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Read all information, precautions, notes and materials before using TOKUYAMA REBASE
1L

M Contents

Kit: TOKUYAMA REBASE II POWDER (80g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50mL) -
ADHESIVE (15mL)
Measuring Cup (for TOKUYAMA REBASE I POWDER)
Dropper (for TOKUYAMA REBASE II LIQUID)

Rubber Cup (for mixing TOKUYAMA REBASE Il POWDER and LIQUID) ««+--------- X1
Spatula (for spreading TOKUYAMA REBASE II on the denture)- -« ««---«vveerrreereeees X1
Plastic Cup (for ADHESIVE)

Brush (for ADHESIVE)
TOKUSO RESIN HARDENER 11
Spoon (for TOKUSO RES]N HARDENER ”) 44444444444444444444444444444444444444444444 X ]

Refills: TOKUYAMA REBASE 11 POWDER (80g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50mL)
ADHESIVE (15mL)
TOKUSO RESIN HARDENER II
% Limited availability of FAST SET and/or NORMAL SET in certain areas. Contact your local
dealer for availability.

M Storage

1. Store the material at 0-25°C (32-77°F) at all times.
DO NOT use the material past its expiration date.

2. Replace caps tightly when finished.

3. If LIQUID is not to be used for more than a month, store the LIQUID with the original cap.
DO NOT store LIQUID with Dropper.

4. To avoid accidental ingestion or spillage, ALWAYS keep out of the reach of children and
patients.



W Disposal

1. To dispose of materials, mix the POWDER and LIQUID together, and allow it to harden. Be
careful of the heat produced by the setting material.

2. Any remaining ADHESIVE should be absorbed in gauze or cotton, and disposed of in accordance
with Federal and/or local regulations. Avoid any inhalation of the volatile substance.

3. Do not allow to enter drains, sewers or watercourses.

4. Must not be disposed of together with household garbage.

5. Do not rinse the POWDER bottle before disposal.

6. Follow local instructions for disposal.

7. Refer to the packaging waste disposal guide shown on the end of this IFU.

M Clinical Precautions

.Use TOKUYAMA REBASE II only as instructed in these directions. DO NOT use
TOKUYAMA REBASE II for any other application.

. TOKUYAMA REBASE I is intended for use only by licensed dental care professionals.

. Do not use this product if the safety seals are broken or if the contents have been tampered
with.

. Do not apply ADHESIVE to the patient’s mouth or gums. Application of the ADHESIVE must
be performed outside of the patient’s mouth.

. TOKUYAMA REBASE II LIQUID and ADHESIVE are flammable. Do not use near an open
flame. Use in a well ventilated area.

. Always clean the powder measuring cup, rubber cup, brushes, plastic cups and spatula with
alcohol after each use.

. Always determine whether your patient is allergic to, or is hypersensitive to acryl-based
monomers. DO NOT use TOKUYAMA REBASE II on patients with a history of sensitivity to
acrylic. Patients should be instructed to remove the prosthesis and immediately contact their
dentist at the first sign of sensitivity.

« Before using TOKUYAMA REBASE II, perform tissue conditioning for one week if there
are signs of inflammation of the mucus membrane, or tissue irritaion from the old denture.

« Discontinue wearing the newly relined denture if there are any signs of hypersensitivity,
redness, and ulcerations.

. The use of examination gloves (plastic, vinyl, latex) is recommended at all times to avoid the
possibility of allergic reactions from acryl-based monomers.

If ADHESIVE comes in contact with the examination gloves, immediately dispose of the
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examination gloves and wash hands thoroughly with water.
« After removal of the material from the patient’s mouth, immediately have the patient rinse
with water or mouthwash.

. AVOID CONTACT WITH EYES. In case of contact with eyes, thoroughly flush eyes with
water, and immediately contact a physician for assistance.

10. Avoid contact of uncured chemicals with skin. In case of contact with skin, clean affected area
with rubbing alcohol, then thoroughly flush with water.

. Immediately remove any excess lining material from the palatal area to avoid flow of material
down the patient’s throat. TOKUYAMA REBASE II is not radiopaque, and X-rays will not
detect aspirated or ingested material.

12. Do not mix TOKUYAMA REBASE II with any materials not noted in these instructions.

13. To avoid breathing in the cured dust when polishing, always wear a mask recommended by

Federal and/or local regulations.

o

HEClinical Application
1. If the denture is a partial denture or has an undercut, residual root, etc, remove the denture
from the mouth, trim it extraorally prior to final curing, and re-insert it for final curing.
Otherwise, it will be difficult to remove the denture from the mouth.
* FAST POWDER should only be used with FAST LIQUID, and NORMAL POWDER should
only be used with NORMAL LIQUID.
Do not mix FAST POWDER with NORMAL LIQUID, or vice versa.
Measuring Cup for FAST POWDER is different from NORMAL SET.
Use corresponding Measuring Cup for each type.
2. Standard treatment time is based on temperatures of 23°C/73°F (Extraoral) and 37°C/98°F
(Intraoral).
Treatment time is shortened by a rise in temperature caused by higher body temperature or
elevated room temperature.
3. To minimize the formation of bubbles, mix TOKUYAMA REBASE Il POWDER into the
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (White cap and White label).
4. Apply ADHESIVE (Blue cap and Blue label) only to denture surface. Do not mix ADHESIVE
with TOKUYAMA REBASE Il POWDER.

W Patient Precautions
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.”

M Directions For Use
STANDARD POWDER-TO-LIQUID MIXING RATIO

‘ One Graduation Powder ‘ : ‘ Two Graduations Liquid
____________ 2.0
One Graduation || | 10 | 4 Two Graduations
Powder || | Liquid

N’

Note: FAST and NORMAL come with different powder
measuring cups.
Be sure to use each powder with its appropriate cup.




STANDARD TREATMENT TIME

Start  Intra-oral
mixing Insertion Withdrawal

o/ 1,/ 2 3 4 5|6 7 8 (mn)
FAsT - BRI
H H H H HIE
Removal™. N
Application ——— AN Immersion in_ "< " .
ppication clercess ™, ™\ Intra-oral “\JOKUSO RESIN*., Modification
Mixing —— Misde O > sustenance “\ HARDENER I1 ™. 9
treatment \\Tnmminé\\ solution .
NORMAL | | | [ i | ‘ P ‘ Lo
H H H H H H H H i
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l:l Extra-oral :] Intra-oral I:l Intra-or Extra-oral

*Treatment time varies according to room temperature and powder-liquid ratio.
olf trimming is done extraorally, always insert the denture back into the mouth just before final curing starts.
eAlways keep the denture in the patient’s mouth until final hardening is completed.
eStandard setting time is given at 23°C/73°F (extraoral) and 37°C/98°F (intraoral).

(1) Checking the adaptation

(2) Removal of the dentures surface

Carefully remove the old resin and expose the new resin of the dentures surface, especially the

surface of the mucosal side, the marginal, buccal and labial areas where it is necessary to be

relined with TOKUYAMA REBASE II.

Note:

1) Areas where the TOKUYAMA REBASE 1I should not contact, such as artificial teeth, the
denture base or the interdental area, should first receive a coat of a separating agent.

2) As the relining surface of denture becomes larger, the resin paste shows a higher resistance in
its flow. In this case, remove a large amount of the old resin or make a hole to let the resin flow
out.

(3) Application of ADHESIVE

Apply ADHESIVE in a single layer with the brush to all areas of the surface to be relined. Leave

the ADHESIVE for 20 seconds at room temperature. If the ADHESIVE liquid is still observed on
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alveolar crest area of the denture, air blow to dry it completely.

Note:

1) Apply ADHESIVE to the buccal and labial side of the denture to be relined.

2) Apply ADHESIVE twice to the marginal area so that the relining material will not come off the
denture.

3) ADHESIVE will remain effective for ten minutes after application.

4) Because ADHESIVE is extremely volatile, be sure to screw the cap tightly, immediately after
use.

(4) Measuring and mixing

Use approximately one graduation of the TOKUYAMA REBASE II POWDER in the measuring

cup for every two graduations of the TOKUYAMA REBASE II LIQUID in the dropper.

Note:

1) FAST and NORMAL come with different powder measuring cups. Be sure to use each powder
with its appropriate cup.

2) The dropper for liquid can be used for either the FAST or NORMAL.
After measuring, place the powder into liquid (using the supplied rubber cup) and mix gently
with the spatula for about 5-10 seconds. Mix gently to minimize bubbles.

Note:

1) Put the liquid in the cup first and then the powder to minimize the formation of bubbles.

2) Mixing too vigorously or for too long of a period will facilitate bubble formation, producing an
uneven consistency. This in turn will create a rough surface and result in incomplete curing.

3) If necessary or so desired, the viscosity of the resin can be increased by increasing the quantity
of the powder used.

(5) Application of the resin

With the spatula, apply the resin to the surface of the denture that will come in contact with the

oral mucosa.

Note:

1) Apply resin within 20 to 60 seconds (at normal temperatures) after mixing for FAST (for
NORMAL, within 30 to 90 seconds).

2) Apply the resin paste to all surfaces being relined, especially to the marginal, buccal and labial
areas in the denture.

3) Be careful not to apply too much resin to the surface. Applying too much resin to the surface
will result in the resin flowing down the patient’s throat upon insertion of the denture.

4) Viscosity and hardening are temperature dependent. The warmer the room temperature, the
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faster the set. The colder the room temperature, the slower the set.

If too much time is taken to mix the powder and liquid, the available working time will be

shortened.

(6) Insertion of the denture

Insert the denture properly into the patient’s mouth and have them bite down correctly at the

centric position.

Note:

1) Insert denture within 60 to 90 seconds after the mixing has begun for FAST (for NORMAL,
within 90 to 120 seconds).

2) Be extremely careful to avoid occlusal malposition.

3) Make sure there is no extra resin flowing down the patient’s throat.

4) In case excess resin flows into the patient’s throat, remove it with a fingertip or an appropriate
instrument.

(7) Muscle Treatment and trimming

After following the above steps, and when the resin begins to harden, perform the necessary

treatment of the muscles in the mouth. When the resin becomes harder than paste, remove the

denture from the patient’s mouth, and trim if necessary.

Note:

1) Timing
Be sure to complete all of the muscle treatment and trimming within 3 minutes from the time
mixing started for FAST (within 5 1/2 minutes for NORMAL).

2) In case of a Full Denture
There is no need to remove the denture from the mouth, unless there are undercuts. Remove the
excess portion of the resin intraorally, and keep the denture in the patient’s mouth until
hardening is complete.

3) In case of Undercut & Partial Denture
In the situation where patient has an undercut, partial denture, residual root or other problems,
remove the denture from the mouth and trim it extraorally prior to final curing. Otherwise it
will be difficult to remove the denture from the mouth.

(8) Re-insertion and oral maintenance of the denture (final curing)

Re-insert the denture and keep it in the patient’s mouth until final hardening is complete.

Note:

1) Keep the denture fixed in the patient’s mouth for 3 to 5 1/2 minutes after mixing has
commenced for FAST. For NORMAL keep the denture fixed in the patient’s mouth for 5 1/2 to
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8 minutes. The resin will cure at this time. Do not remove the denture from the mouth during
the period, since the presence of oxygen prevents the resin from fully curing.

2) Incomplete cure as a result of removing the denture too early will create undesired problems
such as an inadequate surface hardness or a poor adaptation.

Using TOKUSO RESIN HARDENER II

1. For additional hardness of cured denture reline, TOKUSO RESIN HARDENER II maybe used.

2. TOKUSO RESIN HARDENER II improves the surface hardness and final polish of the denture
base.

3. Prepare 40-60°C (104-140°F) water in a container.
Be sure to pour enough water to completely immense the denture.

4. Dissolve 1 scoop of TOKUSO RESIN HARDENER II per 200mL of water.

5. Once the material is completely dissolved, immerse the denture for 3 minutes.

6. Remove the denture, rinse, and polish.

(9) Modifying and polishing

After final hardening, use a carbide bur, silicone point, finishing wheel, etc. to modify and polish

the denture near the local exhaust ventilation.

(10) Checking the adaptation

(11) Completion

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 is not responsible for damage or injury caused by
improper use of this product. It is the personal responsibility of the dental professional to ensure
the product is suitable for application before use.

Specifications are subject to change without notice. When the product specification changes, the
instructions and precautions may change also.
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IIpenn ynorpeda na TOKUYAMA REBASE II npouerere BCHYKH JaHHH, NIPeANa3HH MEPKH,
3a0e/1e;KKH H APYTH CHIIBTCTBAIN MATEPHAIH.

B Coabpixanne

Kommexr: TOKUYAMA REBASE Il POWDER (80 g)

TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)
Mensypa (3a TOKUYAMA REBASE I POWDER) - -
Kankomep (3a TOKUYAMA REBASE II LIQUID)
I'ymena gamka (3a cvmecBane Ha TOKUYAMA REBASE 11 POWDER u LlQUID) x1
IlInaryna (3a pascrunane Ha TOKUYAMA REBASE 11 Bbpxy npotesara) -
TInactmacoBa warka (3a ADHESIVE) .
Yerka (3a ADHESIVE) - .
TOKUSO RESIN HARDENERT - - - - s x1
JIexuna (3a TOKUSO RESIN HARDENER II) <+ vvcveeerreeeeeaeeees s x]

Pedum: TOKUYAMA REBASE 1T POWDER (80 g)

TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)
TOKUSO RESIN HARDENER I

¥ Orpanundena HanuuyHoct Ha FAST SET u/uinin NORMAL SET B onpejiesieHd perioHu.
OCBeHOMeTe ce npu Bamms mecren IIMCTpHGyTOp OTHOCHO HaJIMYHOCTTA.

B Cuxpanenne

[N

IS

. Bunaru cbxpansBaiite Marepuana npu temmneparypa mexay 0 u 25 °C (32— 77 °F).
HE wusnon3gaiite Matepuana cies M3THYAHE HA CPOKA HA TOIHOCT.

