

APPLICAZIONE 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 pud prodursi una scarsa adesione
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 S 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 pit 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
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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 pud 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).

‘ Direzione della rotazione ‘

Rivestimento @

Protesi

Figura 3 Figura 4

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 S, tagliandola via con I’aiuto

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

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

rivestimento in silicone della protesi dalla base acrilica della protesi.

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

11, 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
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di SOFRELINER TOUGH S.
3. Realizzazi di un modello in gesso
Prendere un’impronta ¢ 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.
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
(23C / 134°F).
Nota: Se il materiale non risulta ancora indurito, immergere la protesi in acqua calda a 40C -
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.
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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:
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. 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
spugnetta 0 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 pud¢ modificare il colore di

SOFRELINER TOUGH S, ma non influisce sull’utilizzo della protesi.

Tokuyama Dental consiglia di rimuovere le protesi dentarie prima di coricarsi, in conformita
con la seguente dichiarazione tratta dalle linee guida elaborate dalla Global Task Force for
Care of Full Dentures nell’agosto 2018:

“Le protesi dentarie non vanno usate durante la notte, a meno che non vi siano motivi specifici
per farlo. Questa linea guida ¢é particolarmente importante per le persone a maggior rischio di
sviluppare stomatite, nonché per gli anziani fragili o residenti in strutture assistenziali.
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 puo 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 pud comportare anche la modifica delle istruzioni e delle
precauzioni d’uso.
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Prie§ naudodami SOFRELINER TOUGH S, atidZiai perskaitykite visas Sias instrukcijas.

B GAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA
1. SOFRELINER TOUGH S yra jungimosi biidu kietéjanti silikoniné¢ minksta perbazavimo
medziaga, skirta iSimamiems protezams perbazuoti gydytojo kabinete. SOFRELINER TOUGH
S atitinka ir ISO 10139-2 ,,Isimamyjy danty ploksteliy minkstosios medziagos pagrindui
restauruoti. 2 dalis. Ilgalaikio naudojimo medziagos®, ir ISO 10139-1 ,,Minkstosios medziagos
isSimamuyjy danty ploksteliy pagrindui restauruoti. 1 dalis. Trumpalaikio naudojimo
medziagos®.

. SOFRELINER TOUGH S8 rinkinj sudaro PASTE (pasta), PRIMER (gruntas) ir kiti priedai,
pavyzdziui, maiSymo antgaliai, laSintuvas, indelis, Sepetéliai, COARSE POINT (juoda),
FINISHING WHEEL (rudas).

. PRIMER naudojamas tik klijuoti prie akriliniy pavir$iy. Juo negalima klijuoti prie nailono,
metalo ar silikono pavir§iy. PASTE i$spaudziama automatinio maiSymo kaseciy sistema.
Medziaga sukietéja per 5 minutes burnoje arba per 20 minu¢iy kambario temperatiroje (23°C /
73,4°F), ji yra bekvapé ir beskoneé.

EINDIKACIJOS
1. Skausmas deél astriy alveolés kaulo ketery ir gleivinés atrofijos.
2. Prastas laikymasis dél sunkios keteros atrofijos.
3. Didelés neigiamosios niSos arba virutinio / apatinio zandikaulio kaulo iSaugos.
4. Dengiamujy protezy laikymasis pries jstatant galutinius fiksatorius.
5. Laikinas perbazavimas arba minks$tyjy audiniy formavimas.

HKONTRAINDIKACIJOS
SOFRELINER TOUGH S kontraindikuotinas pacientams, alergiskiems ar smarkiai jautriems
silikonui ir platinos junginiams, jo tokiems pacientams naudoti NEGALIMA.

BATSARGUMO PRIEMONES

. SOFRELINER TOUGH S skirtas parduoti ir naudoti tik licencijuotiems odontologijos
specialistams. Jo negalima parduoti ir jis netinkamas naudoti ne odontologijos specialistams.

. Naudokite SOFRELINER TOUGH S tik kaip nurodyta Siame dokumente. NENAUDOKITE
SOFRELINER TOUGH § jokiu kitu btidu, i§skyrus nurodyta Siose instrukcijose.

. NENAUDOKITE SOFRELINER TOUGH S, jei apsaugin¢ plomba pazeista arba jei atrodo,
kad prie turinio buvo liestasi.

. PRIMER yra etilacetato, tai labai degus ir lakus tirpiklis. Nelaikykite PRIMER netoli atviros
ugnies. Naudokite ventiliuojamoje patalpoje ir panaudojg stipriai uzsukite dangtel;.

. Jei pacientui pasireiskia alerginé reakcija ar padidéjgs jautrumas SOFRELINER TOUGH S,
pavyzdziui, paiiméja dermatitas, iSimkite proteza ir jo neleiskite nesioti.

. Naudodami SOFRELINER TOUGH S visa laika dévékite vienkartines pirstines be latekso,
kad iSvengtumeéte alerginiy reakcijy tikimybés. Latekso pir§tinés taip pat slopina
SOFRELINER TOUGH S kietéjimg. Jei SOFRELINER TOUGH S PRIMER patenka ant
vienkartiniy pir$tiniy, iSkart iSmeskite pir$tines ir kruop$¢iai nusiplaukite rankas vandeniu.

. Venkite patekimo j akis. Patekus j akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir iSkart kreipkités j
gydytoja.

. Venkite nesukietéjusios medziagos patekimo ant odos. Patekus ant odos, valykite paveikta sritj
alkoholiniu dezinfekantu, tada gausiai plaukite vandeniu.

. Venkite nesukietéjusios medziagos patekimo ant drabuziy. Patekus ant drabuziy, medziagos
nevalykite. Leiskite jai sukieteti ir tada ja nulupkite.

10. NELEISKITE medziagos pertekliui tekéti j paciento trachéja ar stemple. Dél jkvéptos ar
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18.

nurytos SOFRELINER TOUGH S PASTE galima uzspringti ar kitaip susizaloti. ISkart
pasalinkite perbazavimo medziagos pertekliy nuo gomurio, kad jis nenubégty pacienty j rykle.
SOFRELINER TOUGH S néra rentgenokontrastinis, jkveptos ar prarytos medziagos rentgeno
nuotraukose nesimatys. Jei gydomas vyresnis pacientas, kurio refleksy geba suprastéjusi, kede
nustatykite seédimoje padétyje ir nurodykite pacientui kvépuoti per nosj, kad medziaga
nepatekty j kvépavimo takus.

.NEMAISYKITE SOFRELINER TOUGH $ su jokiomis medziagomis, nenurodytomis $iose

instrukcijose.

. Panaudojus SOFRELINER TOUGH S kaset¢, mai§ymo antgalj reikia pakeisti kasetés

dangteliu, kuris bina uzdetas ant kasetés jsigijus. Kaskart prie§ naudodami nauja maisymo
antgalj ar uzdédami kasetés dangtelj nuvalykite pastos pertekliy nuo kasetés galiuko $varia
servetéle.

. Kaskart panaudoj¢ nuvalykite mentelg, Sepetélius ir indelius alkoholiu, kad iSvengtuméte

kryzminés tar3os.

.ISmokykite pacientus pagal PACIENTO ATSARGUMO PRIEMONES, nurodytas

paskutiniame $iy instrukceijy skyriuje.

. Kad apdorodami nejkvéptumeéte dulkiy, visada dévékite kauke, rekomenduojama federaliniy ir

(arba) vietiniy jstatymuy.

. Perskaitykite ir laikykités visy j §j rinkinj nejeinan¢iy gaminiy, minimy Siose instrukcijose,

gamintojy instrukcijy.

. Kiek jmanoma venkite SOFRELINER TOUGH S kontakto su burnos gleivine, i$skyrus

perbazuojama sritj. Po gydymo nurodykite pacientams skalauti burng pakankamu kiekiu
vandens.

Netepkite PRIMER tiesiai ant plastikiniy medziagy, nes jiems susilietus tam tikri plastiko tipai
gali istirpti.

HENAUDOJIMO PASTABOS
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. Jei i§imamasis protezas netinkamas, pirma perbazuokite jj akriline medziaga, pavyzdziui,

TOKUYAMA REBASE II kieta perbazavimo medziaga, skirta iSimamiems protezams
perbazuoti gydytojo kabinete, arba bet kokiomis laboratorinémis / netiesioginémis
procediromis, kad protezas tikty geriau.

. Seno nusidévéjusio protezo atveju pirma reikia perbazuoti nauja akriline medziaga, nes j sena

nusidéveéjusia derva jsigérusios medziagos, pavyzdziui, aliejus ar vanduo, prastina
SOFRELINER TOUGH S adhezija.

.Jei SOFRELINER TOUGH S PRIMER dél isgaravimo sutir§téja, jy nenaudokite, nes gali

susilpnéti jungties stiprumas.

Grunto teptuko galiuka po kiekvieno naudojimo nuvalykite alkoholiu sudrékintu vatos
gumuléliu ar marle. UZzterStas teptukas gali suprastinti SOFRELINER TOUGH S adhezija.
Nemaisykite pasty ranka, nes taip j pasta gali patekti oro burbuliuky, dél jy medziaga gali irti,
nusidazyti ir jgauti nemalony kvapa.

. Venkite SOFRELINER TOUGH S kontakto su toliau nurodytomis medziagomis, nes jos gali

slopinti SOFRELINER TOUGH S kietéjima.

Silikono pagrindo atspaudy medziagos, medziagos su eugenoliu, polisulfido gumos atspaudy
medziagos, natiiralios gumos pirstines, kity gamintojy minkstosios perbazavimo medziagos ir
nesukietéjusios akrilo dervos.

. Medziaga sukietéja per 5 minutes burnoje arba per 20 minuc¢iy kambario temperatiroje (23°C /

73,4°F), ji yra bekvapé ir beskoné. Po 24 valandy perbazavimo medziaga tampa Siek tiek
standesné. Apdoroti galima iSkart i§émus perbazuota proteza i§ burnos ar nuémus nuo gipso
modelio.

. Merkiant proteza | stipriy balikliy tirpalus gali pakisti SOFRELINER TOUGH S spalva, ta¢iau
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jo savybés nepasikeis.
9. Nurodykite pacientui valyti proteza, kaip aprasyta skyriuje PACIENTO ATSARGUMO

PRIEMONES.

10. Kadangi silikono pagrindo tikimo tikrinimo medziagos limpa prie SOFRELINER TOUGH S,
prie$ naudodami pavirsiy patepkite vazelinu.

11. Jei apdorota perbazavimo medziaga jskilusi, pasalinkite visag medziaga ir procediirg
pakartokite.

12. Formai koreguoti ir apdoroti naudokite toliau nurodytus instrumentus.

Etapai Instrumentai Formos
Apipjaustymas Astrus skalpelis Siek tiek uzapvalinti asmenys
Formos koregavimas COARSE POINT (juoda) Uzapvalintas galiukas
Apdorojimas FINISHING WHEEL (rudas) Ratukas

) . DIAMOND ROUND BUR
Vietos sukiirimas . Rutulys
(parduodamas atskirai)

I
%*Varﬁas
Apdorojimo

ratukas
W Tarpl e
—

ﬁLaikiklis
T

Apdorojimo ratukas

ELAIKYMAS
1. Laikykite SOFRELINER TOUGH S 0-25 °C (3277 °F) temperatiiroje.
2. Venkite tiesioginio SOFRELINER TOUGH S kontakto su karsciu, atvira liepsna, drégme ir
saulés Sviesa.
3. Nenaudokite SOFRELINER TOUGH § pasibaigus nurodytam galiojimo laikui.
4. Be reikalo NEPALIKITE SOFRELINER TOUGH S pacientams ir vaikams pasiekiamoje
vietoje, kad jo nety¢ia nenuryty.

EUTILIZAVIMAS
. Norédami iSmesti PASTE, i$spauskite likusig pasta i§ kasetés ir prie§ iSmesdami leiskite jai
sukietéti.
. Likusj PRIMER skystj reikia sugerti sugeriamaja medziaga, pavyzdziui, marle ar vata, ir
iSmesti pagal vietines taisykles.
3. Laikykites vietiniy $alinimo instrukcijy.
4. 7r. pakuoéiy atlicky 3alinimo vadova, nurodyta $iy IFU pabaigoje.
HSOFRELINER TOUGH S KLINIKINIS NAUDOJIMAS
PERBAZAVIMO BURNOJE METODAS
Dauguma atveju optimalus SOFRELINER TOUGH S storis turi baiti 1-2 milimetrai. Jei reikia
didesnio nei 2 mm storio, sritj pirma reikia perbazuoti TOKUYAMA REBASE II kieta
perbazavimo medziaga, skirta iSimamiems protezams perbazuoti gydytojo kabinete, kad baty
gauta tinkamas protezo pagrindas. Pasalinus per daug protezo dervos jis gali susilpnéti ir 1azti.
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1. Paruosimas
Patikrinkite burnos bukle apzitrédami ir palpuodami. I$imkite proteza i§ paciento burnos,
nuvalykite perbazuojama sritj muilu ir vandeniu. Kruops¢iai nuskalaukite ir visiskai i8dziovinkite
protezo pavir$iy. Nugrezkite protezo audiniy puse kryzminio pjovimo karbido freza iki tinkamo
gylio. Nusklembkite protezo kraStus, kad 1 milimetras medziagos gaubty krastus (zr. 1 pav.).
Pagalinkite dulkes sausu Sepetéliu ar oro srove be alyvos.

Pastaba. Kai krastas yra protezo pagrindo dugne, iSgrezkite protezo audiniy pus¢ roziniu

graztu (skirtu akrilinei dervai) iki tinkamo gylio (zr. 2 pav.).

Riba tarp
perbazavimo
medziagos ir protezo
pagrindo

Kryzminio
pjovimo karbido —»
freza

1 pav.

2. PRIMER dozavimas

Atidarykite PRIMER buteliukg. Prie buteliuko pritvirtinkite lasintuva. JlaSinkite j indelj
pakankamg kiekj PRIMER. Jlasing uzdenkite buteliuka ir iSkart jj sandariai uzdarykite.

3. PRIMER tepimas

Naudodami PRIMER teptuka ant protezo pavirsiy uztepkite plong tolygy PRIMER sluoksnj ten,
kur turés bati SOFRELINER TOUGH S. Nepraleiskite viety, kurias reikia patepti PRIMER, nes
del to gali suprastéti adhezija. Tada kruopsc¢iai nusausinkite pavir$iy oru, kol neliks matomo
skyscio.

4. PASTE dozavimas

Idekite SOFRELINER TOUGH S PASTE kasete j pistoletg (parduodamas atskirai). Nuimkite
PASTE kasetés dangtelj. Pritvirtinkite maiSymo antgalj prie kasetées sulygiuodami jrantas,
ispauskite ji i kasete sukdami antgalj palei laikrodzio rodykle 90 laipsniy.

5. PASTE tepimas

Tolygiai i§spauskite pastos ant protezo audiniy pusés. Mentele tolygiai paskleiskite pasta po visus
pavirsius, pateptus PRIMER.

Pastaba. Jei per §j etapa dalis gruntuoto pavirSiaus nebus padengta pasta, jdéjus j burng jis
gali buti uzter$tas seilémis ir lemti prasta adhezija.

6. Idéjimas j burna

Issiurbkite i§ paciento burnos seiliy pertekliy. Per 1,5-2 minutes nuo sumaiSymo SOFRELINER
TOUGH S medziaga taps tinkamo klampumo. [déj¢ proteza pacientui | burna, liepkite jam labai
Svelniai sukasti esant centriniam zandikauliy santykiui ir tinkamam vertikaliajam matmeniui.
Patikrinkite, ar paciento burnoje néra SOFRELINER TOUGH S pertekliaus, ir jei jo yra, iskart
pertekliy pasalinkite. Nurodykite pacientams iSkart jspéti odontologa, jei jie jaucia, kad
SOFRELINER TOUGH S medziaga ar kazkas kito teka link gerkleés.

Pastaba. Perbazuodami virSutinius protezus naudojant SOFRELINER TOUGH S, proteza
dekite nuo galinés gomurio srities, kad SOFRELINER TOUGH S medziaga nebégty
pacientui j gerkle.

Perbazuodami gomurio sritj nei§spauskite per daug pastos ant perbazuojamo
pavir$iaus ir kiek galédami grei¢iau jdékite proteza i burna, kad medziaga
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nesustandéty.

7. Krasty formavimas
Labai $velnia patempkite paciento zandus, kad suformuotuméte prieangio srities krasta, kol
pacientas $velniai sukandes. Jei pacientas seiléjasi, iSsiurbkite seiles ir nurodykite pacientui toliau
bati sukandus. SOFRELINER TOUGH S reikia palikti kietéti burnoje bent 5 minutes.

Pastaba. ISimant anks¢iau nei po 5 minu¢iy medziaga gali deformuotis.
8. Apipjaustymas
Isimkite proteza i§ paciento burnos, nuskalaukite vandeniu ir i§dziovinkite oru. Kruopsciai
pasalinkite visa SOFRELINER TOUGH S medziagos pertekliy nuo krasty astriu skalpeliu (zr. 3

pav.).
Sukimosi kryptis

Perbazavimo medziaga @

=y

Protezas

3 pav. 4 pav.

9. Apdorojimas
Protezo formai koreguoti naudokite COARSE POINT (juoda) ir silpnai spausdami, nevir§ydami
15 000 aps./min. judinkite nedideliais apskritimais. Protezui apdoroti naudokite FINISHING
WHEEL (ruda) $velniai spausdami, nevirSydami 8000 aps./min.
Pastaba. Sukite COARSE POINT ir FINISHING WHEEL nuo perbazuotos srities link
protezo srities, kad nepazeistuméte ribos (zr. 4 pav.).
Pertekliui pasalinti naudokite DIAMOND ROUND BUR (parduodamg atskirai) arba bet kokj
tinkama grazta.
10. Pakartotinis koregavimas
Jei formuojami audiniai, pra¢jus kelioms dienoms po pradinio gydymo reikia planuoti
pakartotinius vizitus. Pakartotinai koreguokite proteza pagal 9 skyriaus procediirg. Jei prie
perbazuoto pavirsiaus reikia pridéti daugiau medziagos, pasalinkite esama medziaga nuo protezo
bazes ir perbazuokite i$ naujo.
11. Pasalinimas
Pasalinkite didzigja dalj SOFRELINER TOUGH S medZziagos nupjaudami a$triu instrumentu.
Likusia medziaga nugrezkite.
Pastaba. SILICONE REMOVER (silikono $alinimo medziaga, parduodama atskirai) lengvai
pasalina seng silikoning protezo perbazavimo medziagg nuo akrilinio protezo
pagrindo.

ESOFRELINER TOUGH S KLINIKINIS NAUDOJIMAS
PERBAZAVIMO LABORATORIJOJE METODAS

1. Burnos i$tyrimas

Patikrinkite burnos bukle apzitirédami ir palpuodami. Patikrinkite, kuriose vietose reikia sukurti

erdves.

2. Protezo iStyrimas

Jei iS§imamasis protezas senas ar nusidévéjes, pirma perbazuokite jj TOKUYAMA REBASE II

kieta perbazavimo medziaga, skirta iSimamiems protezams perbazuoti gydytojo kabinete. Kietaja

perbazavimo medziaga reikia tepti tinkamu storiu, kad pasalinus naujaja medziaga pagal 4

veiksmo procediira, likty naujos kietos perbazavimo medziagos sluoksnis, prie kurio galéty prilipti
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SOFRELINER TOUGH S.
3. Gipso modelio gaminimas
Nuimkite atspauda pacientui sukandant proteza, tada | atspauda pilkite gipso mas¢. Pagaminkite
gipsinj danty $ablong ir uzdékite proteza ant perbazavimo laikiklio. Srityje, kurioje protezas gali
skausmingai spausti, uzdékite vasko. Ant gipsinio modelio keteros srities uzdékite atskiriamosios
medziagos, kad perbazavimo medziaga neprilipty prie modelio.
4. ParuoSimas
Nugrezkite protezo audiniy pusg kryzminio pjovimo karbido freza iki tinkamo gylio.
Nusklembkite protezo krastus, kad 1 milimetras medziagos gaubty krastus (zr. 1 pav.). Pasalinkite
dulkes sausu $epeteliu ar oro srove be alyvos.
Pastaba. Roziniu graztu lengva pasalinti vienoda dervos sluoksnj. Grazto skersmuo gali bati
gylio rodmuo.
5. PRIMER dozavimas
Atidarykite PRIMER buteliukg. Prie buteliuko pritvirtinkite lasintuva. [laSinkite j indelj
pakankama kiekj PRIMER. [lasing uzdenkite buteliuka ir iSkart ji sandariai uzdarykite.
6. PRIMER tepimas
Naudodami PRIMER teptuka ant protezo pavirSiy uztepkite plona tolygy PRIMER sluoksn; ten,
kur turés buti SOFRELINER TOUGH S. Nepraleiskite viety, kurias reikia patepti PRIMER, nes
del to gali suprastéti adhezija. Tada kruopsc¢iai nusausinkite pavirsiy oru, kol neliks matomo
skyscio.
7. PASTE dozavimas
Idékite SOFRELINER TOUGH S PASTE kasetg | pistoleta (parduodamas atskirai).
Nuimkite PASTE kasetes dangtelj. Pritvirtinkite maiSymo antgalj prie kasetés sulygiuodami
irantas, jspauskite jj j kaset¢ sukdami antgalj palei laikrodZio rodyklg 90 laipsniy.
8. PASTE tepimas
ISspauskite sumaisytos pastos ant PRIMER patepto pavirSiaus. Pastos i§spauskite tick ant protezo
gleivinés pusés, tiek ant gipsinio modelio.
9. Pakartotinis tvirtinimas
Veél pritvirtinkite proteza prie jo gipsinio modelio ir suspauskite jj perbazavimo laikiklyje. Palikite
nejudindami 20 minuéiy ar ilgiau kambario temperatiiroje (23°C / 73,4°F).
Pastaba, Jei sukietéjusi medziaga lipni, pamerkite proteza j 40-50°C (104—122°F)
temperattiros vandenj 5 minutes su visu perbazavimo laikikliu.
10. Apipjaustymas
Nuimkite proteza nuo gipsinio modelio. Kruops¢iai pasalinkite vis3 SOFRELINER TOUGH S
medziagos pertekliy nuo krasty astriu skalpeliu (zr. 3 pav.).
11. Apdorojimas
Protezo formai koreguoti naudokite COARSE POINT (juoda) ir silpnai spausdami, nevir§ydami
15 000 aps./min. judinkite nedideliais apskritimais. Protezui apdoroti naudokite FINISHING
WHEEL (rudg) $velniai spausdami, nevir§ydami 8000 aps./min.
Pastaba. Tieck COARSE POINT, tick FINISHING WHEEL sukite nuo perbazuotos srities link
protezo srities, kad nepazeistuméte ribos (zr. 4 pav.).
Pertekliui pasalinti naudokite DIAMOND ROUND BUR (parduodamg atskirai) arba bet kokij
tinkamg instrumenta.

EPACIENTO ATSARGUMO PRIEMONES
1. Pacientus reikia informuoti apie toliau pateiktas instrukcijas, kaip pagerinti protezo, perbazuoto
naudojant SOFRELINER TOUGH 8, ilgaamziskuma, patvarumg ir sauga.
SOFRELINER TOUGH § perbazavimo medziagos negalima valyti protezy Sepetéliu ar danty
Sepeteliu. Geriausia SOFRELINER TOUGH S valyti kempine arba minks$ta marle.
SOFRELINER TOUGH § pavirsiy plaudami tekan¢iu $altu vandeniu, valykite pavir$iy muilo
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prisotinta kempine ar marle. Svelniai braukdami nuvalykite visus liku&ius ir susikaupusj maista
nuo SOFRELINER TOUGH S perbazavimo medziagos. Danty pavirSius ir kieta akrilinj
protezo pagrindg galima valyti jprastu protezy Sepeteliu valant su muilu, protezy pasta arba
iprastais protezy valikliais odontologo nuozitira.
Bent karta per diena, geriausiai prie§ naktj, pamerkite proteza j oksigenacinj protezy valiklj
(pvz., ,,Polident”, , Efferdent” ir t. t.). Protezo negalima valyti oksigenaciniu valikliu paciento
burnoje. Ilgai naudojant gali iSblukti spalva, atsizvelgiant j protezo prieziiira. Naudokite
protezy valiklj pagal jo gamintojo instrukcijas.
. Merkiant proteza | stipriy balikliy valomuosius tirpalus gali pakisti SOFRELINER TOUGH S
spalva, taciau jo savybés nepasikeis.
. Tokuyama Dental rekomenduoja prie§ miega danty protezus isiimti laikantis toliau nurodytos
rekomendacijos, kurig 2018 m. rugpjutj pateiké Global Task Force for Care of Full Dentures:
., Danty protezus nesiojantys asmenys neturéty danty protezy burnoje laikyti per naktj, nebent
esama konkreciy priezasciy. Si rekomendacija ypac svarbi asmenims, kuriems gresia didesné
stomatito pasireiskimo rizika, taip pat nusilpusiems ar ligoninése (slaugos jstaigose)
gyvdomiems vyresnio amZiaus suaugusiesiems.
. Nenesiojant proteza reikia laikyti vandenyje.
. Kas tris meénesius ar pastebejus kiety apnaSy perbazuota proteza odontologas turi patikrinti ir
nuvalyti ultragarsingje voneléje.
. SOFRELINER TOUGH S reikia daznai tikrinti, ar jis nepazeistas. Protezo su pazeista,
iskilusia, atsipalaidavusia ar atlipusia perbazavimo medziaga nesioti negalima.
Nesiojant sugadintg ar sulizusj proteza galima uzspringti, jj ikvépti, uzdusti ar kitaip susizaloti.
. Jei pasireiskia bet koks jautrumo silikonui pozymis, protezo reikia nebenesioti ir iskart kreiptis
i savo odontologa.
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Naudotojas ir (arba) pacientas apie bet kokj rimta incidenta, jvykusj su prietaisu, turi pranesti
gamintojui ir valstybes narés, kurioje yra jsisteiggs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

SVARBI PASTABA: SOFRELINER TOUGH S gamintojas neatsako uz zala ar suzalojimus,
sukeltus netinkamai naudojant §j gaminj. Uztikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal norimg
paskirtj, yra naudotojo asmeniné atsakomybg.

SOFRELINER TOUGH S gaminio specifikacijos gali keistis be jsp¢jimo. Pasikeitus gaminio
specifikacijoms taip pat gali keistis instrukcijos ir atsargumo priemoneés.

LATVISKI ©00000000000000000000000000000000 00

Pirms odergjuma materiala SOFRELINER TOUGH 8 lietoSanas uzmanigi izlasiet visus $aja
dokumenta sniegtos noradijumus.

HPRODUKTA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA

1. SOFRELINER TOUGH S8 ir silikona mikstais odergjuma materials nonemamam protézém, ko
paredzéts lietot zobarstnieciba. Odergjuma materials SOFRELINER TOUGH S atbilst
Standarta ISO 10139-2 “Mikstie oder&juma materiali nonemamam zobu protézém — 2. dala:
Materiali ilgtermina lietoanai” un ISO 10139-1 “Mikstie oderéjuma materiali nonemamam
zobu protézém — 1. dala: Tslaicigi lietojami materiali” prasibam.

2. Odergjuma materiala SOFRELINER TOUGH S komplekta ir ietverta PASTE, PRIMER un citi
piederumi, piem&ram, uzgali sajaukSanai, pilienu uzgalis, pilienu trauks, otas, COARSE
POINT (melna), FINISHING WHEEL (briina).

3. PRIMER paredzéts izmantot tikai [im@&Sanai pie akrila virsmam. To nevar izmantot limé&Sanai
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pie neilona, metala un silikona virsmam. PASTE tiek izvadita, izmantojot kartridzu ar
automatisko sajausanas funkciju. Materidla sacieté$anas ilgums: mutes dobuma — 5 miniites;
istabas temperattira — 20 mindtes (23°C/73,4°F). Materidlam nav nekadas smarzas vai garsas.

HINDIKACIJAS

1.
2.
3.
4.
S.

Paredzéts lietot sapju gadijuma, kas rodas alveolara kaula un muskulu atrofijas del.
Nepietiekama aizture, ko izraisa parmériga alveolaras dalas atrofija.

Vairums konkavitasu vai augszokla/zemzokla izaugumi.

Nonemamo prot&zu noturé$ana pirms galigas piestiprinasanas.

Pagaidu odergjums vai audu regeneracija.

HKONTRINDIKACIJAS
Odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH S NEDRIKST lietot pacientiem, kam ir alergija vai
paaugstinata jutiba pret silikonu un platina savienojumiem.

EPIESARDZIBAS PASAKUMI

1.
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Odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH S drikst pardot un izmantot tikai licencéti
stomatologijas specialisti. To nedrikst pardot un izmantot personas, kas nav stomatologijas
specialisti.

. Odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH S atlauts izmantot tikai $ajos noradijumos

minétajos nolikos. NEIZMANTOJIET odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH S
jebkada cita noluka, kas nav min&ts $ajos noradijumos.

. NEIZMANTOIJIET oder&juma materialu SOFRELINER TOUGH 8, ja ir bojata ta iepakojuma

drosibas aizdare vai ir bojats iepakojuma saturs.

. PRIMER satur etilacetatu, kas ir viegli uzliesmojoss un gaistoss $kidinatajs. Nepaklaujiet

PRIMER atklatas liesmas ietekmei. Lietot védinama telpa. Péc lietoanas stingri noslédziet
vacinu.

. Ja pacientam ir alergija vai paaugstinata jutiba pret oderéjuma materialu SOFRELINER

TOUGH 8, piemé&ram, dermatita uzliesmojums, nekavgjoties iznemiet protézes un partrauciet
to lietosanu.

. Stradajot ar oderéjuma materialu SOFRELINER TOUGH 8, lai izvairitos no alergiskam

reakcijam, vienm@r lictojiet lateksu nesaturoSus cimdus. Ja lictosiet lateksu saturosus cimdus,
var tikt kavéta odergjuma materiala SOFRELINER TOUGH S iestrade. Ja SOFRELINER
TOUGH S PRIMER noklast uz izmekl&uma izmantotiem cimdiem, nekavgjoties izmetiet
cimdus un riipigi nomazgajiet rokas ar tideni.

Uzmanieties, lai izstradajums neiekliist acis. Ja izstradajums ieklist acis, riipigi skalojiet tas ar
tideni un nekavéjoties sazinieties ar arstu.

. Uzmanieties, lai kimikalijas neieklast acis. Ja noklast uz adas, tiriet skarto vietu ar spirta

salveti un péc tam rupigi noskalojiet ar Gdeni.

. Uzmanieties, lai materials nenokltist uz apgérba. Ja materials nokluist uz apgerba, neméginat to

noslaucit. Uzgaidiet, 1idz tas sacieté, un péc tam nonemiet no apgerba.

. UZRAUGIET, lai materiala parpalikums neieklust pacienta traheja vai baribas vada. Ja

SOFRELINER TOUGH S PASTE tiek ieelpota vai norita, var tikt izraisita nosmaksana vai
citas traumas. Lai materials neietec&tu pacienta riklg, nekavéjoties notiriet visu oder&juma
materiala parpalikumu no mutes. Oderéjuma materials SOFRELINER TOUGH S nav
rentgenkontrastains, tadel ieelpota vai norita materiala atraSanas vietu nevar€s noteikt,
izmantojot rentgenologijas ickartas. Gados vecakiem pacientiem, kam ir paléninata refleksu
darbiba, lai materials neieklttu elpcelos, kr€slu iestatiet vertikala stavokli, ka ar7 ladziet
pacientam elpot ar degumu.

. NEJAUCIET odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH 8 ar jebkadu citu materialu, kas

nav minéts $ajos noradijumos.
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12. Péc odergjuma materiala SOFRELINER TOUGH S kartridza izmantoSanas jaukSanas uzgalis
ir janomaina pret kartridza komplekta ietverto vacinu. Katru reizi pirms jauna jaukSanas uzgala
lictoSanas vai kartridza vacina nonemsanas notiriet no kartridza uzgala pastas parpalikumu,
izmantojot tiru dranu vai salveti.

13. P&c lapstinu, otu un kausinu lietoSanas vienmér notiriet tos ar spirtu, lai izvairitos no
piesarnojuma.

14. Instrugjiet pacientus saskana ar $o noradijumu pedgjas sadalas apak$sadala “PIESARDZIBAS
PASAKUMI PACIENTIEM” min&to informaciju.

15. Lai slip&sanas laika neieelpotu puteklus, vienmér lietojiet So noradijumu pédgja sadala ieteikto
aizsargmasku.

16. Izlasiet un ieverojiet visu $ajos noradijumos miné&to izstradajumu, kas nav ietverti §1
izstradajuma komplekta, razotaja noradijumus.

17. Cik vien iesp&jams, uzraugiet, lai oderéjuma materials SOFRELINER TOUGH S nenoklast
mutes dobuma glotadam arpus odergjama apgabala. P&c procediiras ludziet pacientus izskalot
muti ar pietieckamu daudzumu adens.

18. PRIMER nedrikst noklit tiesa saskaré ar plastmasas materialiem, jo tadgjadi noteikta veida
plastmasa var tikt izkauséta.

EPIEZIMES PAR LIETOSANU
1. Ja zobu protézu izm@ri nedaudz nav atbilsto$i, vispirms parklajiet tas ar akrila materialu,
pieméram, cieto zobu protézu odergjuma materialu TOKUYAMA REBASE 1I, vai arT veiciet
jebkadu citu laboratorijas/netieSo procediiru, lai pielagotu zobu protézes.

. Ja zobu protézes ir parmérigi nolietotas, oderéjama virsma vispirms ir japarklaj ar jaunu akrila
materialu, jo zobu protézes absorbé dazadas vielas, pieméram, ellu vai tdeni, un tadgjadi
pasliktinas odergjuma materiala SOFRELINER TOUGH S pielipsanas spgja.

. Ja iztvaiko$anas procesa ietekmé& SOFRELINER TOUGH S PRIMER sabiezg, neizmantojiet

to, jo var biit negativi ietekméta ta pielipSanas sp&ja.

Attieciba uz praimera otu: péc katras lietoSanas reizes noslaukiet uzgali ar spirta samércétu

vates tamponu vai marli. Lietojot piesarnotu otu, var tikt pazeminata oderéjuma materiala

SOFRELINER TOUGH S pielipsanas spgja.

. Nejauciet pastas ar rokam, citadi var veidoties gaisa burbuli, kas var bojat pastu, pieméram,
izraisit krasas mainu vai nepatikamu smaku.

. Uzraugiet, lai oderéjuma materials SOFRELINER TOUGH S nesaskaras ar $adiem

materialiem, jo tie var kavét SOFRELINER TOUGH S sacietésanu:

silikona nospiedumu veido$anas materiali, eigenolu saturo$i materiali, polisulfida gumijas

nospiedumu veidosanas materiali, cimdi no dabigas gumijas, citu razotaju mikstie odergjuma

materiali un nesaciet&jusi akrila sveki.

Materiala sacieté$anas ilgums: mutes dobuma — 5 mindites; istabas temperatiira — 20 minites

(23°C/73,4°F). P&éc 24 stundam odergjuma materials klist nedaudz cietaks. Slipésanas

procediiru var veikt nekavgjoties péc tam, kad zobu protézes ar no jauna ieklato odergjuma

materialu tiek iznemtas no mutes vai gipsa modela.

. legremdgjot zobu protézes tados $kidumos, kas satur balinataju, var mainities oder&juma
materiala SOFRELINER TOUGH S krasa, tomér zobu protézu kvalitate netiek ietekm@ta.

. Lidziet pacientu notirit zobu protézes, ievérojot apakisadala “PIESARDZIBAS PASAKUMI
PACIENTIEM” minétos noradijumus.

10. Silikona sézas parbaudes materials var pielipt pie odergjuma materiala SOFRELINER TOUGH

S, tadél pirms ta lietoSanas uz virsmas uzklajiet vazelinu.
11. Ja slipetaja oder&juma ir radies lizums, pilniba nonemiet odergjumu un atkartojiet procediiru.
12. Talak tabula ir min&ti formas izveides un slipéanas instrumenti.

)

w

b

W

=

=

%

h=l

Posms [ Instrumenti [ Forma |

104



Apgriesana Ass skalpelis Nedaudz noapalots asmens

Formas pielagosana | COARSE POINT (melna) Noapalota un patievinata mala
Slip&sana FINISHING WHEEL (brtina) Ripa
Reljefa izveide DIAMQND ROUND BUR (jaiegadajas Apals
atseviski) |
|
% Skrave
Slipésanas
=% 1ipa
—
%Tapnis
1
Slipésanas ripa
BMUZGLABASANA

1. Glabajiet odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH S 0-25 °C (32-77 °F) temperatira.

2. Nepaklaujiet odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH S karstuma, atklatas liesmas,
mitruma un saules gaismas iedarbibai.

3. Nelietojiet odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH 8§, ja ir beidzies ta deriguma termins.

4. NENOVIETOIJIET odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH S pacientiem un bérniem
sasniedzama vieta, lai tas netiktu nejausi norits.

BATBRIVOSANAS
1. Lai izmestu PASTE, izspiediet neizmantoto pastu no kartridza un uzgaidiet, lidz ta saciete.
2. PRIMER skidrums ir jauzsiic inerta absorb&josa materiala, pieméram, marle vai vaté, un péc
tam jaizmet saskana ar vietgjo tiesibu aktu prasibam.
3. Saskana ar vietgjiem utilizacijas noradijumiem.
4. Skatiet Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedi, kas paradits So IFU beigas.

EODEREJUMA MATERIALA SOFRELINER TOUGH S IEKLASANA
MUTE, PROCEDURU VEICOT ZOBARSTNIECIBAS IESTADE

Vairakuma gadijumu optimalais oderg&juma materiala SOFRELINER TOUGH S biezums ir 1-2
milimetri. Ja ir janodro$ina biezaks slanis, kas parsniedz 2 milimetrus, attiecigaja vieta vispirms
jaieklaj cietais zobu protézu odergjuma materials TOKUYAMA REBASE II, lai nodro§inatu
atbilstoSu pamatni zobu protézés. Nonemot parmérigi daudz zobu protézu sveku, var tikt
pasliktinata protézu kvalitate vai tas var saltizt.
1. Sagatavosana
Vizuali un ar palpacijas metodi parbaudiet mutes veselibas stavokli. Iznemiet zobu protézes no
pacienta mutes un ar ziepém un tdeni notiriet vietu, kur tiks ieklats odergjuma materials. Riipigi
pieskaras audiem, izmantojot karbida urbi ar Skérseniskiem iegriezumiem, lidz tiek nodrosinats
atbilstoss dzilums. Slip&jiet zobu protézu robezvietu, lai gar to varétu ieklat 1 milimetru materiala
(skatit 1. att€lu). Notiriet slipeSanas laika sakrajusos puteklus, izmantojot otu vai sausu gaisu, kam
nav ellas piemaisijuma.

Piezime. Ja robezvieta tiek ievietota zobu protézu pamatnes atloka, slipgjiet to zobu protézu
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dalu, kas pieskaras audiem, izmantojot apalo urbi (piemérots akrila svekiem), lidz
tick nodrosinats atbilstoss dzilums (skatit 2. attélu).

Oderéjuma materiala
un zobu protézu
pamatnes robezvieta

Karbida urbis ar
Skérseniskiem  —»
iegriezumiem

1. attels 2. attels

2. PRIMER lieto$ana

Atveriet PRIMER flakonu. Pievienojiet flakonam pilienu uzgali. Iepildiet pilienu trauka atbilstosu
daudzumu PRIMER. Nonemiet uzgali un nekav&joties ciesi noslédziet flakonu.

3. PRIMER uzklagana

Izmantojot PRIMER paredz&tu otu, uzklajiet planu, vienmérigu kartu PRIMER uz zobu protézu
virsmas vieta, kur paredzéts ieklat odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH S. PRIMER
jauzklaj pilniba uz visam vietam, citadi var tikt pasliktinata pielip$anas sp&ja. P&c tam rtpigi ar
gaisu nozavéjiet, Iidz skidrums vairs nav redzams.

4. PASTE lietoSana

levietojiet SOFRELINER TOUGH S PASTE kartridzu dispenserT (jaiegadajas atseviski). Atveriet
PASTE kartridza vacinu. Pievienojiet kartridzam jaukSanas uzgali: salagojiet rievas, uzspiediet uz
kartridza un pagrieziet jauk3anas uzgali pa 90 gradiem pulkstena raditaju kustibas virziena.

5. PASTE uzklasana

Vienmerigi izspiediet sajaukto pastu uz tas zobu protézu dalas, kas pieskaras audiem. Izmantojot
lapstinu, vienmérigi izlidziniet pastu pa visu virsmu, kur tika uzklats PRIMER.

Piezime. Ja $aja posma dala no virsmas, kur tika uzklats praimeris, netiks parklata ar pastu,
ievietojot zobu protézes muté, attieciga dala var tikt piesarnota ar sickalam, un
tadgjadi var tikt pasliktinata pielipSanas spgja.

6. IevietoSana mute

Atstciet siekalas no pacienta mutes. 1,5-2 miniites péc oder&juma materiala SOFRELINER
TOUGH S samaisisanas tas iegist atbilstosu viskozitati. Ievietojot zobu protézes pacienta mutg,
ladziet pacientu loti viegli sakost zobus sakodiena vidusdala, nodrosinot atbilstosu vertikalo
virzienu. Parbaudiet, vai pacienta muté nav odergjuma materiala SOFRELINER TOUGH S
parpalikumu, un, ja tos konstatgjat, nekavéjoties likvidgjiet. Iesakiet pacientam nekavéjoties
bridinat zobarstu, ja vins/vina jat, ka 11kl ieklast oderéjuma materials SOFRELINER TOUGH S
vai jebkura cita viela.

Piezime. Lai salagotu aug§gjas zobu protézes ar oder&juma materialu SOFRELINER TOUGH
S, protézes ievietojiet no aizmugur&jas auksl&jas puses. Tadgjadi odergjuma
materials SOFRELINER TOUGH S neiekliis pacienta rikIg.

Iekldjot oderéjuma materialu aukslgjas dala, uzmanieties, lai pasta netiktu uzklata
parmérigi daudz. Lai oder&juma materials nekliist parmerigi biezs, zobu protézes
muté ievietojiet cik vien iesp&jams atrak.

7. Formas izveide robezvieta

Uzmanigi paveriet vaigus, lai izveidotu formu priek3gjas dalas robezvieta. Saja bridi pacienta

zobiem jabiut viegli sakostiem. Ja pacienta muté sakréjas siekalas, atsiiciet tas un liadziet pacientu
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no jauna viegli sakost zobus. Vismaz 5 miniites uzgaidiet, lidz oder&juma materials SOFRELINER
TOUGH S sacietg.

Piezime. Ja iznemsiet atrak par 5 minttém, oder&jums var tikt bojats.
8. ApgrieSana

Uzmanigi apgrieziet visus oderéjuma materiala SOFRELINER TOUGH S parpalikumus no

robezvietam, izmantojot asu skalpeli (skatit 3. att€lu).
PagrieSanas virziens

QOderéjums @

Zobu protézes
3. attéls 4. attéls

9. Slipésana
Formas izveidei izmantojiet COARSE POINT (melna), nedaudz uz tas uzspiezot. Maksimalais
slipésanas atrums ir 15 000 apgr./min, tadgjadi ar ripu var veikt nelielu aplveida kustibu. Slipésanai
izmantojiet FINISHING WHEEL (briina), nedaudz uzspiezot uz tas. Maksimalais slip&$anas
atrums ir 8000 apgr./min.
Piezime. Grieziet COARSE POINT un FINISHING WHEEL virziena no oderétas vietas uz
zobu protézu dalu ta, lai nebojatu robezvietu (skatit 4. att&lu).
Reljefa veidosanai izmantojiet DIAMOND ROUND BUR (jaiegadajas atseviski) vai jebkadu citu
piemérotu urbi.
10. Atkartota pielagosana
Ja tiek veikta audu regeneracija, dazas dienas péc sakotngjas proceduras pacientam janak uz
atkartotu viziti. Atkartoti pielagojiet zobu protézes, veicot 9. sadala aprakstito procediru. Ja
oder€tajai virsmai ir japievieno jauna oder&juma materiala karta, nonemiet no zobu protézu
pamatnes eso$o kartu un ieklajiet jaunu oder&jumu.
11. Nonemsana
Izmantojot asu instrumentu, nogrieziet lielu dalu oder&juma materiadla SOFRELINER TOUGH S.
Atliku$o materialu noslipgjiet.
Piezime. Veco akrila zobu protézu odergjumu no akrila protézu pamatnes var viegli nonemt,
izmantojot SILICONE REMOVER (jaiegadajas atseviski).

HODEREJUMA MATERIALA SOFRELINER TOUGH S KLINISKAIS
PIELIETOJUMS ODEREJUMA VEIDOSANAI LABORATORIJA

1. Mutes parbaude

Vizuali un ar palpacijas metodi parbaudiet mutes veselibas stavokli. Parbaudiet vietu, kur javeido

reljefs.

2. Zobu protézu parbaude

Ja zobu protézes ir nodilusas vai vecas, vispirms parklajiet tas ar cieto zobu protézu odergjuma

materialu TOKUYAMA REBASE II. Cietais oderéjuma materials jaicklaj atbilstosa biezuma ta,

lai, kad tiek ieklats jaunais materials, veicot 4. darbiba aprakstito procediru, jaunais cieta

oder&juma slanis paliktu zobu protézu atbalsta dala, tadgjadi oderéjuma materials SOFRELINER

TOUGH 8 pielimésies pie ta.

3. Gipsa modela izveide

Veidojiet nospiedumu. Saja bridi zobu protézem jabit ievietotam pacienta muté un pacientam ir
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jasakoz zobi. Iepildiet gipsa masu nospieduma. Atzimgjiet zobus un novietojiet zobu protézes uz
odergjuma materiala iespiléSanas ierices. Iznemiet gipSa modeli. Vietas, kur var tikt izraisitas
sapes, izmantojiet vasku. Gipsa modela alveolaraja dala ieklajiet atdaloso materialu ta, lai taja
nepielip oderéjuma materials.
4. Sagatavos$ana
Slipgjiet to zobu protézu dalu, kas pieskaras audiem, izmantojot karbida urbi ar $k&rseniskiem
iegriezumiem, lidz tiek nodrosinats atbilstoss dzilums.
Slipgjiet zobu protézu robezvietu, lai gar to varétu ieklat 1 milimetru materiala (skatit 1. attlu).
Notiriet slipéSanas laika sakrajusos puteklus, izmantojot otu vai sausu gaisu, kam nav ellas
piemaisijuma.
Piezime. Izmantojot apalo dimanta urbi, var vieglak un vienmérigi dzili noslipét svekus.
Urbja diametru var izmantot ka dziluma méritaju.
5. PRIMER lietoSana
Atveriet PRIMER flakonu. Pievienojiet flakonam pilienu uzgali. Iepildiet pilienu trauka atbilstosu
daudzumu PRIMER. Nonemiet uzgali un nekavgjoties ciesi noslédziet flakonu.
6. PRIMER uzklasana
Izmantojot PRIMER paredz&tu otu, uzklajiet planu, vienmérigu kartu PRIMER uz zobu protézu
virsmas vieta, kur paredzéts ieklat odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH S. PRIMER
jauzklaj pilniba uz visam vietam, citadi var tikt pasliktinata pielipsanas sp&ja. P&c tam rupigi ar
gaisu nozavgjiet, Iidz skidrums vairs nav redzams.
7. PASTE lietoSana
Ievietojiet SOFRELINER TOUGH S PASTE kartridzu dispenserT (jaiegadajas atseviski).
Atveriet PASTE kartridza vacinu. Pievienojiet kartridzam jauk$anas uzgali: salagojiet rievas,
uzspiediet uz kartridza un pagrieziet jaukSanas uzgali pa 90 gradiem pulkstena raditaju kustibas
virziena.
8. PASTE uzklasana
Izspiediet sajaukto pastu uz virsmas tur, kur tika icklats PRIMER. Uzklajiet pastu gan uz zobu
protézu mukozalas virsmas, gan uz gip$a modela.
9. Atkartota ievietoSana
Atkartoti ievietojiet zobu protézes gipsa modeli un iespiediet, izmantojot odergjuma iespiléSanas
ierici. Vismaz 20 miniites novietojiet istabas temperatiira (23°C/73,4°F).
Piezime. Ja saciet€jusais materials ir lipigs, 5 miniites skalojiet zobu protézes 40-50°C (104—
122°F) silta tideni, nenonemot iespilésanas ierici.
10. Apgriesana
Iznemiet zobu protézes no gip$a modela. Uzmanigi apgrieziet visus oderéjuma materiala
SOFRELINER TOUGH S parpalikumus no robezvietam, izmantojot asu skalpeli (skatit 3. attelu).
11. Slipesana
Formas izveidei izmantojiet COARSE POINT (melna), nedaudz uz tas uzspiezot. Maksimalais
slip&sanas atrums ir 15 000 apgr./min, tadgjadi ar ripu var veikt nelielu aplveida kustibu. Slipésanai
izmantojiet FINISHING WHEEL (briina), nedaudz uzspiezot uz tas. Maksimalais slip&sanas
atrums ir 8000 apgr./min.
Piezime. COARSE POINT un FINISHING WHEEL virziena no oderétas vietas uz zobu
protezu dalu ta, lai nebojatu robezvietu (skatit 4. attelu).
Reljefa veidosanai izmantojiet DIAMOND ROUND BUR (jaiegadajas atseviski) vai jebkadu citu
piemérotu instrumentu.

HPIESARDZIBAS PASAKUMI PACIENTIEM
1. Lai uzlabotu zobu protézu, kam izmantots odergjuma materials SOFRELINER TOUGH 8,
ilgmuizibu, izturibu un drosibu, informgjiet pacientus par talak minétajiem noradijumiem.
Odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH S nedrikst berzt ar birsti vai zobu suku.
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Odergjuma materiala SOFRELINER TOUGH S tiriSanai vispiemérotakais ir siiklis vai marle.
Skalojot oderéjuma materiala SOFRELINER TOUGH S virsmu ar aukstu @ideni, tas ir jaslauka
ar ziepjudenT samitrinatu stkli vai marli. Lai no oderéjuma materiala SOFRELINER TOUGH
S notiritu netirumus un &diena atlikumus, javeic tiriSanas kustibas. Zobu virsmu un zobu
protézu cieto akrila pamatni var tirit, izmantojot parasto zobu protézém paredzéto suku un
ziepes, zobu protéz&m paredz&to zobu pastu vai parastos zobu tirisanas Iidzeklus (péc zobarsta
ieskatiem).
. Vismaz vienu reizi diena (ieteicams pirms gul&tieSanas) zobu protézes jaiegremdg tiriSanas
lidzekli, kas izdala aktivo skabekli (pieméram, Polident, Efferdent u. c.). Zobu protézu tiriSanas
lidzekli, kas izdala aktivo skabekli, nedrikst lietot tad, ja zobu protézes ir ievietotas pacienta
mutg. Ilgstosi lietojot zobu protézes, atkariba no to kopsanas paradumiem var mainities protézu
krasa. Zobu protéz&m jaizmanto piemérots tiridanas lidzeklis, ieverojot ta razotaja ieteikumus.
Iegremdgjot zobu protézes tiriSanas $kidumos, kas satur balinataju, var mainities odergjuma
materiala SOFRELINER TOUGH S krasa, tomér zobu protézu kvalitate netiek ietekm@ta.
Tokuyama Dental, saskana ar 2018. gada augusta Global Task Force for Care of Full Dentures
izstradatajiem vadlinijam, rekomend@ iznemt zobu protézes pirms gulétiesanas. Cilvekiem, kuri
nésa protézes, tas uz nakti ir jaiznem, iznemot gadijumus, kad ir konkréts iemesls tas atstat. ST
reko dacija ir ipasi nozimiga personam ar augstu stomatita risku, ka ari apripes iestades
dzivojosiem vai fiziski vajiem senioriem.
. Ja zobu protézes netiek lietotas, tas jaglaba tdeni.
. Ik p&c tris ménesiem vai vienmér, kad tiek pamaniti parmérigi nos€dumi, zobu protézes ar
oder&jumu ir japarbauda un jatira, izmantojot ultraskanas metodi, pie zobarsta.
Regulari japarbauda, vai oderjuma materials SOFRELINER TOUGH S nav bojats. Zobu
protézes nedrikst lietot, ja tas ir bojatas, ieplisusas, salauztas vai ir bojats to odergjums.
Lietojot salauztas vai bojatas zobu protézes, pacientam var tikt izraisits aizriSanas,
nosmaksanas vai citu traumu apdraudgjums.
. Ja tiek novérots jutigums pret silikonu, zobu protézes japartrauc lietot un pacientam ir
nekavgjoties jasazinas ar savu zobarstu.
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Par jebkadu nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici, lietotdjam un/vai pacientam ir
jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.

SVARIGA PIEZIME. Odergjuma materiala SOFRELINER TOUGH S razotajs neuznemas nekadu
atbildibu par bojajumiem vai traumam, kas rodas, nepareizi lietojot materialu. Pirms produkta
lieto$anas lietotajam ir japarliecinas, ka §is produkts ir piem@rots attiecigajam pielietojumam.
Odergjuma materiala SOFRELINER TOUGH S specifikacijas var tikt mainitas bez ieprieksgja
bridinajuma. Ja izstradajuma specifikacijas tiks mainitas, var tikt mainita arT ar noradfjumiem un
piesardzibas pasakumiem saistita informacija.

NEDERLANDS ©0 0000000000000 00000000000000 00

Lees alle instructies zorgvuldig door alvorens SOFRELINER TOUGH S te gebruiken.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE
1. SOFRELINER TOUGH S is een voeringsmateriaal van additiesilicone voor uitneembare
gebitsprothesen voor gebruik aan de stoel. SOFRELINER TOUGH S is conform ISO 10139-2
“Zachte voeringsmaterialen voor prothesen Deel 2: Materialen voor langeduur toepassingen”
en ISO 10139-1 “Zachte voeringsmaterialen voor prothesen Deel 1: Materialen voor tijdelijk
gebruik”.
2.De SOFRELINER TOUGH S kit bevat pasta [PASTE], primer [PRIMER] en andere
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bijbehorende onderdelen zoals mengtips, tuit, druppelbekertjes, kwastjes, uitwerk tip (zwart,
COARSE POINT), afwerkwieltje (bruin, FINISHING WHEEL).

3. De primer [PRIMER] wordt alleen gebruikt voor bonding van acryl oppervlakken, niet om
nylon, metalen en siliconen oppervlakken te bonden. De pasta [PASTE] wordt geleverd in een
automix cartridge applicatiesysteem. Het materiaal verhardt in 5 minuten in de mond of in 20
minuten bij kamertemperatuur (23°C / 73,4°F) en is geur- en smaakloos.

HINDICATIES
1. Pijn veroorzaakt door scherpe alveolaire botranden en slijmvliesatrofie.
2. Slechte retentie veroorzaakt door uitzonderlijke atrofie van de kaak.
3. Grote ondersnijdingen of maxillaire / mandibulaire tori.
4. Retentie van overkappingsprothesen voordat de uiteindelijke suprastructuur is geplaatst.
5. Tijdelijke nieuwe voering of tissueconditioning.

B CONTRA-INDICATIES
SOFRELINER TOUGH S is gecontra-indiceerd bij patiénten die allergisch of overgevoelig zijn
voor siliconen en platinaverbindingen en mag derhalve NIET bij deze patiénten worden gebruikt.

BVOORZORGSMAATREGELEN

. SOFRELINER TOUGH 8§ is uitsluitend bestemd voor verkoop en gebruik door bevoegde
tandheelkundigen. Niet bestemd voor verkoop aan en niet geschikt voor gebruik door
personen die niet bevoegd zijn in de tandheelkunde.

. Gebruik SOFRELINER TOUGH 8 uitsluitend zoals aangegeven in deze instructies. Gebruik
SOFRELINER TOUGH S NIET voor andere toepassingen dan aangegeven in deze instructies.

. Gebruik SOFRELINER TOUGH S NIET als het veiligheidszegel is verbroken of als blijkt dat
met de inhoud is geknoeid.

. De primer [PRIMER] bevat ethylacetaat, een zeer brandbaar en vluchtig oplosmiddel. Stel de
primer niet bloot aan open vuur. Gebruik in een goed geventileerde ruimte en sluit de dop
goed na gebruik.

. Indien de patiént een allergische reactie of gevoeligheid vertoont voor SOFRELINER TOUGH

S zoals dermatitis, verwijder dan de prothese en staak het gebruik onmiddellijk.

Draag altijd non-latex onderzoekshandschoenen bij gebruik van SOFRELINER TOUGH S om

een mogelijke allergische reactie te voorkomen. Latex handschoenen kunnen ook het harden

van SOFRELINER TOUGH S remmen. Als SOFRELINER TOUGH S primer in contact komt
met de onderzoekshandschoenen, de handschoenen onmiddellijk weggooien en de handen
grondig met water wassen.

. Voorkom contact met de ogen. In geval van contact met de ogen, de ogen met ruim water
spoelen en onmiddellijk een arts raadplegen.

. Voorkom contact van het onverharde chemische product met de huid. In geval van contact met
de huid, het gebied goed schoonmaken met alcohol en vervolgens afspoelen met ruim water.

. Voorkom contact van onverhard materiaal met de kleding. In geval van contact met kleding,
het materiaal niet afvegen. Laat het verharden en pel het dan af.

10. Laat overtollig materiaal NIET in de luchtpijp of slokdarm van de patiént lopen. Ingeademde
of ingeslikte SOFRELINER TOUGH S pasta [PASTE] kan verstikking of ander letsel
veroorzaken. Verwijder overtollig voeringsmateriaal onmiddellijk van het palatinale gebied
om te voorkomen dat het in de keel van de patiént loopt. SOFRELINER TOUGH S is niet
radiopaak, en met rontgenfoto’s kan geen ingeademd of ingeslikt materiaal worden
opgespoord. Bij oudere patiénten met verminderde reflex de stoel rechtop zetten en de patiént
door de neus laten ademen om te voorkomen dat het materiaal in de luchtwegen terechtkomt.

11. Meng SOFRELINER TOUGH S NIET met enig materiaal dat niet in deze instructies wordt
genoemd.
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18.

. Na gebruik van de SOFRELINER TOUGH S cartridge moet de mengtip weer worden

vervangen door de cartridgedop die bij de aankoop is meegeleverd. Veeg de overtollige pasta
met een schone doek of tissue van de tip van de cartridge alvorens een nieuwe mengtip te
gebruiken of de cartridgedop weer aan te brengen.

. Reinig na elk gebruik de spatel, kwastjes en bekertjes met alcohol om kruisbesmetting te

voorkomen.

. Instrueer de patiénten in overeenstemming met de VOORZORGSMAATREGELEN VOOR

DE PATIENT in de laatste rubriek van deze instructies.

. Draag een masker zoals aanbevolen volgens de federale en/of plaatselijke richtlijnen om te

voorkomen dat stof wordt ingeademd tijdens het afwerken.

. Lees de aanwijzingen van de fabrikant en volg ze op voor alle producten die niet in deze set

zitten genoemd in de gebruiksaanwijzing.

. Voorkom zoveel mogelijk contact van SOFRELINER TOUGH S met het mondslijmvlies

anders dan het gebied dat gevoerd moet worden. Instrueer de patiénten na de behandeling de
mond te spoelen met ruim water.

Laat de primer [PRIMER] niet direct in contact komen met plastic materiaal; bij contact
kunnen sommige soorten plastic oplossen.

AANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK
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. In geval van slechte pasvorm de prothese eerst voeren met een acryl materiaal, zoals

TOKUYAMA REBASE II hard voeringsmateriaal voor prothesen voor gebruik aan de stoel of
andere (indirecte) procedures in het laboratorium om de pasvorm te verbeteren.

. Bij een oude, versleten prothese dient het oppervlak eerst gevoerd te worden met nieuw acryl

materiaal daar materialen geabsorbeerd in de versleten hars zoals olie of water de hechting van
SOFRELINER TOUGH § verminderen.

. Als de SOFRELINER TOUGH S primer dik wordt door verdamping, de primer niet gebruiken

daar de hechtkracht verminderd kan zijn.

. Veeg de tip van de kwast voor de primer af met een katoenen alcoholswab of gaasje na elk

gebruik. Besmette kwasten kunnen de hechtkracht van SOFRELINER TOUGH S
verminderen.

. Meng de pasta niet met de hand, daar hierdoor luchtbellen in de pasta kunnen ontstaan, die

kunnen leiden tot verslechtering, vlekken en onaangename geuren.

. Voorkom contact van SOFRELINER TOUGH S met onderstaande materialen daar zij

remmend werken op de verharding van SOFRELINER TOUGH S:

Afdrukmateriaal op basis van siliconen, eugenol-bevattend materiaal, polysulfide rubber
afdrukmateriaal, natuurrubber handschoenen, zachte voeringsmaterialen van andere
fabrikanten en niet uitgeharde acrylharsen.

. Het materiaal verhardt in 5 minuut in de mond en in 20 minuten bij kamertemperatuur (23°C /

73,4°F ). Na 24 uur wordt de voering iets steviger. De afwerking kan worden verricht
onmiddellijk na verwijdering uit de mond van de pas gevoerde prothese of een gipsmodel.

De prothese weken in oplossingen met zwaar bleekmiddel kan de kleur van SOFRELINER
TOUGH 8 veranderen; dit heeft echter geen invloed op de werking.

.Instrueer de patiént de prothese te reinigen zoals beschreven in de

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE PATIENT.

. Daar pasvormcontrolerende materialen op siliconenbasis plakken aan SOFRELINER TOUGH

S voorafgaand aan het gebruik vaseline op het oppervlak aanbrengen.

. Als er een breuk is in de afgewerkte voering, de voering volledig verwijderen en de procedure

herhalen.

. Gebruik de volgende instrumenten voor aanpassen van de vorm en afwerking.
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Fases Instrument Vorm
Bijwerken Scherp scalpel lets rond mes
Vormen Uitwerk tip (zwart, COARSE POINT) Rond afgeschuind eind
Afwerken Afwerkwieltje (bruin, FINISHING WHEEL) Wiel
Reliéf Ronde diamantboor (apart verkocht) Rond
I
Schroef
e Afwerkwieltje

S _—

Afwerkwieltje

HEBEWAREN
1. Bewaar SOFRELINER TOUGH S bij temperatuur tussen 0 - 25C (32 - 77°F).
2. Voorkomen directe blootstelling van SOFRELINER TOUGH S aan hitte, open vuur, vocht en
zonlicht.
3. Gebruik SOFRELINER TOUGH S NIET na de vermelde vervaldatum.
4. Laat SOFRELINER TOUGH S NIET nodeloos binnen het bereik van patiénten en kinderen
staan om te voorkomen dat het per ongeluk wordt ingeslikt.

EWEGWERPEN

1. Spuit de ongebruikte pasta [PASTE] uit de cartridge en laat hem uitharden alvorens weg te
gooien.

2. De resterende primer [PRIMER] moet worden geabsorbeerd in inert absorberend materiaal
zoals gaas of watten, en weggegooid volgens de lokale richtlijnen.

3. Volg de plaatselijke instructies voor verwijdering.

4. Raadpleeg de gids voor het verwijderen van verpakkingsafval, getoond aan het einde van deze
IFU.

KLINISCHE TOEPASSING VAN SOFRELINER TOUGH S
INTRAORALE VOERING IN DE STOEL
In de meeste gevallen is de optimale dikte van SOFRELINER TOUGH S 1-2 millimeter. Als een
dikte van meer dan 2 millimeter nodig is, moet het gebied eerst met TOKUYAMA REBASE II
hard prothesevoeringsmateriaal voor gebruik in de stoel worden behandeld om voldoende basis te
krijgen. Overmatige verwijdering van prothesehars kan leiden tot breuk en verzwakking van de
prothese.
1. Preparatie
Controleer de intraorale toestand door visuele inspectie en palpatie. Neem de prothese uit de
mond van de patiént en reinig het gebied dat moet worden gevoerd met water en zeep. Spoel en
droog het oppervlak van de prothese zorgvuldig met lucht. Slijp de weefselkant van de prothese
met een cross-cut carbide boor tot de juiste diepte. Schuin de randen van de prothese af zodat 1
millimeter materiaal over de randen komt (zie fig. 1). Verwijder het slijpstof met een droog
kwastje of droog met olievrije lucht.
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N.B.: Als de rand binnen de opstaande rand van de prothesebasis is geplaatst, slijpt u de
weefselkant van de prothese met een ronde boor (voor acryl hars) af tot de juiste diepte
(zie fig. 2).

Grens tussen »
voering en

prothesebasis

Cross-cut
carbide boor

Fig. 1

2. Primer doseren [PRIMER]

Open de flacon met primer. Breng de tuit aan op de flacon. Breng de juiste hoeveelheid primer
aan in de druppelbekertje. Draai de dop weer op de flacon aan en sluit de flacon goed onmiddellijk
na aanbrengen.

3. Primer aanbrengen [PRIMER]

Breng met het kwastje een dunne, gelijkmatige laag primer op het prothesevlak aan waar moet
worden gevoerd met SOFRELINER TOUGH S. Sla geen stukken over waar primer moet worden
aangebracht daar dit kan leiden tot slechte hechting. Droog het oppervlak vervolgens grondig met
lucht totdat er geen vloeistof meer zichtbaar is.