. 3arerHere OTHOBO Karaukara cieJi ynorpeba.

. Axo LIQUID Hsima 1a ce M3I0J3Ba 3a 10Be4e OT Mecell, chxpansBaiite duakona LIQUID ¢
opurnnannara kanauka. HE cexpanspaiire LIQUID ¢ xanxomepa.

. 3a mpenoTBpaTsABaHe HA HEBOJHO moribmane wiu pasnuBane BUHAI'M cpxpanssaiite na
MecTa, HeJIOCTBITHH 32 JIela U alUueHTH.



HEllpenasane 3a oTnagbuUu

N v w

. 3a npenasane 3a ornanbiu cmecere POWDER u LIQUID 1 ocraBere cMecTa ja ¢e BTBbPJIH.

BHuMaHue — npu BTBBP/ISABAHETO ce 00pa3yBa TOIIIHHA.

Iommiire ocrarsunust ADHESIVE ¢ mapnst nim nmamMyk u ro npeiaiite 3a OTHagbly ChIVIACHO
(dhenepanuuTe W/naK MecTHUTE pasnopendu. M30sarsaiite BanIIBaHe Ha JIeTINBaTa CyOCTAHIHSA.
He nomyckaiiTe HaBIM3aHETO B OTXOIHH BOAHM, KAHAIM3AINHI HIIH PEIHI KOPHTA.

TTpomyKThT He TPsOBA /1a Ce U3XBBPIIS 3a€IHO ¢ OUTOBH OTIABIIH.

He usmuaksaiire Oyruikara ¢ POWDER npesu H3XBbplisiHe.

CiiejiBaliTe MECTHUTE HHCTPYKIIMH 32 U3XBBPIISHE.

Koncynrupaiite ppKOBOJICTBOTO 32 H3XBBPJISHE HA ONAKOBBYHH MaTEPHaIIH, OCOYEHO B Kpast
na Hactosute IFU.

IIpexna3uu MepKH NPH KIMHAYHO NPUIIOKEHHE

)

w

IS

W

=2

=

. Uznomseaiite TOKUYAMA REBASE Il equucTBeHO chriacHO HacTosimute nHCTpyKuun. HE

nsnonssaiite TOKUYAMA REBASE 11 3a pyru npuioxeHus.

. TOKUYAMA REBASE II e npeqna3HaueH 3a 3aKymyBaHe M ynorpeda caMo OT JIMICH3UPAHU

npodeCHOHAIHI CTOMATOIIO3H.

. He usnonssaiite Hacrosiuus TNPOAYKT, aKO OllaKOBKara HE € 3are4yaraHa Wjid CbIAbpPKaHHUETO

BUJIMMO € OHMII0 MaHUITYJIMPAHO.

. He manacsiire ADHESIVE B ycrara umu o Bennute Ha nanuenta. ADHESIVE Tps6Ba na ce

HaHacs U3BBbH yCTaTa Ha MalueHTa.

. TOKUYAMA REBASE II LIQUID u ADHESIVE ca 3ananumu. He ru usnonssaiite B

GUIM30CT 10 OTKPUT IUIaMbK. M310m3Baiite ru caMo B J0Ope POBETPUBO TIOMEIICHHUE.

. Bunaru noyucrpaiiTe chCc CIMpPT MEH3ypaTa 3a Hpax, 'yMeHaTa 4allka, 4YETKHUTE,

TIACTMACOBUTE YallIKK U LIMaTyjaTa CJIe BCaKa ynmpeﬁa.

. Bunaru HpOBepHBaﬁTC JaJy MauueHThT € aJIepruieH UM CBPbXYYBCTBUTEIEH KbM MOHOMEPH

na akpunana ocuosa. HE nsnonssaiite TOKUYAMA REBASE Il npu manuentu cbe

CBPBXUYBCTBUTEIHOCT KbM akpHIL. MHCTpyKTHpaiiTe maluMeHTa 1a W3BajaM IpoTesara U Ja ce

CBBPXKE He3a0aBHO ¢ JEKyBAalMsA CTOMATONOT HPHU MbPBUTE MPH3HALHK HA

CBPBHXUYBCTBUTEIHOCT.

« IIpexn ynorpe6a na TOKUYAMA REBASE Il koHIMIHOHHpaiiTe THKaHTA B HPOIBIIKEHHE
Ha eJHa CeJIMMIIa, aKo ca HaJUIle NPU3HAIM HA BH3NajJeHHe WM pa3ipa3sHeHHe Ha
JIMTaBHIATa OT CTapaTa mpoTesa.

« [IpeycranoseTe ynorpebara Ha pebGasupaHaTa mpoTesa, ako ca HAaJIMIE MPH3HALM Ha

11



CBPBXUYBCTBHTEIIHOCT, 3a4ePBsIBAHE M Pa3paHsBaHe.

[IpenoppunTenna e ynorpebara Ha pabOTHH PBbKAaBUIHK (IIACTMACOBH, BHHUJIOBU WK

JIATEKCOBH) IIPH BCEKH €Tall Ha oO0paboTKaTa, 3a Ja Ce M3KIIIOYH BEPOSTHOCTTA OT aJeprudHH

peaKIui KbM MOHOMEPH Ha OCHOBATA HA AKPHIL.

B ciyuaii ye ADHESIVE nonaznse B KOHTaKT ¢ pabOTHHTE PBHKABUIH, HE3a0aBHO M3XBbpIIETE

PabOTHHTE PHKABUIM M H3MUITE IATEIHO PHIETE C BOJA.

« Criest M3BaXK/[aHe Ha MaTepHaa OT yCTaTa MAlMeHTHT TPsAOBa He3a0aBHO Jla M3IIAKHe ycTaTa
CH C BOZIa HIIH BOJA 3a yCTa.

. U3BSTBAMTE KOHTAKT C OUUTE. B ciyuaii Ha KOHTAaKT ¢ OYHTE TH IPOMHITE IATETHO
€ BOJIa ¥ HE3a0aBHO TOTHPCETE JICKAPCKA MOMOLIL.

10. M36sirBaiiTe KOHTAKT Ha HEBTBBPICHN XMMHKAIM C KOKaTa. B ciiyyail Ha KOHTaKT ¢ Ko)kara
MOYMCTETE 3aCErHATUs yYacThK C MEIMIMHCKH CITHPT, CJIeJl TOBA IO M3IUIAKHETE IATeIHoO ¢
BOJA.

. Hesa6aBHo orcTpanere M3iMIIHHMS MaTepuan 3a peGasupaHe oT 30Hata Ha HeOueTo, 3a j1a
MPEOTBPATHTE NMOTHYAaHE HAa MaTepHana B reproto Ha mamuenta. TOKUYAMA REBASE 11
HE ¢ PCHTTCHOKOHTPACTCH, CICIOBATEIHO ACTHPUPAHUST HIN MOTBIHATUAT MaTepHal He €
BHJIMM Ha PCHTTCHOBH CHHMKH.

12. He cmecaiite TOKUYAMA REBASE II ¢ marepuaiu, KOUTO HE ca MOCOYEHH B HACTOSIUTE

HHCTPYKIIHH.
13. 3a n30srBaHe BAMIIBAHETO HA MOJTMMEPH3HUPAH Mpax 10 BpeMe Ha MONMPAHe BUHATH HOCETE
MacKa CBITIACHO NPEHOPBKUTE Ha (PeAepaTHUTe H/UIA MECTHUTE Pa3nopeaon.

*

=l

B Kaunu9HO NpuiIoKeHne
1. Ako mpote3aTa OpeICTaB/IsIBa YaCTHYHA IIPOTE3a MM HMa IIOJMOIH, OCTATHYHH KOPCHH U T.H.,
u3BaJeTe MpoTe3ara OT ycTara, OTCTPAHETE H3IHIIHUS MAaTCpPUall EKCTPAOPAIHO HpPeIH
OKOHYATEJIHOTO MOJHMEPU3HUPAHE U MOCTABETE IIPOTE3aTa OTHOBO B YCTAaTa 32 OKOHYATEIHOTO
BTBBP/sBaHE. B mpoTHBeH ciyyail MOrar Ja Bb3HHUKHAT NPOOIEMH IIPU U3BAXKIAHETO HA
npoTe3ara oT ycTara.
« FAST POWDER Ttps6Ba na ce usnonssa exuncrseHo ¢ FAST LIQUID, a NORMAL POW-
DER Ttpsi6Ba 1a ce usnonssa eauncteeno ¢ NORMAL LIQUID.
He cmecpaiite FAST POWDER ¢ NORMAL LIQUID nnu o6patHo.
Mensypara 3a FAST POWDER he e unentnyna ¢ tasu 3a NORMAL SET.
HM3nonssaiite npaBuiHaTa MEH3ypa 3a CbOTBETHUS THIL.
2. CranapTHOTO BpeMe 3a 00paboTKa € H34HCIICHO Bb3 OCHOBA Ha Temieparypa ot 23 °C/73 °F
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(excrpaopainno) u 37 °C/98 °F (uHTpaopanHo).
Bpemerto 3a 06paboTka ce chKpamasa Ipy MOBUIICHA TEMIIEPATypa B PE3yIITaT Ha yBEIHIaBaHe
Ha TEJICCHATA WM CTaifHaTa TeMIIepaTypa.

.3a za cezere 10 MUHUMYM o0pasyBaHeTo Ha Mexypuera, cunere TOKUYAMA REBASE II
POWDER B TOKUYAMA REBASE II LIQUID (6si1a karadka u Osi1 €THKET).

. Hanecere ADHESIVE (cuns kanadka i CHH €THKET) CaMo 10 IIOBBPXHOCTTA Ha npore3ara. He
cmecBaiite ADHESIVE ¢ TOKUYAMA REBASE Il POWDER.

w

IS

M VYkazanus 3a nannenrta

Tokuyama Dental npenopsusa npotesara ja ce H3Bak/1a e CbH B ChOTBETCTBHE ChC CIIEIHHTE
yxasanus, paspaborenn o Global Task Force for Care of Full Dentures ot aBryct 2018 .

. Ionseamenume na npomesu ne mpabea da ocmagsam npomesume cu 6 ycmama npes Howma,
0C6eH aKo HAMA KOHKpemHu npudunu 3a moea. Hacmoswume ykazanus ca ocobeno eadxcuu 3a
Xopama ¢ nOUWeH PUCK 3 CIOMAMUM, Kakmo u 3a 1uyd 6 J0uo (hu3udecko coCmosHue ui
UHCIUMYYUOHATUZUPAHU TUYA 6 HANPEOHANd 6b3pacm.

HYka3zanus 3a ynorpeta
CTAHJAPTHO CbOTHOINEHUE HA CMECBAHE IIPAX/TEYHOCT

‘ EnHo genenve npax ‘ ] ‘ [Be aeneHusi Te4HOCT
______ 2.0
EgHo penenve || | 10 | 4 [se penexuns
npax TeYHOCT

N’

Babenexka: FAST u NORMAL ce aocTaBsT ¢ pasnuyHa MeHsypa 3a
npax.
YBepeTe ce, Ye BCeKM Npax Ce U3Non3sa ¢ npaBunHaTa
MeH3ypa.




CTAHJAPTHO BPEME 3A OGPABOTKA

Havanona  WHTpaopanHo

CMecBaHeTo nocTaBsHe MSBa;‘:ﬂaHe
o/ 1/ 2 3 4 5|6 7 8 (mn
mr [ 0 ]
.
Mpunoxetne o MotansHe B Mo
-1 WPQHNEEHE\\ a3TBOp Ha S loandunkaunsa
s, HTpaopanioN FEEEE IR . Honnpare
Cwecsae —— mange N STERPAABAHE NTARDENER 11 .
Myckynia aganrauis ‘\MSBRBBGNG\\ .
NORMAL Pl ‘ P oo
| i N
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11(mn)

l:l ExctpaopanHo D WHTpaopanto I:l WHTpa- unu ekcTpaopanto

*BpemeTo 3a 06paboTka Bapupa B 3aBUCMMOCT OT CTaiiHaTa TeMnepaTypa i CbOTHOLLEHNETO Npax/TeYHOCT.
©AKO M3PS3BAHETO Ce M3BBPLUBA EKCTPAOPAsHO, BUHAM NoCTaBsiiTe NpoTe3aTa B ycTaTa HerocpecTBEHO
npeav 3ano4saHe Ha OKOHYATEIHOTO BTBbPASIBAHE.
eOcTaBeTe NpoTe3aTa B ycTaTa Ha NalMeHTa 10 3aBbPLUIBAHE Ha OKOHYATENHOTO BTBbP/ASBAHE.
eCTaHaapTHOTO Bpeme 3a BTBbpAsiBaHe Baxkn npu 23 °C/73 °F (ekctpaopanHo) un 37 °C/98 °F (MHTpaopasnHo).

(1) IIpoBepka Ha aganTanusATa

(2) CHemaHe HA IOBBPXHOCTHUS CJIOH

OtcTpaHeTe BHUMATEIHO CTApHs MaTepHal OT MOBBPXHOCTTA Ha IPOTE3aTa, 3a 1a 0CBOOOAHTE

MSCTO 33 HOBAaTa [UIACTMACA, B YACTHOCT IO MOBBPXHOCTTA OTKBM JIMTABUIATA, MAPTHHAIHATA,

OykasHaTa u jabuasaHara odnact, KbJIeTo ¢ Heooxoaumo pedasupane ¢ TOKUYAMA REBASE II.

3abeneskka:

1) O6nactu, Kouto He TpsioBa na Biu3ar B KoHTakT ¢ TOKUYAMA REBASE 11, kato U3KycTBeHH
3p0H, OCHOBAaTa Ha MMPOTE3aTa WM WHTEPACHTAIHUTE [POCTPAHCTBA, TPAOBA MBPBO Ja ce
3QIIUTSAT CC CIIOI H30JMPALL ATeHT.