4. Pasta doseren [PASTE]

Laad de SOFRELINER TOUGH S pasta-cartridge op een dispenser (apart verkocht). Open de
dop van de pasta-cartridge. Zet de mengtip op de cartridge met de kerfjes in lijn, druk op de
cartridge en draai de mengtip 90 graden rechtsom.

5. Pasta aanbrengen [PASTE]

Breng de gemengde pasta gelijkmatig aan op de weefselkant van de prothese. Smeer de pasta met
een spatel gelijkmatig uit over de vlakken waarop primer [PRIMER] is aangebracht.

N.B.: Als enig deel van het geprimede oppervlak in dit stadium niet is bedekt met pasta, kan
dit gebied worden besmet door speeksel wanneer de prothese in de mond wordt
gebracht, en zo slechte hechting veroorzaken.

6. Intraoraal inbrengen

Zuig de overmaat speeksel uit de mond van de patiént af. Binnen 1,5-2 minuten na het mengen
van SOFRELINER TOUGH S krijgt de materiaal de adequate viscositeit. Bij het plaatsen van de
prothese in de mond moet de patiént voorzichtig de kaken sluiten in centrische occlusie met de
juiste verticale dimensie. Controleer op overtollige SOFRELINER TOUGH S in de mond van de
patiént en indien aanwezig onmiddellijk verwijderen. Laat de patiént de tandarts onmiddellijk
waarschuwen als hij/zij voelt dat SOFRELINER TOUGH S materiaal of een andere stof naar de
keel loopt.

N.B.: Om bovenprothesen met SOFRELINER TOUGH S te voeren de prothese eerst
palatinaal achterin inbrengen om te voorkomen dat SOFRELINER TOUGH S in de
keel van de patiént loopt.

Bij het voeren van het palatinale deel oppassen dat er niet te veel pasta op het oppervlak
wordt aangebracht en de prothese zo snel mogelijk in de mond aanbrengen om te
voorkomen dat het voeringsmateriaal te dik wordt.
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7. Vormen van de randen
Muscletrim om de randen in de vestibulaire gebied te vormen terwijl de patiént de kaken zachtjes
op elkaar houdt. Als de patiént speeksel produceert, wordt dat afgezogen en dan moet de patiént
de kaken weer zacht op elkaar houden. SOFRELINER TOUGH S dient ten minste 5 minuten in
de mond te verharden.

N.B.: Verwijderen voor 5 minuten kan de voering vervormen.
8. Bijwerken
Neem de prothese uit de mond van de patiént, spoel hem met water af en droog hem met lucht.
Verwijder overtollig SOFRELINER TOUGH S materiaal zorgvuldig van de randen met een scherp

scalpel (zie fig. 3).
Draairichting

Nieuwe voering @

Prothese

Fig. 3 Fig. 4

9. Afwerken
Gebruik voor het vormen de uitwerk tip (zwart, COARSE POINT) en oefen lichte druk uit tot niet
boven de 15.000 rpm en laat de punt in een kleine cirkel bewegen. Gebruik voor de afwerking het
afwerkwieltje (bruin, FINISHING WHEEL) en oefen licht druk uit tot niet boven de 8.000 rpm.
N.B.: Roteer de uitwerk tip en het afwerkwieltje van de voering naar de prothese toe zodat de
randen niet breken (zie fig. 4).
Gebruik de ronde diamantboor (apart verkocht) of een andere boor geschikt voor reliéf.
10. Aanpassen
In geval van tissueconditioning dient de patiént een paar dagen na de initi¢le behandeling terug te
komen. Werk de prothese bij volgens the procedure in rubriek 9. Als nieuw materiaal aan het
gevoerde oppervlak moet worden toegevoegd, de bestaande voering van de prothese verwijderen
en vervangen door nieuwe voering.
11. Verwijderen
Verwijder overmaat van SOFRELINER TOUGH S door het af te snijden met een scherp
instrument. Slijp het resterende materiaal weg.
N.B.: SILICONE REMOVER (apart verkocht) verwijdert gemakkelijk oude siliconen
prothesevoering van de acryl prothese.

HKLINISCHE TOEPASSING VAN SOFRELINER TOUGH S VOERING
VOOR IN HET LABORATORIUM

1. Onderzoek van de mond

Controleer de intraorale toestand door visuele inspectie en palpatie. Onderzoek het gebied waar

opvulling (reliéf) nodig is.

2. Onderzoek van de prothese

Als de prothese oud en versleten is, eerst voeren met TOKUYAMA REBASE II hard

prothesevoeringsmateriaal voor gebruik in de stoel. Het harde voeringsmateriaal moet in de juiste

dikte worden aangebracht zodat als het nieuwe materiaal wordt beslepen volgens de procedure in

stap 4, een nieuwe laag hard voeringsmateriaal op het steunvlak van de prothese achterblijft

waarop SOFRELINER TOUGH S kan hechten.
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3. Fabricage van een gipsmodel

Neem een occlusieafdruk en giet gips in de afdruk. Zet de prothese op de gipsafdruk voor een
voeringsmal. Blok het gipsmodel met was uit op de plekken waar het pijn kan veroorzaken in de
mond. Breng een isolatiemiddel aan op de ridge van het gipsmodel zodat de voering er niet aan
blijft kleven.

4. Preparatie

Slijp de weefselkant van de prothese met een cross-cut carbide boor tot de juiste diepte. Schuin de
randen van de prothese af zodat 1 millimeter materiaal over de randen komt (zie fig. 1). Verwijder
het slijpstof met een droog kwastje of droog met olievrije lucht.

N.B.: Gebruik van een ronde boor maakt het gemakkelijker een uniforme diepte hars te
verwijderen. De diameter van de boor kan worden gebruikt voor het bepalen van de
diepte.

5. Primer doseren [PRIMER]

Open de flacon met primer. Breng de tuit aan op de flacon. Breng de juiste hoeveelheid primer
aan in de druppelbekertje. Draai de dop weer op de flacon aan en sluit de flacon goed onmiddellijk
na aanbrengen.

6. Primer aanbrengen [PRIMER]

Breng met het kwastje een dunne, gelijkmatige laag primer op het prothesevlak aan waar moet
worden gevoerd met SOFRELINER TOUGH S. Sla geen stukken over waar primer moet worden
aangebracht daar dit slechte hechting kan veroorzaken. Droog het oppervlak vervolgens grondig
met lucht totdat er geen vloeistof meer zichtbaar is.

7. Pasta doseren [PASTE]

Laad de SOFRELINER TOUGH S pasta-cartridge op een dispenser (apart verkocht). Open de
dop van de PASTA-cartridge. Zet de mengtip op de cartridge met de kerfjes in lijn, druk op de
cartridge en draai de mengtip 90 graden rechtsom.

8. Pasta aanbrengen [PASTE]

Breng de gemengde pasta op het oppervlak aan waar primer [PRIMER] moet worden aangebracht.
Breng de pasta zowel op de weefselkant van de prothese en het gipsmodel aan.

9. Opnieuw aanbrengen

Breng de prothese opnieuw aan op het gipsmodel en druk hem aan met de voeringsmal. Laat het
geheel 20 minuten of langer bij kamertemperatuur (23°C / 73,4°F) rusten.

N.B.: Als het verharde materiaal plakkerig is, de prothese in warm water van 40C tot 50C
(104°F tot 122°F) weken gedurende 5 minuten met de voeringsmal.

10. Bijwerken

Verwijder de prothese van het gipsmodel. Snij overtollig SOFRELINER TOUGH S materiaal
zorgvuldig van de randen weg met een scherp scalpel (zie fig. 3).

11. Afwerken

Gebruik voor het vormen de uitwerk tip (zwart, COARSE POINT) en oefen lichte druk uit tot niet
boven de 15.000 rpm en laat de punt in een kleine cirkel bewegen. Gebruik voor de afwerking het
afwerkwieltje (bruin, FINISHING WHEEL) en oefen licht druk uit tot niet boven de 8.000 rpm.

N.B.: Roteer de uitwerk tip en het afwerkwieltje van de voering naar de prothese zodat de
randen niet breken (zie fig. 4).

Gebruik de ronde diamantboor (apart verkocht) of een ander instrument geschikt voor reli¢f.

HVOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE PATIENT
Patiénten dienen op de hoogte te worden gebracht van de volgende instructies voor optimale
levensduur, duurzaamheid en veiligheid van een prothese gevoerd met SOFRELINER TOUGH S:
1. SOFRELINER TOUGH S voeringsmateriaal mag niet worden geborsteld met een
kunstgebitborstel of tandenborstel. De beste manier om SOFRELINER TOUGH S schoon te
maken is met een spons of een zacht gaasje. Wrijf het SOFRELINER TOUGH S oppervlak
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onder koud stromend water af met een spons of een gaasje met zeep. Veeg zachtjes om alle
weefsel- en voedselresten van het SOFRELINER TOUGH S voeringsmateriaal te verwijderen.
Het tandoppervlak en de harde acryl prothesebasis kunnen worden gereinigd met een gewone
kunstgebitborstel met zeep, kunstgebitpasta of een gewone kunstgebitreiniger, naar keuze van
de tandarts.

. Zet de prothese ten minste eenmaal per dag, liefst voor het slapen gaan, in een oxiderende
kunstgebitreiniger (bijv. Polident, Efferdent, enz.). De prothese mag niet met een oxiderende
reiniger in de mond van de patiént worden gereinigd. Vervagen van de kleur op de lange
termijn is mogelijk, afhankelijk van het onderhoud van de prothese. Gebruik de
prothesereiniger volgens de instructies van de fabrikant.

. De prothese weken in oplossingen met zwaar bleekmiddel kan de kleur van SOFRELINER
TOUGH S veranderen; dit heeft echter geen invloed op de werking.

. Tokuyama Dental adviseert om de gebitsprothese voor het slapen gaan te verwijderen, in

overeenstemming met de volgende opmerking uit de richtlijnen ontwikkeld door de Global

Task Force for Care of Full Dentures in augustus 2018: “Dragers van een gebitsprothese

dienen de prothese ‘s nachts niet in hun mond te houden, tenzij daar speciale redenen voor

zijn. Deze richtlijn is met name belangrijk voor personen met een hoger risico op de
ontwikkeling van stomatitis, voor kwetsbare ouderen en voor ouderen die woonachtig zijn in
een zorginstelling.”

Wanneer hij niet wordt gedragen, dient de prothese in water te worden bewaard.

. De gevoerde prothese moet om de drie maanden of bij tandplak worden gecontroleerd en

ultrasoon gereinigd door een tandarts.

De SOFRELINER TOUGH S moet regelmatig op schade worden gecontroleerd. Een prothese

met onregelmatige, gebroken, gebarsten, losse of beschadigde voering mag niet worden

gedragen. Gebruik van een beschadigde of gebroken prothese kan leiden tot verstikking,
inademing, verstikking of ander letsel.

In geval van tekenen van overgevoeligheid voor siliconen dient het gebruik van de prothese te

worden gestaakt en de patiént moet onmiddellijk zijn/haar tandarts raadplegen.
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Wij verzoeken de gebruiker en/of de patiént om mogelijke ernstige incidenten die zich in verband
met het medische hulpmiddel hebben voorgedaan te melden bij de fabrikant en bij de daartoe
aangewezen instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént woonachtig is.

BELANGRIJK: De fabrikant van SOFRELINER TOUGH S is niet aansprakelijk voor schade of
letsel veroorzaakt door onjuist gebruik van dit product. Het is de persoonlijke
verantwoordelijkheid van de gebruiker om voor gebruik zich te verzekeren dat dit product geschikt
is voor het juiste gebruik.

De productspecificaties van SOFRELINER TOUGH S kunnen zonder waarschuwing vooraf
veranderen. Wanneer de productspecificaties veranderen, kunnen de instructies en
voorzorgsmaatregelen ook veranderen.

ooooooooooooooooooooooo.oooooooooo.oo

Les noye gjennom alle disse instruksjonene for du bruker SOFRELINER TOUGH S.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON
1. SOFRELINER TOUGH S er et kjemisk herdende silikonbasert, mykt foringsmateriale for
uttakbare proteser til bruk pa tannlegekontoret. SOFRELINER TOUGH S oppfyller kravene i
bade ISO 10139-2 “Myke foringsmaterialer til avtakbare proteser - Del 2: Materialer for
langtidsbruk” og ISO 10139-1 “Myke foringsmaterialer til avtakbare proteser - del 1:
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Materialer for korttidsbruk”.

2. SOFRELINER TOUGH S-settet inneholder PASTE, PRIMER og annet tilbehor som f.eks.
blandespisser, dryppdyse, dryppkopp, berster, COARSE POINT (svart), FINISHING WHEEL
(brunt).

3. PRIMER brukes kun til bonding pa akryloverflater. Den kan ikke brukes til & binde nylon-,
metall- og silikonoverflater. PASTE dispenseres i et dispensersystem med automiks-patron.
Materialet herdes pa 5 minutter intraoralt eller pd 20 minutter ved romtemperatur (23°C /
73,4°F) og har verken lukt eller smak.

EINDIKASJONER
1. For smerte forarsaket av skarpe kammer pa alveolarbein og mukes atrofi.
2. Darlig feste pd grunn av ekstrem kamatrofi.
3. Store undersnitt eller tori i over- / underkjeve.
4. Feste av proteser for endelig feste plasseres.
5. Midlertidig foring eller forbehandling av vev.

HEKONTRAINDIKASJONER
SOFRELINER TOUGH S er kontraindikert hos pasienter som er allergiske mot eller
overfolsomme overfor silikon- og platinasammensetninger, og skal IKKE brukes til slike pasienter.

HFORSIKTIGHETSREGLER

.SOFRELINER TOUGH S er kun beregnet pa a selges til og brukes av lisensiert
tannhelsepersonell. Det er ikke beregnet pa salg til eller egnet til a bli brukt av personer som
ikke er tannhelsepersonell.

. Du mé bare bruke SOFRELINER TOUGH 8 i samsvar med instruksjonene i bruksanvisningen.

IKKE bruk SOFRELINER TOUGH S til andre formal enn de som er angitt i denne

bruksanvisningen.

IKKE bruk SOFRELINER TOUGH S hvis sikkerhetsforseglingene er brutt, eller hvis

innholdet synes a vare klusset med.

PRIMER inneholder etylacetater, som er et svart brannfarlig og flyktig lesemiddel. Utsett ikke

PRIMER for apen ild. Bruk produktet i godt ventilerte rom og sett lokket tett pa etter bruk.

Hvis pasienten far allergisk reaksjon eller overfelsomhet overfor SOFRELINER TOUGH 8,

f.eks. utbrudd av dermatitt, ma du umiddelbart ta ut protesen og avbryte bruken av den.

Bruk alltid undersokelseshansker som ikke er av lateks under bruken av SOFRELINER

TOUGH S for a unnga muligheten for allergiske reaksjoner. Latekshansker kan ogsd hemme

herdingen av SOFRELINER TOUGH S. Hvis SOFRELINER TOUGH S PRIMER kommer i

kontakt med undersokelseshanskene, ma du umiddelbart kaste undersokelseshanskene og

vaske hendene grundig med vann.

. Unngé kontakt med eynene. Ved kontakt med eynene, mé du skylle eynene grundig med vann

og umiddelbart soke legehjelp.

. Unnga at uherdede kjemikalier kommer i kontakt med huden. Ved kontakt med huden ma du

rengjore det bererte omradet ved & gni det inn med alkohol. Skyll deretter grundig med vann.

. Unnga at uherdet materiale kommer i kontakt med kler. Du ma ikke terke bort materialet ved

kontakt med kler. La det bli hardt og skrell det deretter av.

10. La IKKE overfledig materiale renne ned gjennom pasientens luftrer eller spiserer. Innandet
eller svelget SOFRELINER TOUGH S PASTE kan fore til kvelning eller andre personskader.
Fjern umiddelbart overfladig foringsmateriale fra det palatale omradet for & unngé at materiale
renner ned i pasientens hals. SOFRELINER TOUGH S er ikke rontgentett, og vil ikke
oppdages pa rentgenbilder. Ved eldre pasienter med nedsatte reflekser ma du rette opp
behandlingsstolen og gi pasienten beskjed om a puste gjennom nesen for 4 hindre at materialet
kommer inn i luftveiene.
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. IKKE bland SOFRELINER TOUGH S med andre materialer enn de som er angitt i denne

bruksanvisningen.

. Etter bruk av SOFRELINER TOUGH S-patronen, ma blandespissen skiftes ut med

patrondekslet som fulgte med patronen da den ble kjopt. Tork overfledig pasta bort fra
patronspissen med en ren klut eller tekstil hver gang for du bruker en ny blandespiss eller
skifter ut patrondekslet.

. Rengjor alltid spatelen, berster og plastkopper og spatelen med alkohol etter hver bruk for a

unngd kryss-kontaminasjon.

. Instruer pasientene i samsvar med FORSIKTIGHETSREGLER FOR PASIENTER i siste

avsnitt av denne bruksanvisningen.

. Bruk alltid maske som anbefalt i nasjonale og/eller lokale forskrifter nar du pusser og polerer,

slik at du unngar & puste inn stev.

. Les og folg produsentenes bruksanvisninger for alle produkter som er nevnt i denne

bruksanvisningen, og som ikke er inkludert i dette settet.

. Unnga i sa stor grad som mulig at SOFRELINER TOUGH S kommer i kontakt med andre

slimhinner i munnen, enn i det omrddet som skal fores. Gi pasientene beskjed om & skylle
munnen med den tilstrekkelig mengde vann etter behandlingen.

. Plasser ikke PRIMER i direkte kontakt med plastmaterialer. Kontakt kan fore til opplesning av

visse plasttyper.

HEMERKNADER OM BRUK
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. Hvis en protese sitter darlig, ma du forst fore protesen med akrylmateriale, f.eks. TOKUYAMA

REBASE 11, hardt foringsmateriale for tannproteser til bruk pa tannlegekontoret, eller andre
laboratorieprosedyrer/indirekte prosedyrer for & bedre tilpasningen.

. Hvis det dreier seg om en gammel, slitt protese, skal overflaten som skal fores forst fores med

nytt akrylmateriale, ettersom materialene som er absorbert i gammelt, slitt resin, f.eks. olje
eller vann, reduserer adhesjonen til SOFRELINER TOUGH S.

. Hvis SOFRELINER TOUGH S PRIMER tykner pd grunn av fordampning, ma du ikke bruke

den, for da kan adhesivstyrken vare redusert.

. Rengjer spissen pa bersten for primer med bomullspute eller gas blatlagt i alkohol etter hver

bruk. En kontaminert borste kan redusere adhesjonen til SOFRELINER TOUGH S.

. Bland ikke pasta for hand. Det kan fore til innkapsling av luftbobler i pastaen, som igjen kan

fore til nedbrytning, flekkdannelse og ubehagelig lukt.

. Unnga at SOFRELINER TOUGH S kommer i kontakt med materialene nedenfor, for de kan

hemme herdingen av SOFRELINER TOUGH S:

Silikonbaserte avtrykksmaterialer, materialer som inneholder eugenol, avtrykksmaterialer av
polysulfidgummi, hansker av naturgummi, mykt foringsmaterialer fra andre produsenter og
uherdet akrylharpiks.

. Materialet herdes pd 5 minutter intraoralt eller pd 20 minutter ved romtemperatur (23°C /

73,4°F). Etter 24 timer blir lineren litt fastere. Prosedyren med pussing og polering kan utfores
umiddelbart etter at den nylig forede protesen tas ut av munnen eller en gipsmodell.
Blotlegging av protesen i opplesninger som inneholder kraftig blekemiddel, kan endre fargen
pa SOFRELINER TOUGH S; men det pavirker ikke egenskapene.

. Gi pasientene beskjed om 4 rengjore protesen som beskrevet i FORSIKTIGHETSREGLER

FOR PASIENTER.

. Ettersom silikonbasert materiale til kontroll av tilpasningen hefter pa SOFRELINER TOUGH S,

ma du sette overflaten inn med vaselin for bruk.

. Hvis det finnes fraktur i den ferdigpussede lineren, ma du fjerne lineren fullstendig og gjenta

prosedyren.

. Se verktoyene nedenfor for justering av form og pussing og polering.
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Trinn Verktoy Former
Tilpasning Skarp skalpell Lett avrundet blad
Justering av form COARSE POINT (svart) Rund, konisk ende
Pussing og polering FINISHING WHEEL (brunt) Hjul
Avlastning DIAMOND ROUND BUR (selges separat) Rund

I

g?i Skrue

& == _Finérhjul

W Underlagsskive

ﬁ Dor

I

Finérhjul

HOPPBEVARING
1. Oppbevar SOFRELINER TOUGH S ved en temperatur fra 0 — 25°C (32 — 77°F).
2. Unnga a utsette SOFRELINER TOUGH S direkte for varme, apen ild, fuktighet og sollys.
3. Ikke bruk SOFRELINER TOUGH S etter angitt utlepsdato.
4. For 4 unnga utilsiktet svelging av SOFRELINER TOUGH S, ma du IKKE la produktet ligge
unedig innenfor pasienters og barns rekkevidde.

MAVFALLSHANDTERING
1. For & avfallshandtere PASTE ma ubrukt pasta dispenseres fra patronen og fa anledning til &
herdes for avfallshandteringen.
2. Gjenvaerende PRIMER-vaeske skal absorberes med inert absorberende materiale, f.eks. gas
eller bomull, og avfallshandteres i samsvar med lokale forskrifter.
3. Folg lokale bestemmelser for avfallshandtering.
4. Se veiledningen for avfallshandtering av emballasje, vist til sist i denne bruksanvisningen.

B KLINISK APPLISERING AV SOFRELINER TOUGH S
MED INTRAORAL FORINGSMETODE

I de fleste tilfeller vil optimal tykkelse pA SOFRELINER TOUGH S vare 1-2 millimeter. Hvis det
kreves en tykkelse pa mer enn 2 mm, ber omradet forst fores med TOKUYAMA REBASE 11, hard
proteseliner til bruk pa tannlegekontoret, for & oppna en tilstrekkelig protesebase. Fjerning av for
mye proteseresin kan fore til fraktur pa og svekkelse av protesen.
1. Preparering
Kontroller betingelsene i munnen med inspeksjon og palpasjon. Ta protesen ut av pasientens munn
og rengjer omradet som skal fores med sape og vann. Skyll grundig og luftterk proteseoverflaten
fullstendig. Slip vevssiden av protesen til korrekt dybde med et kryss-karbidbor. Opprett skjeve
kanter pé protesen slik at 1 millimeter materiale kan rulle over kantene (se figur 1). Fjern slipestov
med en torr berste eller terr, oljefri luft.

Merk: Hvis kanten plasseres innenfor protesebasens flens, ma du slipe protesens vevsside til

korrekt dybde med et rundt bor (for akrylharpiks) (se figur 2).
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Kryss-karbidbor

Figur 1

2. Dispensering av PRIMER

Apne flasken med PRIMER. Fest dryppdysen pé flasken. Dispenser en tilstrekkelig mengde
PRIMER i dryppbegeret. Sett lokket pa igjen og lukk flasken tett umiddelbart etter dispenseringen.
3. Applisering av PRIMER

Appliser et tynt, jevnt lag PRIMER ved hjelp av bersten for PRIMER pa proteseoverflaten der
hvor den skal fores med SOFRELINER TOUGH S. Ikke utelat noen omrader hvor PRIMER skal
appliseres, for det kan gi darlig adhesjon. Luftterk deretter overflaten grundig til det ikke lenger
finnes synlig vaeske.

4. Dispensering av PASTE

Sett patronen med SOFRELINER TOUGH S PASTE inn i en dispenser (selges separat). Apne
patrondekslet for PASTE. Fest blandespissen pa patronen ved & fa hakkene til & flukte. Skyv den
inn pa patronen. Drei blandespissen 90 grader med urviseren.

5. Applisering av PASTE

Press blandet pasta jevnt ut pa protesens vevsside. Fordel med en spatel pastaen jevnt over alle
overflatene som er behandlet med PRIMER.

Merk: Hvis deler av den primerbehandlede overflaten ikke dekkes med pasta i dette trinnet,
kan dette omradet bli kontaminert med spytt nar protesen settes inn i munnen, og det
vil gi darlig adhesjon.

6. Innsetting i munnen

Sug bort overfledig spytt fra pasientens munn. Materialet vil fa adekvat viskositet innen 1,5 - 2
minutter etter blanding av SOFRELINER TOUGH S. Fa pasienten til 4 okkludere svert forsiktig
til sentrert okklusjon med korrekt vertikalt mal nar protesen plasseres i pasientens munn.
Kontroller om det finnes overflodig SOFRELINER TOUGH S i pasientens munn og fjern det i sa
fall umiddelbart. Anbefal pasientene & varsle tannlegen umiddelbart dersom hun/han merker at
SOFRELINER TOUGH S-materiale eller annen substans renner ned mot halsen.

Merk: For a fore protese i overmunnen med SOFRELINER TOUGH S, ma du fere inn
protesen fra posterior palatalt omrade for a hindre at SOFRELINER TOUGH
S-materiale renner ned i pasientens hals.

Under foringen av det palatale omradet ma du unnga & applisere for mye pasta pa
overflaten som skal fores, og du ma sette protesen inn i munnen sa raskt som mulig for
4 unnga at lineren blir for tykk.
7. Forming av kantene
Trekk svert forsiktig i kinnene for & utforme kanten for forbindelseskanalomradet mens pasienten
okkluderer forsiktig. Hvis pasienten utvikler spytt, ma du suge bort spyttet og instruere pasienten a
gjenoppta forsiktig okkludering. SOFRELINER TOUGH S skal gis anledning til & herdes
intraoralt i minst 5 minutter.
Merk: Hvis protesen tas ut for det har gatt 5 minutter kan edelegge lineren.
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8. Tilpasning
Ta protesen ut av pasientens munn, skyll med vann og luftterk. Fjern alt overflodig SOFRELINER
TOUGH S-materiale fra kantomrddene med en skarp skalpell (se figur 3).

Rotasjonsretning
Foring @

Protese
Figur 3 Figur 4

9. Pussing og polering
Til utformingen méa du bruke en COARSE POINT (svart) ved & bruke et lett trykk som ikke
overskrider 15 000 o/min, og la spissen bevege seg i en liten sirkel. Bruk FINISHING WHEEL
(brunt) til pussing og polering. Bruk et lett trykk og unnga a overskride 8 000 o/min.
Merk: Roter den COARSE POINT og FINISHING WHEEL fra det forede omradet mot
proteseomradet, slik at det ikke oppstar brudd i marginomrédet (se figur 4).
Bruk et DIAMOND ROUND BUR (selges separat) eller et annet egnet bor til avlastningen.
10. Ny justering
Ved forbehandling av vev mé det utferes kontroll noen dager etter den forste behandlingen. Juster
protesen pa nytt iht. prosedyren i avsnitt 9. Hvis det ma tilferes nytt materiale pa den forede
overflaten, ma du fjerne eksisterende liner fra protesebasen og skifte den ut med ny liner.
11. Fjerning
Fjern en stor porsjon SOFRELINER TOUGH S-materiale ved & skjere det bort med et skarpt
instrument. Fjern gjenvaerende materiale med sliping.
Merk: SILICONE REMOVER (selges separat) fjerner enkelt gammel silikonliner fra
protesebasen av akryl.

HEKLINISK APPLISERING AV SOFRELINER TOUGH S VED FORING
I LABORATORIUM

1. Undersokelse av munnen

Kontroller betingelsene i munnen med inspeksjon og palpasjon. Undersek omréidet som trenger

avlastning.

2. Undersokelse av protesen

Hvis protesen er slitt eller gammel, ma du ferst fore protesen med TOKUYAMA REBASE II,

hardt foringsmateriale for tannproteser til bruk pé tannlegekontoret. Det harde foringsmaterialet

skal appliseres i korrekt tykkelse, slik at nar det nye materialet slipes ned iht. prosedyren i trinn 4,

vil det forbli et nytt foret lag med hardt foringsmateriale pa det barende omrédet av protesen, slik

at SOFRELINER TOUGH S fester seg pa det.

3. Fabrikasjon av gipsmodell

Ta et avtrykk av ved a la pasienten bite pa protesen. Hell deretter gipsmasse pa avtrykket. Lag en

gipsindeks av tennene og monter protesen pa indeksen for en foringsinnretning. Avlast

gipsmodellen med voks i omradet hvor det kan oppsta smerte i munnen. Appliser skillemiddel pa

gipsmodellens kamomréde, slik at foringsmaterialet ikke fester seg til det.

4. Preparering

Slip vevssiden av protesen til korrekt dybde med et kryss-karbidbor.

Opprett skjeve kanter pa protesen slik at 1 millimeter materiale kan rulle over kantene (se figur 1).

Fjern slipestov med en torr borste eller torr, oljefri luft.
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Merk: Bruk av rundt bor gjer det enkelt & fjerne en enhetlig resindybde. Borets diameter kan
brukes som guide for dybden.
5. Dispensering av PRIMER
Apne flasken med PRIMER. Fest dryppdysen pa flasken. Dispenser en tilstrekkelig mengde
PRIMER i dryppbegeret. Sett lokket pa igjen og lukk flasken tett umiddelbart etter dispenseringen.
6. Applisering av PRIMER
Appliser et tynt, jevnt lag PRIMER ved hjelp av bersten for PRIMER pa proteseoverflaten der
hvor den skal fores med SOFRELINER TOUGH S. Ikke utelat noen omrader hvor PRIMER skal
appliseres, for det kan gi darlig adhesjon. Luftterk deretter overflaten grundig til det ikke lenger
finnes synlig veeske.
7. Dispensering av PASTE
Sett patronen med SOFRELINER TOUGH S PASTE inn i en dispenser (selges separat).
Apne patrondekslet for PASTE. Fest blandespissen pa patronen ved & fa hakkene til & flukte. Skyv
den inn pa patronen. Drei blandespissen 90 grader med urviseren.
8. Applisering av PASTE
Press ut blandet pasta pa overflaten som er behandlet med PRIMER. Plasser pasta pa mukosal side
av bade protesen og gipsmodellen.
9. Feste pa nytt
Fest protesen pa gipsmodellen pa nytt og trykk den med foringsinnretningen. La det veere i ro i
minst 20 minutter ved romtemperatur (23°C / 73,4°F).
Merk: Hvis det herdede materialet er klebrig, ma du legge protesen i blet i varmt vann ved
40°C til 50°C (104°F til 122°F) i 5 minutter ssmmen med foringsinnretningen.
10. Tilpasning
Fjern protesen fra gipsmodellen. Fjern alt overfledig SOFRELINER TOUGH S-materiale fra
kantomrédene med en skarp skalpell (se figur 3).
11. Pussing og polering
Til utformingen ma du bruke en COARSE POINT (svart) ved & bruke et lett trykk som ikke
overskrider 15 000 o/min, og la spissen bevege seg i en liten sirkel. Bruk FINISHING WHEEL
(brunt) til pussing og polering. Bruk et lett trykk og unnga a overskride 8 000 o/min.
Merk: Roter bade den COARSE POINT og FINISHING WHEEL fra det forede omradet mot
proteseomradet, slik at det ikke oppstér brudd i marginomradet (se figur 4).
Bruk et DIAMOND ROUND BUR (selges separat) eller et annet egnet redskap til avlastningen.

FORSIKTIGHETSREGLER FOR PASIENTER

1. Pasientene skal gis folgende instruksjoner for a bedre levetiden, holdbarheten og sikkerheten
til en protese foret med SOFRELINER TOUGH S:
SOFRELINER TOUGH S-féringsmaterialet skal ikke skrubbes med proteseberste eller
tannberste. Det beste er & rengjore SOFRELINER TOUGH S med en svamp eller et mykt
stykke gas. Tork av overflaten med en svamp eller gas fuktet med sape mens du lar det renne
kaldt vann pa SOFRELINER TOUGH S-overflaten. Fjern alle rester og matavleiringer fra
SOFRELINER TOUGH S-féringsmaterialet med en myk, strykende bevegelse. Tannoverflaten
og den harde protesebasen av akryl kan rengjeres ved a skrubbe med en vanlig proteseborste
med sdpe, tannpasta for proteser eller vanlig proteserens, alt etter hva tannlegen vurderer for
best egnet.

. Blotlegg protesen i en oksiderende proteserens (f.eks. Polident, Efferdent, etc.) minst en gang
daglig, helst nar du gar og legger deg. Protesen skal ikke rengjores med oksiderende
rensemiddel nar den er i pasientens munn. Fargene kan blekes ut ved langvarig bruk, avhengig
av pasientens vedlikehold av protesen. Bruk rensemiddel for proteser i samsvar med
produsentens bruksanvisning.