2) C yBenuyaBaHe Ha IIOBBPXHOCTTA Ha IIPOTE3aTa Pa3NpeeNeHHeTO Ha IUIACTMACOBATA [1ACTA Ce
yCIOXKHABA. B TakeB cirydail OTCTpaHEeTe rOMSIMO KOIMYECTBO OT CTAPHS MAaTEPHAN HIN
Ch3/aiiTe OTBOP 3@ M3THYAHE HA MaTepuaa.

(3) Mpuanoxenne na ADHESIVE

TTocpenctom uerka Hanecere ADHESIVE B eun ciioif 1o 1siiata moBbPXHOCT 3a pebasupane.
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OcraBere ADHESIVE na mpecton 3a 20 cexkynau Ha cTaiina Temmeparypa. Axko Tednoctra AD-
HESIVE Bce ome ce BuxkJa 1o anBeodapHus rpebeH Ha mpoTes3ara, M3CyLIeTe HAIBJIHO C
BB3IYIIHA CTPYS.

3abenexka:

1) Hanecere ADHESIVE 110 Gykannara u jnabuajiHara cTpaHa Ha nporesara 3a pedasupase.

2) Hanecere ADHESIVE jBa nbTi 110 MapruHaiHara o0iact, 3a Jia npeioTBpaTuTe OTACIsHE Ha
pebasupalus MaTepyal oT IpoTe3ara.

3) ADHESIVE 3ana3sa edekra ¢y B MPOIBIKEHHE HA JIECET MUHYTH CJIe]] HAHACSAHE.

4) ADHESIVE e u3K/II04HTEIHO JETIHB, 3aTOBAa HEMPEMEHHO 3aTeTHETe OTHOBO KaradyKaTa
HETOCPEJICTBEHO ClleNl yrnoTpeba.

(4) OTvMepBaHe u cMecBaHe

HW3nomnspaiite enno nenenne Ha mensypara TOKUYAMA REBASE I POWDER 3a Bcekn ase

nenenns Ha kankomepa TOKUYAMA REBASE II LIQUID.

3aberneKka:

1) FAST u NORMAL ce jocTaBst ¢ pasinyHa MEH3ypa 3a Ipax. YBepere ce, 4e BCEKH Ipax ce
U3I0/13BA C IPABUIIHATA MEH3YPa.

2) KankomepsT 3a TEYHOCTTa MOXKe Ja ce n3non3Ba kakro 3a FAST, taka n 3a NORMAL.

Crniest 0TMEpBAHETO CHIIETE NPaxa B TEYHOCTTA (MOCPEICTBOM NPHJIOKEHATa TyMeHa Jallka) H
cMeceTe JIeKo ¢ mmaTynara 3a okono 5 — 10 cexynmu. CMeceTe BHUMATENHO, 32 Ja CBEJIETE JI0
MHHIMYyM 00pa3yBaHETO Ha MeXypdeTa.

3abenexka:

1) 3a ma cBemeTe O MHHHMYM 00pa3yBaHETO Ha MEXypdeTa, IbPBO CHIICTC B YAIIKATa TCYHOCTTA
U CJIC]I TOBA Ipaxa.

2) TBbp/e SHEPrUYHO WM HPOABIKUTEIHO CMECBAHE 3aCHIBA 00pa3yBaHETO HA MEXypuera M
CJIEJIOBATEJIHO BOJH JI0 HEPABHOMEPHA KOHCHCTEHIMA. B pesyntar Ha ToBa ce noiyuyasa rpyba
MOBBPXHOCT U MOIMMEPH3AIHSTA € HeITbJIHA.

3) IIpy HEOOXOAMMOCT WM IO JKENIaHNe BHCKO3UTETHT Ha IIacTMAcaTa MOXKe J1a Ce TOBHIIH upe3
yBEIIMYaBAHE KOJMYECTBOTO HA H3IION3BAHUS MPaX.

(5) Hanacsine Ha niactmacara

IMocpeacTBoM mmImarynara HaHECETe IIACTMACATa [0 IIOBBPXHOCTTA Ha IPOTe3ara, HPUILIralia

KBM YCTHATA JIUTaBHIIA.

3abenexka:

1) Hanecere mmactmacara B pamkute Ha 20 10 60 cexynau (mpu HOpMaHa TEMIIEpaTypa) Cles
Hauaso Ha cmecBaHe 3a FAST (3a NORMAL — B pamkute Ha 30 10 90 cexyHiH).
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2) Hanecere nimacTmacaTa 1Mo BCHUYKH TOBLPXHOCTH 3a pebasupaHe, 0coOEHO MaprHHaIHATa,
OykasnHaTa 1 1abuanHaTa o0lacT Ha IpoTe3ara.

3) He mamacsiiTe TBBpAE TOISIMO KOJNHYECTBO IIaCTMaca Mo mOBbpXHOCTTA. TBBpAE romsiMo
KOJIHYECTBO ILIACTMACA [0 MOBBPXHOCTTA BOIH 10 MOTHYAHE HA IUIACTMACATA KbM I'BPJIOTO Ha
ALCHTA [IPH [OCTABsIHE Ha IIPOTe3ara.

4) BUCKO3UTETHT ¥ BTBBPJSBAHETO 3aBUCAT OT Temieparypara. KoikoTo mo-Bucoka e
TeMIepaTypaTa B IIOMELICHHETO, TOJKOBA 110-0BbP30 ce BTBBpsIBA MaTepuanbT. Komkoro mo-
HHCKa € TeMIlepaTypaTa B IIOMEIIEHHETO, TOIKOBA 110-0aBHO Ce BTBBP/SABA MATEPHAIIBT.

AKO CMECBAaHETO Ha 1IPaxa M TEYHOCTTA NPOIBIDKA TBBPJIE JBIT0, HATMYHOTO BpeMe 3a 00padoTka

ce ChbKpaliaBa.

(6) ocraBsine Ha mpoTe3aTa

ITocTaBeTe mpaBMIHO MpOTE3aTa B ycTara Ha IALMCHTA M TO MHCTPYKTHpaiiTe Ja 3axame B

LCHTPAIHA OKIIy3Hs.

3aberneKka:

1) HocraBete nporesara B pamkute Ha 60 10 90 cexynau ciae Hadano Ha cmecBaneto 3a FAST (3a
NORMAL — B pamkute Ha 90 j10 120 cexyHm).

2) bbjieTe N3KITIOUHTETHO BHUMATENHH, 3a JIa HE HApYIIHTE OKITY3HsTa.

3) VBepere ce, e H3IMIIHOTO KOMMYECTBO IIACTMACA HE TTOTHYA KbM I'bPIIOTO HA MAIMEHTa.

4) B cyuaii, 4e miacTMacaTa notede KbM IbPJIOTO Ha MAIHEHTa, 51 OTCTPAaHETe C BbpXa Ha MPBCTa
AN TTOJXO/ISII] HHCTPYMEHT.

(7) MyckyJHa ajanTauMs ¥ OTCTPAaHsIBAHE HA M3JIHILEH MATepUasl

Criex KaTo M3IBIHUTE TOPEIOCOYCHUTE CTHIKHM M IUIACTMAcaTa 3all0vHe Ja Ce BTBBPSBA,

M3BBpILIETE HEOOXOAMMATa MYCKYJIHA alanTalyus B ycrata Ha manuenTa. Koraro mmacrmacara

CTaHe MO-TBbP/A OT [acTaTa, H3BaJCTe IPOTE3aTa OT yCTaTa Ha MALMEHTa H OTCTPAHETE U3/IUIIHHS

MartepHa.

3abeneskka:

1) Obpaborka
Ipn FAST myckynHara ajanrtaius 1 OTCTPAHSBAHETO HA M3IMIICH MaTepuan TpsdBa jaa ce
M3BBPIIN B PAMKHTE Ha 3 MUHYTH CJIeJ] Ha4ajao Ha CMECBAaHETO (B paMKuTe Ha 5 1/2 MHHYTH 3a
NORMAL).

2) 3a ToranHa mpotesa
He e HeoOXoauMO H3BaXKAaHE HA IPOTE3aTa OT yCTAaTd, OCBEH aKO HE Ca HAJMIE ITOAMOJIH.
OrcTpaHeTe H3IMIIHOTO KOMHYECTBO IIACTMACA HHTPAOPAIIHO M OCTaBeTEe IIPOTE3aTa B yCTara
Ha IAllHEeHTa JI0 3aBbPIIBAHE HA OKOHYATEIHOTO BTBBPISBAHE.
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3) Ilpu HamuuKe HA MOAMOIH U 33 YaCTHYHA IIPOTe3a
IIpu Hamuume Ha MOAMONH, YaCTHYHA MPOTE3a, OCTATHIU OT KOPEH N APYTH MpoOIeMu
M3BaJIeTe MPOTE3aTa OT yCTATa HA MAIMEHTA M OTCTPAHETEe M3THIIHMSA MaTepHal eKCTPaopaaHo
Mpel OKOHYATETHOTO MONMMEpPH3NpaHe. B mpoTHBeH ciyyaii MOTraT /1a Bb3HHKHAT IPOOIEMH
NpU U3BA’KJAHETO HA MPOTE3aTa OT ycTara.

(8) ToBTOopHO nMocraBsiHe U GUKCHPAHe HA NMpoTe3aTa B ycTara (OKOHYATEJHO

NoJHMepH3HpaHe)

ITocTaBeTe OTHOBO IpOTE3aTa M sl OCTABETE B yCTaTa Ha MAalMEHTa, JOKATO OKOHYATEIHOTO

BTBBP/ISIBAHE 3aBBPIIH.

3abeneskka:

1) Ilpu FAST ¢uxcupaiite npotesara B ycTaTa Ha NanuenTa 3a 3 — 5 1/2 MunyTH clesl 3amoduBaHe
Ha cmecBanero. [Ipy NORMAL ¢uxcupaiite mpotesara B ycTara Ha manuenta 3a 5 1/2 — 8
MHHYTH CJIe/l 3aI04BaHE Ha cMecBaHeTo. IlmacTmacara monmmepusupa mpes Tosa Bpeme. He
M3BaKaliTe NPOTE3aTa OT yCTara 10 BPEME Ha TO3M €Tall, Thil KaTO HAMYMETO HA KMCIOPOI
HPEIOTBPATABA [ThJIHATA TI0JMMEPH3ALIMs HA IJIaCTMAcaTa.

2) HerbiiHa nonmMepy3aiius B Pe3yTar Ha IPEkIeBPEMEHHO H3BaX/IaHE HA NPOTE3aTa OT ycTara
BOJIM JI0 HEXKeJTaHH MPOOIEMH KaTo HEJOCTaThUHA TBHPIOCT Ha IIOBBPXHOCTTA HIIH HENPaBHIHA
a[anTanys.

Ynorpe6a na TOKUSO RESIN HARDENER II

1. 3a mpuaaBase Ha JONBIHHTEIHA TBBPAOCT HA MOTHMEPH3UPAHHs pebasHpalll MaTephaT MoKe
na ce uznoiassa TOKUSO RESIN HARDENER 1.

2. TOKUSO RESIN HARDENER II nono0psiBa noBbpXHOCTHATa TBBPAOCT M HOJIUPYEMOCTTA HA
OCHOBATA Ha IPOTE3aTa.

3. IoaroTsere KoHTelHep ¢ Boga 40 — 60 °C (104 — 140 °F).

VBepeTe ce, Y€ KOIMYECTBOTO BOJIA € IOCTaThYHO 3a ITBJIHO TOTAlsHE Ha MpoTe3aTa.

4. PastBopere 1 sbxudka TOKUSO RESIN HARDENER 11 na 200 ml Boja.

5. Cre1 IsTIOCTHO pa3TBapsiHe Ha MaTepHaia IIOToreTe NpoTe3ara 3a 3 MUHYTH.

6. OTcTpaneTe mpoTe3ara, M3IIAKHETE s U 5 TIONHpaiiTe.

(9) Kontypupase u noamupane

Criel OKOHYATEIHOTO BTBBPAABAHE H3IMOI3BaiiTe KapOuaen 6opep, CHIMKOHOB HAaKpaHHUK,

(buHMpaN IMCK U T.H. 32 KOHTypPHPaHE U IOJMPAHE HA MpoTesara B GIM30CT [0 JIOKanHATa

CMyKATe/IHA BEHTUIIALINS.



(10) IpoBepka Ha axanTauuaTa
(11) 3apbpmBane

TloTpeOuTensT W/MiM NauueHTsT TPsiOBa Ja ChOOUIT CEPHO3HN HHIMACHTH, Bb3HUKHAIIM BbB
BpB3Ka C U3/CIIMETO, HA TIPOU3BOAUTEIIA U KOMIIETEHTHHUS OpraH Ha JibpiKaBaTa-4JI€HKa, B KOATO
npeOuBaBa MOTPEOUTEIAT H/UIIN MALUEHTHT.

BAYXKHA 3ABEJIEZKKA: IIpoussoautenar He ToemMa OTTOBOPHOCT 3a IIETH MM HAPAHABAHMS B
pe3yaTaT Ha HempaBHJIHA ynoTpeba Ha HACTOALIMA NPOAYKT. IIpenn ynorpeba cTOMAToONOrsT €
JUTIKEH JIa FapaHTHpa, Ye MPOAYKTHT € MOJAXOJAIL 32 ChOTBETHOTO MPUIIOKEHHE.
CrenndukanuuTe MojuIeKar Ha npomsiHa 0e3 npeaussectue. IIpu mpoMsiHa Ha IPOLYKTOBUTE
crierM(HKAIIHN € BE3MOXKHA CBIIO NPOMsHA HA HHCTPYKIMUTE U IPEANa3HATE MEPKH.

ooooooooooooooooooooooooooooooo.ooo

Pied pouzitim TOKUYAMA REBASE II si piectéte vSechny informace, bezpecnostni
opatieni, poznamky a materialy.

Il Obsah

Sada: TOKUYAMA REBASE Il POWDER (80 g) ............................................ X1
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml) .
ADHESIVE (15 ml)
Meéfici kalisek (pro TOKUYAMA REBASE I POWDER)
Kapatko (pro TOKUYAMA REBASE II LIQUID) .
Gumovy kalisek (pro smichani TOKUYAMA REBASE II POWDER a LIQUID) -« -+ X1
Stérka (pro roztirani TOKUYAMA REBASE II na zubni protéze) «---------rvveoeeeeees X1
Plastovy kalisek (pro ADHESIVE)- -
Kartacek (pro ADHESIVE)
TOKUSO RESIN HARDENER II
Lzice (pro TOKUSO RESIN HARDENERII) - - -

Néplné: TOKUYAMA REBASE Il POWDER (80 g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)

TOKUSO RESIN HARDENER II




% Omezena dostupnost FAST SET a/nebo NORMAL SET v urcitych oblastech. Zeptejte se svého
mistniho distributora na dostupnost.

WSkladovani
1. Po celou dobu uchovavejte material pii teploté 0-25 °C (3277 °F).
NEPOUZ{VEJTE material po vyznacené dobé pouZitelnosti.
2. Uzavéry po dokonceni pevné dotahnéte.
3. Pokud se nema pouzivat LIQUID déle nez mésic, LIQUID skladujte s originalnim uzavérem.
NESKLADUIJTE LIQUID v kapétku.
4. VZDY uchovavejte mimo dosah dé&ti a pacientii, aby nedoslo k nahodnému poziti nebo rozliti.

M Likvidace
1. Pro likvidaci materiali smichejte dohromady POWDER a LIQUID a nechte jej ztvrdnout.
Bud'te opatrni na teplo vzniklé tuhnutim materialu.
. Jakykoliv zbyly ADHESIVE by se mél absorbovat do gazy nebo vaty, a zlikvidovat v souladu
s federalnimi a/nebo mistnimi piedpisy. Vyvarujte se jakékoliv inhalace volatilni latky.
Nedovolte vniknuti do odpadnich vod, kanalizace nebo vodnich toku.
Nesmi byt likvidovan spole¢né s domovnim odpadem.
Pted likvidaci lahvicku s POWDER nevyplachujte.
Pfi likvidaci postupujte podle mistnich pokynu.
Viz piirucka pro likvidaci obalového odpadu uvedena na konci tohoto IFU.

)

Klinicka bezpe¢nostni opatieni
TOKUYAMA REBASE II pouzivejte pouze podle pokynii v téchto pokynech. NEPOUZIVEJ-
TE TOKUYAMA REBASE II k jakékoliv jiné aplikaci.
TOKUYAMA REBASE II je uréen k pouziti vyhradné odborniky na dentalni pé¢i s prislusnou
licenci.

. Tento vyrobek nepouzivejte v ptipadé, Ze jsou porusené bezpe¢nostni uzavéry nebo bude-li se
zdat, Ze byl obsah narusen pred pouzitim dentalnim odbornikem.

. ADHESIVE nepouzivejte na usta ¢i dasné pacienta. Nasazeni ADHESIVE se musi provadét
mimo usta pacienta.

. TOKUYAMA REBASE II LIQUID a ADHESIVE jsou hoflavé. Nepouzivejte v blizkosti
otevien¢ho ohné. Pouzivejte v dobie ventilovanych oblastech.

. Vzdy Cistéte kalisek na odméfovani prasku, gumovy kalisek, kartacky, plastové kalisky a

-l 2o
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stérku alkoholem po kazdém pouziti.

. Vzdy zjistéte, zda je pacient alergicky nebo piecitlivély na monomery obsahujici akrylaty.
NEPOUZIVEJTE TOKUYAMA REBASE II u pacientii, ktefi maji v anamnéze citlivost na
akrylaty. Pacienty je zapotiebi poudit, aby pfi prvni znamce citlivosti vyjmuli protézu a ne-
prodlené kontaktovali svého zubniho 1ékaie.

« Pred pouzitim TOKUYAMA REBASE II provadéjte kondicionovani tkané po jeden tyden,
pokud existuji znamky zanétu sliznice nebo podrazdéni tkané od staré zubni protézy.

« Pferuste noseni zubni protézy s novou opakovanou vystelkou, pokud existuji jakékoliv znam-
ky piecitlivélosti, zarudnuti a ulcerace.

. Doporucuje se pouZzivat po celou dobu vySetiovaci rukavice (plastové, vinylové nebo latex-
ové), aby nehrozily piipadné alergické reakce zptisobené akrylatovymi monomery.

Pokud ADHESIVE piijde do styku s vysetiovacimi rukavicemi, okamzité vysetfovaci rukavice

zlikvidujte a ruce dukladné omyjte vodou.

 Po vyjmuti materialu z ust pacienta ho nechte okamzité vyplachnout tsta vodou a poté ustni
vodou.

9. CHRANTE PRED VNIKNUTIM DO OCI. Pokud dojde k vniknuti do o¢i, ditkladng oci
proplachnéte vodou a neprodlené vyhledejte 1ékaie a pozadejte o pomoc.

10. Chraiite kazi pied stykem s nepolymerovanymi chemikaliemi. V piipadé kontaktu s kuzi
vycistéte postizenou plochu vtiranim alkoholu, pak dikladné oplachnéte vodou.

1. Jakykoliv pfebyte¢ny vystelkovy material okamzité odeberte z palatdlni oblasti, aby nedoslo
ke stékani materialu dolti do hrdla pacienta. TOKUYAMA REBASE II neni neprostupny pro
zafeni a rentgenové snimky nebudou detekovat vdechnuty ¢i spolknuty material.

12. TOKUYAMA REBASE II nemichejte s zadnymi materialy, které nejsou uvedeny v téchto

pokynech.

13. Béhem lesténi vzdy pouzivejte masku doporucenou federalnimi a/nebo mistnimi piedpisy, aby

nedoslo ke vdechovani prachu z polymeru.

BEKlinicka aplikace
1. Pokud je zubni protéza zubni protézou ¢aste¢nou nebo ma podsekiivinu, zbytkovy kofen atd.,
vyjméte zubni protézu z ust, sefiznéte ji mimo ustni dutinu pred kone¢nou polymeraci a znovu
ji vlozte dovnitt ke kone¢né polymeraci. Jinak bude vyjmuti zubni protézy z ust obtizné.
« FAST POWDER by se m¢l pouzivat pouze s FAST LIQUID a NORMAL POWDER by se
mél pouzivat pouze s NORMAL LIQUID.
FAST POWDER nemichejte s NORMAL LIQUID nebo naopak.

=
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Odmeétovaci kalisek pro FAST POWDER se lisi od NORMAL SET.
Pouzivejte prislusny odméfovaci kaliSek pro kazdy typ.
2. Standardni doba oSetfeni vychazi z teplot 23 °C/73 °F (mimo dutinu Gstni) a 37 °C/98 °F (v
ustni duting).
Doba 1écby se zkrati zvySenim teploty zpisobenym vyssi télesnou teplotou nebo zvysenou
teplotou mistnosti.
. Aby se minimalizovala tvorba bublin, michejte TOKUYAMA REBASE Il POWDER
piidavanim do TOKUYAMA REBASE II LIQUID (bily uzavér a bily stitek).
. ADHESIVE (modry uzavér a modry $titek) nanasejte pouze na povrch zubni protézy. Nes-
michavejte ADHESIVE a TOKUYAMA REBASE II POWDER.

w

N

W Bezpecnostni opatieni pro pacienta

Spole¢nost Tokuyama Dental doporucuje sundavat si zubni protézu pred ulehnutim v souladu s
nasledujicim prohlasenim z pokyni vypracovanych Global Task Force for Care of Full Dentures v
srpnu 2018:

,,Nositelé zubnich protéz by si je neméli nechdavat v ustech pres noc, pokud k tomu neexistuji
zvlastni ditvody. Toto doporuceni je obzviasté diilezité pro osoby s vySsim rizikem vzniku
stomatitidy, a stejné tak i pro osoby nachylnéjsi k nemocem nebo institucionalizované starsi lidi.

HNavod k pouziti
STANDARDNI POMER MICHANI PRASKU A KAPALINY

| Jedendilek prasku | : [ Dva dilky kapaliny
__________ 20

Jedendilek || | 1.0 | Dvadiky

prasku 1 kapaliny

N’

Poznamka: FAST a NORMAL se dodavaji s odli$nymi kalisky na
odméfovani prasku.
Dbejte na to, abyste pouzivali kazdy prasek s vhodnym
kaliskem.
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STANDARDNI DOBA OSETRENI

Zahdjeni VloZeni do
michani  Ustni dutiny Vyjmuti

o/ 1/ 2 3 4 s5]le6 7 8 (mn)
mr [ 0 ]
[ ! ! L
. Ponofenido . ;
Aplikace ——— \ogstranéni™ .. Intraoralni roztoku . Uprava
PP prebyteéné o vygiva TOKUSO RESIN™, Lesténi
Michanl —— pryskyiice N W HARDENER 11 ™.
OSeffenisvaly v Sefiznuti . solution .
NORMAL 3 i i : ‘ i i 3 3 3
! H i I ! : :
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11(min)

l:l Extra-oral C] Intra-oral I:l Intra-or Extra-oral

#*Doba oSetfeni se méni podle pokojové teploty a poméru prasku a kapaliny.
ePokud se sefiznuti provadi extraoralng, vzdy vioZzte zubni protézu zpét do Ust tésné predtim, nez zacne
koneéna polymerace.
eVzdy drzte zubni protézu v Ustech pacienta, dokud nebude dokon&eno koneéné vytvrzeni.
eStandardni doba tuhnuti se udava pii teploté 23°C/73°F (mimo dutinu Ustni) a 37°C/98°F (v ustni duting).

(1) Kontrola adaptace

(2) Odstranéni necistot z povrchii zubnich protéz

Opatrné odstraiite starou pryskyfici a obnazte novou pryskyfici povrchu zubni protézy, zvlasté

povrch na strané sliznice, v oblastich okraji, bukalnich a labialnich oblastech, kde je nezbytné,

aby byla provedena opakovana vystelka TOKUYAMA REBASE II.

Poznamka:

1) Plochy, kde by TOKUYAMA REBASE Il nemél piijit do styku napiiklad s umélymi zuby,
zékladnou zubni protézy nebo mezizubni prostor, by se mély nejprve pokryt natérem sepa-
ra¢niho pfipravku.

2) S tim, jak se povrch opakované vystelky zvétsuje, vykazuje pryskyficna pasta pii pritoku vetsi
odpor. V tomto piipadé odstraiite velké mnozstvi staré pryskyfice, nebo vytvoite otvor, kterym
nechate pryskyfice vytéci.
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(3) Naneseni ADHESIVE

ADHESIVE nanasejte v jediné vrstvé $téteckem na vSechna mista povrchu, kde se ma podlozit

vnitini strana protézy. ADHESIVE ponechte pii pokojové teploté v klidu 20 sekund. Pokud bude

piesto kapalny ADHESIVE pozorovan na misté alveolarniho hiebene zubni protézy, dokonale jej
vysuste proudem vzduchu.

Poznamka:

1) Nanasejte ADHESIVE na bukalni a labialni stranu zubni protézy, kde se ma podlozit jeji vnitini
strana.

2) Do okrajové oblasti naneste ADHESIVE dvakrat, aby material pro podlozeni vnitini strany
protézy ze zubni protézy neunikal.

3) ADHESIVE bude ptisobit deset minut po aplikaci.

4) ADHESIVE je extrémné t€kavy, proto musite zajistit pevné dotazeni uzavéru bezprostiedné po
pouziti.

(4) Méfeni a michani

Pouzijte ptiblizn¢ jeden dilek TOKUYAMA REBASE II POWDER v odméfovacim kalisku pro

kazdé dva dily TOKUYAMA REBASE II LIQUID v kapatku.

Poznamka:

1) FAST a NORMAL se dodavaji s odlisnymi kalisky na odméfovani prasku. Dbejte na to, abyste
pouzivali kazdy prasek s vhodnym kaliskem.

2) Kapatko pro kapalinu lze pouzit bud’ pro FAST, nebo NORMAL.

Po odméfeni vlozte prasek do kapaliny (pomoci dodavaného gumového kalisku) a jemné michejte

stérkou asi 5-10 sekund. Jemnym michanim minimalizujte vznik bublin.

Poznamka:

1) Nejprve nalijte do kalisku kapalinu a pak prasek, aby se minimalizovala tvorba bublin.

2) Prili§ intenzivni michani nebo po piilis dlouhou dobu usnadni vznik bublin, ¢imz se vytvoii
nerovnomérna konzistence. To obratem povede ke vzniku hrubého povrchu s naslednou
neuplnou polymeraci.

3) Pokud to bude nezbytné nebo budete-li si to prat, lze zvysit viskozitu pryskyfice zvysenim
mnozstvi pouzitého prasku.

(5) Pouziti pryskyrice

Pryskyfici nanasejte stérkou na povrch zubni protézy, ktera prijde do styku se sliznici v tstech.

Poznamka:

1) Pryskyfici nanasejte 20 az 60 sekund (pfi normalnich teplotach) po michani pro FAST (pro
NORMAL do 30 az 90 sekund).
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2) Naneste pryskyfi¢nou pastu na vsechny povrchy, kde se ma podlozit vnitini strana protézy,
zv1asté na okrajové, bukalni a labialni plochy zubni protézy.

3) Postupujte opatrné, abyste na povrch nenanesli pilis velké mnozstvi pryskyiice. Naneseni prilis
velkého mnozstvi povrchu zpusobi, Ze pryskyfice bude stékat dolti do krku pacienta po vlozeni
zubni protézy.

4) Viskozita a tvrdnuti zavisi na teploté. Cim je vy33i pokojova teplota, tim je tuhnuti rychlejsi.
Cim je nizsi pokojova teplota, tim je tuhnuti pomalejsi.

Pokud michani prasku a kapaliny zabere piili§ Casu, dostupny ¢as na zpracovani se zkrati.

(6) VloZeni zubni protézy

Vlozte zubni protézu spravné do ust pacienta a nechte jej spravné skousnout v centralni poloze.