3. Blotlegging av protesen i rengjeringslesninger som inneholder kraftig blekemiddel, kan endre

N
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fargen pa SOFRELINER TOUGH S; men det pavirker ikke egenskapene.

4. Tokuyama Dental anbefaler a ta ut tannproteser ved leggetid i henhold med den folgende
uttalelsen fra retningslinjene utarbeidet av Global Task Force for Care of Full Dentures i august
2018.

«Brukere av tannproteser bor ikke ha protesene i munnen over natten, med mindre det
Sforeligger scerlige grunner for det. Denne retningslinjen er scerlig viktig for individer med
Jforhayet risiko for d utvikle stomatitt, og ogsd for svake og pleietrengende eldre voksne.»

5. Protesen skal oppbevares i vann nér den ikke er i bruk.

6. Den forede protesen skal kontrolleres og rengjeres med ultralyd av en tannlege hver tredje
maéned eller sd snart plakkavleiringer registreres.

7. SOFRELINER TOUGH S ma kontrolleres ofte med henblikk pa skader. En protese med
uregelmessig, brutt, sprukket, los eller skadet foring skal ikke lenger brukes.

Bruk av skadet eller brukket protese kan fore til kvelning, inndnding eller annen personskade.

8. Ved tegn til overfolsomhet overfor silikon, skal bruken av protesen seponeres, og pasienten ma
straks ta kontakt med tannlegen.

Brukeren og/eller pasienten skal rapportere til produsenten, og til kompetent myndighet i
medlemslandet hvor bruker og/eller pasient har sitt opphold, eventuelle alvorlige hendelser som
har oppstatt I forbindelse med utstyret.

VIKTIG MERKNAD: Produsenten av SOFRELINER TOUGH S er ikke ansvarlig for skader eller
personskader som skyldes feil bruk av dette produktet. Det er brukerens personlige ansvar & sikre
at dette produktet er egnet til planlagt bruk, fer det brukes.

Produktspesifikasjonene for SOFRELINER TOUGH S kan bli endret uten forvarsel. Nar
produktspesifikasjonene endrer seg, kan ogsé bruksanvisningen og forsiktighetsreglene bli endret.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Przed rozpoczeciem stosowania SOFRELINER TOUGH S nalezy dokladnie zapozna¢ sie z
caloscia ponizszych informacji.

EOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE
1. SOFRELINER TOUGH S jest migkkim materiatem podscielajacym do ruchomych protez
zgbowych bazujacym na utwardzanym addycyjnie silikonie, nadajacym si¢ do bezposredniego
stosowania w gabinecie. SOFRELINER TOUGH S spetnia wymogi obydwu norm: ISO
10139-2 , Migkkie materiaty podscielajace do stomatologicznych protez ruchomych Czgs¢ 2:
Materiaty do dlugotrwatego uzycia” oraz ISO 10139-1 ,,Migkkie materiaty podscielajace do
stomatologicznych protez ruchomych Czgé¢ 1: Materiaty do krotkotrwalego uzycia”.

. Zestaw SOFRELINER TOUGH S zawiera PASTY (PASTE), PRIMERA (PRIMER) oraz
pozostate akcesoria takie jak: koficowki mieszajace, aplikator w formie kroplomierza,
pojemnik, pedzelki, KONCOWKE MODELUJACA (kolor czarny, COARSE POINT),
TARCZE DO OPRACOWANIA KONCOWEGO (kolor brazowy, FINISHING WHEEL).

. PRIMERA (PRIMER) jest stosowany wytacznie do taczenia z powierzchniami akrylowymi.
Nie mozna go uzywac¢ do lgczenia z powierzchniami nylonowymi, metalowymi czy
silikonowymi. PASTY (PASTE) jest aplikowana przy uzyciu systemu Kartuszy typu automix.
Material wigze w ciggu 5 minut w jamie ustnej lub w ciagu 20 minut w temperaturze
pokojowej (23°C / 73,4°F) i jest bezwonny oraz bezsmakowy.

EWSKAZANIA
1. Bole spowodowane przez ostre krawgdzie kosci wyrostka zgbodotowego oraz atrofia btony
$luzowe;.
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2.
3.
4.
5.

Staba retencja wywotana skrajng atrofig wyrostka zgbodotowego.

Znaczne podcienie lub przerosty watow dzigstowych szczeki/zuchwy.

Zapewnienie retencji protezy typu overdenture przed zalozeniem docelowych zaczepow.
Tymczasowe podscielenie lub kondycjonowanie tkanek migkkich.

HPRZECIWSKAZANIA

Istnieja przeciwskazania do stosowania SOFRELINER TOUGH S u pacjentow cierpigcych na
alergi¢ lub nadwrazliwo$¢ w stosunku do zwiazkow silikonu i platyny. Preparatu NIE nalezy
stosowac u takich pacjentow.

HESRODKI OSTROZNOSCI
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. SOFRELINER TOUGH S jest przeznaczony do sprzedazy i stosowania wylacznie przez

uprawnionych przedstawicieli zawodoéw dentystycznych. Nie jest on przeznaczony do
sprzedazy ani do stosowania przez specjalistow innych zawodow, niz stomatologia.

. Nalezy stosowa¢ SOFRELINER TOUGH S wylacznie wg. wskazan niniejszej instrukcji. NIE

stosowa¢ SOFRELINER TOUGH S do jakichkolwiek innych celow, niz te opisane w
instrukcjach.

.NIE NALEZY stosowa¢ SOFRELINER TOUGH S w przypadku, gdy zabezpieczenie na

opakowaniu ulegto uszkodzeniu lub naruszeniu.

.PRIMERA (PRIMER) zawiera octan etylu bedacy niezwykle tatwopalnym i lotnym

rozpuszczalnikiem. Nie wystawia¢c PRIMERA na dzialanie ognia. Stosowa¢ w wietrzonym
pomieszczeniu i szczelnie dokreca¢ nakretke po uzyciu.

. W przypadku wystapienia u pacjenta reakcji alergicznej lub wrazliwosci na SOFRELINER

TOUGH S, np. pojawienia si¢ zmian skornych nalezy natychmiast usunaé¢ proteze¢ oraz
zaprzesta¢ stosowania materiatu.

. W celu uniknigcia reakcji alergicznych, nalezy podczas pracy z SOFRELINER TOUGH S

zawsze uzywac nielateksowych rekawic laboratoryjnych. Rekawice lateksowe moga
powodowa¢ inhibicj¢ wigzania SOFRELINER TOUGH S. W przypadku kontaktu PRIMERA
(PRIMER) SOFRELINER TOUGH S z r¢kawicami, nalezy je zdja¢ i wyrzuci¢, a nastgpnie
niezwlocznie, starannie przemy¢ rece woda.

. Nalezy unika¢ kontaktu $rodka z oczami. W razie jego przypadkowego kontaktu z oczami

nalezy starannie przeptukac je woda i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Nalezy unika¢ kontaktu niezwigzanych zwigzkow chemicznych ze skora. Jesli do niego

dojdzie, nalezy natychmiast przemy¢ strefe kontaktu wacikiem lub gaza nasaczona alkoholem,
po czym doktadnie sptukac ja woda.

Nalezy unika¢ kontaktu niezwigzanych materialow z ubraniem. W przypadku kontaktu
materialow z ubraniami nie nalezy stara¢ si¢ ich usuna¢, tylko poczekaé¢ na ich zwigzanie i
dopiero wtedy usuna¢ zwigzany material.

. NIE nalezy pozwoli¢ na przedostanie si¢ nadmiaru materiatu do tchawicy lub przetyku

pacjenta. Zaaspirowana lub potknigta PASTY (PASTE) SOFRELINER TOUGH S moze
spowodowac¢ uduszenie (asfiksj¢) lub inne obrazenia. Nalezy natychmiast usuna¢ nadmiar
materialu podscielajacego z obszaru podniebienia pacjenta, aby nie doszto do jego sptynigcie
do gardta. SOFRELINER TOUGH S jest materialem nie dajacym kontrastu na zdjeciach
RTG, tak wigc zdjgcia te nie umozliwig wykrycia zaaspirowanego lub potknigtego materiatu.
W przypadku pacjentow w starszym wieku, u ktorych szybkos¢ reakcji ulegta zwolnieniu,
nalezy ustawi¢ fotel w pozycji pionowej oraz nakaza¢ im oddycha¢ przez nos w celu
zapobiezenia przedostaniu si¢ materiatu do drég oddechowych.

.NIE nalezy miesza¢ SOFRELINER TOUGH S z jakimkolwiek innym materiatem nie

wymienionym w niniejszej instrukeji.

. Po zuzyciu kartusza SOFRELINER TOUGH S koncowka mieszajaca musi zostaé zastapiona

zakretka sprzedawang wraz z kartuszem. Przed kazdym uzyciem nowej koncowki mieszajacej
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lub przed zatozeniem na powrdt zakretki kartusza nalezy usungé¢ nadmiar PASTY (PASTE) z
koncowki kartusza uzywajac do tego czystej $ciereczki lub chusteczki higieniczne;j.

. Aby unikng¢ wzajemnego zanieczyszczenia sktadnikow nalezy po kazdorazowym uzyciu

zawsze doktadnie oczyscic¢ szpatutke, pedzelki oraz pojemniki.

14. Nalezy przekaza¢ pacjentom informacje zawarte w rozdziale SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE PACJENTOW znajdujacym si¢ w ostatniej czesci niniejszej instrukcji.

15. W celu uniknigcia wdychania pytu w trakcie opracowania koncowego nalezy zawsze stosowaé
maske ochronng zalecang przez obowiazujace przepisy lokalne.

16. Nalezy przeczyta¢ oraz stosowac si¢ do zalecen producenta w stosunku do wszystkich
produktow wymienionych w niniejszej instrukcji, nawet tych, ktore nie znajduja si¢ w tym
zestawie.

17. Na tyle, na ile jest to mozliwe, nalezy unika¢ kontaktu SOFRELINER TOUGH S z btonami
$luzowymi poza obszarem podscielenia. Po zakonczeniu procesu podscielania nalezy nakaza¢
pacjentom przeptukanie jamy ustnej odpowiednig iloscig wody.

18. Nie nalezy umieszcza¢ PRIMERA (PRIMER) w bezposrednim kontakcie z materiatami z
tworzyw sztucznych, gdyz ich kontakt z preparatem moze wywota¢ rozpuszczenie si¢
niektorych rodzajow plastikow.

ESPOSOB UZYCIA
1. W przypadku zlego dopasowania protezy nalezy najpierw podscieli¢ protez¢ materiatem

akrylowym, takim jak TOKUYAMA REBASE II - twardym materiatem podscielajacym do

stosowania w gabinetach dentystycznych - lub zastosowa¢ jakakolwiek inng laboratoryjna/
posrednig procedure w celu poprawienia dopasowania.

W przypadku starej, startej protezy, powierzchnia podscielana powinna zosta¢ najpierw

podscielona nowym materiatem akrylowym, gdyz substancje wchlonigte przez stara, starty

zywice, takie jak olej lub woda, obnizaja potaczenie adhezyjne SOFRELINER TOUGH S.

. Nie nalezy stosowa¢ PRIMERA (PRIMER) SOFRELINER TOUGH S8, jesli preparat zgestniat
z powodu ulatniania sig; nie nalezy go stosowac, gdyz sita adhezji mogta ulec zmniejszeniu.

. Odnosnie pedzelka do PRIMERA (PRIMER): po kazdorazowym jego uzyciu nalezy przetrze¢
jego koncowke tamponem z waty lub gazy nasaczonym alkoholem. Zanieczyszczony pedzelek
moze obniza¢ polaczenie adhezyjne SOFRELINER TOUGH S.

. Nie miesza¢ PASTY (PASTE) r¢cznie, gdyz mogtoby to spowodowac¢ powstanie pecherzykow
powietrza, ktore moglyby zosta¢ zamknigte w pascie, co z kolei powoduje ryzyko obnizenia
jakosci, powstawania przebarwien lub nieprzyjemnych zapachow.

. Unika¢ kontaktu SOFRELINER TOUGH S z wymienionymi ponizej materiatami, ktore
mogtyby zahamowa¢ wigzanie SOFRELINER TOUGH S:
materialy na bazie silikonu do wykonywania wyciskow, materialy zawierajace eugenol,
materialy na bazie gumy do wykonywania wyciskow zawierajace wielosiarczki, rekawice z
naturalnej gumy, migkkie materialy podscielajace innych producentow oraz nieutwardzone
zywice akrylowe.

. Materiat wigze w ciggu 5 minut wewnatrz jamy ustnej lub w ciggu 20 minut w temperaturze
pokojowej (23°C / 73,4°F). W ciagu 24 godzin materiat podscielajacy uzyskuje nieco wigksza
twardo$¢. Mozna jednak przeprowadzi¢ jego opracowanie wykanczajace natychmiast po
wyjeciu $wiezo podscielonej protezy z jamy ustnej lub po zdjeciu z gipsowego modelu.

. Moczenie protezy w roztworach zawierajacych silny $rodek wybielajacy moze zmieni¢ barwe
SOFRELINER TOUGH 8, ale nie wplynie na wlasciwosci ani dziatanie tego produktu.

. Pouczy¢ pacjenta, Zeby czyscil proteze tak, jak zostalo to opisane w SRODKACH
OSTROZNOSCI DOTYCZACYCH PACJENTA.

10. Poniewaz silikonowe materialy do kontroli dopasowania przyklejaja si¢ do SOFRELINER

TOUGH 8, nalezy przed ich uzyciem pokry¢ powierzchni¢ podscielenia wazeling.
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11. Jesli w wykonczonym podscieleniu pojawi si¢ peknigcie, to nalezy usuna¢ w catosci materiat
podscielajacy i powtorzy¢ cala procedure.
12. Nalezy postugiwa¢ si¢ ponizszymi narz¢dziami do skorygowania ksztattu i opracowania

koncowego.
Etapy Narzedzia Formy

Przycinanie Ostry skalpel Lekko zaokraglone
ostrze

Dopasowywanie | KONCOWKA Z GRUBYM NASYPEM (kolor | Okragla zwezona

ksztattu czarny, COARSE POINT) koncowka

Opracowanie TARCZA DO OPRACOWANIA KONCOWEGO Tarcza

koncowe (kolor bragzowy, FINISHING WHEEL)

Ostateczny relief OKRAGLE WIERTLO DIAMENTOWE Okragle

(sprzedawane oddzielnie, DIAMOND ROUND BUR)

1
?78'ruba

+ > == Tarcza do wykanczania

W Podktadka

= o—
%Trzpieh
1

Tarcza do opracowania koncowego

HPRZECHOWYWANIE

1. SOFRELINER TOUGH S nalezy przechowywa¢ w temperaturze pomigdzy 0 - 25°C (32 -
77°F).

2. SOFRELINER TOUGH S nalezy przechowywa¢ z dala od zrodet ciepta, otwartego ognia,
wilgoci i promieni stonecznych.

3. Nie stosowa¢ SOFRELINER TOUGH S po uplynigciu wskazanego terminu waznosci.

4. NIE zostawia¢c SOFRELINER TOUGH S w miejscach dostgpnych dla pacjentow lub dzieci,
aby unikna¢ jego przypadkowego potknigcia.

EUTYLIZACJA

1. Przed pozbyciem si¢ PASTY (PASTE) nalezy jest pozostalo§¢ wycisna¢ z kartusza i

pozostawi¢ do zwigzania.

2. Pozostato$¢ ptynu PRIMERA (PRIMER) nalezy wyla¢ na obojetny absorbent, taki jak np.

gaza lub wata, i zutylizowa¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami miejscowymi.

3. Postgpowac zgodnie z lokalnymi instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

4. Patrz Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych na koncu tej IFU.
HKLINICZNE ZASTOSOWANIE METODY WEWNATRZUSTNEGO
PODSCIELANIA MATERIALEM SOFRELINER TOUGH S
W wigkszosci przypadkow optymalna grubos¢ warstwy SOFRELINER TOUGH S powinna
wynosi¢ 1 - 2 millimetry. Jesli wymagana jest grubo$¢ powyzej 2 milimetrow, proteza powinna
najpierw zosta¢ podscielona materiatem TOKUYAMA REBASE II, twardym materiatem
podscielajacym do stosowania w gabinecie, w celu uzyskania wystarczajaco wytrzymatej ptyty
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protezy. Usunigcie nadmiernej ilosci zywicy akrylowej z plyty protezy mogloby spowodowac jej

pekniecie lub ostabienie.

1. Przygotowanie

Skontrolowa¢ stan jamy ustnejwizualnie oraz palpacyjnie. Wyja¢ protez¢ z jamy ustnej pacjenta i

wyczys$ci¢ mydtem oraz woda miejsce do podscielenia. Doktadnie przeptukaé i catkowicie

wysuszy¢ powietrzem powierzchnig protezy. Przy pomocy wiertta z weglika spiekanego z

nacigciami krzyzowymi oszlifowa¢ protezg¢ na odpowiednia gigbokos¢ od strony dosluzowkowe;j.

Wykonczy¢ krawedz protezy ze zukosnieniem, tak aby materiat podscielajacy mogt wyjse 1

milimetr ponad krawedZ (Patrz Ryc. 1). Usuna¢ suchym pedzelkiem lub strumieniem suchego,

pozbawionego tluszczu powietrza pyt powstaty podczas szlifowania.

Uwaga: Gdy krawedZ preparacji znajduje si¢ wewnatrz kotnierza podstawy protezy, nalezy

oszlifowa¢ na odpowiednia gigboko$¢ przy uzyciu okraglego wiertta (do akrylu)
dosluzowkowa strong protezy (Patrz Ryc. 2).

Przestrzen pomigdzy ~——®
materiatem

podscielajagcym a
podstawa protezy

Wiertio z weglika
spiekanego z nacigciami
krzyzowymi

Ryc. 1

2. Dozowanie PRIMERA (PRIMER)

Otworzy¢ buteleczke z PRIMEREM. Natozy¢ aplikator w formie kroplomierza. Nanie$¢
odpowiednig ilos¢ PRIMERA do pojemnika. Zatozy¢ z powrotem zakretke szczelnie zamykajac
buteleczkg natychmiast po naniesieniu odpowiedniej ilosci srodka.

3. Nanoszenie PRIMERA (PRIMER)

Postugujac si¢ pedzelkiem do PRIMERA nanie$¢ PRIMERA cienka, rowna warstwe na
powierzchnig protezy, w miejscu gdzie ma zosta¢ natozony SOFRELINER TOUGH S. Nie nalezy
poming¢ zadnego miejsca, w ktorym powinien zosta¢ naniesiony PRIMERA, gdyz mogloby to
spowodowac¢ zta przyczepnos¢. Nastepnie doktadnie wysuszy¢ powierzchnig powietrzem az do
momentu, kiedy nie bedzie juz wida¢ zadnych pozostatosci ptynu.

4. Dozowanie PASTY (PASTE)

Zatadowac¢ kartusz PASTY SOFRELINER TOUGH S do dozownika (sprzedawany oddzielnie).
Zdja¢ zakretk¢ PASTY. Ustawi¢ koncowke mieszajaca w stosunku do kartusza tak, aby nacigcia
ustawily si¢ w jednej linii, a nastgpnie weisnac ja na kartusz przekrecajac koncowke mieszajaca o
90 stopni, zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

5. Nanoszenie PASTY (PASTE)

Roéwnomiernie wycisna¢ zmieszang past¢ na dosluzowkowa strong protezy. Przy pomocy
szpatutki rozprowadzi¢ past¢ rOwnomiernie na wszystkich powierzchniach, uzdatnionych
uprzednio PRIMEREM.

Uwaga: Je$li na tym etapie jakas czgs¢ obszaru przygotowanego primerem nie zostanie
pokryta pasta, to obszar ten moze ule¢ skazeniu przez $ling w momencie
wprowadzania protezy do jamy ustnej, co z kolei spowoduje pogorszenie potaczenia
adhezyjnego podscielenia.
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6. Osadzanie w jamie ustnej

Odessa¢ nadmiar §liny z jamy ustnej pacjenta. W ciagu 1,5 - 2 minut po wymieszaniu materiatu
SOFRELINER TOUGH S osiaga odpowiednig lepkos¢. Umieszczajac protez¢ w jamie ustnej
pacjenta, nalezy poprosi¢ go o delikatne zagryzienie w pozycji centrycznej przy zachowaniu
wlasciwego wymiaru pionowego zwarcia. Sprawdzi¢, czy pozostatosci SOFRELINER TOUGH S
nie pozostaly w jamie ustnej pacjenta, a jesli tak, to natychmiast je usunaé. Zalecaé pacjentom
natychmiastowe informowanie dentysty w przypadku, gdy poczuja, ze SOFRELINER TOUGH S
lub inna substancja sptywa w kierunku gardta.

Uwaga: W celu pods$cielenia protez¢ szczgki masa SOFRELINER TOUGH S nalezy
wprowadza¢ protez¢ od tylu podniebienia w celu uniknigcia sptywania
SOFRELINER TOUGH S w dot, w kierunku gardta pacjenta.

Podczas podscielania okolice podniebiennej nalezy unika¢ naktadania zbytniej ilosci
PASTY na podscielana powierzchni¢ i wktada¢ proteze do ust tak szybko, jak tylko
jest to mozliwe, w celu uniknigcia zggstnienia materiatu podscielajacego.
7. Ksztaltowanie pobrzezy
W czasie zagryzania przez pacjenta podscielonej protezy nalezy delikatnie odciagna¢ policzki, aby
uksztattowaé krawedz protezy w obszarze przedsionkowym. Jesli pacjent si¢ $lini, to nalezy
odessa¢ nadmiar $liny i pouczy¢ pacjenta, aby kontynuowatl powolne zagryzanie. Nalezy
pozostawi¢ SOFRELINER TOUGH S w jamie ustnej na okres przynajmniej 5 minut, aby masa
zwigzata.

Uwaga: Wyjecie protezy przed uptywem 5 minut moze spowodowa¢ deformacj¢ masy

podscielajacej.
8. Przycinanie
Wyjaé protezg z jamy ustnej pacjenta, spluka¢ woda i wysuszy¢ powietrzem. Za pomoca ostrego
skalpela ostroznie usuna¢ nadmiar masy SOFRELINER TOUGH S z brzegow protezy (Patrz Ryc.

3).
Kierunek obrotu

Podscielenie @

Proteza

Ryc. 3 Ryc. 4

9. Opracowanie koncowe

W celu uzyskania odpowiedniego ksztattu podscielenia nalezy uzywaé KONCOWKI Z GRUBYM

NASYPEM (kolor czarny, COARSE POINT) stosujac lekki nacisk, nie przekraczajac 15 000 obr./

min., i pozwalajac koncowce na prac¢ niewielkimi kolistymi ruchami. Do opracowania

koncowego stosowaé TARCZE DO OPRACOWANIA KONCOWEGO (kolor brazowy,

FINISHING WHEEL), stosujac lekki nacisk i nie przekraczajac predkosci 8 000 obr./min.

Uwaga: Opracowujac mas¢ przesuwac KONCOWKE Z GRUBYM NASYPEM i TARCZE

DO OPRACOWANIA KONCOWEGO od obszaru masy podscielajacej do protezy,
tak aby nie uszkodzi¢ krawedzi (Patrz Ryc. 4).

Stosowa¢ OKRAGLE WIERTLO DIAMENTOWE (sprzedawane oddzielnie, DIAMOND

ROUND BUR) lub inne odpowiednie wiertto do usunigcia miejsc uciskajacych.

10. Powtorne dopasowanie

W przypadku kondycjonowania tkanek migkkich pacjent powinien powréci¢ do dentysty kilka dni

po pierwszym zabiegu. Dopasowa¢ protezg¢ zgodnie z procedurg zawarta w punkcie 9. Jesli do
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podscielonej powierzchni ma zostanie dodana nowa masa, to nalezy usung¢ istniejacy materiat
podscielajacy z plyty protezy i zastapi¢ go nowym.
11. Usuwanie
Wigksza czes¢ masy SOFRELINER TOUGH S mozna usuna¢ odcinajac ja ostrym narz¢dziem.
Pozostalosci masy podscielajacej usuwamy przez ich zeszlifowanie.
Uwaga: ZMYWACZ SILIKONOWY (sprzedawany oddzielnie, SILICONE REMOVER)
tatwo usuwa stare silikonowe podscielenia ze spodu ptyt protez akrylowych.

HZASTOSOWANIA KLINICZNE LABORATORYJNEJ METODY
PODSCIELANIA MASA SOFRELINER TOUGH S

1. Badanie jamy ustnej

Sprawdzi¢ stan jamy ustnej wizualnie oraz palpacyjnie. Zbada¢ obszar wymagajacy podscielenia.

2. Ocena protezy

Jesli proteza jest zuzyta lub stara, nalezy jg podscieli¢, uzywajac w pierwszej kolejnosci

TOKUYAMA REBASE II - twardego materiatu podscielajacego do protez zgbowych, do

stosowania bezposrednio w gabinecie. Nalezy nanie$¢ odpowiedniej grubosci warstwe twardej

masy podscielajacej w taki sposdb, aby po zeszlifowaniu na odpowiednia grubo$¢ nowej masy

zgodnie z punktem 4 pozostata na powierzchni no$nej protezy jej pewna grubo$¢ umozliwiajaca

adhezyjne potaczenie z SOFRELINER TOUGH S.

3. Wykonanie modelu gipsowego

Pobra¢ wycisk z proteza pacjenta w zwarciu, a nastgpnie wla¢ ptynny gips do wycisku. Wykona¢

gipsowy model zgbow i zamontowaé protez¢ na modelu z szablonem podscielenia. Pokry¢

gipsowy model woskiem w miejscach, w ktorych moze dochodzi¢ do ucisku na $luzowke jamy

ustnej. Na modelu gipsowym nanie$¢ warstwe izolacyjna w obszarze wyrostka zgbodotowego, tak

aby materiat podscielajacy tam si¢ nie przyklejat.

4. Opracowanie

Oszlifowa¢ dosluzowkowa strong protezy na wiasciwa gltebokos$¢ przy pomocy wiertta z weglika

spiekanego z nacigciami skosnymi. Lekko zuko$ni¢ krawedz protezy, tak aby materiat

podscielajacy mogt wyjs¢ 1 milimetr ponad krawedz (Patrz Ryc. 1). Usuna¢ suchym pedzelkiem

lub strumieniem suchego, pozbawionego tluszczu powietrza pyt powstaty podczas szlifowania.
Uwaga: Stosowanie wiertta o ksztalcie kulistym utatwia usuwanie zywicy na jednakowa

glebokos¢. Srednica wiertla moze stuzyé za wyznacznik glebokosci.

5. Dozowanie PRIMERA (PRIMER)

Otworzy¢ buteleczke zawierajaca PRIMERA. Natozy¢ aplikator w formie kroplomierza. Nala¢

odpowiednig ilos¢ PRIMERA do pojemnika. Natozy¢ z powrotem zakrgtke szczelnie zamykajac

buteleczke natychmiast po naniesieniu odpowiedniej ilosci $rodka.

6. Nanoszenie PRIMERA (PRIMER)

Postugujac si¢ pedzelkiem do PRIMERA nanies¢ PRIMERA cienka, rowna warstwa na

powierzchnig¢ protezy, w miejscu gdzie ma zosta¢ podscielony SOFRELINER TOUGH S. Nie

nalezy poming¢ zadnego miejsca, w ktorym nalezy nanies¢ PRIMERA, gdyz mogtoby to

spowodowa¢ nieprawidtowa adhezjg. Nastgpnie doktadnie wysuszy¢ powierzchnig powietrzem az

do momentu, kiedy nie bedzie juz wida¢ zadnych pozostatosci ptynu.

7. Dozowanie PASTY (PASTE)

Zatadowac¢ kartusz PASTY SOFRELINER TOUGH S do dozownika (sprzedawany oddzielnie).

Zdjac¢ zakretke PASTY. Ustawi¢ koncowke mieszajaca w stosunku do kartusza tak, aby nacigcia

ustawity si¢ w jednej linii, a nastgpnie wcisna¢ ja na kartusz przekrecajac koncowke mieszajaca o

90 stopni, zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

8. Nanoszenie PASTY (PASTE)

Wycisna¢ wymieszang past¢ na powierzchnie, ktora uprzednio pokryto PRIMEREM. Nalezy

nanie$¢ past¢ zarowno na dosluzowkowa strong protezy, jak i na model gipsowy.
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9. Powtérne osadzenie protezy
Osadzi¢ protez¢ ponownie na modelu gipsowym i docisna¢ ja szablonem pods$cielenia.
Pozostawi¢ na co najmniej 20 minut w temperaturze pokojowej (23°C / 73,4°F).
Uwaga: Jesli material po zwiazaniu jest lepki, nalezy umieéci¢ protez¢ wraz z szablonem
podscielenia na 5 minut w cieptej wodzie w temp. 40°C do 50°C (104°F do 122°F).
10. Przycinanie
Zdja¢ protezg z modelu gipsowego. Przy uzyciu ostrego skalpela ostroznie wycia¢ nadmiar
materialu SOFRELINER TOUGH S z okolic krawedzi (Patrz Ryc. 3).
11. Opracowanie koncowe
W celu uzyskania odpowiedniego ksztattu podscielenia nalezy uzywa¢ KONCOWKI Z GRUBYM
NASYPEM (kolor czarny, COARSE POINT) stosujac lekki nacisk, nie przekraczajac 15 000 obr./
min., i pozwalajac koncowce na pracg niewielkimi kolistymi ruchami. Do opracowania
koncowego stosowaé TARCZE DO OPRACOWANIA KONCOWEGO (kolor bragzowy,
FINISHING WHEEL), stosujac lekki nacisk i nie przekraczajac predkosci 8 000 obr./min.
Uwaga: Opracowujac masg przesuwaé KONCOWKE Z GRUBYM NASYPEM i TARCZE
DO OPRACOWANIA KONCOWEGO od obszaru masy podscielajacej do protezy,
tak aby nie uszkodzi¢ krawedzi (Patrz Ryc. 4).
Stosowa¢ OKRAGLE WIERTLO DIAMENTOWE (sprzedawane oddzielnie) lub inne
odpowiednie narzedzie dla nadania ostatecznego ksztattu.

ESRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE DO PACJENTOW

W celu zapewnienia dlugotrwatego uzytkowania, trwatosci i bezpieczenstwa protezy podscielanej

przy uzyciu SOFRELINER TOUGH S pacjent powinien zosta¢ poinformowany o nastgpujacych

zasadach postgpowania:

. Nie nalezy czysci¢ materiatu podscielajacego SOFRELINER TOUGH S szczoteczka do protez
lub szczoteczka do zgbow. Najlepszy sposob czyszcezenia SOFRELINER TOUGH S to uzycie
gabki lub migkkiej gazy. SOFRELINER TOUGH S nalezy przeciera¢ namydlong gabka lub
gaza pod strumieniem biezacej, zimnej wody. Przeciera¢ wykonujac tagodne ruchy w celu
usunigcia wszystkich zanieczyszczen oraz resztek pokarmu z materiatu podscielajacego
SOFRELINER TOUGH S. Powierzchnia zebow oraz twarda akrylowa plyta protezy moga
by¢ czyszcezona przy pomocy normalnej szczoteczki do zgbow z uzyciem mydta, PASTY do
z¢bow oraz normalnych srodkéw do czyszczenia protez, wedle uznania dentysty.

. Protez¢ nalezy moczy¢ przynajmniej raz dziennie, najlepiej w momencie ktadzenia si¢ do
tozka, stosujac $rodek do czyszczenia protez o dziataniu utleniajacym (np. Polident, Efferdent,
itp.). Protezy nie nalezy czysci¢ utleniajacym $rodkiem czyszczacym wewnatrz jamy ustnej
pacjenta. Kolor protezy moze zjasnie¢ w przypadku jej dtugoterminowego stosowania, w
zaleznos$ci od sposobu jej pielggnacii przez pacjenta. Stosowac $rodki do czyszczenia protez
zgodnie z zaleceniami producentow.

. Moczenie protezy w silnie wybielajacych roztworach czyszczacych moze wptyna¢ na zmiang
barwy SOFRELINER TOUGH 8§, ale nie zmieni wtasciwos$ci ani dziatania masy
podscielajace;.

. Firma Tokuyama Dental zaleca zdejmowanie protez na noc, zgodnie z nastgpujacym

zaleceniem podanym w wytycznych opracowanych przez Global Task Force for Care of Full
Dentures w sierpniu 2018 r.:
., Uzytkownicy protez nie powinni pozostawia¢ ich w jamie ustnej przez calq noc, chyba ze
istniejq ku temu konkretne powody. Ta wytyczna jest szczegdlnie istotna w przypadku osob
obarczonych podwyzszonym ryzykiem rozwoju zapalenia blony sluzowej jamy ustnej, a takze w
przypadku starszych osob w zlej kondycji fizycznie lub przebywajgcych w instytucjach
opiekuriczych”.