Poznamka:

1) Zubni protézu vlozte do st do 60 az 90 sekund od zac¢atku michani pro FAST (pro NORMAL
do 90 az 120 sekund).

2) Postupujte mimotadné opatrné, aby nedoslo k chybnému polohovani skusu.

3) Dbejte na to, aby do krku pacienta nezatékala zadna prebyte¢na pryskyfice.

4) Pokud bude piebytecna pryskyfice stékat do krku pacienta, odstraiite ji koneckem prstu nebo
vhodnym néstrojem.

(7) OSetieni svali a sefiznuti

Po provedeni shora uvedenych krokd, kdyz pryskyfice zacte tvrdnout, proved'te nezbytné osetfeni

svalii v ustech. Kdyz bude pryskyfice tvrdsi nez pasta, odstrafite zubni protézu z usta pacienta a v

pripadé potieby sefiznéte.
Poznamka:
1) Nacasovani
Dbejte na dokonceni viech o3etfeni svali a sefiznuti do 3 minut od zahajeni michani pro FAST
(do 5,5 minuty pro NORMAL).

2) V ptipadé plné zubni protézy
Neni zapotifebi vyjmout zubni protézu z ust, pokud v nich nejsou podsekiiviny. Odstrante
piebytecnou Cast pryskyfice intraoralné a drzte zubni protézu v Gstech pacienta, dokud zcela
neprobéhne vytvrzeni.

3) V ptipadé podsekiiviny a ¢astené zubni protézy

V situaci, kdy ma pacient podsekfivinu, ¢aste¢nou zubni protézu, zbytkovy kofen nebo jiné
problémy, vyjméte zubni protézu z ust, sefiznéte ji mimo ustni dutinu pfed konecnou
polymeraci. Jinak bude vyjmuti zubni protézy z ust obtizné.
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(8) Opakované vloZeni a idrzba zubni protézy v ustni dutiné (kone¢n4 polymerace)
Opakovang vlozte zubni protézu do Ust pacienta a drzte ji tam, dokud zcela neprobéhne kone¢né
vytvrzeni.

Poznamka:

1) Drzte zubni protézu upevnénou v Ustech pacienta 3 az 5,5 minuty od zahajeni michani pro
FAST. Drzte zubni protézu upevnénou v ustech pacienta 5,5 az 8 minut od zahajeni michani pro
NORMAL. Pryskyfice béhem této doby dokon¢i polymeraci. Béhem této doby nevyjimejte
zubni protézu z ust, protoze piitomnost kysliku brani plné polymeraci pryskyfice.

2) Netiplna polymerace v disledku pred¢asného vyjmuti zubni protézy zptisobi problémy, jako je
neadekvatni tvrdost povrchu nebo $patné piizptusobeni.

Pouziti TOKUSO RESIN HARDENER II

1. TOKUSO RESIN HARDENER II lze pouzit k dodate¢nému vytvrzeni polymerovaného
materialu pro podkladani zubni protézy.

2. TOKUSO RESIN HARDENER II zlepsuje tvrdost povrchu a konecné lesténi podlozky zubni
protézy.

3. V nadobce ptipravte vodu o teploté 40-60 °C (104-140 °F).

Musite nalit dostatek vody, aby se zubni protéza do ni cela ponofila.

4. Rozpust'te 1 odmérku TOKUSO RESIN HARDENER II v 200 ml vody.

5. Jakmile se material dokonale rozpusti, ponoite do néj zubni protézu na 3 minuty.

6. Vyjméte zubni protézu, oplachnéte vodou a vylestéte.

(9) Uprava a lesténi

Po kone¢ném vytvrzeni pouzijte k upravé a lesténi zubni protézy karbidovy vrtacek, silikonovy

brousek, dokonc¢ovaci kotou¢ atd. v blizkosti odsavaciho vétrani mistnosti.

(10) Kontrola adaptace

(11) Dokonceni

Je nutné, aby uzivatel a/nebo pacient hlasil jakykoliv zavazny incident, ktery nastal v souvislosti
se zafizenim vyrobci a kompetentnimu Gfadu ¢lenskému statu, v némz uZzivatel a/nebo pacient
sidli.

DULEZITA POZNAMKA: Vyrobce neni odpovédny za Skodu & Gjmu zpiisobenou nespravnym
pouzitim tohoto vyrobku. Dentalni odbornik osobné odpovida za to, ze pied pouzitim je vyrobek
vhodny k tomuto tGcelu.

Technické parametry se mohou zménit bez ohlaseni. Kdyz se zméni technické parametry vyrobku,
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mohou se rovnéz zménit pokyny a bezpecnostni opatieni.

DEUTSCH ©0000000000000000000000000000000 00

Bevor Sie TOKUYAMA REBASE II benutzen, lesen Sie simtliche Informationen,
Sicherheitsvorschriften und Hinweise aufmarksam durch.

MInhalt
Kit: TOKUYAMA REBASE II PULVER (80g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50mL)

HAFTMITTEL (15ML) «+ e+ veeeeeeeteststsmttn ettt
MeBbecher (fir TOKUYAMA REBASE Il PULVER) X1
Pipette (fiir TOKUYAMA REBASE II LIQUID)- -« - cveeveeveeeees X1
Mischtiegel (fiir TOKUYAMA REBASE II PULVER and LIQUID) - X1
SALE] + v+

Kunststoffbecher (fiir HAFTMITTEL)
Pinsel (fir HAFTMITTEL)
TOKUSO RESIN HARDENER 11
Loffel (fir TOKUSO RESIN HARDENER II) - -

Refills: TOKUYAMA REBASE II PULVER (80g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50mL)
HAFTMITTEL (15mL)
TOKUSO RESIN HARDENER II
2 Wegen begrenzter Lagerbestinde von Fast Sets und Normal Sets in manchen Gebieten, setzen
Sie sich bitte-wie immer-mit dem ortlichen Vertrieb in Verbindung.

M Lagerung
1. Vor und nach dem Offnen das Material bei 0-25°C lagern.
Das Material darf nach dem Verfallsdatum NICHT mehr verwendet werden.
2. Nach Gebrauch die Verschlusskappe wieder fest verschlieen.
3. Wenn REBASE FLUSSIG linger als einen Monat lang nicht in Gebrauch ist, das Flischchen
mit der Originalverschlusskappe lagern. NICHT mit dem Tropfer lagern.
4. Um ein versehentliches Einnehmen oder Verschiitten zu vermeiden, STETS fiir Kinder und
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Patienten unzuginglich aufbewahren.

M Entsorgung

1. Zem Entsorgen REBASE PULVER und FLUSSIGKEIT mischen und aushirten lassen.
Vorsicht, beim Aushirten wird Wérme freigesetzt.

2. Reste von HAFTMITTEL sollten mit Gaze oder Watte aufgenommen und vorschriftsgeméf entsorgt
werden. Darauf achten, dass die fliichtige Substanz nicht eingeatmet wird.

3. Nicht in die Kanalisation, Gewdsserrinnen oder Wasserldufe gelangen lassen.

4. Darf nicht zusammen mit dem Hausmiill entsorgt werden.

5. Spiilen Sie die POWDER-Flasche vor der Entsorgung nicht aus.

6. Ortliche Entsorgungsvorschriften beachten.

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

HEKlinische Hinweise

. TOKUYAMA REBASE II nur wie in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben verwenden.

. TOKUYAMA REBASE Il ist zur Verwendung durch Fachpersonal vorgesehen.

Verwenden Sie das Produkt nicht mehr, wenn die Versiegelung beschéadigt oder mit dem Inhalt

unsachgemdf} umgegangen worden ist.

HAFTMITTEL nicht intraoral auf die Prothese oder auf den Gaumen des Patienten auftragen.

HAFTMITTEL darf nur auf die Zahnprothese aufgetragen werden, wenn sich die Prothese

nicht im Mund des Patienten befindet.

TOKUYAMA REBASE II FLUSSIG und das HAFTMITTEL sind leicht entziindlich. Nicht in

der Nihe offener Flammen verwenden. Nur in gut durchliifteten Rdumen verwenden.

Reinigen Sie den Pulvermefbecher, den Mischtiegel, den Pinsels, den Kunststoffbechers und

den Spatel nach jeder Benutzung mit Alkohol.

. Stellen Sie fest, ob Ihr Patient gegen Monomere auf Acrylbasis allergisch oder empfindlich ist.
TOKUYAMA REBASE II kann bei diesen Patienten nicht verwendet werden. Die Patienten
sollten angewiesen werden, bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeit die Prothese
herauszunehmen und sofort den Zahnarzt zu verstandigen.

*Vor der Anwendung von TOKUYAMA REBASE II das Gewebe eine Woche lang
vorbehandeln, wenn Anzeichen einer Schleimhautentziindung oder Gewebereizung durch die
alte Prothese festzustellen sind.

*Die neu unterfiitterte Prothese nicht weiter tragen, wenn Anzeichen einer
Uberempfindlichkeitsreaktion, Schwellung, Rotung oder Geschwiirsbildung auftreten.

.Um allergische Reaktionen durch das Material zu vermeiden, empfehlen wir,
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Untersuchungshandschuhe aus Plastik, Vinyl oder Latex zu tragen.

Bei Kontakt von HAFTMITTEL mit den Untersuchungshandschuhen bitte die Handschuhe

sofort entsorgen und die Hande mit reichlich Wasser waschen.

* Nach Entfernung des Materials aus dem Mund den Patienten sofort mit Wasser oder
Mundspiillésung spiilen lassen.

. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen: die Augen griindlich mit Wasser ausspiilen und

sofort einen Facharzt aufsuchen.

. Kontakt der nicht gehérteten Chemikalien mit der Haut vermeiden. Bei Hautkontakt den

betroffenen Bereich mit Alkohol abreiben, dann griindlich mit Wasser abspiilen.

. Das iiberschiissige Unterfiitterungsmaterial muf sofort aus dem Gaumenbereich entfernt

werden, damit das Material nicht in den Hals des Patienten flieBen kann. TOKUYAMA
REBASE II ist nicht rontgendicht, Rontgenstrahlen erfassen aspiriertes oder verschlucktes
Material nicht.

. Mischen Sie TOKUYAMA REBASE II nicht mit anderen Materialien als mit denen, die in

dieser Anweisung genannt sind.

. Damit beim Polieren kein ausgehirteter Staub eingeatmet wird, stets wie vorgeschrieben eine

Schutzmaske tragen.

BKlinische Anwendung

)

w

~

. Wenn die zu behandelnde Prothese eine Teilprothese ist, wird die Prothese aus dem Mund

herausgenommen und auBlerhalb des Mundes vor dem endgiiltigen Hérten bearbeitet. Fiir das

endgiiltiges Harten wird die Teilprothese wieder eingesetzt.

« FAST PULVER darf nur mit FAST FLUSSIGKEIT und NORMAL PULVER nur mit
NORMAL FLUSSIGKEIT verwendet werden. T
FAST PULVER nicht mit NORMAL FLUSSIGKEIT vermischen und umgekehrt.

Der Messbecher fiir FAST PULVER ist nicht identisch mit dem fir NORMAL PULVER.
Darauf achten, dass jeweils der zugehorige Messbecher verwendet wird.

. Die Standardbearbeitungszeit basiert auf Temperaturen von 23°C extraoral und 37°C intraoral.

Die Bearbeitungszeit wird durch eine hohere Temperatur verkiirzt.

. Um eine mogliche Blasenbildung beim Herstellungsprozef} so gering wie moglich zu halten, muf3

TOKUYAMA REBASE II Pulver in das TOKUYAMA REBASE II Liquid gegeben werden.

. HAFTMITTEL nur auf die Oberfldche der Prothese auftragen. HAFTMITTEL darf nicht mit

TOKUYAMA REBASE II Pulver gemischt werden.
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sHINWEISE FUR DEN PATIENTEN

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:

. Gebisstriger 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.

B Gebrauchsanleitungen

Mischungsverhiltnis Pulver-Fliissigkeit

Ein Teilstrich Pulver ‘ : ‘Zwei Teilstriche Flissigkeit
__________ 2.0
Ein Teilstrich || | . 1.0 | g Zwei Teilstrich
Pulver T Flissigkeit

Hinweis: Der FAST und der NORAMAL werden mit
unterschiedlichen PulvermeR bechern geliefert.
Achten Sie bitte darauf, die jeweiligen Pulver mit den
entsprechenden Bechern zu verwenden.
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Normale Behandlungszeit

Intra-oral
Mischbeginn einsetzen Entfernung

0, 1 2 3 4 5|6 7 8 (min)

FAST
(Schnell)

- Eintauchen in .
Applikation ——— \erterurg ™. _Intra-orale-~JOKUSO RESIN™__Bearbeiten-
. von uberf \ Aushartun HARDENER 11 - polieren
Mischen —— lussigem Resin . . 9 Losung RN
Muskel-behandiung™ Beavbewtung . L
T T T T T T T T T
NORMAL | | | | i ‘ o ‘ Lo
H H H H H H H H H
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 (min)

l:l Extra-oral C] Intra-oral I:l Intra-oder Extra-oral

#Die Behandlungszeit variiert je nach Raumtemperatur und Pulver-Flissigkeitsverhaltnis.
eWenn die Bearbeitunge extraoral ausgefiihrt wird, die Prothese stets unmittelbar vor der endgiltigen
Aushértung wieder in den Mund einsetzen.
eDie Prothese immer solange im Mund des Patienten belassen bis die endgiiltige Aushartung abgeschlossen ist.
eDie Standardzeiteinstellung ist bei 23°C/73°F (extraoral) und bei 37°C/98°F (intraoral) gegeben.

(1) PaBgenauigkeit iiberpriifen

(2) Vorbereiten der Prothesenoberfliche

Entfernen Sie sorgfiltig etwas alten Kunstoff von der Prothesenoberfliche um Platz fiir das

Unterfiitterungsmaterial zu erhalten, besonders auf der Schleimhautseite und in den marginalen,

bukkalen und labialen Bereichen, die mit TOKUYAMA REBASE II unterfiittert werden sollen.

Hinweis:

1) Bereiche, die nicht mit TOKUYAMA REBASE II in Beriihrung kommen sollten, wie zum
Beispiel kiinstliche Zdhne, die Zahnprothesenbasis, oder die interdentalen Bereiche, sollten
zuerst mit einer Schicht eines Trennmittels, beschichtet werden.

2) Mit grofler werdender Oberfliche der Zahnprothese neigt die Harzpaste dazu, einen hoheren
FlieBwiderstand aufzuweisen. In diesem Fall sollten Sie mehr altes Harz entfernen oder ein
Loch machen, um das Harz ausflieBen zu lassen.

(3) Aufbringung von HAFTMITTEL

Eine diinne Schicht HAFTMITTEL mit einem Pisel auf alle zu unterfiitternden Teile der Prothese
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aufbringen um die Verbindung zwischen Prothese und Unterfiitterungsmaterial zu erhohen.

Belassen Sie das Adhesiv fur 20 Sekunden in Raumtemperatur. Wenn ein Rest der

Adhesivflussigkeit auf dem Alveolarkamm der Prothese verbleibt, verblasen Sie es, bis es komplett

trocken ist!

Hinweis:

1) HAFTMITTEL auf die bukkale und labiale Seite der zu beschichtenden Zahnprothese
aufbringen.

2) HAFTMITTEL zweimal auf die marginalen Bereiche auftragen, so daf sich das Material fiir die
Neubeschichtung nicht von der Zahnprothese 16st.

3) HAFTMITTEL bleibt fiir etwa 10 Minuten nach seiner Auftragung wirksam.

4) Achten Sie bitte darauf, den Deckel der Flasche unmittelbar nach Gebrauch fest zu verschliefen,
da HAFTMITTEL extrem fliichtig ist.

(4) Dosieren und Mischen

Geben Sie einen Teilstrich des Mefibechers mit TOKUYAMA REBASE II Pulver auf jeweils zwei

Teilstriche der Pipette TOKUYAMA REBASE II Fliissigkeit.

Nach dem dosieren geben sie zuerst die benétigte Menge Fliissigkeit in den Mischbecher und dann

das Pulver dazu. Mischen Sie vorsichtig etwa 5 bis 10 Sekunden und vermeiden Sie eine

Blaschenbildung.

Hinweis:

1) Der FAST und der NORMAL werden mit unterschiedlichen MeBbechern geliefert. Achten Sie
darauf, die entsprechenden Becher fiir die einzelnen Pulver zu verwenden.

2) Der Tropfer fiir die Flissigkeit kann sowohl fiir den FAST als auch den NORMAL verwendet
werden.

Nach dem Abmessen der beiden Komponenten wird das Pulver in die Fliissigkeit im beigefligten

Mischtiegle gemischt und mit dem Spatel etwa 5 bis 10 Sekunden geriihrt. Um eine Blasenbildung

zu vermeiden, reicht ein leichtes Umriihren.

Hinweis:

1) Zuerst die Fliissigkeit und anschliefend das Pulver in die Schale geben, um die Blasenbildung
zu minimieren.

2) Zu heftiges oder zu langes Mischen fiihrt leicht zur Blasenbildung, welche fiir eine
ungleichmifBige Konsistenz verantwortlich ist. Diese wiederum resultiert in einer rauhen
Oberfliche und in unvollstédndiger Aushértung.

3) Falls erforderlich oder gewiinscht, kann die Viskositdt des Harzes erhoht werden, indem mehr
Pulver verwendet wird.
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(5) Applikation von TOKUYAMA REBASE 11

Tragen Sie TOKUYAMA REBASE II mit dem mitgelieferten Plastikspatel auf der

Schleimhautseite auf die Prothesenbasis auf.

Hinweis:

1) Beim FAST den Kunststoff innerhalb von 20 bis 60 Sekunden (bei normaler Raumtemperatur)
nach dem Mischen auftragen (beim Normalsatz innerhalb von 30 bis 90 Sekunden) Den
Kunststoff auf alle zu unterfiitternden Beschichtenden Oberflichen auftragen, insbesondere die
marginalen, bukkalen und labialen Bereiche der Prothese.

2) Achten Sie Sorgfiltig darauf, nicht zu viel Kunststoff aufzutragen, um ein abtropfen des
UberschuBes von der Prothese oder eine eventuelle Aspiration zu vermeiden.

3) Darauf achten, dass nicht zu viel Harz aufgebracht wird. Wenn zu viel Harz auf die Oberfliche
aufgebracht wird, lduft das tiberschiissige Harz beim Einsetzen der Prothese dem Patienten in
den Rachen.

4) Viskositidt und Aushirtung sind temperaturabhingig. Je wiarmer die Raumtemperatur, desto
schneller hértet das Material aus. Je kilter die Raumtemperatur, desto linger dauert die
Aushirtung.

(6) Einstetzen der Prothese

Die Prothese in den Mund des Patienten einsetzen und den Patienten zubeiflen lassen bis zur

zentrischen Position.

Hinweis:

1) Beim FAST die Prothese innerhalb von 60 bis 90 Sekunden nach Mischbeginn (beim NORMAL
innerhalb von 90 bis 120 Sekunden) einsetzen.

2) Seien Sie duBerst vorsichtig um eine Malokklusion zu vermeiden Priifen Sie, ob nicht eventuell
tiberschiissiges Harz in den Hals des Patienten lauft.

3) Fiir den Fall, dafl Produkt in den Hals des Patienten flieit, muf3 dieses sofort entfernt werden.

4) Wenn tiberschiissiges Harz dem Patienten in den Rachen lduft, muss es mit der Fingerspitze
oder einem geeigneten Instrument entfernt werden.

(7) Muskelbehandlung und Bearbeitung

Die notwendige Muskelbewegungen im Mund vernehmen, bevor der Kunststoff beginnt

auszuhirten. Nehmen Sie die Prothese aus dem Mund des Patienten wenn der Kunststoff eine

plastische Phase erreicht und entfernen Sie eventuelle Uberschiisse.

Hinweis: Bearbeitung

1) Achten Sie darauf, dal die Anpassung der bearbeiteten Prothese innerhalb von 3 Minuten ab
Beginn des Mischens bei Verwendung des FAST (innerhalb von 5 12 Minuten bei Verwendung
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des NORMAL) beendet sein muf3.

2) Sofern keine Unterschnitte vorliegen ist es nicht erforderlich, Prothesen aus dem Mund zu
entfernen. Entfernen Sie tiberschiissiges Harz intraoral und lassen Sie den Patienten die
Zahnprothese solange im Mund behalten, bis die Aushértung abgeschlossen ist.

3) In der Teilprothetik
Bei partiellen Prothesen oder wenn untersichgehende Bereiche vorhanden sind, entfernen Sie
die Prothese aus dem Mund des Patienten spitestens 2 bis 3 Minuten nach Mischbeginn und
bearbeiten Sie diese extraoral vor der endgiiltigen Aushértung (mit Skalpell oder Schere
Uberschiisse entfernen und untersichgehende Stellen entfernen). Sollte die Anpassung bis dahin
nicht vorgenommen sein, kann es zu leichten Verzogerungen bei der Entnahme der Prothese aus
dem Mund kommen.

(8) Wiedereinsetzen der Prothese

Die Prothese wieder in den Mund des Patienten einsetzen und abwarten, bis die endgiiltige

Aushértung abgeschlossen ist.

Hinweis:

1) Lassen Sie die Prothese beim FAST wihrend 3 bis 5 12 Minuten ab Mischbeginn intraoral
aushérten, Bei NORMAL Material die Prothese 5 1/2 bis 8 Minuten im Mund des Patienten
fixieren. In diesem Zeitraum hirtet der Kunststoff. Wihrend dieser Zeit die Prothese nicht aus
dem Mund entfernen, da der Kunststoff in Gegenwart von Sauerstoff nicht vollstédndig aushartet.

2) Unvollstindiges Aushirten, als Folge einer zu friihzeitigen Entfernung aus dem Mund wihrend
dieser Zeit erzeugt unerwiinschte Probleme wie zum Beispiel unzureichende Oberflichenhérte
oder eine schlechte Palgenauigkeit.

Verwendung von TOKUSO RESIN HARDENER I1

. Zur Steigerung der Harte kann TOKUSO RESIN HARDENER II verwendet werden.

TOKUSO RESIN HARDENER 1I verbessert die Oberflichenhirte und die Beschaffenheit der

Prothesenbasis.

. 40-60°C warmes Wasser in ein Behéltnis geben. Das Behiltnis nuss so viel Wasser enthalten,

dass die Prothese ganz eingetaucht werden kann.

1 Loffel TOKUSO RESIN HARDENER II fiir je 200 mL Wasser verwenden.

. Wenn der Harter vollstandig aufgeldst ist, die Prothese 3 Minuten lang eintauchen.

Die Prothese herausnehmen, spiilen und polieren.

(9) Ausarbeiten und Polieren

Nach der endgiiltigen Aushértung wird das kiinstliche Gebiss mit einem Hartmetallfriser, einer

Silikonspitze, einer Polierscheibe etc. in der Nihe der ortlichen Abluftanlage bearbeitet und
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poliert.
(10) PaBgenauigkeit priifen
(11) Fertigstellung

Der Anwender und/oder Patient sollte dem Hersteller und der zustidndigen 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 ist fiir Schiden durch falschen Gebrauch nicht
verantwortlich. Der Benutzer muf3 sich vor dem Gebrauch vergewissern, dafl das Produkt
gebrauchsfihig und fiir die Anwendung geeignet ist.

Technische Anderungen vorbehalten.

ooooooooooooooooooooooooooooooo.ooo

Lzes alle oplysninger, forholdsregler, bemarkninger og materialer for anvendelse af
TOKUYAMA REBASE II.

Eindhold
Kit: TOKUYAMA REBASE II POWDER (80 @)+« +«tctesresrssrnsetetintama. x1
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml) «+evereeereeeeees

Malekop (til TOKUYAMA REBASE II POWDER) - x]
Dréabepipette (til TOKUYAMA REBASE II LIQUID) < v« vrverrerreersenenneeeeaene.s x1
Gummikop (til blanding af TOKUYAMA REBASE Il POWDER og LIQUID) -« -« «+----- x1
Spatel (til spredning af TOKUYAMA REBASE II pa protesen) -« ««««-«xxtesarreeeeeaneees x1

Plastikkop (til ADHESIVE)
Borste (til ADHESIVE) -« +-------
TOKUSO RESIN HARDENER II
Ske (til TOKUSO RESIN HARDENER II) -
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Refills: TOKUYAMA REBASE II POWDER (80 g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)
TOKUSO RESIN HARDENER II
% Begranset tilgengelighed for FAST SET og/eller NORMAL SET i visse omréader. Kontakt din
lokale forhandler vedrerende tilgaengelighed.

HOpbevaring

1. Opbevar altid materialet ved 0-25 °C (32-77 °F).
Materialet ma IKKE anvendes efter udlobsdatoen.

2. Haetterne skal lukkes forsvarligt, nar du er ferdig.

3. Hvis LIQUID ikke skal anvendes i mere end en maned, opbevares det med den originale hatte
pa. LIQUID méa IKKE opbevares med drabepipetten pa.

4. For at undgé utilsigtet indtagelse eller spild, skal materialet ALTID holdes utilgaengeligt for
bern og patienter.

HEBortskaffelse

1. Bortskaffelse af materialerne foregar ved, at POWDER og LIQUID blandes sammen, hvorefter
det far lov til at heerdne. Ver forsigtig med varmen, der produceres af det heerdende materiale.

2. Eventuelt resterende ADHESIVE skal absorberes med gaze eller vat og bortskaffes i henhold
til nationale og/eller lokale bestemmelser. Undgd inddnding af det flygtige stof.

3. Ma ikke lebe ud i afleb, kloakker eller vandleb.

4. Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald.

5. Skyl ikke POWDER-flasken inden bortskaffelse.

6. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.

7. Se vejledning i bortskaffelse af emballageaffald som vist i slutningen af denne IFU.

B Kliniske forholdsregler
1. TOKUYAMA REBASE II ma kun anvendes som angivet i disse anvisninger. TOKUYAMA
REBASE II ma IKKE anvendes til andre anvendelser.
2. TOKUYAMA REBASE II er kun beregnet til salg til og anvendelse af tandlaegefagligt perso-
nale.
3. Dette produkt ma ikke anvendes, hvis sikkerhedsforseglingerne er brudt, eller hvis indholdet er
blevet manipuleret.
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. Der ma ikke appliceres ADHESIVE pa patientens mund eller gummer. Applicering af ADHE-
SIVE skal udferes uden for patientens mund.

. TOKUYAMA REBASE II LIQUID og ADHESIVE er breendbare. Ma ikke anvendes i nerhe-
den af en aben flamme. Anvendes pa et sted med god udluftning.

. Pulvermalekop, gummikop, berster, plastikkopper og spatel skal altid rengeres med sprit efter
hver brug.

. Bestem altid, om din patient er allergisk eller overfalsom over for acrylbaserede monomerer.
Brug IKKE TOKUYAMA REBASE I til patienter med overfelsomhed over for acryl i anam-
nesen. Patienten skal instrueres i at fjerne protesen og straks kontakte sin tandlaege ved det
forste tegn pa overfolsomhed.

« For anvendelsen af TOKUYAMA REBASE II udferes vavskonditionering i en uge, hvis der
er tegn pa inflammation af slimhinderne eller vavsirritation fra den gamle protese.

* Opher med at baere den nyligt underforede protese, hvis der er tegn pa overfolsomhed, redme
og sar.

. Det anbefales altid at anvende undersogelseshandsker (af plastik, vinyl eller latex) for at undga

muligheden for allergiske reaktioner over for acrylbaserede monomerer.

Hvis ADHESIVE kommer i kontakt med undersogelseshandskerne, skal de straks bortskaffes

og handerne vaskes grundigt med vand.