. Protezg nalezy przechowywa¢ w wodzie w czasie, gdy nie jest ona uzywana.
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6. Podscielona proteza powinna by¢ kontrolowana i czyszczona w kapieli ultradzwigkowej w
gabinecie dentystycznym co trzy miesiace lub kiedy stwierdzi si¢ na niej obecnos¢ ztogow
naz¢bnych.

SOFRELINER TOUGH S musi by¢ regularnie kontrolowany pod katem obecnos$ci
ewentualnych uszkodzef. Nie nalezy nosi¢ protezy z odksztalconym, ztamanym, peknigtym,
poluzowanym lub uszkodzonym podscieleniem. Uzywanie uszkodzonej lub ztamanej protezy
moze zakonfczy¢ si¢ zadlawieniem, dostaniem si¢ fragmentu protezy do drog oddechowych,
uduszeniem lub innego rodzaju obrazeniami.

. W przypadku jakichkolwiek objawoéw nadwrazliwosci na silikon nalezy przerwa¢ stosowanie

protezy, a pacjent powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ ze swoim dentysta.
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Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ kazdy powazny incydent, ktory wystapil w zwigzku z
wyrobem, producentowi i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania pacjenta.

WAZNA INFORMACJA: Producent SOFRELINER TOUGH S nie ponosi odpowiedzialnosci za
szkody lub obrazenia spowodowane nieprawidlowym zastosowaniem produktu. Osoba stosujaca
preparat ma obowiazek upewnienia si¢ przed jego uzyciem, ze jest on odpowiedni do danego
zastosowania.

Specyfikacja produktu SOFRELINER TOUGH S moze ulec zmianie bez uprzedzenia. W
przypadku zmiany specyfikacji produktu, rowniez instrukcje i $rodki ostrozno$ci z nim zwiazane
moga ulec zmianie.

UGUES ©00000000000000000000000000000 00

Ler atentamente todas as instrucgdes antes de utilizar SOFRELINER TOUGH S.

.DESCRICAO DO PRODUTO E INFORMAC()ES GERAIS
1. SOFRELINER TOUGH S ¢é uma silicona de adigdo 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
utilizag¢do a longo prazo”, quanto a norma ISO 10139-1 como “Materiais reembasadores soft
para proteses removiveis Parte 1: Materiais para utilizagao 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 adeséo 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 presenga de cristas pontigudas do osso alveolar e atrofia da mucosa.
2. Ma retengdo causada pela atrofia extrema do rebordo.
3. Térus maxilar ou mandibular.
4. Reten¢do de overdentures antes do attachment final ser colocado.
5. Reembasamento temporario ou condicionamento dos tecidos.

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

. Utilizar SOFRELINER TOUGH S conforme as instru¢des deste folheto. NAO utilizar SO-
FRELINER TOUGH S para outra aplicagdo que ndo as indicadas neste folheto.

. NAO utilizar SOFRELINER TOUGH S se o selo de seguranga estiver violado ou se o contel-
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 4gua, 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.

10. NAO deixar o excesso do material fluir para traquéia ou eséfago do paciente. A aspiragdo ou
ingestdo da pasta SOFRELINER TOUGH S podem causar asfixia ou outra lesio. 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 nio ¢ 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 posi¢ao 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.

12. Apos a utilizagdo do cartucho do SOFRELINER TOUGH S, 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.

13. Sempre limpar a espatula, os pincéis e as casulo com alcool apés sua utilizagdo para evitar
contaminagdo cruzada.

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

15. Para evitar a inala¢ao de p6 durante o acabamento, utilizar sempre uma mascara recomendada
pelas regulamentagdes federais e/ou locais.

16. Ler e seguir as instrugdes do fabricante para todos os produtos mencionados neste manual de
instrugdo que ndo estiverem incluidos neste kit.

17. 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 apos o procedimento.

18. 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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ENOTAS PARA A UTILIZACAO

.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 adaptagio.

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 volatilizagdo,
nao o utilizar pois a for¢a de adesao 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 adesio do SOFRELINER TOU-
GH S.

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

pasta, o que pode resultar em deterioragdo, 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). Apo6s 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-
GH S; entretanto, isto ndo afetara o seu desempenho.

. 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 S8, aplicar vaselina sobre a superficie antes da sua utilizago.

. 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.

N

w

&

v

o

=

%

=l

Etapas Ferramentas Formas

Desgaste Bisturi afiado Lamina ligeiramente
arredondada
Ajusteda | b abrasiva (Preta, COARSE POINT) Extremidade conica
forma redonda
Roda de acabamento (Marrom, FINISHING ’

Acabamento WHEEL) Roda

. Broca diamantada esférica (vendida
Alivio separadamente, DIAMOND ROUND BUR) Redonda
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?7 Parafuso
Roda de

w" Acabamento

%Mandril
I

Roda de Acabamento

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 S ao calor, fogo, umidade e luz solar.
3. Nao utilizar SOFRELINER TOUGH S ap6s a data de vencimento indicada.
4. NAO deixar SOFRELINER TOUGH §S desnecessariamente ao alcance de pacientes e crianas
para evitar que seja engolido por engano.

HEELIMINACAO
1. Para desfazer-se da pasta [PASTE], dispensar a pasta ndo 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, e jogado fora de acordo com as regulamentagdes locais.
3. Siga as instrugdes locais relativas a eliminagdo.
4. Consulte o guia de eliminag@o de residuos de embalagens exibido no final destas IFU.

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 inspe¢do e palpacdo. Remover a protese da boca do

paciente e limpar a area a ser reembasada com agua 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 po proveniente do desgaste com um pincel seco ou com

jato de ar isento de o6leo.

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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Margem
vermelha

Uma broca
de carboneto
de corte
transversal

Figura 1 Figura 2

2. Distribui¢do 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. Aplicacéo do primer [PRIMER]

Utilizando o pincel para o primer, aplicar uma camada fina e uniforme de primer sobre a superficie
da prétese onde o SOFRELINER TOUGH S deve ser posteriormente aplicado. Nao deixar falhar
nenhuma area sem aplicagdo de primer, ja que isto poderad causar ma adesdo. Em seguida, secar
completamente a superficie com ar, até que nao 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. Aplicacdo 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 nao for coberta de pasta nesta etapa,
esta area pode ser contaminada por saliva quando a protese for inserida na boca, cau-
sando portanto, baixa adesdo.

6. Insercdo intraoral

Aspirar qualquer excesso de saliva da boca do paciente. Dentro de 1,5 - 2 minutos apos a mistura
do SOFRELINER TOUGH S, 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 dimensao
vertical adequada. Verificar se ha qualquer excesso de SOFRELINER TOUGH S na boca do pa-
ciente ¢ 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 substancia
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 aplicagdo 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
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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 remogdo 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).

‘ Direcéo para rotacao ‘

Reembasador @

Proétese

Figura 3 Figura 4

9. Acabamento
Para a dar a forma/modelagem, utilizar a ponta abrasiva (Preta, COARSE POINT), aplicando uma
leve pressdo, ndo 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, nao 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 nao 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 segao 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. Remoc¢ao
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.

.APLICACAO CLINICA DO SOFRELINER TOUGH S - METODO DE
REEMBASAMENTO LABORATORIAL

1. Exame intraoral

Verificar as condiges intra-orais através de inspecgdo e palpagdo. Examinar a area que requer ali-
Vi10.

2. Exame da proétese

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.
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3. Fabricac¢io do modelo de gesso
Fazer um molde com a protese em posi¢do, e em seguida vazar o gesso no molde. Fazer um pa-
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 separagdo 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 prétese 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 dleo.
Nota: Utilizar uma broca esférica facilita a remogdo de uma profundidade uniforme de resina.
O diametro da broca pode ser utilizado como um guia para verificar a profundidade.
5. Distribui¢do 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
distribuicao.
6. Aplicacdo 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. Distribuicdo 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 0 modelo de gesso e pressiona-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 agua 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-
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 pressao, 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.

.PRECAUCOES PARA O PACIENTE
Os pacientes devem ser informados sobre as seguintes instrugdes para melhorar a longevidade, du-
rabilidade e seguranga de uma protese reembasada com SOFRELINER TOUGH S:
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1. O material de reembasamento SOFRELINER TOUGH S néo deve ser limpo com uma escova
de prétese 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 superficie dos dentes e a base acrilica ri-
gida da protese devem ser limpas com uma escova de protese normal, através da lavagem com
sabao, 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 ndo deve

ser limpa com um produto de limpeza oxigenado, enquanto o paciente estiver com a protese.

A cor da protese pode desbotar com utilizagdo a longo prazo, dependendo dos cuidados com a

manutengao da protese pelo paciente. Utilizar um produto de limpeza de protese de acordo

com as instrugdes do fabricante.

. A imersdo da prétese em solugdes alvejantes fortes pode alterar a cor do SOFRELINER TOU-
GH S; entretanto, isto ndo afetara o seu desempenho.

. A Tokuyama Dental recomenda retirar as dentaduras & hora de dormir, de acordo com a seguin-

te afirmagéo das diretrizes desenvolvidas pela Global Task Force for Care of Full Dentures em
Agosto de 2018:
“Os utilizadores de dentaduras ndo devem manter as suas dentaduras na boca durante a noi-
te, a menos que tenham motivos especificos para fazé-lo. Esta diretriz é especialmente impor-
tante para individuos em maior risco de desenvolver estomatite, bem como para pessoas ido-
sas frageis ou institucionalizadas”.

. 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.

. O SOFRELINER TOUGH S deve ser inspecionado freqiientemente 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, aspira¢éo, asfixia ou outra leséo.

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

OBSERVACAO IMPORTANTE: O fabricante do SOFRELINER TOUGH S néo se responsabiliza
por danos ou injurias causados pela utilizagio inadequada deste produto. E de responsabilidade
pessoal do usuario certificar-se de que este produto é adequado para aplicagdo antes da sua utiliza-
¢do.

As especificagdes do produto SOFRELINER TOUGH S estao sujeitas a alteragdes sem aviso pré-
vio. Alteragdo nas especificagdes do produto podem acarretar também em alteragdes nas instru-
¢Oes e nas precaugoes.
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Cititi cu atentie toate aceste instructiuni inainte de a utiliza SOFRELINER TOUGH S.

HEDESCRIEREA PRODUSULUI SI INFORMATII GENERALE
1. SOFRELINER TOUGH 8§ este un material de captusire moale, cu utilizare la scaunul dentar,
pe baza 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
temperatura camerei (23°C / 73,4°F) si nu are miros sau gust.

HINDICATII
1. Pentru durerea cauzata de crestele ascutite ale osului alveolar si atrofia mucoasei.
2. Retentia redusa cauzata de atrofia extrema a crestei.
3. Zone retentive importante sau torusuri maxilare / mandibulare.
4. Retentia supraprotezelor inaintea aplicarii atasamentului final.
5. Captusirea temporara sau tratarea tesuturilor.

B CONTRAINDICATII
SOFRELINER TOUGH S este contraindicat la pacientii alergici sau hipersensibili la compusii de
silicon si platina si NU se utilizeaza la astfel de pacienti.

EMASURI 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.

. Utilizati SOFRELINER TOUGH S numai conform acestor instructiuni. NU utilizati SOFRE-
LINER TOUGH S pentru niciun alt scop decat cele mentionate in aceste instructiuni.

. NU utilizati SOFRELINER TOUGH S daca sigiliul de siguranta este rupt sau in cazul in care
continutul pare sa fi fost afectat.

. PRIMER-ul contine acetat de etil, care este un solvent foarte inflamabil si volatil. Nu expuneti
PRIMER-ul la flacara deschisa. Utilizati intr-o incapere ventilata si inchideti strans capacul
dupa utilizare.

. Daca pacientul prezinta o reactie alergica sau o sensibilitate la SOFRELINER TOUGH §, asa

cum este un puseu de dermatitd, indepartati proteza si renuntati imediat la utilizarea produsu-

lui.

Purtati intotdeauna manusi de examinare fara latex in timp ce utilizati SOFRELINER TOUGH

S pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice. Manusile de latex pot de asemenea sa inhibe

priza produsului SOFRELINER TOUGH S. Daca SOFRELINER TOUGH S PRIMER vine in

contact cu manusile de examinare, aruncati imediat manusile de examinare si spalati-va bine
pe maini cu apa.

. Evitati contactul cu ochii. in cazul contactului cu ochii, clatiti bine ochii cu apa si contactati
imediat un medic.

. Evitati contactul cu pielea a materialului chimic care nu a facut priza. in cazul contactului cu
pielea, curatati zona afectata cu alcool pentru frectii, iar apoi clatiti bine cu apa.
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9. Evitati contactul cu hainele a materialelor care nu au ficut priza. In cazul contactului cu haine-
le, nu stergeti materialul. Lasati materialul sa facd priza si apoi indepartati-1 prin peeling.

10. NU lasati ca materialele in exces sa curgd in jos in traheea sau esofagul pacientului. SOFRELI-
NER TOUGH S PASTE inhalati sau ingerati poate cauza asfixiere sau alte vatamari. indepar-
tati imediat orice exces de material de captusire din zona palatina pentru a impiedica materialul
sa curga in gatul pacientului. SOFRELINER TOUGH S nu este radioopac, iar radiografiile nu
vor detecta materialul inhalat sau ingerat. in cazul unui pacient mai varstnic ale carui reflexe
sunt compromise, asezati scaunul in pozitie verticala si instruiti pacientul sa respire pe nas
pentru a preveni patrunderea materialului in caile respiratorii.

11. NU amestecati SOFRELINER TOUGH S cu niciun alt material decat cu cele mentionate in
aceste instructiuni.

12. Dupa utilizarea cartusului de SOFRELINER TOUGH S, 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.

13. Curatati intotdeauna spatula, periile si cupele cu alcool dupa fiecare utilizare pentru a evita
contaminarea incrucisata.

14. Instruiti pacientii in conformitate cu MASURILE PREVENTIVE PENTRU PACIENTI conti-
nute in ultima sectiune a acestor instructiuni.

15. Pentru a evita inhalarea prafului in timpul finisarii, purtati intotdeauna o masca recomandata
de regulamentele nationale si/sau locale.

16. Cititi si urmati instructiunile producatorului pentru toate produsele mentionate in acest manual
de instructiuni, care nu sunt incluse in acest kit.

17. Pe cat posibil, evitati contactul dintre SOFRELINER TOUGH S si mucoasa orald cu exceptia
zonei de captusit. Instruiti pacientul sa-si clateasca gura cu o cantitate adecvata de apa dupa
tratament.

18. Nu asezati PRIMER-ul in contact direct cu materiale plastice, contactul poate dizolva unele ti-
puri de plastic.

OBSERVATII PRIVIND UTILIZAREA

. In cazul unei proteze cu adaptare redusd, mai intai captusiti proteza cu un material acrilic, cum
este TOKUYAMA REBASE 1I, un material dur de captusire a protezelor, cu utilizare la scau-
nul dentar, sau orice alte proceduri de laborator/indirecte pentru imbunatatirea adaptarii.

. In cazul unei proteze vechi uzate, suprafata de captusit trebuie mai intdi captusitd 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
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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 s curete proteza asa cum se descrie in MASURILE PREVENTIVE PEN-

TRU PACIENTIL.

10. Deoarece materialul pentru verificarea adaptarii, pe baza de silicon, adera de SOFRELINER
TOUGH 8, aplicati vaselina pe suprafata inainte de utilizarea sa.

11. Daca exista o ruptura in materialul de captusire finisat, indepartati complet materialul de cap-
tusire si repetati procedura.

12. Faceti apel la urmatoarele instrumente pentru ajustarea formei si finisare.

*

0

Etape Instrumente Forme
Ajustarea Scalpel ascutit Lama usor rotunjita
AJustgrea COARSE POINT (negru) Capat conic rotunjit
formei
Finisarea FINISHING WHEEL (maro) Roatd
Degajare DIAMOND ROUND BUR (comercializata Rotundi

separat)

I
?7 Surub
Roati de

> —
V finisare

%Mandriné

1
Roata de finisare

EDEPOZITAREA
1. Depozitati SOFRELINER TOUGH S la o temperatura intre 0 - 25°C (32 - 77°F).
2. Evitati expunerea directd a produsului SOFRELINER TOUGH S la céldurd, flacara deschisa,
umiditate si lumina solara.
3. Nu utilizati SOFRELINER TOUGH S dupa data de expirare indicata.
4. NU lasati SOFRELINER TOUGH S, daca nu este necesar, la indemana pacientilor si copiilor
pentru a evita inghitirea sa accidentala.

EELIMINAREA

. Pentru a elimina PASTE, extrageti pasta neutilizata din cartus si lasati-o sa faca priza inainte
de a o elimina.

Lichidul de PRIMER ramas trebuie absorbit intr-un material absorbant inert, asa cum sunt tifo-
nul sau vata, si se elimina in conformitate cu regulamentele locale.

. Urmati instructiunile locale de eliminare.

. Consultati ghidul de eliminare a deseurilor afisat la finalul acestui IFU.

1
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BMAPLICAREA 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 captusita 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. Indepartati proteza din cavitatea bucala 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 adancimea 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 afla in zona portiunii de tesut moale artificial de la nive-

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

Marginea dintre
materialul de captusire
si baza protezei

Piatra de
carbid cu
sectionare
incrucisata

Figura 1 Figura 2

2. Distribuirea PRIMER-ului
Deschideti sticla de PRIMER. Atasati picuratorul la sticla. Depuneti o cantitate adecvatd de PRI-
MER in cupa de picurare. Repuneti capacul, inchizand sticla strans imediat dupa 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-l 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: Daca 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,
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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 vascozitate adecvata.
Dupa ce ati asezat proteza in cavitatea bucala a pacientului, rugati pacientul sa inchida arcadele
foarte incet in ocluzie centrica, 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 S sau orice substanta curge spre gat.
Observatie: Pentru a captusi protezele superioare cu SOFRELINER TOUGH S, introduceti
proteza dinspre regiunea palatind posterioara pentru a evita scurgerea materialului
SOFRELINER TOUGH S 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.
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 revina incet in ocluzie. SOFRELINER TOUGH S trebuie lasat sa facd priza intraoral timp
de cel putin 5 minute.
Observatie: indepartarea mai rapida de 5 minute poate distorsiona materialul de captusire.
8. Ajustarea
indepartati proteza din cavitatea bucala a pacientului, clatiti 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 ‘

Ciptusire @

Proteza

Figura 3 Figura 4

9. Finisarea
Pentru modelare, utilizati COARSE POINT (negru), aplicand o presiune usoara care sd 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 piatra adecvata pentru de-
gajare.

10. Reajustarea

in cazul utilizarii unui tratament pentru tesuturi, sedintele consecutive trebuie sa aiba loc la cateva
zile dupa tratamentul initial. Reajustati proteza conform procedurii din sectiunea 9. Daca pe supra-
fata captusita trebuie adaugat material nou, indepartati materialul de captusire existent de pe baza
protezei si inlocuiti-1 cu un material de captusire nou.
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11. Indepirtarea
indepartati o portiune mare de material SOFRELINER TOUGH S 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 C;\PTUSIRII iN 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 raiména un strat nou de material dur de captusire in zona
de sprijin a protezei, permitand ca SOFRELINER TOUGH S sa 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 bucala. Apli-
cati un mediu de separare in zona marginala a modelului de ghips astfel incat materialul de captu-
sire sd nu adere la aceasta.
4. Pregitirea
indepartati din fata tisulard a protezei cu o piatrd de carbid cu sectionare incrucisata, pana la adan-
cimea adecvata.
Bizotati marginile protezei pentru a permite ca 1 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-
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
pand 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-l pe cartus rotind varful de amestecare cu 90 de grade in sens orar.
8. Aplicarea de PASTE
Depuneti pasta amestecata 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 captusire. Lasati-o in repaus
timp de 20 de minute sau mai mult, la temperatura camerei (23°C / 73,4°F).
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Observatie: Daca materialul intarit este lipicios, inmuiati proteza in apa calda intre 40°C si
50°C (104°F si 122°F) timp de 5 minute, impreund 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 usoara care sia 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 depaseascd 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

. Pacientii trebuie informati legat de urmatoarele instructiuni pentru sporirea longevitatii, dura-

bilitatii si sigurantei unei proteze captusite cu SOFRELINER TOUGH S:

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 bucatd 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.

nmuiati proteza cel putin o data pe zi, de preferat inainte de culcare, intr-un agent de curitare

oxigenant pentru proteze (de ex. Polident, Efferdent etc.). Proteza nu se curatd cu un agent de

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

. Tokuyama Dental recomanda indepartarea protezei dentare inainte de a merge la culcare, in
conformitate cu indicatiile urmatoare din ghidul elaborat in august 2018 de Global Task Force
for Care of Full Dentures: ,, Persoanele care poarta proteze dentare nu ar trebui sa poarte pro-
teza peste noapte, cu exceptia cazului in care este specificat altfel. Aceasta recomandare este
deosebit de importanta pentru persoanele care prezintd un risc ridicat de a dezvolta stomatita,

precum si persoanele in varsta vulnerabile sau institutionalizate.”

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 oricarui semn de sensibilitate la silicon, utilizarea protezei trebuie intrerupta
si pacientul trebuie sa contacteze imediat medicul sau stomatolog.
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Utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa raporteze fabricantului si autoritatii competente din Statul
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membru in care domiciliaza utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav survenit in asociere cu
dispozitivul.

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul materialului SOFRELINER TOUGH S nu este ris-
punzitor 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.

Specificarile privind produsul SOFRELINER TOUGH S constituie obiectul modificarilor fara no-
tificare. Cand se modifica specificarile produsului, instructiunile si masurile preventive se pot mo-
difica de asemenea.

SVENSK ©0000000000000000000000000000000000

Lis noga alla anvisningar i den hir bruksanvisningen innan du anvinder SOFRELINER
TOUGH 8.

EPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR
1. SOFRELINER TOUGH 8 ir ett mjukt tvikomponents-rebaseringsmaterial i silikon fér
chariside-applicering avsedd for avtagbara proteser. SOFRELINER TOUGH S uppfyller
kraven i ISO 10139-2 "Mjukforblivande rebaseringsmaterial for avtagbara proteser Del 2:
Material for langtidsbruk™ och ISO 10139-1 "Mjukforblivande rebaseringsmaterial for
avtagbara proteser Del 1: Material for korttidsbruk™.

. SOFRELINER TOUGH S Kit bestar av pasta (PASTE), primer (PRIMER) och andra tillbehér,
bland annat blandningsspetsar, droppspets, droppkopp, penslar, svart grovpolerare (COARSE
POINT) och brunt polerhjul (FINISHING WHEEL).

. PRIMERN anvinds endast for bindning till akrylytor. Den kan inte anvédndas for bindning till
nylon-, metall- och silikonytor. PASTAN dispenseras i automixspruta. Materialet hérdar pa 5
minuter intraoralt och pa 20 minuter i rumstemperatur (23°C/73,4°F). Materialet luktar inte
och har ingen smak.

EINDIKATIONER
1. For smarta orsakad av vassa benutskott och slemhinneatrofi.
2. Dalig retention pa grund av svar atrofi i tandvallen.
3. Storre underskér eller maxillédr eller mandibular torus.
4. Retention av dverkéksprotes fore placering av slutgiltig infdstning.
5. Temporir rebasering eller vdavnadskonditionering.

HEKONTRAINDIKATIONER
SOFRELINER TOUGH S kontraindiceras for patienter med allergi eller 6verkénslighet mot
silikon och platinafreningar. Materialet far INTE anvéndas pé sddana patienter.

EFORSIKTIGHETSATGARDER

1. SOFRELINER TOUGH S ér endast avsett for yrkesmiéssig och behorig forsiljning och
anvindning inom tandvarden. Materialet ar inte avsett for forsiljning och &r inte heller lampligt
for icke-yrkesmissig anvandning utanfor tandvérden.

2. SOFRELINER TOUGH S far bara anvindas enligt anvisningarna i den hir bruksanvisningen.
Anvind INTE SOFRELINER TOUGH S for andra tillimpningar &n de som anges i den har
bruksanvisningen.

3. Anvind INTE SOFRELINER TOUGH S om forseglingen ér bruten eller om innehallet inte
verkar intakt.

4. PRIMERN innehaller etylacetat som &r en ldttanténdlig flyktig 16sning. Utsitt inte primern for
oppen eld. Anvind produkten i vélventilerat rum. Forslut forpackningen noga efter
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18.

anvindning.

. Om patienten reagerar med allergi eller dverkénslighet mot SOFRELINER TOUGH 8, till

exempel dermatit, ska protesen omgaende avldgsnas och anvindningen avbrytas.

. Anvind alltid latexfria undersokningshandskar i samband med hantering av SOFRELINER

TOUGH S for att undvika risken for allergiska reaktioner. Latexhandskar kan géra sa att
SOFRELINER TOUGH 8 inte hardar. Om SOFRELINER TOUGH S PRIMER kommer i
kontakt med undersokningshandskarna ska du omedelbart ta av handskarna och tvitta
héanderna noga.

. Undvik kontakt med 6gonen. Vid kontakt med 6gonen, spola 6gonen med riklig méngd vatten

och sok lakarvard omedelbart.

. Undvik hudkontakt med ohdrdat material. Vid kontakt med huden, rengor utsatt omrade med

alkohol och skolj sedan ordentligt med vatten.

. Undvik kontakt mellan ohédrdat material och kldderna. Vid kontakt med kldderna, forsok inte

torka bort materialet. Lat materialet hirda innan det avldgsnas.

. Sorj for att overskottsmaterial INTE kommer ned i patientens luft- eller matstrupe.

SOFRELINER TOUGH S PASTE i luft- eller matstrupen kan orsaka kvdvning eller annan
skada. Avlagsna omedelbart allt materialoverskott fran det palatinala omréadet for att forhindra
att materialet rinner ned i patientens strupe. SOFRELINER TOUGH S ér inte radiopakt och
eventuellt material i lungor eller matsmiltningsorgan uppticks inte med rontgen. Nar édldre
patienter, med forsdmrad reflexreaktion, behandlas ska stolen stillas i uppritt ldge och
patienten instrueras om att andas med nésan for att undvika att fd ned material i luftvdgarna.

.Blanda INTE SOFRELINER TOUGH S med andra material som inte omnédmns i den har

bruksanvisningen.

. Efter anvindning ska blandningsspetsen avlagsna fran SOFRELER TOUGH S-ampullen och

bytas mot hdttan som medf6ljer ampullen vid leverans. Torka bort 6verskottspasta pa
ampullspetsen med torr duk varje gang en ny blandningsspets ska anvindas eller hittan bytas.

. Rengor alltid spatel, penslar och koppar med alkohol efter anvindning for att undvika

korskontaminering.

. Instruera patienten enligt anvisningarna under ANVISNINGAR FOR PATIENTEN i det sista

avsnittet i den hér bruksanvisningen.

. Undvik inandning av damm i samband med finishering genom att anvéanda ansiktsskydd enligt

nationella eller lokala bestimmelser.

. Lds alltid och f6lj alltid anvisningarna for de produkter som omndmns i den hir

bruksanvisningen men som inte ingar i kittet.

. Undvik, sa langt det dr mojligt, kontakt mellan SOFRELINER TOUGH S och munslemhinnan

utover det omrade som ska behandlas. Instruera patienterna om att skolja munnen med lamplig
mangd vatten efter behandlingen.

Placera inte PRIMERN i direkt kontakt med plastmaterial eftersom det kan innebéra att vissa
plaster loses.

BANVANDARINSTRUKTIONER

)

w

S

.Om protesen inte sitter bra kan den forst rebaserad med akrylmaterial, till exempel

TOKUYAMA REBASE II, ett hart rebaseringsmaterial for chariside-behandling eller annan
laboratorie- eller indirekt procedur i syfte att forbattra passformen.

. Om protesen dr gammal bor ytan forst rebaseras med nytt akrylmaterial eftersom olja, vatten

eller andra material som absorberats i det gamla resinmaterialet kan forsamra
vidhiftningsférméagan for SOFRELINER TOUGH S.

. Anvind inte SOFRELINER TOUGH S PRIMER om materialet tjocknat pa grund av att det

forflyktigats eftersom vidhaftningsformagan kan ha forsamrats.

. Penselspetsen, som anvinds for applicering av primern, torkas av med alkoholindriankt

147



bomullstops eller gasviv efter varje anvindning. En fororenad pensel kan forsimra
vidhéftningsférmégan for SOFRELINER TOUGH S.

. Blanda inte pastorna for hand eftersom det kan gora att luftbubblor blandas in i pastan, vilket i

sin tur kan leda till ett forsdmrat resultat, flickbildning och obehagliga lukt.

Undvik kontakt mellan SOFRELINER TOUGH S och materialen nedan eftersom de kan

forhindra att SOFRELINER TOUGH S hirdas:

Silikonbaserade avtrycksmaterial, eugenolhaltiga material, avtrycksmaterial av

polysulfidgummi, handskar av naturlig gummi, andra tillverkares mjuka rebaseringsmaterial

och ohirdad akrylharts.

. Materialet hirdar pd 5 minuter intraoralt och pa 20 minuter i rumstemperatur (23°C/73,4°F).
Efter 24 timmar blir rebaseringen négot fastare. Finisheringen kan goras omedelbart efter att
den nypreparerade protesen avlagsnats fran mun eller gipsmodell.

. Om protesen laggs i 16sningar som innehaller starkt blekmedel kan féargen pa SOFRELINER
TOUGH S8 éndras, vilket emellertid inte paverkar funktionen.

. Instruera patienten om att rengora protesen enligt beskrivningen under ANVISNINGAR FOR
PATIENTEN.

10. Silikonbaserat material, som anvénds for att kontrollera passformen, fastnar pA SOFRELINER
TOUGH 8. Anvind dérfor vaselin pa ytan fore anvindning.

. Vid eventuell spricka pa finisherad rebasering méste rebaseringen avldgsnas helt och
proceduren upprepas.

12. Anvind féljande verktyg for formjustering och finishering.
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Steg Verktyg Form
Trimma Vass skalpell Litt rundat blad
Formjustering | Grovpolerare COARSE POINT (svart) Rund konisk
Finishering Polerhjul FINISHING WHEEL (brunt) Hjul
Korrigering Rund diamantborr DIAMOND ROUND BUR (siljs separat) | Rund

I
%7 Skruv

&> = Polerhijul

% Spindel
I

Polerhjul

EFORVARING
1. Férvara SOFRELINER TOUGH 8§ i rumstemperatur 0-25°C (32-77°F).
2. Undvik att utsdtta SOFRELINER TOUGH S for direkt virme, Gppen eld, luftfuktighet och
solljus.
3. Anvind inte SOFRELINER TOUGH S efter angivet utgangsdatum.
4. Lamna INTE i onddan SOFRELINER TOUGH S framme sa att barn och andra patienter
kommer at materialet och rékar svilja det av misstag.
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BAVFALL
1. Lat oanvind PASTA fran ampullen hérda innan den kastas.
2. Eventuella PRIMER absorberas i inert absorberande material, till exempel gasviv eller bomull,
och hanteras enligt lokala bestimmelser.
3. Folj lokala regler for kassering.
4. Se guiden for kassering av forpackningsmaterial som finns i slutet av denna IFU.

EKLINISK ANVANDNING AV SOFRELINER TOUGH S FOR
INTRAORAL REBASERING

Den optimala tjockleken for SOFRELINER TOUGH S ir i de flesta fallen 1-2 millimeter. Om en
skikttjocklek pa 6ver 2 millimeter behdvs maste omradet forst behandlas med TOKUYAMA
REBASE II, som ir ett hard protesrebaseringsmaterial for chairside-behandling, for att uppna en
tillrdcklig protesbas. En alltfor kraftig avverkning av protesmaterial kan leda till att protesen
frakturerar eller forsvagas.
1. Preparera
Kontrollera patientens intraorala tillstind genom undersokning och med palpation. Avldgsna
protesen fran patientens mun och rengér omradet som ska linerbehandlas med tval och vatten.
Skolj noga och lufttorka protesytan helt. Slipa protesens vdvnadssida med tvirhuggen
hardmetallborr till lampligt djup. Slipa proteskanterna for att bereda plats for 1 millimeter material
(se bild 1). Avldgsna slipdammet med torr pensel eller blastra med oljefti luft.

Obs! Nir kanten placerats i protesbasen slipas vdvnadssisdan med rund borr (for akrylharts)

till lampligt djup (se bild 2).

Mellanrum mellan
rebaseringsmaterial
och protesbas

Tvéarhuggen
hardmetallborr

Bild 1

2. Dispensera PRIMER

Oppna flaskan som innehaller PRIMER. Fist droppspetsen pa flaskan. Dispensera limplig mangd
PRIMER i droppkoppen. Sitt tillbaka hattan, forslut flaskan ordentligt direkt efter dispensering.