« Efter fjernelse af materialet fra patientens mund, skal patienten straks skylle munden med
vand eller mundskyllemiddel.

UNDGA, AT PRODUKTET KOMMER I KONTAKT MED @JNENE. Ved kontakt med ojne-

ne, skylles gjnene grundigt med vand, hvorefter der straks soges lagehjalp.

10. Undga, at uhardede kemikalier kommer i kontakt med huden. Ved kontakt med huden, skal det
bererte omrade renses med isopropylalkohol, hvorefter det skylles grundigt med vand.

. Fjern straks overskydende underforingsmateriale fra ganeomréadet for at undga, at der laber
materiale ned i patientens hals. TOKUYAMA REBASE II er ikke rentgenfast, og der vil ikke
opdages indédndet eller indtaget materiale med rentgen.

. TOKUYAMA REBASE II ma ikke blandes med andre materialer, der ikke er angivet i disse
anvisninger.

. For at undgd indanding af herdningsstevet ved polering, skal der altid bares maske, som det
anbefales i henhold til nationale og/eller lokale bestemmelser.

HKlinisk anvendelse

1. Hvis protesen er en halvprotese eller har en underskering, tilbagebleven rod osv. fjernes pro-
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tesen fra munden, den beskeres for den endelige haerdning, og den szttes tilbage i munden for
den endelige haerdning. Det vil ellers veere svert at fjerne protesen fra munden.
« FAST POWDER mi kun anvendes sammen med FAST LIQUID, og NORMAL POWDER
ma kun anvendes med NORMAL LIQUID.
Du mé ikke blande FAST POWDER med NORMAL LIQUID eller omvendt.
Mailekoppen til FAST POWDER er anderledes end NORMAL SET.
Anvend den malekop, der svarer til den rette type.

. Standardbehandlingstid er baseret pa temperaturer pa 23 °C/73 °F (ekstraoral) og 37 °C/98 °F

(intraoral).

Behandlingstiden forkortes ved en stigning i temperaturen, der forarsages af en hejere
kropstemperatur eller forhgjet stuetemperatur.

For at minimere dannelsen af bobler blandes TOKUYAMA REBASE Il POWDER i TO-
KUYAMA REBASE II LIQUID (hvid hette og hvid markat).

. Applicér kun ADHESIVE (bld hatte og bla meerkat) til proteseoverfladen. Bland ikke ADHE-

SIVE med TOKUYAMA REBASE Il POWDER.

M Forholdsregler for patienten

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.”
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W Brugsanvisning

STANDARD PULVER-TIL-VASKE-BLANDINGSFORHOLD

‘ Et mal pulver ‘ : ‘ To mal vaeske

2.0
1.0_|¢— To mal vaesk
Et mal pulver & lo mal vaeske
Bemaerk: FAST og NORMAL kommer med forskellige pulvermalekopper.
Serg for at anvende den kop, der herer til den rette type pulver.
STANDARD BEHANDLINGSTID
Start Intraoral
blanding indseettelse Udtagning

0, 1 2 3

FAST D

5 6 7 8 (min)

Foemeed

N 1
i H H I
Applicering——— \ Nedszenkning i *~ o
Flemelse af > . Intraoral \JOKUSO RESIN\\ Modificering
Blanding — olersydende ™, " o Gning \_HARDENER ", Polering
anding plast . 1l-oplasning ™.
Muskelbehanding s Tipasning™~. ..
‘ ‘ I

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11(mn)

l:l Ekstraoral :] Intraoral I:l Intra- eller ekstraoral

*«Behandlingstid varierer i henhold til stuetemperatur og pulver-vaeske-forhold.
eKui karpimine tehakse suust véljaspool, pange hambaprotees alati enne I6pliku kdvastamise alustamist suhu
tagasi.
eHoidke hambaproteesi alati patsiendi suus, kuni 16plik kdvastumine on I6pule joudnud.
eStandardne tardumisaeg on antud temperatuuril 23°C/73°F (valjaspool suud) ja 37°C/98°F (suus).

NORMAL

38



(1) Kontrol af tilpasningen

(2) Fjernelse af proteseoverfladen

Fjern forsigtigt det gamle plast, sa der er plads til den nye plast, serligt pa overfladen ved slimhin-

der, kanter, buccal- og facialomrader, hvor det er nedvendigt at underfore med TOKUYAMA RE-

BASE I

Bemaerk:

1) Omrader, hvor TOKUYAMA REBASE II ikke ma fa kontakt, sdsom kunstige tender, protese-
bund eller interdentale omrader, skal forst have en belaegning med et separationsmiddel.

2) Idet protesens underforingsflade bliver sterre, bliver ogsé plastpastaens flydemodstand hejere.
Hvis det er tilfeeldet fjernes en stor maengde af den gamle plast, eller der laves et hul, sd plasten
kan flyde ud.

(3) Applicering af ADHESIVE

Applicér ADHESIVE i et enkelt lag med bersten pa alle omrader af overfladen, der skal have un-

derforing. Lad ADHESIVE sidde i 20 sekunder ved stuetemperatur. Hvis der stadig ses ADHE-

SIVE-vaske i protesens alveolare fremspring, luftterres, sé den er helt tor.

Bemark:

1) Applicér ADHESIVE pa protesens buccale og faciale side.

2) Applicér ADHESIVE to gange til kantomrédet, sa underforingsmaterialet ikke vil slippe prote-
sen.

3) ADHESIVE vil forblive virkningsfuld i ti minutter efter appliceringen.

4) Da ADHESIVE er ekstremt flygtigt, skal du serg for at skrue haetten stramt pa umiddelbart efter
brug.

(4) Maling og blanding

Anvend ca. et mal TOKUYAMA REBASE II POWDER i malekoppen for hver to mal

TOKUYAMA REBASE II LIQUID i drabepipetten.

Bemark:

1) FAST og NORMAL kommer med forskellige pulvermalekopper. Serg for at anvende den kop,
der herer til den rette type pulver.

2) Drébepipetten til vaske kan anvendes til bade FAST eller NORMAL.

Efter afmaling anbringes pulveret i vaesken (vha. den vedlagte gummikop) og det blandes forsigtigt

med spatelen i omkring 5-10 sekunder. Bland forsigtigt for at minimere bobler.

Bemaerk:

1) Anbring vaesen i koppen forst og dernast pulveret for at minimere dannelsen af bobler.

2) For kraftig omblanding eller blanding i for lang tid vil fremme dannelsen af bobler, som giver
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en ujevn konsistens. Dette vil til gengaeld skabe en ru overflade og resultere i en ufuldsteendig
heerdning.

3) Om nedvendigt, eller hvis det onskes, kan plastens viskositet @ges eller reduceres ved at oge
mangden af det anvendte pulver.

(5) Applicering af plasten

Med spatelen appliceres plasten pa protesens overflade, som vil komme i kontakt med slimhinden

i munden.

Bemark:

1) Applicér plasten inden for 20 til 60 sekunder (ved normale temperaturer) efter blanding for
FAST (for NORMAL, inden for 30 til 90 sekunder).

2) Applicér plastpastaen pé alle overflader, der skal have underforing, serligt pa protesens kanter,
buccale og faciale omrader.

3) Serg for ikke at applicere for megen plast pa overfladen. Hvis der appliceres for megen plast pa
overfladen, vil det resultere i, at der lober plast ned i patientens hals ved indsattelse af protesen.

4) Viskositet og hardning er athengig af temperaturen. Jo varmere stuetemperatur, jo hurtigere
herdner det. Jo koldere stuetemperatur, jo langsommere haerdner det.

Hvis det tager for lang tid at blande pulveret og vasken, vil den tilgengelige arbejdstid blive

reduceret.

(6) Indszettelse af protesen

Indszt protesen korrekt i patientens mund og fa vedkommende til at bide korrekt sammen.

Bemark:

1) Indset protesen inden for 60 til 90 sekunder efter blandingens start for FAST (for NORMAL,
inden for 90 til 120 sekunder).

2) Ver ekstremt forsigtig og undga forkert bid.

3) Serg for, at der ikke flyder ekstra plast ned i patientens hals.

4) Hvis dette sker, fjernes den med en fingerspids eller et passende instrument.

(7) Muskelbehandling og tilpasning

Efter at have fulgt de ovennaevnte trin, og nér plasten begynder at haerdne, udferes den nodvendige

behandling af musklerne i munden. Nar plasten bliver hardere end pasta, fjernes protesen fra pati-

entens mund, og den tilpasses, om nedvendigt.

Bemaerk:

1) Tidshorisont
Serg for at feerdiggere al muskelbehandling og tilpasning inden for 3 minutter fra blandingens
begyndelse for FAST (inden for 5 1/2 minutter for NORMAL).
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2) Ved helprotese
Der er ingen grund til at fjerne protesen fra munden, medmindre der er underskearinger. Fjern
den overskydende del af plasten intraoralt og behold protesen i patientens mund, indtil
herdningen er fuldfert.

3) Ved underskering og delprotese
Hyvis patienten har en underskering, delprotese, tilbagebleven rod eller andre problemer, fjernes
protesen fra munden, og den tilpasses ekstraoralt for den endelige herdning. Det vil ellers vare
svert at fjerne protesen fra munden.

(8) Genindszttelse og oral vedligeholdelse af protesen (endelig hzerdning)

Genindszt protesen og lad den forblive i patientens mund, indtil den endelige haerdning er feerdig.

Bemark:

1) Hold protesen i samme fastlaste stilling i patientens mund i 3 til 5 1/2 minutter, nar blandingen
er begyndt for FAST. Hold protesen i samme fastlaste stilling i patientens mund i 5 1/2 til 8
minutter, nar blandingen er begyndt for NORMAL. Plasten vil harde inden for denne periode.
Fjern ikke protesen fra munden i lebet af denne periode, da tilstedeveerelsen af ilt forhindrer
plasten i at haerde helt.

2) Ufuldstendig hardning som et resultat af, at protesen bliver fjernet for tidligt, vil skabe
uoenskede problemer, sasom en utilstraekkelig overfladehardhed eller en ringe tilpasning.

Anvendelse af TOKUSO RESIN HARDENER 11

. TOKUSO RESIN HARDENER II kan anvendes for at gere den hardede proteseunderforing

yderligere hard.

TOKUSO RESIN HARDENER 1I forbedrer protesebundens overfladehdrdhed og endelig pole-

ring.

. Klarger 40-60 °C (104-140 °F) vand i en beholder.

Sorg for at haelde nok vand i, sa protesen er helt under vand.

4. Oples 1 mal TOKUSO RESIN HARDENER II pr. 200 ml vand.

. Nér materialet er helt oplest, nedsankes protesen i 3 minutter.

. Fjern protesen, skyl og polér.

(9) Modificering og polering

Efter endelig haerdning skal du bruge en karbidbor, silikonespids, efterbehandlingshjul osv. til at

modificere og polere protesen i nerheden af den lokale udsugningsventilation.

N
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(10) Kontrol af tilpasningen
(11) Feerdiggerelse

Brugeren og/eller patienten skal indberette eventuelle alvorlige handelser, der har fundet sted med
udstyret, til producenten og den kompetente myndighed i medlemslandet, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

VIGTIGT: Producenten er ikke ansvarlig for beskadigelse eller personskade forarsaget af ukor-
rekt anvendelse af dette produkt. Det er tandleegens personlige ansvar at sikre, at produktet er eg-
net til anvendelsen for brug.

Specifikationerne kan @ndres uden forudgaende varsel. Nar produktspecifikationerne @ndres, kan
anvisningerne og forholdsreglerne ogsé @ndre sig.

EESTIKEE ©000000000000000000000000000000 00

Lugege enne TOKUYAMA REBASE II kasutamist libi kogu teave, ettevaatusabindud,
mirkused ja materjalid.

MSisu

Komplekt: TOKUYAMA REBASE Il POWDER (80 g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)
Modtetops (TOKUYAMA REBASE II POWDERI jaoks)
Tilguti (TOKUYAMA REBASE II LIQUIDI jaoks)
Kummist tops (TOKUYAMA REBASE IT POWDERI ja LIQUIDI segamiseks) - - - - x1
Spaatel (TOKUYAMA REBASE II proteesile kandmiseks) -+« ««xeooeeeeeeraeeees x1
Plastiktops (ADHESIVE‘I jaoks)
Hari (ADHESIVE‘] jaoks) -« -+ -
TOKUSO RESIN HARDENER II .
Lusikas (poliimeeri kdvastusaine TOKUSO RESIN HARDENER 11 Jaoks) """"" x1

Taitepakendid: TOKUYAMA REBASE II POWDER (80 g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)
TOKUSO RESIN HARDENER II
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S FAST SET-i (Kiiresti tarduv) ja/vdi NORMAL SET-i (Tavapiraselt tarduv) saadavus mdnedes
piirkondades on piiratud. P66rduge kittesaadavuse kiisimuses kohaliku edasimiiiija poole.

M Hoiustamine

1. Hoidke materjali alati temperatuuril 0-25 °C (3277 °F).
ARGE kasutage materjali pirast selle realiseerimiskuupéeva.

2. Pange pirast kasutamise 1dpetamist korgid tugevasti peale.

3.Kui LIQUIDIT ei kasutata rohkem kui kuu aja jooksul, hoiustage LIQUIDI koos
originaalkorgiga. ARGE hoiustage LIQUIDIT tilgutis.

4. Juhusliku sissevotmise voi mahaloksutamise viltimiseks hoidke ainet ALATI laste ja patsien-
tide kdeulatusest valjas.

W Korvaldamine

1. Materjalide korvaldamiseks segage POWDER ja LIQUID kokku ja laske segul kdvastuda.
Olge ettevaatlik tarduva materjali poolt toodetava kuumusega.

2. ADHESIVE’I jaagid tuleks imada marlisse voi vatti ning korvaldada viisil, mis on kooskdlas
foderaalsete ja/voi kohalike eeskirjadega. Viltige lenduva aine sissehingamist.