3. Applicera PRIMER

Anvind penseln och applicera PRIMERN tunt och jamnt pa protesytan som ska rebaseras med
SOFRELINER TOUGH S. Var uppmirksam si du inte missar omraden ddr PRIMERN borde
appliceras eftersom det kan leda till forsaimrad vidhaftning. Lufttorka sedan ytan ordentligt tills
ingen synlig vitska aterstar.

4. Dispensera PASTA

Ladda ampullen med SOFRELINER TOUGH S PASTE i dispensern (siljs separat). Oppna
pastaampullen. Fist blandningsspetsen pa ampullen genom att rikta in och trycka fast den pa
ampullen. Vrid sedan blandningsspetsen medsols 90 grader.

5. Applicera PASTA

Applicera den blandade pastan jamnt pa protesens vivnadssida. Anvind spateln for att fordela
pastan jamnt pé alla ytor dir PRIMERN tidigare applicerats.
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Obs! Om nagon del av den primerbehandlade ytan inte ticks med pasta i det hir skedet kan
omradet komma att kontamineras med saliv ndr protesen insereras i munnen vilket kan
orsaka forsamrad vidhaftning.

6. Intraoral inserering

Avldgsna Overskottssaliv fran patientens mun med sug. Inom 1,5-2 minuter efter att
SOFRELINER TOUGH S blandats 6vergar materialet till lamplig viskositet. Placera protesen i
patientens mun, lat patienten bita ihop vildigt forsiktigt till central ocklusion med lamplig vertikal
dimension. Kontrollera eventuellt verskott av SOFRELINER TOUGH S i patientens mun och
avldgsna i sé fall omedelbart. Informera patienten om att kontakta tandlédkare omedelbart om han
eller hon upplever att SOFRELINER TOUGH S eller andra material rinner ned i strupen.

Obs! Vid rebasering av overkiksprotes med SOFRELINER TOUGH S ska protesen insereras
fran den posteriora palatala regionen for att undvika att SOFRELINER TOUGH S
rinner ned i strupen pa patienten.

Vid rebasering av palatal region méste du vara forsiktig sé du inte applicerar for mycket
pasta pa ytan som ska rebaseras och inserera protesen i munnen sa fort som majligt for
att undvika att rebaseringen blir for tjock.
7. Forma proteskanten
Dra vildigt forsiktig i kinderna for att forma kanten i det vestibuldra omradet samtidigt som
patienten biter ihop forsiktigt. Anvind salivsug om patienten saliverar och be patienten bita ihop
forsiktigt igen. Lat SOFRELINER TOUGH S hirda intraoralt i minst 5 minuter.
Obs! Om protesen avldgsnas efter kortare tid 4n 5 minuter kan linern forvanskas.
8. Trimma
Avldgsna protesen fran patientens mun, skolj med vatten och lufttorka. Trimma forsiktigt allt
overskott av SOFRELINER TOUGH S fran kantomradena med vass skalpell (se bild 3).

Lining @

Protes
Bild 3 Bild 4

9. Finishera
Forma med den svarta grovpoleraren COARSE POINT. Anvind litt tryck, som inte 6verskrider 15
000 rpm, sa att polerspetsen kan rora sig i liten cirkelrorelse. Finishera med det bruna polerhjulet
FINISHING WHEEL. Anvind litt tryck som inte 6verskrider 8 000 rpm.

Obs! Rotera grovpoleraren COARSE POINT och polerhjulet FINISHING WHEEL fran det

rebaserade omréidet mot protesomradet sa att kantregionen inte skadas (se bild 4).

Anvind rund diamantborr DIAMOND ROUND BUR (séljs separat) eller annan lamplig borr for
att korrigera.
10. Justera
Vid eventuell vivnadskonditionering ska dterbesok goras nagra dagar efter den forsta
behandlingen. Justera protesen enligt beskrivningen i punkt 9. Om ett nytt material ska tillforas till
den rebaserade ytan maste befintlig rebasering avldgsnas fran protesbasen och ersittas med nytt
rebaseringsmaterial.
11. Avldgsna material
Storre materialméngder av SOFRELINER TOUGH S kan skéras bort med vasst instrument.
Restmaterial kan frisas bort.
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Obs! Med silikonborttagningsmaterialet SILICONE REMOVER (siljs separat) tas gammal
silikonrebasering enkelt bort fran akrylprotesbasen.

EKLINISK ANVANDNING AV SOFRELINER TOUGH S FOR
LABOARTORIELINING

1. Undersok munnen
Kontrollera patientens intraorala tillstind genom undersékning och med palpation. Undersok
omradet som behdver understod.
2. Undersok protesen
Om protesen dr sliten eller gammal maste den forst behandlas med TOKUYAMA REBASE 11, ett
hart rebaseringsmaterial for chariside-behandling. Det harda rebaseringsmaterialet appliceras i
lamplig tjocklek sa att, ndr det nya materialet slipats ned enligt beskrivningen i steg 4, ett nytt
rebaseringsskikt med hart rebaseringsmaterial finns kvar i protesens birande omrade for att
mdjliggora vidhiftning av SOFRELINER TOUGH S.
3. Tillverka gipsmodell
Ta ett ocklusionsavtryck och hill sedan gipsmaterialet i avtrycket. Gor ett gipsindex av tinderna
och montera protesen pa index i en rebaseringsjigg. Korrigera gipsmodellen med vax i regionen
dar obehag eventuell kan uppstéa. Applicera ett separerande medel pa gipsmodellens kantomrade sa
att rebaseringsmaterialet inte féaster dér.
4. Preparera
Slipa protesens vidvnadssida med tvarhuggen hardmetallborr till limpligt djup.
Slipa proteskanterna for att bereda plats for 1 millimeter material (se bild 1). Avldgsna slipdammet
med torr pensel eller bldstra med oljefri luft.

Obs! Med hjélp av rundborr blir det litt att avldagsna resin till ett jamnt djup. Borrdiametern

kan anvindas som guide for djupet.

5. Dispensera PRIMER
Oppna flaskan som innehéller PRIMER. Fist droppspetsen pa flaskan. Dispensera limplig mangd
PRIMER i droppkoppen. Sitt tillbaka hittan, forslut flaskan ordentligt direkt efter dispensering.
6. Applicera PRIMER
Anvind penseln och applicera PRIMERN tunt och jamnt pa protesytan som ska rebaseras med
SOFRELINER TOUGH S. Var uppmérksam sa du inte missar omraden dir PRIMERN borde
appliceras eftersom det kan leda till forsamrad vidhaftning. Lufttorka sedan ytan ordentligt tills
ingen synlig vitska aterstar.
7. Dispensera PASTA
Ladda ampullen med SOFRELINER TOUGH S PASTE i dispensern (siljs separat).
Oppna pastaampullen. Fist blandningsspetsen pa ampullen genom att rikta in och trycka fast den
péa ampullen. Vrid sedan blandningsspetsen medsols 90 grader.
8. Applicera PASTA
Applicera den blandade pastan pa den PRIMER ytan. Applicera pasta bade pa protesens mukosala
sida och pa gipsmodellen.
9. Sitta tillbaka
Sitt tillbaka protesen pd gipsmodellen med hjilp av rebaseringsjigg. Lat vila i 20 minuter eller
langre i rumstemperatur (23°C/73,4°F).

Obs! Om det hirdade materialet klibbar kan protes och rebaseringsjigg ldggas i vatten i

temperaturintervallet 40°C till 50°C (104°F till 122°F) i 5 minuter.

10. Trimma
Ta bort protesen fran gipsmodellen. Trimma forsiktigt allt 6verskott av SOFRELINER TOUGH S
frén kantomradena med vass skalpell (se bild 3).
11. Finishera
Forma med den svarta grovpoleraren COARSE POINT. Anvind ldtt tryck, som inte dverskrider 15
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000 rpm, sa att polerspetsen kan rora sig i liten cirkelrérelse. Finishera med det bruna polerhjulet
FINISHING WHEEL. Anvind litt tryck som inte 6verskrider 8 000 rpm.
Obs! Rotera bade COARSE POINT och FINISHING WHEEL frén det rebaserade omradet
mot protesomradet sa att kantregionen inte skadas (se bild 4).
Anvind rund diamantborr DIAMOND ROUND BUR (siljs separat) eller annat lampligt verktyg
for att korrigera.

IANVISNINGAR TILL PATIENTEN

. Om foljande information lamnas till patienten dr mdojligheterna storre att en protes som

rebaserats med SOFRELINER TOUGH S kan anvindas lingre, haller battre och fungerar
sikrare.
SOFRELINER TOUGH S fér inte rengoras med protesborste eller tandborste. Bista sittet att
rengéra SOFRELINER TOUGH S dr med svamp eller mjuk gasviv. Torka av SOFRELINER
TOUGH S med svamp eller gasvdv fuktad med tval under rinnande kallt vatten. Avldgsna
smuts och matrester frin SOFRELINER TOUGH S med forsiktig torkande rérelse. Tandytan
och den harda akrylprotesbasen kan rengdras med vanlig protesborste och tval, protestandkram
eller vanliga protesrengoringsmedel enligt tandlikarens rekommendationer.

. Légg protesen i syrebaserat rengdringsmedel (t.ex. Polident, Efferdent) minst en géng varje
dag, forslagsvis vid sdnggdende. Protesen far inte rengéras med syrebaserat rengoringsmedel i
patientens mun. Fiargen kan blekas efter ldngvarig anvdandning och beroende péd hur val
patienten har skott protesen. Anvind protesrengoringsmedel enligt tillverkarens anvisningar.

. Om protesen laggs i starkt blekmedel kan fargen pa SOFRELINER TOUGH S édndras, vilket
emellertid inte dndrar funktionen.

. Tokuyama Dental rekommenderar att proteser tas ut vid sdnggéendet, i enlighet med

riktlinjerna fran Global Task Force for Care of Full Dentures, publicerade i augusti 2018:
“Protesanvindare bér ta ut sina proteser under natten, savida det inte finns sdrskilda

medicinska skdl att behalla dem. Riktlinjen dr sérskilt viktig for personer med okad risk for

stomatit samt for dldre med nedsatt hélsa eller som bor pa institution.”

Protesen ska forvaras i vatten nir den inte anvinds.

. Den rebaserade protesen ska kontrolleras och rengéras med ultraljud av tandlidkare var tredje
ménad eller sd snart plackansamlingar uppmarksammas.

. Kontrollera SOFRELINER TOUGH S ofta for att identifiera eventuella skador. Om protesens
rebasering har dndrats, brutits, spruckit, sitter 16st eller har skadats ska protesen inte anvéndas.
Om en skadad eller trasig protes anvands kan kvévningstillbud, delar sviljas eller komma ned i
lungorna och andra skador orsakas.

. Vid eventuella tecken pa dverkinslighet mot silikon ska protesen inte anvindas och patienten
omedelbart kontakta sin tandlékare.
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Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intraffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dér anvandaren och/
eller patienten ér etablerad.

VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren av SOFRELINER TOUGH S ir inte ansvarig for sak-
eller personskador orsakade av felaktig anvandning av produkten. Det dr anvéndarens eget ansvar
att se till att produkten &r ldmplig for sin avsedda anviandning innan den den anvénds.
Specifikationerna for produkten SOFRELINER TOUGH S kan nér som helst komma att &ndras.
Om produktspecifikationerna éndras kan dven bruksanvisningen, forsiktighetsatgirder och
anvisningar ocksa komma att éndras.
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Pred pouzitim produktu SOFRELINER TOUGH S si laskavo precitajte vietky tieto pokyny.

EOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE
1. SOFRELINER TOUGH § je mikky material na podkladanie vyberacich protéz pripravovany z
adi¢ne vytvrdzovaného silikonu v zubnej ordinacii. SOFRELINER TOUGH S vyhovuje norme
ISO 10139-2 “Mikké materialy na podkladanie vyberacich protéz, ¢ast’ 2: Materidly na
dlhodobé pouzitie” aj norme ISO 10139-1 “Midkké materialy na podkladanie vyberacich
protéz, Cast’ 1: Materialy na kratkodobé pouzitie”.

. Suprava produktu SOFRELINER TOUGH S obsahuje PASTE, PRIMER a iné prislusenstvo,
ako mieSacie $picky, odkvapkavaciu trysku, odkvapkavaciu misku, kefky, lestiaci ter¢ik
COARSE POINT (¢ierny), koti¢ na kone¢nt upravu FINISHING WHEEL (hnedy).

. PRIMER sa pouziva vyhradne na bondovanie k akrylovym povrchom. Neméze sa pouzit’ na
bondovanie nylonovych, kovovych a silikénovych povrchov. PASTE sa davkuje davkovacim
systémom s kartuSami typu automix. Material tuhne 5 minut intraoralne alebo 20 minat pri
izbovej teplote (23°C / 73,4°F) a nema chut’ ani nezapacha.

EINDIKACIE
1. Na bolest’ sposobenu ostrymi hranami alveolarnej kosti a atrofiou sliznice.
2. Slabu retenciu sposobenti mimoriadnou atrofiou okrajov.
3. Vicsie zarezy alebo torus maxilaris (palatinus)/ mandibularis.
4. Retenciu hybridnych protéz pred zavedenim koneéného pripojenia.
5. Docasné podlozenie alebo tprava tkaniva.

EKONTRAINDIKACIE
Produkt SOFRELINER TOUGH S je kontraindikovany u pacientov alergickych alebo
precitlivenych na silikonové a platinové zladeniny a NEMA sa pouzivat’ u takych pacientov.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA

. Produkt SOFRELINER TOUGH S je urCeny len na predaj dentistom s licenciou a tito ho maja
aj pouzivat. Nie je uréeny na predaj, ani nie je vhodny na pouZitie inym osobam, ako st
dentisti.

. SOFRELINER TOUGH S pouzivajte len podl'a tychto pokynov. SOFRELINER TOUGH S
NEPOUZ{VAJTE na iné ticely, nez je uvedené v tychto pokynoch.

. SOFRELINER TOUGH S NEPOUZIVAITE, ak je poskodeny bezpe¢nostny uzaver, alebo sa
zda, ze doslo k zasahu do produktu.

. PRIMER obsahuje etylacetat, ¢o je vysoko horlavé a prchavé rozpustadlo. PRIMER
NEVYSTAVUITE otvorenému ohiiu. Pouzivajte ho vo vetranej miestnosti a po pouziti dobre
zatvorte uzaver.

. Ak pacient zaznamena alergicku reakciu alebo citlivost’ na material SOFRELINER TOUGH S,
ako napr. vypuknutie dermatitidy, protézu vyberte a okamzite ju prestaiite pouzivat’.

. Pri praci s produktom SOFRELINER TOUGH S zakazdym pouzite nelatexové vySetrovacie
rukavice, a tak zabrante moznym alergickym reakciam. Latexové rukavice mozu tiez inhibovat
tuhnutie produktu SOFRELINER TOUGH S. Ak sa SOFRELINER TOUGH S PRIMER
dostane do styku s vySetrovacimi rukavicami, vySetrovacie rukavice okamzite zahod’te a ruky
si dokladne umyte vodou.

. Zabrante styku s o¢ami. Ak produkt pride do styku s o¢ami, oc¢i vyplachnite dokladne vodou a
hned’ sa obrat'te na lekara.

. Vyhnite sa styku nestuhnutej chemikalie s kozou. Ak produkt pride do styku s kozou,
zasiahnut(l plochu hned’ o€istite vtieranim alkoholu a potom dékladne oplachnite vodou.

9. Vyhnite sa styku nestuhnutych materialov s odevom. V pripade styku s odevom, material
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nevytierajte. Nechajte ho stuhniit’ a potom ho odskrabnite.

10. NEDOVOLTE, aby nadmerny material stickol do priedusnice ¢i pazeraka pacienta. Vdychnuta
¢i prehltnuta SOFRELINER TOUGH S PASTE moéze sposobit’ udusenie alebo iné poranenie.
Nadbyto¢ny podkladovy material hned odstraite z podnebia, aby ste zabranili ste¢eniu
materialu do krku pacienta. SOFRELINER TOUGH S prepusta RTG ziarenie a RTG snimky
nezobrazia vdychnuty ¢i prehltnuty material. V pripade starSicho pacienta s hor$imi reflexami
nastavte kreslo do zvislej polohy a pacienta poucte, aby dychal nosom, ¢im zabrani vstupu
materialu do dychacich ciest.

11. NEMIESAJTE SOFRELINER TOUGH S s materidlmi neuvedenymi v tomto névode.

12. Po pouziti kartuse SOFRELINER TOUGH S sa miesacia $picka musi nahradit’ uzaverom
kartuse, ktory sa dodava s kartusou pri nakupe. Nadbytok pasty na $picke kartuse vytrite Cistou
handrickou alebo utierkou vzdy pred pouzitim novej miesacej $picky alebo vymenou uzaveru
kartuse.

. Spachtl’u, kefky a nadobky oéistite po kazdom pouziti alkoholom, aby ste zabranili krizovej
kontaminacii.

14. Pacientov pouéte v zmysle BEZPECNOSTNYCH OPATRENI PRE PACIENTOV

obsiahnutych v poslednom bode tychto pokynov.

15. Ak chcete branit’ inhalacii prachu pri kone¢nej tprave, vzdy noste masku odporic¢ant Statnymi
alebo lokalnymi predpismi.

16. Precitajte si a dodrziavajte pokyny pre vsetky produkty v tejto referenénej prirucke, ktoré v
suprave nie su obsiahnuté.

17. Co najviac braite styku produktu SOFRELINER TOUGH S so sliznicou v Gistach na inych
miestach nez v mieste, kde bude slazit’ ako podklad. Poucte pacientov, aby si hned’ po o3etreni
vyplachli Gsta dostatoénym mnozstvom vody.

18. PRIMER nedavajte do priameho styku s plastovymi materialmi, ur¢ité druhy plastu by sa
mohli rozpustit’.

EPOZNAMKY K POUZITIU
1.V pripade, Ze protéza zle sedi, najprv vystuzte protézu akrylovym materialom, ako napr.
TOKUYAMA REBASE 11, tvrdym podkladovym materidlom pod protézy upravovanym vedl'a
kresla v ambulancii, alebo inymi laboratérnymi/nepriamymi postupmi na zlep3enie sedenia
protézy.

. V pripade starej opotrebovanej protézy sa povrch, ktory sa ide podkladat’, ma najprv podlozit
novym akrylovym materialom, lebo materialy absorbované v starej opotrebovanej zivici, napr.
olej alebo voda znizujii adhéziu produktu SOFRELINER TOUGH S.

. Ak SOFRELINER TOUGH S PRIMER zhustne s ohl'adom na vyprchanie, nepouzivajte ho,

lebo jeho adhezivna sila sa mohla znizit.

Co sa tyka kefky pre primer, po kazdom pouziti vytrite koniec vatovym tampénom alebo

gazou nasiaknutymi alkoholom. Znecistena kefka moze adhéziu produktu SOFRELINER

TOUGH 8 znizovat’.

Nemiesajte pasty rukou, lebo takto sa mézu do pasty dostat’ vzduchové bubliny, ¢o by mohlo

sposobit’, zhorsenie jej kvality, sfarbenie a neprijemny zapach.

. Nasledujiice materialy mozu inhibovat’ tuhnutie produktu SOFRELINER TOUGH S, preto
brate styku produktu s tymito materialmi:
silikonové odtlackové materialy, materialy obsahujuce eugenol, odtlackové materialy z
polysulfidovej gumy, rukavice z prirodného kaucuku, makké podkladové materialy inych
vyrobcov a nevytvrdnuté akrylové Zivice.

. Tento material tuhne 5 minit intraoralne alebo 20 minut pri izbovej teplote (23°C / 73,4°F). Po
24 hodinach podklad trocha spevnie. Kone¢na tiprava sa moze vykonat’ hned” po vybrati novo
podlozenej protézy z ust alebo sadrového modelu.
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Macanie protézy v roztokoch obsahujicich silné bielidlo méze zmenit' farbu produktu
SOFRELINER TOUGH §; ale nezmeni jeho u¢innost’.

Pacienta poucte, aby protézu Gistil podla opisu v BEZPECNOSTNYCH OPATRENIACH PRE
PACIENTOV.

10. Ked'Ze silikonovy material kontrolujiici usadenie protézy sa na SOFRELINER TOUGH S

11

nalepi, pred pouzitim naneste na povrch vazelinu.
. Ak sa hotovy podklad zlomil, podklad vyberte a postup zopakujte.

12. Na upravu tvaru a kone¢nu ipravu pouzivajte nasledujiice nastroje.

Etapy Niastroje Tvary
Orezavanie Ostry skalpel Slabo zaoblena cepel’
Uprava tvaru COARSE POINT (¢ierny) Koniec skoseny dookrahla
Kone¢na uprava | Kota¢ FINISHING WHEEL (hnedy) Kotu¢

., Diamantovy zaobleny vrtacik DIAMOND , e
Relif ROUND BUR (predava sa osobitne) Okrihly (vrtacik)
1
%7 Skrutka
Kotu¢ na koneénu
E o — tpravu
W
ﬁweteno
1
Kotu¢ na kone¢nu upravu
EUCHOVAVANIE

o o=

oW

. Produkt SOFRELINER TOUGH S uchovavajte pri teplotach medzi 0 - 25°C (32 - 77°F).

. Zabrante priamej expozicii produktu SOFRELINER TOUGH S teplu, otvorenému ohnu,
vlhkosti a slne¢nému svetlu.

SOFRELINER TOUGH S NEPOUZIVAIJTE po uvedenom datume exspiracie.

. Ak chcete zabranit nezamernému pozitiu produktu SOFRELINER TOUGH S,

NENECHAVAJTE ho zbyto¢ne v dosahu pacientov a deti, aby ste sa vyhli neamyselnému
pozitiu.

ELIKVIDACIA

)

w

4

. Ak chcete zlikvidovat’' PASTE, vytlacte nepouziti pastu z kartuse a pred likvidaciou ju

nechajte stuhnut’.

. Zvysny tekuty PRIMER treba absorbovat’ inertnym absorpénym materialom, napr. gazou ¢i

vatou a zlikvidovat’ podla miestnych predpisov.

. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych pokynov.
. Pozri Prirucku pre likvidaciu odpadu z obalov uvedenu na konci IFU.

EKLINICKE POUZITIE PRODUKTU SOFRELINER TOUGH § -

Vo

INTRAORALNA PODKLADOVA METODA
vicésine pripadov ma byt optimalna hrubka produktu SOFRELINER TOUGH S: 1 - 2

milimetre. Ak je hrabka viac nez 2 milimetre, plochu treba najprv podlozit’ tvrdym podkladovym
materialom pod protézy TOKUYAMA REBASE II pripravovanym v ordinacii dentistu, aby ste
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ziskali dostatoénu bazu pre protézu. Nadmerné odstranenie zivice protézy by mohlo sposobit
lamavost’ a oslabenie protézy.
1. Priprava
Prehliadkou a palpa¢ne skontrolujte stav ustnej dutiny. Z (st pacienta vyberte protézu, a miesto,
ktoré sa bude podkladat’, ocistite mydlom a vodou. Protézu dokladne oplachnite a povrch vysuste
Uplne vzduchom. Tkanivovu stranu protézy zbriste prieénym karbidovym vrta¢ikom do spravnej
hibky. Skoste okraje protézy, aby ste umoznili pretoceniu | milimetra materialu cez okraje (pozri
obrazok 1). Prach z brasenia odstrante suchou kefkou alebo vzduchom bez oleja.

Poznamka: Ked’ sa okraj umiestni do hrdla bazy protézy, obruste tkanivovu stranu protézy

okrithlym vrtagikom (pre akrylovii Zivicu) do spravnej hibky (pozri obrazok 2).

Okraj medzi
podkladovym
materidlom a bazou
protézy

Prieny
karbidovy vrtacik

Obrazok 1 Obrazok 2

2. Davkovanie produktu PRIMER
Otvorte flasticku produktu PRIMER. Na flasti¢ku nasad’te odkvapkavaciu trysku. Do
odkvapkavacej nadobky davkujte dostatoéné mnozstvo produktu PRIMER. Hned’ po davkovani
uzaver flasticky zasa dobre uzavrite.
3. Nanasanie produktu PRIMER
Pouzitim kefky na PRIMER naneste tenku rovnomernt vrstvu produktu PRIMER na povrch
protézy, kde sa ma podkladat’ SOFRELINER TOUGH S. Nevynechajte Ziadne miesta, kde sa ma
PRIMER naniest, lebo to moze sposobit’ slabti adhéziu. Povrch osusajte dokladne vzduchom, az
kym sa tekutina nestrati.
4. Davkovanie produktu PASTE
Kartusu produktu SOFRELINER TOUGH S PASTE vlozte do davkovaca (predava sa osobitne).
Otvorte uzaver kartuse produktu PASTE. MieSaciu $pic¢ku nasad’te na kartusu zarovnanim drazok,
zatlacte ju na kartusu ota¢anim mieSacej $picky o 90 stupniov v smere hodinovych ruciciek.
5. NanasSanie produktu PASTE
ZmieSanu pastu vytlate rovnomerne na tkanivovi stranu protézy. Pomocou $pachtle roztiahnite
pastu rovnomerne po vSetkych plochach, kde bol naneseny PRIMER.

Poznamka: Ak sa ¢ast’ povrchu upraveného primerom nepokryje v tejto etape pastou, tato

plocha sa méze po vsunuti do Gst znecistit’ slinami, a tak sposobit’ nizku adhéziu.

6. Zavedenie do ust
Z 1st pacienta odsajte nadbyto¢né sliny. Do 1,5 - 2 minat po zmieSani produktu SOFRELINER
TOUGH S bude mat’ material dostato¢nu viskozitu. Vlozenim protézy do ust pacienta dojde u
pacienta vel'mi zl'ahka k centrickej okluzii so spravnym vertikalnym rozmerom. Skontrolujte, ¢i v
ustach pacienta neostal nadbytoény material SOFRELINER TOUGH S, a ak ano, hned’ ho vyberte.
Pacientov poucte, aby dentistu hned’ upozornili v pripade, Ze sa material SOFRELINER TOUGH
S ¢i nejaka latka dostant do hrdla.

Poznamka: Ak chcete podkladat’ materidlom SOFRELINER TOUGH S horné protézy,

zaved'te protézu do zadnej podnebnej oblasti, aby ste zabranili steceniu materialu
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SOFRELINER TOUGH S do hrdla pacienta.
Pri podkladani podnebnej casti sa vyhnite naneseniu prili§ vel'a Pasty na
podkladany povrch a protézu zaved’te do ust ¢o najskor, aby ste sa vyhli
prilisnému zhustnutiu podkladového materialu.
7. Tvarovanie hrani¢nych miest
Vel'mi zl'ahka stiahnite lica, aby ste vytvarovali hranicu vestibularnej plochy, zatial’ ¢o pacient ju
zl'ahka uzatvara. Ak pacient slini, sliny odsajte a poucte ho, aby zatvaranie zl'ahka zopakoval.
SOFRELINER TOUGH S potrebuje na stuhnutie v uistach najmenej 5 minut.
Poznamka: Vybratie podkladu pred 5 minatami ho méze zdeformovat'.
8. Orezavanie
Z ust pacienta vyberte protézu, oplachnite vodou a osuste vzduchom. Vsetok nadbytoény material
SOFRELINER TOUGH S z hrani¢nych oblasti orezte ostrym skalpelom (pozri obrazok 3).

Smer roté

Podklad @

Protéza
Obrazok 3 Obrazok 4

9. Kone¢na uiprava
Na tvarovanie pouzite hrot COARSE POINT (¢ierny) a pomocou slabého tlaku neprekracujiceho
15 000 rpm nechajte, aby sa hrot pohyboval v malom kruhu. Na kone¢nu Gpravu pouzite kota¢
FINISHING POINT (hnedy) pomocou slabého tlaku neprekracujiceho 8 000 rpm.
Poznamka: Hrotom COARSE POINT a koti¢om FINISHING WHEEL rotujte od pokladanej
plochy do plochy protézy tak, aby sa neposkodila okrajova oblast’ (pozri obrazok
4).
Pouzite okrahly diamantovy vrtacik DIAMOND ROUND BUR (predavany osobitne) alebo iny
vhodny vrtacik na upravu reliéfu.
10. Opétovna tiprava
V pripade Gpravy tkaniva sa par dni po prvom osetreni maju vykonat’ opatovné navstevy. Protézu
znova upravte podla postupu v bode 9. Ak treba k podkladanej ploche pridavat’ novy material, z
bazy protézy odstrante existujici podklad a nahrad’te ho novym podkladom.
11. Odstranenie
Velku cast’ materialu SOFRELINER TOUGH S odstrafte odrezanim ostrym nastrojom. Zvysny
material odstrante zbrusenim.
Poznamka: Pripravok SILICONE REMOVER (predavany oddelene) l'ahko odstrani stary
silikonovy podklad protézy z akrylovej bazy protézy.

BKLINICKE POUZITIE PRODUKTU SOFRELINER TOUGH S -
LABORATORNA PODKLADOVA METODA

1. VySetrenie tstnej dutiny

Prehliadkou a palpacne skontrolujte stav ustnej dutiny. Vysetrite miesta, kde je potrebna uprava

reliéfu.

2. Preskiimanie protézy

Ak je protéza opotrebovana alebo stard, najprv ju podlozte pomocou produktu TOKUYAMA

REBASE 11, tvrdého podkladového materialu pre protézy, upravovaného vedla kresla, v

ambulancii. Tento tvrdy podkladovy material sa ma pouzivat’ vo vhodnej hrubke tak, ze ked’ sa
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tento novy material zbrasi podl'a postupu v bode 4, novo podlozena vrstva tvrdého podkladového
materialu ostava na nosnej ploche protézy, ¢o umozni, aby sa SOFRELINER TOUGH S na fiu
nalepil.
3. Priprava sadrového modelu
Zoberte odtlacok s pacientom hryzicim na protéze, potom do odtla¢ku nalejte sadru. Spravte
sadrovil formu (index) zubov a protézu namontujte na formu vlozky podlozenia. Sadrovy model
uvolnite s voskom na miestach, ktoré mézu v ustach sposobovat’ bolest. Na miesta zarezov
sadrového modelu naneste separa¢ny pripravok, aby sa podkladovy material nemohol na ne
prilepit’.
4. Priprava
Tkanivovii stranu protézy zbruste prie¢nym karbidovym vrtadikom do spréavnej hibky.
Skoste okraje protézy, aby ste umoznili preto¢eniu 1 milimetra materialu cez okraje (pozri obrazok
1). Prach z brusenia odstrafte suchou kefkou alebo vzduchom bez oleja.
Poznamka: Pouzitie zaobleného vrtacika ul'ahcuje odstranenie rovnomernej hibky zivice.
Priemer vrtagika sa moze pouzit’ ako mierka pre hibku.
5. Davkovanie produktu PRIMER
Otvorte fTasticku produktu PRIMER. Na fTasticku nasad’te odkvapkavaciu trysku. Do
odkvapkavacej nadobky davkujte dostato¢né mnozstvo produktu PRIMER. Hned’ po davkovani
uzaver flasticky zasa dobre uzavrite.
6. Nanasanie produktu PRIMER
Pouzitim kefky na PRIMER naneste tenka rovnomernu vrstvu produktu PRIMER na povrch
protézy, kde sa ma podkladat SOFRELINER TOUGH S. Nevynechajte ziadne miesta, kde sa ma
PRIMER naniest, lebo to mdze sposobit’ slabli adhéziu. Povrch ostsajte dokladne vzduchom, az
kym sa tekutina nestrati.
7. Davkovanie produktu PASTE
Kartusu produktu SOFRELINER TOUGH S PASTE vlozte do davkovaca (predava sa osobitne).
Otvorte uzaver kartuse produktu PASTE. Miesaciu $picku nasad’'te na kartusu zarovnanim drazok,
zatlaGte ju na kartusu otd¢anim miesacej $picky o 90 stupniov v smere hodinovych ruciciek.
8. Nanasanie produktu PASTE
Zmie$anu pastu vytlacte na plochu, kde bol naneseny PRIMER. Pastu naneste ako na slizni¢nii
stranu protézy, tak aj na sadrovy model.
9. Opitovné spojenie
Protézu znovu nasad’te na sadrovy model a zatlacte ju vlozkou podlozenia. Nechajte nerusene stat’
20 minut alebo dlhsie pri izbove;j teplote (23°C / 73,4°F).
Poznamka: Ak je stuhnuty material lepkavy, ponorte protézu na 5 minut do teplej vody s
teplotou 40°C az 50°C (104°F az 122°F) s vlozkou podloZenia.
10. Orezavanie
Protézu vyberte zo sadrového modelu. Vietok nadbyto¢ny material SOFRELINER TOUGH S z
hrani¢nych oblasti orezte ostrym skalpelom (pozri obrazok 3).
11. Kone¢n4 uprava
Na tvarovanie pouzite hrot COARSE POINT (¢ierny) a pomocou slabého tlaku neprekracujiiceho
15 000 rpm nechajte, aby sa hrot pohyboval v malom kruhu. Na kone¢nu upravu pouzite kotu¢
FINISHING POINT (hnedy) pomocou slabého tlaku neprekracujiceho 8 000 rpm.
Poznamka: Hrotom COARSE POINT aj kota¢om FINISHING WHEEL rotujte od pokladanej
plochy do plochy protézy tak, aby sa neposkodila okrajova oblast’ (pozri obrazok
4).
Pouzite okrithly diamantovy vrtacik DIAMOND ROUND BUR (predavany osobitne) alebo iny
vhodny nastroj na upravu reliéfu.
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. Pacienti maju byt informovani o nasledujticich pokynoch, aby predizili Zivotnost, trvanlivost

a bezpec¢nost’ protézy podlozenej materialom SOFRELINER TOUGH S:

podkladovy material SOFRELINER TOUGH S sa nema drhnit’ kefkou na protézy ani zubnou
kefkou. Najlepsie je Cistit’ material SOFRELINER TOUGH S $pongiou alebo mikkym
kuskom gazy. Na povrch materidlu SOFRELINER TOUGH S pustiajte te¢ucu student vodu a
povrch zaroven vytierajte $pongiou ¢i gazou nasytenou mydlom. Na odstranenie vietkych
necistot a zvySkov potravy z podkladového materialu SOFRELINER TOUGH S pouzivajte
lahky vytieraci pohyb. Povrch zubov a tvrdi akrylovi bazu protézy mozete Cistit” obvyklou
kefkou na protézy drhnutim mydlom, zubnou pastou na protézy alebo beznymi ¢istiacimi
prostriedkami na protézy podl'a rozhodnutia dentistu.

. Protézu najmenej raz denne (najlepsie pred spanim) namoéte do oxida¢ného Eistiaceho

prostriedku na protézy (napr. Polident, Efferdent, atd’.). Protéza sa nema ¢istit’ oxida¢nym
Cistiacim prostriedkom v Gstach pacienta. Pri dlhodobom pouzivani méze dojst’ k oslabnutiu
sfarbenia (podla starostlivosti pacienta o protézu). Cistiaci prostriedok na protézy pouZivajte
podla navodu vyrobcu.

Macanie protézy v Cistiacich roztokoch obsahujicich silné bielidlo méze zmenit' farbu
produktu SOFRELINER TOUGH S, ale nezmeni jeho i¢innost’.

. Spolo¢nost’ Tokuyama Dental odportc¢a pred spanim protézy vyberat, a to v sulade s

nasledujicim vyhlasenim z usmerneni, ktoré v auguste 2018 vypracovala pracovna skupina
Global Task Force for Care of Full Dentures:

,,Nositelia protéz by si ich nemali ponechavat v ustach cez noc, pokial’ na to neexistujii
osobitné dovody. Toto usmernenie je obzvlast dolezité pre osoby s vyssim rizikom vzniku
stomatitidy, ako aj pre krehkych alebo institucionalizovanych starsich dospelych.

Ked’ sa protéza nenosi, ma sa uchovavat’ vo vode.

. Podkladant protézu ma dentista kontrolovat’ a ¢istit’ ultrazvukom kazdé tri mesiace alebo pri

vyskyte usadenin plaku.

SOFRELINER TOUGH S treba ¢asto kontrolovat, ¢i nie je poskodeny. Protéza s porusenym,
zlomenym, prasknutym, uvol'nenym ¢i poskodenym podlozenim sa nema nosit’.

Pouzitie poskodenej alebo zlomenej protézy moze spdsobit’ dusenie, vdychnutie a iné
poranenie.

.V pripade spozorovania citlivosti na silikon sa ma protéza prestat’ pouzivat’ a pacient sa ma

hned’ obratit’ na dentistu.

Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlasit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v suvislosti s
pomdckou, vyrobcovi alebo prislusnému organu clenského $tatu, v ktorom je pouzivatel a/alebo
pacient usadeny.

DOLEZITE OZNAMENIE: Vyrobca materidlu SOFRELINER TOUGH S nezodpoveda za
poskodenie alebo poranenie sposobené nespravnym pouzitim tohto produktu. Pouzivatel’ osobne
zodpoveda za zaistenie vhodného pouzitia produktu na danu aplikaciu este pred samotnym
pouzitim.

Technické udaje produktu SOFRELINER TOUGH S sa mézu menit’ bez oznamenia. Ak sa zmenia
technické udaje produktu, mézu sa zmenit’ aj navod a bezpe¢nostné informacie.
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SLOVENINA 0000000000000 00000000000000 00

Pred uporabo izdelka SOFRELINER TOUGH S natancno preberite navodila.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE
1. SOFRELINER TOUGH S je mehak material za podlaganje protez, izdelan na osnovi utrjenega
silikona. SOFRELINER TOUGH S je v skladu tako s standardom ISO 10139-2 ,Mehki
materiali za podlaganje snemnih protez 2. del: Materiali za dolgoro¢no uporabo” kot s
standardom ISO 10139-1 , Mehki materiali za podlaganje snemnih protez 1. del: Materiali za
kratkoro¢no uporabo”.

. Komplet SOFRELINER TOUGH S vsebuje PASTO, PRIMER in druge dodatke, kot so
mesalne konice, kapalna konica, kapalna ¢asa, copici, HRAPAVA KONICA (¢rna), POLIRNI
KROGEC (rjav).

. PRIMER se uporablja izklju¢no za vezavo na akrilne povrsine. Ne sme se uporabljati za
vezavo najlona, kovine in silikonskih povrsin. PASTA se dozira s pomo¢jo samomesalne
brizge. Material se pripravi intraoralno v 5 minutah ali v 20 minutah pri sobni temperaturi
(23°C/73,4°F) in je brez vonja ali okusa.

EINDIKACIJE
1. Pri bole¢inah zaradi ostrih robov alveolarne kosti in atrofije misic.
2. Slaba retencija zaradi visoke atrofije alveolnega grebena.
3. Vedji preostanki zob ali maksilarni sinus/mandibularni torusi.
4. Za retencijo proteze preden je name$¢ena kon¢na spojka.
5. Zacasno podlaganje ali prilagajanje tkiva.

HEKONTRAINDIKACIJE
Premaz SOFRELINER TOUGH S je kontraindiciran pri pacientih z alergijo ali preobcutljivostjo
na silikon ali platinaste zmesi, zato je pri tovrstnih pacientih njegova uporaba ODSVETOVANA.

HPREVIDNOSTNI NAPOTKI

. Premaz SOFRELINER TOUGH S je zasnovan za prodajo in je namenjen za uporabo izklju¢no
s strani zobozdravstvenih strokovnjakov. Ni namenjen $iroki prodaji in nestrokovni uporabi na
podro¢ju zobozdravstva.

.SOFRELINER TOUGH S uporabljajte izkljuéno v skladu s temi navodili. Izdelka
SOFRELINER TOUGH S nikakor NE uporabljajte za katerikoli drug namen, ki se razlikuje od
navedenih v teh navodilih.

. Premaza SOFRELINER TOUGH S nikakor NE uporabljajte, ¢e embalaza ni ve¢ originalno
zaprta ali Ce je bila vsebina izdelka poskodovana.

. PRIMER vsebuje etilacetat, ki je zelo vnetljiva in hlapljiva raztopina. PRIMERJA ne
izpostavljajte odprtemu plamenu. Uporabljajte v zadostno prezratevanem prostoru in dobro
zatisnite pokrovcek po vsaki uporabi.

. Ce se pacient odzove z alergijsko reakcijo ali preobéutljivostjo na SOFRELINER TOUGH S,
kot na primer izbruh dermatitisa, odstranite protezo in takoj prekinite z njeno uporabo.

. Med uporabo SOFRELINER TOUGH S vedno uporabljajte kirur§ke rokavice, ki niso iz
lateksa, da se izognete morebitnim alergijskim reakcijam. Rokavice iz lateksa lahko
preprecujejo pripravo premaza SOFRELINER TOUGH S. Ce PRIMER SOFRELINER
TOUGH 8 pride v stik s kirurskimi rokavicami, jih takoj snemite in roke temeljito izperite z
vodo.

. Izognite se stiku z o¢mi. V primeru stika z oémi le-te temeljito sperite z vodo in se takoj
obrnite na zdravnisko pomo¢

. Izognite se stiku neobdelanih kemikalij s kozo. V primeru stika s kozo oéistite prizadeto
obmocje z vtiranjem alkohola, nato pa koZo dobro sperite z vodo.
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9. Izognite se stiku neobdelanih materialov z oblacili. V primeru stika z oblacili materiala ne
obrisite. Pustite, da se posusi in ga nato postrgajte z oblacil.

10. NE pustite, da bi odve¢ni material polzel vzdolz pacientovega sapnika ali poziralnika. Vsesana
ali zauzita PASTA SOFRELINER TOUGH S lahko povzroéi zadusitev ali drugo poskodbo.
Takoj odstranite vsakr§en odvecni material za podlaganje iz palatalnega obmocja, da preprecite
polzenje materiala po pacientovem grlu. SOFRELINER TOUGH S ni radiopacen, zato
radiografije ne bodo zaznale vsesanih ali zauzitih snovi. V primeru starej$ih pacientov s
poslabsano refleksno sposobnostjo je treba zobozdravstveni stol postaviti v navpicni polozaj in
pacientu naro¢iti, da diha skozi nos, kar bo prepre¢ilo materialu, da vstopi v sapnik.

. Materiala SOFRELINER TOUGH S nikakor NE meSajte z materiali, ki niso navedeni v teh
navodilih.

12. Po uporabi kartuse SOFRELINER TOUGH 8 je treba me$alno konico zamenjati s pokrovékom
kartuse, ki se ob nakupu dobavi skupaj s kartuso. S ¢isto krpo ali robckom obrisite odvecno
pasto na konici kartuse pred vsako uporabo nove mesalne konice ali zamenjavo pokrovcka
kartuse.

13. Po vsaki uporabi o¢istite spatulo, opice in skodelice z alkoholom, da preprecite navzkrizno
kontaminacijo.

14. Paciente poducite v skladu s PREVIDNOSTNIMI NAPOTKI ZA PACIENTE, ki so navedeni
v zadnjem poglavju teh navodil.

15. Da bi se pri poliranju izognili vdihavanju prahu, vedno nosite masko, ki jo priporocajo
nacionalni in/ali lokalni predpisi.

16. Preberite in upostevajte navodila proizvajalcev vseh proizvodov, ki jih navaja ta priro¢nik
navodil in ki niso vklju¢eni v tem kompletu.

17. V ¢im vedji meri se izognite stiku premaza SOFRELINER TOUGH S z membrano ustne
sluznice, izvzemsi podrodje, ki ga morate premazati. Pacientom narocite, da si po posegu
izplaknejo usta z zadostno koli¢ino vode.

18. PRIMERIJA ne postavljajte v neposredni stik s plasticnimi materiali, saj lahko stik z njimi
povzro€i razkroj dolo€enih vrst plasti¢nih mas.

HENAPOTKI ZA UPORABO
1. V primeru slabo podlozene proteze najprej poskrbite za podlogo proteze z akrilnim materialom,
kot je TOKUYAMA REBASE II, material za podlaganje trdih protez, ali izvedite katerikoli
drug laboratorijski/neposredni postopek, da izboljsate namestitev proteze.

.V primeru starejSe in precej obrabljene proteze je treba povrsino za podlaganje najprej
premazati z novim akrilnim materialom, saj absorbirani materiali v stari smolnati masi, kot sta
na primer olje ali voda, zmanj$ujeta vezivnost premaza SOFRELINER TOUGH 8.

. Ce OSNOVNI PREMAZ SOFRELINER TOUGH $S postane gost zaradi izhlapevanja, ga ne
uporabljajte, saj je njegova lepilna mo¢ najbrz popustila.

. Konico ¢opi¢a za osnovni premaz po vsaki uporabi obrisite z bombazno pali¢ico ali gazo,
namoceno v alkohol. Kontaminiran ¢opi¢ zmanjsuje lepilno mo¢ premaza SOFRELINER
TOUGH 8.

. Past ne mesajte z roko, kar bi lahko ustvarilo zra¢ne mehurcke znotraj paste in posledi¢no
povzro€ilo razgradnjo, madeze in neprijetne vonjave.

. Izognite se stiku med premazom SOFRELINER TOUGH S in spodnjimi materiali, saj to lahko
onemogoci pripravo premaza SOFRELINER TOUGH S:

Odtisni materiali na osnovi silikona, materiali z vsebnostjo evgenola, odtisni materiali iz
polisulfidne gume, rokavice iz naravnega kavéuka, mehki premazni materiali drugih
proizvajalcev in neobdelane akrilne smole.

. Material se pripravi v 5 minutah intraoralno ali v 20 minutah pri sobni temperaturi
(23°C/73,4°F). Po 24 urah postane premaz rahlo trdnejsi. Brusni postopek se lahko izvaja takoj
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po odstranitvi na novo premazane proteze iz ust ali na mavénem modelu.
8. Namakanje proteze v raztopinah, ki vsebujejo veliko belila, lahko spremeni barvo premaza
SOFRELINER TOUGH §; vendar to ne bo vplivalo na njeno delovanje.
9. Pacientu svetujte, da protezo ¢isti kot opisujejo VARNOSTNI NAPOTKI ZA PACIENTE.
10. Glede na to, da se silikonski material za preverjanje namestitve zalepi na premaz
SOFRELINER TOUGH S, pred uporabo na njegovo povrsino nanesite vazelin.
11. Ce je na konénem premazu prisotna razpoka, popolnoma odstranite premaz in ponovite
postopek.
12. Uporabite naslednja orodja za prilagajanje oblike in brusenje.

Stopnje Orodja Oblike
Prikrojevanje Oster skalpel Rahlo zaobljeno rezilo
Pnl_agodltev HRAPAVA KONICA (¢érna) Zaobljen konicasti
oblike konec
Brusenje BRUSILNI KROGEC (rjav) Krog

. DIAMANTNI ZAOBLJEN BRUSILNI VALJ .
Relief S Zaobljen
(naprodaj lo¢eno)

l

~e—

-—_—

%Vreteno
I
Brusilno kolo
ESHRANJEVANJE

1. Premaz SOFRELINER TOUGH S shranjujte pri temperaturi med 0 in 25°C (32 do 77°F).

2. Izognite se neposrednemu izpostavljanju premaza SOFRELINER TOUGH S vplivom toplote,
odprtega plamena, vlage in son¢ne svetlobe.

3. Premaza SOFRELINER TOUGH S ne uporabljajte po oznac¢enem datumu izteka.

4. Premaza SOFRELINER TOUGH S NE puscajte po nepotrebnem na dosegu pacientov in otrok,
da ga ne bi ti pomotoma zauzili.

EODLAGANJE
1. PASTO odlagajte tako, da neporabljeno vsebino iztisnete iz kartuse in jo pustite, da se posusi,
preden jo zavrzete.
2. Preostalo teko¢ino PRIMERJA morate vpiti v inertni vpojni material, kot na primer gazo ali
bombazno krpo, in jo odvrzete v skladu z lokalnimi predpisi.
3. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.
4. Glejte vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze, prikazan na koncu teh IFU.

162



H KLINICNI NANOS SOFRELINER TOUGH S Z INTRAORALNO
METODO PREMAZOVANJA
V vecini primerov je optimalna debelina premaza SOFRELINER TOUGH S od 1 do 2 milimetra.
Ce je zahtevana debelina nad 2 milimetra, je treba podrodje najprej premazati s TOKUYAMA
REBASE II, premazom za trde proteze, da zagotovite zadostno bazo proteze. Prekomerna
odstranitev smolnate protezne baze lahko povzroéi razpokanje in popus¢anje proteze.
1. Priprava
S pregledom in otipom preverite intraoralno stanje. Protezo odstranite iz pacientovih ust ter z
milom in vodo o¢istite podro¢je za premazovanje. Temeljito sperite in z zrakom popolnoma
posusite povrsino proteze. Pobrusite tkivno stran proteze s kriznim karbidnim brusnim valj¢kom
do ustrezne globine. Skrajsajte robove proteze, da omogodite prekoracitev 1 milimetra materiala
prek robov (glej sliko 1). Brusni prah odstranite s suhim Copi¢em ali z zrakom iz brezoljnega
kompresorja.

Opomba: Ko rob postavite znotraj prirobnice proteti¢ne baze, tkivno stran proteze pobrusite z

okroglim brusnim valjem (za akrilno smolo) do primerne globine (glej sliko 2).

Rob med
premaznim
materialom in
proteti¢no bazo

Krizni
karbidni
brusni valj

Slika 1 Slika 2

2. Doziranje PRIMERJA

Odprite steklenicko PRIMERJA. Nanjo pritrdite kapalno Sobo. Zadostno koli¢ino PRIMERJA
razporedite v kapalno posodico. Ponovno namestite pokrovéek, steklenicko tesno zaprite takoj po
doziranju.

3. Nanos PRIMERJA

S pomocjo ¢opica za PRIMER nanesite tanek, enakomeren sloj PRIMERJA na povrsino proteze,
kamor Zzelite premazati SOFRELINER TOUGH S. Poskrbite, da ne boste zgresili nobenega
predela, kamor je treba nanesti PRIMER, kaijti to lahko povzroci slabo prileganje. Zatem povrsino
temeljito posusite z zrakom, da ni vidnih ostankov tekoCine.

4. Doziranje PASTE

V dozirnik (naprodaj lo¢eno) namestite kartuso paste SOFRELINER TOUGH S PASTE. Odprite
pokrovéek kartuse PASTE. Pritrdite meSalno konico na kartu$o, poravnajte Sobi, meSalno konico
potisnite na kartuso, zavrtite jo za 90 stopinj v smeri urinega kazalca.

5. Nanos PASTE

Zmesano pasto enakomerno porazdelite po tkivni strani proteze. Uporabite spatulo in pasto
enakomerno razmazite po vseh povrsinah, kjer je bil nanesen PRIMER.

Opomba: Ce v tej fazi katerakoli premazana povrina ni prekrita s pasto, obstaja moznost, da
je podrocje ob vstavitvi v usta kontaminirano s slino, kar povzroc¢i slabo
oprijemanje in lepljenje.

6. Intraoralna vstavitev
Izsesajte vsakr$no odvecno slino iz pacientovih ust. V roku 1,5 do 2 minut po mesanju
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SOFRELINER TOUGH S bo material pridobil ustrezno viskoznost. Ob vstavitvi proteze v
pacientova usta naj pacient zelo nezno pripre zobovje do centri¢nega polozaja v pravilni vertikalni
dimenziji okluzije (ugriza). Preverite, da v pacientovih ustih ni prekomerne mase SOFRELINER
TOUGH S in jo takoj odstranite, e bi bila ta prisotna. Pacientom svetujte, naj se takoj obrnejo na
zobozdravnika, e zacutijo, da material SOFRELINER TOUGH S ali katerakoli druga snov polzi
vzdolz grla.

Opomba: Za premazovanje zgornjih delov protez s premazom SOFRELINER TOUGH S je
treba protezo vstaviti z zadnje palatalne strani, da se prepreci stekanje premaza
SOFRELINER TOUGH S po pacientovem grlu navzdol.

Ko se premazuje palatalno podro¢je, se izognite prekomernemu nanosu paste na
povrsino ter protezo vstavite v usta ¢im hitreje, da se prepreci prekomerno
zadebelitev premaza.
7. Oblikovanje robov
Narahlo potegnite za li¢nici, da oblikujete rob preddverja, medtem ko pacient nezno tvori okluzijo.
Ce se pacient prekomerno slini, posesajte slino in mu narogite, naj ponovno nezno ugrizne. Pustite,
da je premaz SOFRELINER TOUGH S names¢en intraoralno vsaj 5 minut.
Opomba: Odstranitev pred iztekom 5 minut lahko poskoduje premaz.
8. Prikrojevanje
Protezo odstranite iz pacientovih ust, sperite z vodo in posusite na zraku. Skrbno porezite vso
odvecno maso SOFRELINER TOUGH S z robov s pomo¢jo ostrega skalpela (glej sliko 3).

‘ Smer vrtenja ‘

Premaz @

Proteza
Slika 3 Slika 4

9. Brusenje
Za oblikovanje uporabite HRAPAVO KONICO (¢rna), pri tem izvedete rahel pritisk, ki ne presega
15.000 vrt/min, konica se pri tem giblje v majhnem krogu. Za brusenje uporabite BRUSILNO
KOLO (rjavo), tako da z rahlim pritiskom ne presezete 8.000 vrt/min.
Opomba: HRAPAVO KONICO in BRUSILNO KOLO zavrtite z obmoc¢ja premazovanja
proti podrocju proteze, in sicer tako da ne poskodujete obrobnega podrocja (glej
sliko 4).
Uporabite DIAMANTNI KARBIDNI BRUSILNI VALJ (naprodaj lo¢eno) ali katerikoli primeren
brusni valj za reliefno povrsino.
10. Prilagoditev
V primeru prilagajanja tkiva, je treba predvideti ponovne obiske nekaj dni po zaCetnem posegu.
Protezo prilagodite v skladu s postopkom v razdelku 9. Ce je treba premazani povrsini dodati nov
material, odstranite obstoje¢i premaz s protezne baze in ga zamenjajte z novim premazom.
11. Odstranitev
Z rezanjem odstranite vec¢ji delez materiala SOFRELINER TOUGH S, pomagajte si z ostrim
orodjem. Z brusenjem odstranite preostali material.
Opomba: SILIKONSKI ODSTRANJEVALEC (naprodaj lo¢eno) enostavno odstrani star
silikonski premaz za proteze z akrilne baze proteze.
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EKLINICNI NANOS SOFRELINER TOUGH S Z LABORATORIJSKO
METODO PREMAZOVANJA

1. Pregled ustne votline

Z vizualnim pregledom in otipavanjem preverite intraoralno stanje. Preglejte podro¢je reliefne

oblike.

2. Pregled proteze

Ce je proteza obrabljena ali stara, jo najprej premaZite s pomo&jo TOKUYAMA REBASE II,

trdnega premaznega materiala za proteze. Trdi premazni material se nana$a v primerni debelini in

ko je novi material pobrusen v skladu s postopkom v 4. koraku, se na novo naneseni trdi sloj

premaza pusti na nosilnem obmodcju proteze, da omogoc¢imo oprijem SOFRELINER TOUGH S.

3. Izdelava mavcnega modela

Vzemite odtis s pomocjo pacientovega ugriza proteze, nato na odtis ulijte mavec. Izdelajte indeks

zob in protezo vgradite na indeks pripomocka za izdelavo oblog. Kamniti model prekrijte z

voskom v predelu, ki bi utegnil povzrocati bolecino v ustih. Na podroc¢je slemena mavcnega

modela nanesite sredstvo za locevanje, da se premazni material ne bo oprijel.

4. Priprava

Tkivno stran proteze pobrusite do ustrezne globine s pomocjo kriznega karbidnega brusnega valja.

Skraj$ajte robove proteze tako, da omogocite preseganje 1 milimetra materiala preko robov (glej

sliko 1). Odstranite brusni prah s suhim ¢opi¢em ali posusite z zrakom iz brezoljnega kompresorja.

Opomba: Uporabite okroglo brusno konico, ki omogoca enostavno odstranjevanje

enakomerne globine smole. Premer brusne konice se lahko uporablja kot vodilo za
globino.

5. Doziranje PRIMERJA

Odprite steklenicko PRIMERJA. Nanjo pritrdite kapalno $obo. Zadostno koli¢ino PRIMERJA

razporedite v kapalno posodico. Ponovno namestite pokrovéek, steklenicko tesno zaprite takoj po

doziranju.

6. Nanos PRIMERJA

S pomocjo ¢opica za OSNOVNI PREMAZ nanesite tanek, enakomeren sloj OSNOVNEGA

PREMAZA na povrsino proteze, kamor Zelite premazati SOFRELINER TOUGH S. Poskrbite, da

ne boste zgresili nobenega predela, kamor je treba nanesti OSNOVNI PREMAZ, kaijti to lahko

povzrodi slabo prileganje. Zatem povrsino temeljito posusite z zrakom, da ni vidnih ostankov

tekoCine.

7. Doziranje PASTE

V dozirnik (naprodaj lo¢eno) namestite kartuso paste SOFRELINER TOUGH S PASTE. Odprite

pokrovéek kartuse PASTE. Pritrdite mesalno konico na kartuso, poravnajte Sobi, mesalno konico

potisnite na kartuSo, zavrtite jo za 90 stopinj v smeri urinega kazalca.

8. Nanos PASTE

Zmes$ano pasto razporedite po povrsini, kamor ste nanesli PRIMER. Pasto namestite tako na

sluzni¢no stran proteze, kot na kamniti model.

9. Ponovna pritrditev

Protezo ponovno pritrdite na mavéni model in nanj pritisnite s pomocjo pripomocka za izdelavo

oblog. Pustite poc¢ivati 20 minut ali dlje pri sobni temperaturi (23°C/73,4°F).

Opomba: Ce je pripravljen material lepljiv, protezo namogite v topli vodi pri 40°C do 50°C

(104°F do 122°F) za 5 minut skupaj s pripomo¢kom za izdelavo oblog.

10. Prikrojevanje

Protezo odstranite z mavénega modela. Skrbno porezite vso odve¢no maso SOFRELINER

TOUGH S z robov s pomocjo ostrega skalpela (glej sliko 3).

11. Brusenje

Za oblikovanje uporabite HRAPAVO KONICO (¢rna), pri tem izvedete rahel pritisk, ki ne presega
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15.000 vrt/min, konica se pri tem giblje v majhnem krogu. Za brusenje uporabite BRUSILNO
KOLO (rjavo), tako da z rahlim pritiskom ne presezete 8.000 vrt/min.
Opomba: Tako HRAPAVO KONICO kot BRUSILNO KOLO zavrtite z obmoc¢ja
premazovanja proti podro¢ju proteze, in sicer tako da ne poskodujete obrobnega
podrocja (glej sliko 4).
Uporabite DIAMANTNI KARBIDNI BRUSILNI VALIJ (naprodaj loc¢eno) ali katerokoli primerno
orodje za reliefno povrsino.

HPREVIDNOSTNI NAPOTKI ZA PACIENTE

Pacienti morajo biti seznanjeni z naslednjimi navodili, da se tako izboljsa Zivljenjsko dobo,

vzdrzljivost in varnost proteze, premazane s SOFRELINER TOUGH S:

. Premaznega materiala SOFRELINER TOUGH S ni priporo¢ljivo drgniti s $¢etko za proteze ali
zobno $¢etko. Najboljsi nacin za ¢is¢enje SOFRELINER TOUGH S je spuzva ali mehak kos
gaze. Medtem ko po povrsini SOFRELINER TOUGH S tece hladna voda, povr§ino obrisite s
spuzvo ali gazo, napojeno z milom. Brisite z neznimi gibi, da s premaznega materiala
SOFRELINER TOUGH S odstranite vse delce in usedline hrane. Povrsina zobov in trda
akrilna protezna baza se lahko Cistita z obi¢ajno $¢etko za proteze tako, da $Cetkate z milom,
zobno pasto za proteze ali obi¢ajnimi sredstvi za ¢isCenje protez, po priporo¢ilu zobozdravnika.

. Protezo namakajte vsaj enkrat dnevno, najbolje pred spanjem, in sicer v sredstvu za ¢is¢enje
protez z aktivnim kisikom (npr. Polident, Efferdent, itd.). Proteze ni priporo¢ljivo Cistiti s
¢istilom z aktivnim kisikom v sami ustni votlini pacienta. Ob dolgotrajni uporabi se lahko
pojavi bledenje barve, odvisno od vzdrzevanja pacientove proteze. Uporabljajte istilo za
proteze v skladu z navodili proizvajalca.

. Namakanje proteze v raztopinah, ki vsebujejo veliko belila, lahko spremeni barvo premaza
SOFRELINER TOUGH §; vendar to ne bo vplivalo na njeno delovanje.

. Podjetje Tokuyama Dental priporoca, da se zobne proteze pred spanjem odstrani iz ust, v

skladu z naslednjo izjavo iz smernic, ki jih je avgusta 2018 oblikovala mednarodna delovna

skupina Global Task Force for Care of Full Dentures:

»Uporabniki zobnih protez ne bi smeli imeti proteze v ustih cez noc, razen ce za to obstajajo

posebni razlogi. To priporocilo je Se posebej pomembno za osebe z vecjim tveganjem za razvoj

stomatitisa ter za starejSe osebe s krhkim zdravjem ali starejse osebe, ki prebivajo v domovih
za dolgotrajno oskrbo.«

Ko proteze ne nosite, jo je treba hraniti v vodi.

. Premazana proteza se pregleda in utrasoni¢no ocisti na tri mesece v zobozdravstveni ordinaciji
ali vedno, ko se na njej opazijo zobne obloge.

. Premaz SOFRELINER TOUGH S je treba redno pregledovati glede prisotnosti poskodb.
Proteze, ki ima okvarjen, zlomljen, razpokan, zrahljan ali poskodovan premaz, ne smete nositi.
Uporaba poskodovane ali zlomljene proteze lahko povzro¢i davljenje, aspiracijo, zadusitev ali
drugo poskodbo.

.V primeru kateregakoli znaka preob¢utljivosti na silikon je treba uporabo proteze prekiniti in
pacient se mora takoj obrniti na svojega zobozdravnika.
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Uporabnik in/ali pacient je dolzan glede resnih poskodb, ki so se pojavile v povezavi z aparatom,
seznaniti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri uporabnik in/ali pacient prebiva.

POMEMBNO OBVESTILO: Proizvajalec premaza SOFRELINER TOUGH S ne prevzema
odgovornosti za Skodo ali poskodbe, ki bi nastale zaradi neustrezne uporabe proizvoda. Uporabnik
nosi osebno odgovornost glede zagotavljanja ustreznosti uporabe proizvoda, preden se ta nanasa.
Tehni¢ne lastnosti SOFRELINER TOUGH S se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila. Ko
pride do spremembe v lastnostih izdelka, nastopijo tudi spremembe v navodilih in previdnostnih
napotkih.
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SOFRELINER TOUGH S§’i kullanmadan 6nce bu talimatlarin tiimiinii dikkatle okuyun.

EURUN TANIMI VE GENEL BILGILER
1. SOFRELINER TOUGH S hareketli protezler i¢in klinikte uygulanan, katkiyla sertlesen
silikondan olusan yumusak bir astar materyalidir. SOFRELINER TOUGH S, hem ISO 10139-
2 “Hareketli protezler i¢in yumusak astar materyalleri Bolim 2: Uzun sireli kullanilir
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 uglari, damlatma agizligi,
damlatma kabu, firgalar, COARSE POINT (Siyah), FINISHING WHEEL (Kahverengi) gibi
aksesuarlar bulunur.
PRIMER sadece akrilik yiizeylere 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 tadi yoktur.

BENDIKASYONLAR
1. Mukoza atrofisine ve sivri alveoler kemik ¢ikintilarma bagli olusan agri.
2. Asir1 kret atrofisinin sebep oldugu zayif retansiyon.
3. Biiyiik undercut’lar veya maksiller / mandibular torus.
4. Overdenture’larin son baglantilar fikse edilmeden 6nceki dénemde retansiyonu.
5. Gegici astarlama ve doku diizenleme.

BKONTRENDIKASYONLAR
SOFRELINER TOUGH S silikon ve platin bilesiklerine kars: alerjik veya asir1 duyarl hastalar
i¢in kontrendike olup bu tiir hastalarda KULLANILMAMALIDIR.

BEONLEMLER

. SOFRELINER TOUGH S, yalnizca lisansli dental profesyonellere satilmak veya onlar tarafin-
dan kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dig 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 disinda baska bir uygulama i¢in KULLANMA-
YIN.

. SOFRELINER TOUGH S’i, giivenlik miihiirleri kirilmissa veya i¢indekilerle oynanmis bir g6-
riiniim varsa KULLANMAYIN.

. PRIMER ¢ok yanici ve ugucu bir ¢oziicii olan etil asetat igerir. PRIMER’1 agik aleve maruz bi-
rakmayin. Havalandirilan bir odada kullanin ve kullandiktan sonra kapagimni sikica kapatin.

. Hasta SOFRELINER TOUGH S’e kars1 dermatit baslangici gibi bir alerjik reaksiyon veya du-

yarlilik gosterirse protezi ¢ikarin ve materyalin kullanimima hemen son verin.

Alerjik reaksiyon olasiligindan kaginmak i¢in SOFRELINER TOUGH S’i kullanirken daima

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 yikaym.

. Gozlerle temasindan kaginin. Gozlerle temas durumunda, gozleri su ile iyice yikaymn ve hemen
bir doktor ile iletisime gegin.

. Sertlesmemis kimyasalin ciltle temasindan kagimin. Ciltle temas durumunda, etkilenen alani al-
kolle ovalayarak temizleyin, sonra su ile iyice yikaym.

. Sertlesmemis kimyasalin giysilerle temasindan kaginin. Giysilerle temasi halinde materyali sil-
meyin. Sertlesmesini bekleyin ve sonra soyarak ¢ikarm.
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. Fazla materyalin hastanin nefes borusu veya dzefagusuna akmasina izin VERMEYIN. Aspire

edilen veya yutulan SOFRELINER TOUGH S PASTE bogulmaya veya baska bir yaralanmaya
sebep olabilir. Materyalin hastanin bogazindan asagi akmasini 6nlemek i¢in astar materyalinin
fazlah@ini 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 ayarlaymn ve materyalin solunum yoluna
girmesini 6nlemek i¢in hastaya burnundan nefes almasini sdyleyin.

. SOFRELINER TOUGH S8’i bu talimatlarda belirtilmeyen herhangi bir materyal ile KARIS-

TIRMAYIN.

. SOFRELINER TOUGH S kartusunu kullandiktan sonra karigtirma ucu, kartus satin alindigin-

da birlikte verilmis olan kartus baslig1 ile degistirilmelidir. Yeni bir karigtirma ucunu kullanma-
dan veya kartus bashgini takmadan 6nce kartus ucundaki pasta fazlaligini temiz bir bez veya
kagit mendille silin.

. Capraz kontaminasyondan kaginmak igin spatiilii, firgalar1 ve kaplari her kullanimdan sonra

daima alkol ile temizleyin.

. Hastaya, bu talimatlarin sonunda yer alan HASTA ICIN ONLEMLER béliimiine uygun tali-

matlar verin.

. Bitirme sirasinda tozun teneffiis edilmesinden sakinmak igin daima federal ve/veya yerel yo-

netmeliklerce tavsiye edilen bir maske takin.

. Bu kit i¢inde bulunmayip bu talimatlarda s6z edilen tiim iiriinler igin iireticisinin talimatlarini

okuyun ve izleyin.

. Mimkiin oldugunca SOFRELINER TOUGH S’in astarlanacak bolge disinda oral mukoz

membranla temasindan kaginin. Hastalara tedavinin ardindan yeterli miktarda su ile agizlarini
¢alkalamasini soyleyin.

. PRIMER’1 plastik materyallerle dogrudan temas edecegi yere koymayin; temas nedeniyle bazi

plastik tiirleri eriyebilir.

EKULLANIMA iLISKiN NOTLAR
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. Protez uyumunun kétii olmast durumunda, protez 6nce TOKUYAMA REBASE II klinikte uy-

gulanabilen sert astar materyali gibi bir akrilik materyal ile astarlanarak veya diger laboratu-
varda uygulanabilen/indirekt prosediirlerle protezin uyumu arttirilmalidir.

. Eski aginmus bir protez vakasinda, eski aginmis rezin iginde 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 kullanmayn ¢iinkii

baglanma giicii azalmis olabilir.

Primer i¢in kullanilan firganin ucunu her kullanimdan sonra alkole batirilmis pamuklu ¢ubuk
veya gazli bezle silin. Kontamine olmus firga SOFRELINER TOUGH S’in adezyonunu azalta-
bilir.

. Pastalari elle karistirmayin, aksi halde i¢ine bozunma, lekelenme ve kotii kokulara yol agabile-

cek hava kabarciklar: girebilir.

. SOFRELINER TOUGH S’in asagidaki materyallerle temasindan sakinin ¢tinkii bunlar SOF-

RELINER TOUGH S’in sertlesmesini engelleyebilir:

Silikon bazli 6l¢ii materyalleri, 6jenol igeren materyaller, polisiilfit kauguk 6l¢ii 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.
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8. Protezi kuvvetli agartici igeren soliisyonlara batirmak SOFRELINER TOUGH S’in rengini de-
gistirebilir; ancak, performansini etkilemeyecektir.
9. Hastaya protezini HASTA ICIN ONLEMLER béliimiinde tarif edildigi sekilde temizlemesini
sOyleyin.
10. Silikon bazli uyum kontrol materyali SOFRELINER TOUGH S’e yapisacagi igin kullanmadan
once yiizeye Vazelin uygulayin.
11. Tamamlanan astarda catlak varsa, astart tamamen ¢ikarin ve prosediirii tekrarlayin.
12. Sekil diizeltmeleri ve bitirme i¢in asagidaki aletlere bakin.

Asama Alet Sekil
S Hafifce yuvarlatilmis
Kirpma Keskin bistiiri brgak
Sekil Diizeltme | COARSE POINT (Siyah) Yuvarlak konik ug
Bitirme FINISHING WHEEL (Kahverengi) Disk
Relief DIAMOND ROUND BUR (ayr satilir) Yuvarlak

I
%*Vida
Bitirme

TE O 1 Diski

%Manwel
I

Bitirme Diski

ESAKLAMA
1. SOFRELINER TOUGH S’i 0 — 25°C (32 — 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin.
2. SOFRELINER TOUGH S’in 1s1, agik alev, nem ve giines 1s1gmna dogrudan maruz kalmasindan
sakimin.
3. SOFRELINER TOUGH S’i belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayn.
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.
2. Kalan PRIMER s1vis1 gazli bez veya pamuk gibi inert bir emici materyale emdirilmeli ve yerel
yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edilmelidir.
3. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar: uygulaymn.
4. Bu IFU nun sonunda gosterilen ambalaj atig1 bertaraf kilavuzuna bagvurun.
MSOFRELINER TOUGH S’IN KLINiK UYGULAMASI

INTRAORAL ASTARLAMA YONTEMI
Cogu vakada SOFRELINER TOUGH S’in optimum kalinlig1 1-2 milimetre olmalidir. Eger 2
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milimetrenin {izerinde bir kalinhik gerekiyorsa, yeterli protez kaidesi elde etmek igin bolge 6nce
klinikte uygulanan sert astar materyali TOKUYAMA REBASE 1I ile astarlanmalidir. Protez
rezininin asir1 miktarda uzaklastirilmasi protezin ¢atlamasina ve zayiflamasina neden olabilir.
1. Preparasyon
Muayene ve palpasyon yoluyla intraoral durumu kontrol edin. Protezi hastanin agzindan ¢ikarin ve
astarlanacak bélgeyi su ve sabunla temizleyin. lyice durulayin ve protezin yiizeyini hava ile
tamamen kurutun. Protezin doku tarafini ¢apraz kesimli bir karbid frezle uygun derinlige
zimparalayin. Protezin kenarlarini materyalin protez siirlarindan 1 milimetre tasmasini saglayacak
sekilde basamaklandirin (Bkz. Sekil 1). Zimparalama tozunu kuru bir fir¢a veya yag igermeyen
hava ile uzaklagtirin.

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 agizhigini siseye takin. Yeterli miktarda PRIMER’1 damlatma
kabinin igine ¢ikarin. Ardindan hemen sisenin kapagini yerine takarak sikica kapaymn.

3. PRIMER’1n uygulanmasi

PRIMER igin verilen fir¢ay: kullanarak, SOFRELINER TOUGH 8 ile astarlanacak protez
ylizeyine ince ve homojen bir kat PRIMER uygulaym. PRIMER uygulanmas: gereken higbir
bolgeyi atlamayn ¢tinkii bu durum adezyonun zayif olmasina yol agabilir. Ardindan yiizeyi, gozle
goriiniir sivi kalmayana kadar hava ile iyice kurutun.

4. PASTE’in ¢cikarilmasi

SOFRELINER TOUGH S PASTE kartusunu bir dispensere (ayr1 satilir) yiikleyin. PASTE’in
kartus bashgini agin. Centikleri hizalayarak karigtirma ucunu kartusa takin, karistirma ucunu saat
yoniinde 90 derece dondiirerek kartusun iistiine bastirin.

5. PASTE’in uygulanmasi

Karistirilan pastayi protezin doku tarafina homojen bir sekilde ¢ikarin. Bir spatiil kullanarak
pastayr PRIMER uygulanan tiim ytizeylere homojen bir sekilde yaym.

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
karigtirllmasindan 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

170



herhangi bir maddenin bogazina dogru aktigini hissetmesi durumunda derhal dis hekimini
uyarmasini tavsiye edin.

Not: Ust protezleri SOFRELINER TOUGH § ile astarlamak i¢in, SOFRELINER TOUGH S
materyalinin hastanin bogazina akmasini 6nlemek amaciyla protezi posterior palatal
bolgeden takin.

Palatal bolgeyi astarlarken, astarlanacak ylizeye asir1 miktarda Pasta uygulamaktan
kaginin ve astari fazla kalin yapmaktan kaginmak i¢in protezi agza miimkiin oldugunca
cabuk takin.
7. Smr belirginlestirme
Hasta hafif bir basingla 1sirirken yanaklari ¢ok hafif ¢ekerek vestibiil sinir1 belirginlestirin.
Hastanin agz1 sulanirsa tiikiirigii vakumla alin ve hastadan hafif¢e 1sirmaya devam etmesini
isteyin. SOFRELINER TOUGH S’in intraoral olarak sertlesmesi i¢in en az 5 dakika beklenmelidir.

Not: 5 dakikadan once ¢ikarmak astarin bozulmasina sebep olabilir.

8. Kirpma

Protezi hastanin agzindan ¢ikarm, su ile yikayin ve hava ile kurutun. Keskin bir bistiri ile
SOFRELINER TOUGH S materyalin biitiin fazlaliklarini sinir alanlarindan dikkatlice kirpin (Bkz.
Sekil 3).

‘ Rotasyonun yonu ‘

star @

Protez
Sekil 3 Sekil 4

9. Bitirme
Sekillendirme i¢in COARSE POINT’i (Siyah) kullanin; zimparanin kii¢iik bir daire i¢inde hareket
etmesine izin verecek sekilde 15.000 rpm’yi asmayacak hafif basing uygulaymn. Bitirme i¢in, 8.000
rpm’yi agmayacak kadar hafif basing uygulayarak FINISHING WHEEL’i (Kahverengi) kullanin.
Not: Hem COARSE POINT hem ve FINISHING WHEEL’i marjin bdlgesini bozmayacak
sekilde astarlanmis bolgeden protez bolgesine dogru dondiiriin (Bkz. Sekil 4).
Relief igin DIAMOND ROUND BUR (ayri satilir) veya uygun herhangi bir frez kullanin.
10. Yeniden uyumlama
Doku diizenleme soz konusuysa, tekrar klinige gidis ilk tedaviden birkag¢ giin sonra olmalidir.
Protezi b6lim 9°daki prosediire gore yeniden uyumlayin. Astarlanan yiizeye yeni materyal
eklenmesi gerekiyorsa, protez kaidesinden mevcut astar1 kaldirin ve yeni bir astar ile degistirin.
11. Cikarma
Keskin bir aletle keserek SOFRELINER TOUGH S materyalin biiyiik bir kismini ¢ikarm. Geri
kalan materyali zimparalayarak ¢ikarm.
Not: SILICONE REMOVER (ayr1 satilir) eski silikon protez astarini akrilik protez
kaidesinden kolayca ¢ikarir.

BSOFRELINER TOUGH S’iN KLINiK UYGULAMASI
LABORATUVARDA ASTARLAMA YONTEMi
1. Agzin muayenesi

Muayene ve palpasyon yoluyla intraoral durumu kontrol edin. Relief gereken bdlgeyi muayene
edin.
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2. Protezin muayenesi
Protez asinmis 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 yapigmast i¢in kalabilmeli-
dir.
3. Al¢1 model yapim
Hastanin protezi ile 1sirirken 6l¢iistinii alin, ardindan al¢1 gamurunu 6l¢iiniin tizerine dokiin. Disle-
rin al¢1 indeksini yapin ve protezi sablonun indeksi izerine yerlestirin. Al¢t modelin agizda vuruk
olusturabilecek bolgesine mum koyarak rahatlatin. Algi modelin kret bdlgesine ayirici bir madde
uygulayin boylece astar materyali yapismayacaktir.
4. Preparasyon
Protezin doku tarafini ¢apraz kesimli bir karbid frezle uygun derinlige zimparalaym.
Protezin kenarlarini materyalin protez sinirlarindan 1 milimetre tasmasini saglayacak sekilde basa-
maklandirin (Bkz. Sekil 1). Zimparalama tozunu kuru bir firca veya yag i¢ermeyen hava ile uzak-
lagtirin.
Not: Bir rond frez kullanilmasi homojen derinlikte rezin ¢ikarilmasini kolaylastirir. Frez ¢apt
derinlik i¢in kilavuz olarak kullanilabilir.
5. PRIMER’1n ¢ikarilmasi
PRIMER’1n sisesini agin. Damlatma agizhigini siseye takin. Yeterli miktarda PRIMER’1 damlatma
kabinin igine ¢ikarm. Ardindan hemen sisenin kapagini yerine takarak sikica kapayin.
6. PRIMER’1n uygulanmasi
PRIMER ig¢in verilen fir¢ay1 kullanarak, SOFRELINER TOUGH S ile astarlanacak protez
yiizeyine ince ve homojen bir kat PRIMER uygulayin. PRIMER uygulanmasi gereken higbir
bolgeyi atlamayn ¢linkii bu durum adezyonun zayif olmasina yol agabilir. Ardindan yiizeyi, gozle
g6riiniir stvi kalmayana kadar hava ile iyice kurutun.
7. PASTE’in ¢ikarilmasi
SOFRELINER TOUGH S PASTE kartusunu bir dispensere (ayr1 satilir) yiikleyin.
PASTE’in kartus bashigini a¢in. Centikleri hizalayarak karistirma ucunu kartusa takin, karistirma
ucunu saat yoniinde 90 derece dondiirerek kartusun tistiine bastirin.
8. PASTE’in uygulanmasi
Karstirilan pastayr PRIMER uygulanmis olan yiizeyin iizerine ¢ikarin. Pastay1 hem protezin hem
al¢1 modelin mukoza tarafina yerlestirin.
9. Reatagman
Protezi algi modelinin tstiine 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 batirmn.
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) kullanin; 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 astarlanmis bdlgeden protez bolgesine dogru dondiiriin (Bkz. Sekil 4).
Relief igin DIAMOND ROUND BUR (ayrt satilir) veya uygun herhangi bir alet kullanin.
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. SOFRELINER TOUGH S ile astarlanan bir protezin dmriinti, dayanikliligmi ve giivenliligini

artirmak igin hastalar asagidaki talimatlar konusunda bilgilendirilmelidir:

SOFRELINER TOUGH S astar materyali protez firgas1 veya dis firgasi ile firgalanmamalidir.
SOFRELINER TOUGH S’i temizlemek i¢in en iyi yontem bir siinger veya yumusak bir gazl
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 kalintilarini ¢ikarmak igin hafif hareketlerle
silinmelidir. Disin yiizeyi ve sert akrilik protez kaidesi, normal bir protez fir¢astyla dis hekimin
takdirine gore sabun, protez macunu veya normal protez temizleyicilerle ovularak
temizlenebilir.

. Protezi en az giinde bir kez, tercihen yatma zamaninda, oksijenleyici bir protez temizleyiciye

(6rn. Polident, Efferdent, vs.) batirin. Protez hastanin agzindayken oksijenleyici temizleyici ile
temizlenmemelidir. Hastanin proteze uyguladigi bakima bagli olarak uzun siireli kullanimda
renkte solma olabilir. Ureticisinin talimatlar1 dogrultusunda bir protez temizleyici kullanin.

. Protezi kuvvetli agartici igeren temizleme soliisyonlara batirmak SOFRELINER TOUGH S’in

rengini degistirebilir; ancak, performansim etkilemeyecektir.

Tokuyama Dental, 2018 yilinin Agustos ayinda Global Task Force for Care of Full Dentures
tarafindan hazirlanan kilavuzda asagidaki ifadeye uygun olarak, yatmadan once protezlerin
¢ikarilmasini 6neriyor:

“Protez kullanicilari, ozel bir neden olmadigi siirece protezlerini gece boyunca agizlarinda
tutmamalidir: Bu kilavuz, stomatit gelisme riski yiiksek olan kisiler ile kirilgan veya bakim ev-
lerinde yasayan yashlar igin ozellikle 6nemlidir.”

Protez takilmadig1 zaman su iginde saklanmalidir.

. Astarlanmus protez her ti¢ ayda bir veya plak birikimi fark edildiginde bir dis hekimi tarafindan

incelenmeli ve ultrasonik olarak temizlenmelidir.

. SOFRELINER TOUGH S8 hasar kontrolii igin sik sik incelenmelidir. Astari kirilmis, catlamis,

gevsemis veya hasar gormiis bir protez takilmamalidir.
Hasarli veya kirilmis bir protezin kullanilmasi tikanma, aspirasyon, asfiksasyon veya baska bir
yaralanmaya yol agabilir.

. Silikona kars1 herhangi bir hassasiyet belirtisi durumunda protezin kullanilmasina son verilmeli

ve hasta derhal dis hekimi ile irtibat kurmalidir.

Kullanict ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay iiretici
firmaya ve kullanic ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

ONEMLI NOT: SOFRELINER TOUGH S’in iireticisi, bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan
kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce iiriiniin uygulama
igin uygun oldugundan emin olmak kullanicinin sahsi sorumlulugundadir.

SOFRELINER TOUGH $’in iiriin 6zellikleri bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zel-

likleri degistiginde talimatlar ve 6nlemler de degisebilir.
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Packaging waste disposal guide
(According to European Commission Decision 97/129/EC)

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

Bottle (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

Cartridge (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

Packaging bag for cartridge

LDPE4 (Low density polyethylene):
Recycling. Follow local instructions for
disposal.

Packaging bag for tip, point and
cup

LDPE4 (Low density polyethylene):
Recycling. Follow local instructions for
disposal.

Paperbox and/or partation

PAP21 (Non-corrugated fibreboard):
Recycling. Follow local instructions for
disposal.

IFU and/or guide

PAP22 (Paper):
Recycling. Follow local instructions for
disposal.

BbJII'APCKU

PBKOBO}]CTBO 32 U3XBBPJIAHE HA ONTAKOBBbYHH MaTepPHAJIH

ByTtuika (karmauka 1 Ts10)

I/ISXBLpHﬂHe KaTto NMPpOMUIIJICHU OTIIaAbIU.

Tlarpon (kanayka u T5510)

HSXBLpHﬂHC KaTo MPOMUNLICHHA OTIIAAbIIA.

OnakoBbuHa TOpOa 3a MaTpOH

LDPE4 (nonueTnieH ¢ HUCKa INIBTHOCT):
Penuknupane. CrezBaiite MecTHUTE
MHCTPYKLHMH 32 U3XBbPJISHE.

OmnakoBb4Ha TOpOa 3a HAKPAHHHUK,
Oopue u yama

LDPE4 (monmeTHiIeH ¢ HUCKa TTBTHOCT):
Penuknupane. CrezBaiite MecTHUTE
MHCTPYKIMH 32 U3XBBPIISHE.

KapToHeHH KyTuH W/nuim
paszeneHus

PAP21 (HeBbitHOOOpa3eH KapTOH):
Penuknupane. CrezBaiite MecTHUTE
WHCTPYKIHUH 33 U3XBBPIISAHE.

IFU u/umn ppKOBOACTBO

PAP22 (Xaprusi):
Permknupane. CneaBaiite MecTHUTE
MHCTPYKIIMHU 32 U3XBbPIISHE.
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CESKY

Prirucka pro likvidaci obalového odpadu

Lahev (uzavér a télo)

Likvidujte jako pramyslovy odpad.

Kazeta (uzavér a télo)

Likvidujte jako primyslovy odpad.

Balici sacek na kazetu

LDPE4 (polyethylen s nizkou hustotou):
Recyklace. Pfi likvidaci postupujte podle
mistnich pokynt.

Balici sacek na hrot, $picku a
kalisek

LDPE4 (polyethylen s nizkou hustotou):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle
mistnich pokynti.

Papirova krabice a/nebo piepazka

PAP21 (Nevlnita lepenka):
Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle
mistnich pokynt.

IFU a/nebo ptirucka

PAP22 (papir):
Recyklace. Pri likvidaci postupujte podle
mistnich pokynt.

DEUTSCH

Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen

Flasche (Kappe und Kérper)

Als Industrieabfall entsorgen

Kartusche (Kappe und Kérper)

Als Industrieabfall entsorgen

Verpackungsbeutel fiir Kartusche

LDPE4 (Low-Density-Polyethylen):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

Verpackungsbeutel fiir Spitzen und
Schale

LDPE4 (Low-Density-Polyethylen):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

Pappkarton bzw. Unterteilung

PAP21 (Sonstige Pappe):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.

IFU bzw. Leitfaden

PAP22 (Papier):
Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften
beachten.
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DANSK

Vejledning i bortskaffelse af emballageaffald

Flaske (haette og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

Patron (hatte og beholder)

Bortskaffes som industriaffald.

Emballagepose til patron

LDPE4 (lavdensitetspolyethylen):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for
bortskaffelse.

Emballagepose til spids, polerer og
kop

LDPE4 (lavdensitetspolyethylen):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for
bortskaffelse.

Papaske og/eller adskillelse

PAP21 (Andet pap):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for
bortskaffelse.

IFU og/eller vejledning

PAP22 (papir):
Genbrug. Folg lokale anvisninger for
bortskaffelse.

EESTI KEEL

Pakendijiitmete kdrvaldamise juhend

Pudel (kate ja korpus) Kaorvaldatakse toostusjadtmetena.
Kassett (kate ja korpus) Kaorvaldatakse toostusjadtmetena.
LDPE4 (vidikese tihedusega poliietiileen):
Kasseti pakkekott Ringlussevott. Jargige kohalikke

korvaldamisjuhiseid.

Otsaku, teraviku ja kupli pakkekott

LDPE4 (viikese tihedusega poliietiileen):
Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.

Paberkarp ja/vdi vahesein

PAP21 (Sile puitkiudplaat):
Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.

IFU ja/voi juhend

PAP22 (paber):
Ringlussevott. Jargige kohalikke
korvaldamisjuhiseid.
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ESPANOL

Guia de eliminacion del embalaje de desecho

Bote (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Cartucho (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Bolsa de embalaje para cartucho

LDPE4 (Polietileno de baja densidad):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

Bolsa de embalaje para punta y
vaso

LDPE4 (Polietileno de baja densidad):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

Caja de carton y/o divisor

PAP21 (Cartén no corrugado):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

IFU y/o guia

PAP22 (Papel):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

SUOMI

Pakkausjitteiden késittelyopas

Pullopakkaus (kapseli ja runko)

Hivitd teollisuusjétteend.

Kasetti (kapseli ja runko)

Hivitid teollisuusjétteend.

Pakkauspussi kasetille

LDPE4 (Pientiheyspolyeteeni):
Kierritys. Noudata paikallisia jitteiden
kasittelyohjeita.

Pakkauspussi kérjelle ja kupille

LDPE4 (Pientiheyspolyeteeni):
Kierrétys. Noudata paikallisia jatteiden
kasittelyohjeita.

Paperilaatikko ja/tai osiot

PAP21 (Muu kartonki ja pahvi):
Kierritys. Noudata paikallisia jatteiden
kasittelyohjeita.

IFU ja/tai opas

PAP22 (Paperi):
Kierritys. Noudata paikallisia jétteiden
kasittelyohjeita.
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FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

Flacon (bouchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Cartouche (capuchon et corps)

Eliminer comme déchet industriel.

Sac d’emballage pour cartouche

LDPE4 (Polyéthyléne basse densité) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.

Sac d’emballage pour embout,
pointe et coupelle

LDPE4 (Polyéthyléne basse densité) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.

Boite et/ou séparation en carton

PAP21 (Carton non ondulé) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.

IFU et/ ou guide

PAP22 (Papier) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.

EAAHNIKA

OdnY6c ambppryng aTOPPIUPATOV GUGKEVUGIUG

DLaAn (KOTAKL KoL GOLLL)

Noa anoppintetor wg fropmyovikd omdpinto.

Duciyylo (komkt Kot GOpo)

No aroppintetor mg Propnyavikd arndpfinto.

Todvta cuckevociog yo puotyylo

LDPE4 (IToAvatburévio youning mokvotntog):
AvokOkhoon. AkohovOnoTE TIG TOTIKEG 00N Yieg
Y10 amOPPLYT).

Todvta cuokevaciog Yo oy,
Gkpn KoL KOUTEARO

LDPE4 (ITolvatBuiévio youmhig mokvottag):
Avokbkhoon. AkohovOnoTe TG Tomkég 0dNyieg
Yo amOpPLY).

XaptoKoVTO /K0 SLYWOPICTIKO

PAP21 (Mn KHLOTOEWBES YOPTOVL):
AvokOkAoon. AKohovOnoTE TIG TOTIKEG 00N Yieg
Yo omoOppLY.

IFU 1/kat 0d1y6g

PAP22 (Xapri):
Avaxikhoon. AkolovdNoTe TIG TOTKEG 00MYieg
Yo omoOppLy.
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HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

Bocica (Cep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Spremnik za tintu (Cep i tijelo)

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Vrecica za pakiranje za spremnik za
tintu

LDPE4 (polietilen niske gustoce):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Vrecica za pakiranje za vrh, Siljak i
Casicu

LDPE4 (polietilen niske gustoce):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Kutija za papir i/ili pregrada

PAP21 (Nevalovita ljepenka):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

IFU i/ili vodi¢

PAP22 (papir):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

MAGYAR

Csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi utmutatéja

Uvegese (kupak ¢és test)

Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

Patron (kupak és test)

Ipari hulladékként kell artalmatlanitani.

Csomagolo tasak patronhoz

LDPE4 (kis sirtiségii polietilén):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kvesse
a helyi utasitasokat.

Csomagolo tasak hegyes véghez,
csticshoz és csészéhez

LDPE4 (kis stirtiségii polietilén):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kvesse
a helyi utasitasokat.

Papirdoboz és/vagy rekesz

PAP21 (Nem hullémlemez jellegii karton):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kovesse
a helyi utasitasokat.

IFU és/vagy utmutatod

PAP22 (papir):
Ujrahasznositas. Az artalmatlanitashoz kdvesse
a helyi utasitasokat.
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ITALIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

Flacone (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Cartuccia (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Sacchetto di imballaggio per
cartuccia

LDPE4 (Polietilene a bassa densita):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Sacchetto di imballaggio per
puntale, punta e tazza

LDPE4 (Polietilene a bassa densita):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Confezione di cartone e/o divisorio

PAP21 (Cartone non ondulato):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

IFU e/o guida

PAP22 (Carta):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

LIETUVIU K

Pakuociy atlieky Salinimo vadovas

Buteliukas (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

Kasete (dangtelis ir korpusas)

Salinkite kaip pramonines atliekas.

Pakavimo maiSelis kasetei

LDPE4 (mazo tankio polietilenas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo
instrukceijy.

Pakavimo maiSelis antgaliui, adatai
ir puodeliui

LDPE4 (mazo tankio polietilenas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo
instrukceijy.

Popieriné dézuté ir (arba) pertvara

PAP21 (Negofruotas kartonas):
perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo
instrukceijy.

IFU ir (arba) vadovas

PAP22 (popierius):
perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo
instrukcijy.
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LATVISKI

Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedis

Pudele (vacins un korpuss)

Utilizeét ka razoSanas atkritumus.

Kasetne (vacin un korpuss)

Utilizet ka razoSanas atkritumus.

Kasetnes iepakojuma maisins

LDPE4 (zema blivuma polietiléns):
parstrade. Saskana ar vietgjiem utilizacijas
noradfjumiem.

Uzgala, smailes un kausa
iepakojuma maising

LDPE4 (zema blivuma polietiléns):
parstrade. Saskana ar vietgjiem utilizacijas
noradijumiem.

Kartona kaste un/vai nodalfjumi

PAP21 (Negofrétas Skiedru platnes):
parstrade. Saskana ar vietgjiem utilizacijas
noradfjumiem.

IFU un/vai rokasgramata

PAP22 (papirs):
parstrade. Saskana ar vietgjiem utilizacijas
noradfjumiem.

NEDERLANDS

Gids voor het verwijderen van verpakkingsafval

Flacon (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

Patroon (dop en hoofddeel)

Verwijderen als industrieel afval.

Verpakkingszak voor patroon

LDPE4 (Polyethyleen met lage dichtheid):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

Verpakkingszak voor mondstuk,
punt en kom

LDPE4 (Polyethyleen met lage dichtheid):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

Papieren doos en/of
scheidingswand

PAP21 (Ander karton):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

IFU en/of gids

PAP22 (Papier):
Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.
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NORSK

Veiledning for avfallshindtering av emballasje

Flaske (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

Patron (hette og hoveddel)

Behandles som industrielt avfall

Innpakningspose for patron

LDPE4 (polyetylen med lav tetthet):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshindtering.

Innpakningspose for spiss, tupp og
kopp

LDPE4 (polyetylen med lav tetthet):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshéndtering.

Pappeske og/eller -skillevegg

PAP21 (glatt trefiberplate):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

Bruksanvisning og/eller veiledning

PAP22 (papir):
Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
avfallshandtering.

POLSKI

Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych

Butelka (zakretka i korpus)

Utylizowac jak odpady przemystowe.

Wktad (nasadka i korpus) Utylizowac¢ jak odpady przemystowe.
LDPE4 (polietylen o niskiej ggstosci):
Torebka na wklady Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi

instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Torebka na koncowke, czubek i
kubek

LDPE4 (polietylen o niskiej ggstosci):
Recykling. Postepowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

Pudetko kartonowe i/lub przegroda

PAP21 (Tektura ptaska):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.

IFU i/lub przewodnik

PAP22 (papier):
Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.
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PORTUGULS

Guia de eliminacio de residuos de embalagens

Frasco (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Cartucho (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Saco de embalagem para cartuchos

LDPE4 (Polietileno de baixa densidade):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagao.

Saco de embalagem para pontas,
hastes e copos

LDPE4 (Polietileno de baixa densidade):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminag@o.

Caixa de cartdo e/ou divisdes

PAP21 (Cartao ndo canelado):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminag@o.

IFU e/ou guia

PAP22 (Papel):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminag@o.

ROMA

Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

Sticla (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Cartus (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Pungd de ambalare pentru cartus

LDPE4 (Polietilena de joasa densitate):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

Punga de ambalare pentru varf,
punct si recipient

LDPE4 (Polictilena de joasa densitate):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

Cutie de carton si/sau
compartimentare

PAP21 (Carton neondulat):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

IFU si/sau ghid

PAP22 (Hartie):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.
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SVENSKA

Guide for kassering av forpackningsmaterial

Flaska (lock och flaskdel)

Kassera som industriavfall.

Kassett (skyddshuv och
huvudenhet)

Kassera som industriavfall.

Forpackningspase for kassett

LDPE4 (lagdensitetspolyeten):
Atervinning. Félj lokala regler for kassering.

Forpackningspase for spets, udd
och kopp

LDPE4 (lagdensitetspolyeten):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

Papplada och/eller avdelare

PAP21 (Papp):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

IFU och/eller guide

PAP22 (papper):
Atervinning. Folj lokala regler for kassering.

SLOVENCINA

Prirucka pre likvidaciu odpadu z obalov

Frasticka (veko a hlavna cast’)

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Kazeta (veko a hlavna cast))

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Baliace vrecko na kazetu

LDPE4 (polyetylén s nizkou hustotou):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a
miestnych pokynov.

Baliace vrecko na hrot, $pi¢ku a
pohar

LDPE4 (polyetylén s nizkou hustotou):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podla
miestnych pokynov.

Papierova krabica a/alebo prepazka

PAP21 (Nezvlneny karton):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a
miestnych pokynov.

IFU a/alebo prirucka

PAP22 (Papier):
Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podla
miestnych pokynov.
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SLOVENSCINA

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaZe

Steklenica (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Kartusa (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Embalazna vrecka za kartuso

LDPE4 (polietilen z nizko gostoto):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

Embalazna vrecka za konico,
pali¢ico in posodico

LDPE4 (polietilen z nizko gostoto):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

Papirnata skatla in/ali razdelki

PAP21 (Nevalovita lepenka):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

IFU in/ali vodnik

PAP22 (papir):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

TURKCE

Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

Sise (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

Kartus (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

Kartus i¢in ambalaj poseti

LDPE4 (Diisiik yogunluklu polietilen):
Geri dontistim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlari uygulaymn.

Ug, sivrilik ve kap i¢in ambalaj
poseti

LDPE4 (Diisiik yogunluklu polietilen):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlari uygulaym.

Kagit kutusu ve/veya bdlme

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize dzel
talimatlart uygulaym.

IFU ve/veya kilavuz

PAP22 (Kagit):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize dzel
talimatlart uygulaym.
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