3. Mitte lasta sattuda dravoolutorustikku, kanalisatsiooni v0i veeteedesse.

4. Ei tohi visata dra koos majapidamisjadtmetega.

5. Arge loputage POWDER pudelit enne hévitamist.

6. Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.

7. Vt pakendijddtmete korvaldamise juhendit, mille leiate selle IFU Idpust.

MKliinilised ettevaatusabinoud

1. Kasutage TOKUYAMA REBASE II ainult nii, nagu selles juhendis kirjeldatud. ARGE
kasutage TOKUYAMA REBASE II ithekski muuks rakenduseks.

2. TOKUYAMA REBASE II on vilja to6tatud kasutamiseks ainult litsentsitud hambaravispetsi-
alistidele.

3. Arge kasutage seda toodet, kui kaitsetihendid on katki vi sisu on muudetud.

4. Arge pange ADHESIVE>I patsiendi suhu ega igemetele. ADHESIVE>I tuleb peale kanda vil-
jaspool patsiendi suud.

5. TOKUYAMA REBASE II LIQUID ja ADHESIVE on tuleohtlikud. Arge kasutage neid lahtise
tule laheduses. Kasutage hasti Shutatud piirkonnas.

6. Puhastage pulbri mddtetops, kummist tops, harjad, plastiktopsid ja spaatel parast iga kasu-
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tuskorda alkoholiga.

Tehke alati kindlaks, kas patsient on akriitilipdhiste monomeeride suhtes allergiline voi iilitund-

lik. ARGE kasutage TOKUYAMA REBASE II patsientidel, kellel on akriiiili suhtes tundlik-

kust esinenud. Patsiente tuleks suunata tundlikkuse ilmnemisel proteesi eemaldama ja kohe
hambaarstiga tihendust votma.

« Kui esinevad limaskesta pdletiku tunnused voi kudede drritus vanadest hambaproteesidest,
tehke iihe niddala jooksul enne TOKUYAMA REBASE II kasutamist kudede parandust.

 Lpetage uue voodriga hambaproteeside kandmine, kui esinevad iilitundlikkuse, punetuse voi
haavandite tunnused.

. Kaitsekinnaste (kilest, vintiiilist v3i lateksist) kasutamine on alati soovitav, et viltida
voimalikke allergilisi reaktsioone akriiiilipdhistele monomeeridele.

Kui ADHESIVE puutub kaitsekinnastega kokku, visake kindad kohe &ra ja peske kési

pohjalikult veega.

« Pdrast materjali eemaldamist patsiendi suust laske patsiendil kohe vee vdi suuveega suud
loputada.

. VALTIGE KOKKUPUUDET SILMADEGA. Kokkupuutel silmadega loputage silmi pdhjali-
kult veega ja poorduge abi saamiseks kohe arsti poole.

10. Viltige kdvastumata kemikaalide kokkupuudet nahaga. Kokkupuutel nahaga puhastage kokku-
puutepiirkond piiritusega ning loputage siis pohjalikult veega.

. Eemaldage liigne voodrimaterjal kohe suulae piirkonnast, et véltida materjali voolamist
patsiendi kurku. TOKUYAMA REBASE II ei ole rontgenkiirgust labilaskmatu ning rontgen ei
tuvasta aspireeritud ega allaneelatud materjali.

12. Arge segage TOKUYAMA REBASE II materjalidega, mida ei ole selles juhendis kirjeldatud.

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

eeskirjades soovitatud maski.

EKliiniline rakendus
1. Kui hambaprotees on osaline voi selles on sisseldige, allesjaénud juur vms, eemaldage protees

suust, kirpige seda enne 15plikku kovastamist viljaspool suud ning pange see 16plikuks kdvas-

tamiseks uuesti suhu. Muidu on hambaproteesi raske suust eemaldada.

« FAST POWDERIT tohib kasutada ainult FAST LIQUIDIGA ja NORMAL POWDERIT
tohib kasutada ainult NORMAL LIQUIDIGA.
Arge segage FAST POWDERIT NORMAL LIQUIDIGA ega vastupidi.
FAST POWDERI médatetops erineb NORMAL SETI mddtetopsist.
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Kasutage iga tiiiibi jaoks sobivat mddtetopsi.

2. Standardne raviks kuluv aeg pdhineb temperatuuridel 23 °C/73 °F (viljaspool suud) ja
37 °C/98 °F (suus).
Raviks kuluv aeg litheneb temperatuuri tdusmisel, mis tuleneb kdrgemast kehatemperatuurist
voi kdrgemast temperatuurist ruumis.

3. Mullide tekke vdhendamiseks segage TOKUYAMA REBASE II POWDER TOKUYAMA RE-
BASE II LIQUIDIGA (valge korgi ja valge sildiga).

4. Kandke ADHESIVE’I (sinine kork ja sinine silt) ainult hambaproteesi pinnale. Arge segage
ADHESIVE>I TOKUYAMA REBASE II POWDERIGA.

WPatsiendi ettevaatusabindud

Tokuyama Dental soovitab proteesid enne magamaminekut eemaldada, vastavalt jéargnevale 2018.
aasta augustis Global Task Force for Care of Full Dentures poolt vilja tootatud juhendile:

,, Proteeside kasutajad ei tohiks proteese cosel suus hoida, vilja arvatud juhul, kui selleks on
konkreetsed pohjused. See juhis on eriti oluline inimestele, kellel on suurem risk stomatiidi tekkeks,
samuti norkade voi hooldusasutuses viibivate eakate jaoks.

MJuhtnéorid kasutamiseks
STANDARDNE PULBRI JA VEDELIKU SEGAMISE SUHE

| Uksiihik pulbrit | : | kaks ihikut vedelikku |

2.0

1.0 |4 Kaks Ghikut

vedelikku

Markus: FASTI mootetops erineb NORMALI mootetopsist.
Kasutage kindlasti iga pulbriga Giget topsi.

Uks dihik pulbrit
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STANDARDNE RAVIKS KULUV AEG

Segamise
alustamine Suhupanek Valjavotmine
o/ 1/ 2 3 4 5]l 7 8 (mn
mr [ 0 ]
H H H H HI
. N Leotamine -
Pealekandmine ——— Ligse Suus lahuses «. Muudatuste
. polimeeri .. hoidmine \JOKUSO RESIN'-, tegemine
Segamine —— eemaldamine™ s HARDENER 11 . Poleerimine
Lihaseravi " Kapimine™.
T T T T T T T T T
NORMAL | | | | || | ‘ P P
H H H H H H H H H
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 (min)

l:lV'éIjaspool suud :] Suus I:l Suus voi suust véljaspool

*Raviks kuluv aeg erineb olenevalt toatemperatuurist ja pulbri-vedeliku suhtest.
eKui karpimine tehakse suust véljaspool, pange hambaprotees alati enne I6pliku kdvastamise alustamist suhu
tagasi.
eHoidke hambaproteesi alati patsiendi suus, kuni I5plik kdvastumine on I5pule jdudnud.
eStandardne tardumisaeg on antud temperatuuril 23°C/73°F (valjaspool suud) ja 37°C/98°F (suus).

(1) Kohanduse kontrollimine

(2) Pr ide pinna 1d

Eemaldage hoolikalt vana poliimeer ja tooge vilja hambaproteeside pinna uus poliimeer, eriti li-
maskesta poolsel pinnal, piiripealsel, pdsepoolsel ja huulte timbruses paikneval alal, kus on vajalik
uus vooderdamine TOKUYAMA REBASE 1I-ga.

Markus.

1) Piirkondadele, millega TOKUYAMA REBASE II ei tohiks kokku puutuda, nt kunsthambad,
proteesipShi voi interdentaalne piirkond, peaksid kdigepealt saama kaetud eraldusaine kihiga.
2) Kui proteesi vooderduspind suureneb, muutub takistus poliimeeripasta voolus tugevamaks. Sel

juhul eemaldage suur kogus vana poliimeeri vai tehke auk, et poliimeer saaks vilja voolata.
(3) ADHESIVE'I pealekandmine
Kandke ADHESIVE harjaga iihe kihina kdigile vooderdatava pinna aladele. Jitke ADHESIVE 20
sekundiks toatemperatuuril seisma. Kui proteesi alveolaartipu piirkonnas on ikka veel ADHE-
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SIVE’I vedelikku, kuivatage see tiielikult Shuga.

Mirkus.

1) Kandke ADHESIVE’I vooderdatava proteesi pdse- ja huulepoolsele kiiljele.

2) Kandke ADHESIVE’] dérealale kaks korda, et voodrimaterjal proteesilt maha ei tuleks.

3) ADHESIVE toimib kiimme minutit pérast pealekandmist.

4) Kuna ADHESIVE on viiga lenduv, keerake kork kohe pirast kasutamist kdvasti kinni.

(4) M6tmine ja segamine

Kasutage ligikaudu iiks iihik TOKUYAMA REBASE II POWDERIT modtetopsis iga kahe iihiku

TOKUYAMA REBASE II LIQUIDI kohta tilgutis.

Mirkus.

1) FASTI mddtetops erineb NORMALI mddtetopsist. Kasutage kindlasti iga pulbriga diget topsi.

2) Vedeliku tilgutit saab kasutada nii FASTI kui NORMAL tarduva vedeliku jaoks.

Pérast mootmist pange pulber vedeliku sisse (kasutades kaasasolevat kummist topsi) ja segage

5-10 sekundit 6rnalt spaatliga. Segage drnalt, et mulle tekiks voimalikult vihe.

Mirkus.

1) Mullide tekke vdhendamiseks pange topsi kdigepealt vedelik ja seejdrel pulber.

2) Liiga jouliselt voi liiga kaua segamine soodustab mullide teket, muutes konsistentsi ebaiihtlas-
eks. See omakorda loob ebatasase pinna ning tulemuseks on mittetdielik kdvastumine.

3) Kui see on vajalik vdi soovitav, saab poliimeeri viskoossust tdsta, suurendades kasutatava pulbri
hulka.

(5) Poliimeeri pealekandmine

Kandke spaatliga poliimeer proteesi pinnale, mis puutub kokku suu limaskestaga.

Mirkus.

1) Kandke FASTI materjali puhul poliimeer peale 20 kuni 60 sekundi jooksul
(normaaltemperatuuril) (NORMALI materjali puhul 30 kuni 90 sekundi jooksul).

2) Kandke poliimeeripasta kdigile vooderdatavatele pindadele, eriti proteesi ddre-, pdse- ja
huulepoolsetele aladele.

3) Jilgige hoolikalt, et te ei paneks pinnale liiga palju poliimeeri. Liigse poliimeeri kandmine
pinnale pdhjustab proteesi suhupanekul poliimeeri valgumise patsiendi kurku.

4) Viskoossus ja kdvastumine olenevad temperatuurist. Mida soojem on ruumis, seda kiirem on
tardumine. Mida kiilmem on ruumis, seda aeglasem on tardumine.

Kui pulbri ja vedeliku segamiseks kulub liiga palju aega, litheneb tooks jadv aeg.

(6) Proteesi suhupanek

Pange protees digesti patsiendile suhu ja paluge tal korralikult keskmises asendis kokku hammus-
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tada.

Mirkus.

1) Pange FASTI materjali puhul protees suhu 60 kuni 90 sekundi jooksul pédrast segamise alusta-
mist (NORMALI materjali puhul 90 kuni 120 sekundi jooksul).

2) Olge viga ettevaatlik, et mitte tekitada vale oklusaalset asendit.

3) Veenduge, et poliimeerijadke ei voolaks patsiendi kurku.

4) Kui poliimeerijiéike valgub patsiendi kurku, eemaldage need sdrmeotsa vdi sobiva instrumendiga.

(7) Lihase ravi ja kirpimine

Pirast iilaltoodud etappide jargimist ning kui poliimeer hakkab kdvastuma, tehke suu lihastele va-

jalik ravi. Kui poliimeer muutub pastast kdvemaks, eemaldage protees patsiendi suust ja kirpige

seda vajaduse korral.

Mirkus.

1) Ajastus
Lopetage kogu lihaseravi ja kdrpimine FASTI materjali puhul kindlasti 3 minuti jooksul pérast
segamise algust (5,5 minuti jooksul NORMALI materjali puhul).

2) Taisproteesi puhul
Kui sisseldikeid ei ole, ei ole vaja hambaproteesi suust vilja votta. Eemaldage liigne poliimeer
suusiseselt ja hoidke hambaproteesi patsiendi suus, kuni kdvastumine on 16pule joudnud.

3) Sisselodike ja osalise proteesi puhul
Kui patsiendil on sisseldige, osaline protees, allesjddnud juur voi muid probleeme, eemaldage
protees suust ning kérpige seda enne 16plikku kdvastamist viljaspool suud. Muidu on hambapro-
teesi raske suust eemaldada.

(8) Proteesi suhupanek ja proteesi suusisene hooldus (16plik kdvastumine)

Pange hambaprotees uuesti suhu ja hoidke seda patsiendi suus, kuni 16plik kdvastumine on 15pule

joudnud.

Mirkus.

1) FASTI puhul hoidke proteesi patsiendi suhu kinnitatuna 3 kuni 5,5 minutit parast segamise
alustamist. NORMALI puhul hoidke proteesi patsiendi suhu kinnitatuna 5,5 kuni 8 minutit.
Poliimeer kdvastub selle aja jooksul. Arge votke selle aja jooksul proteesi suust vilja, kuna
hapnik takistab poliimeeri tdielikku kdvastumist.

2) Ebapiisav kdvastumine proteesi liiga varajase eemaldamise tottu pohjustab probleeme nagu
pinna ebapiisav tugevus vdi halb kohandumine.

TOKUSO RESIN HARDENER II kasutamine

1. Proteesi kdvastunud voodrimaterjalile tugevuse lisamiseks voib kasutada polimeeritugevdajat
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TOKUSO RESIN HARDENER II.
2. TOKUSO RESIN HARDENER II parandab proteesipdhja pinna tugevust ja lihvi.
3. Pange anumasse valmis vesi temperatuuriga 4060 °C (104-140 °F).
Valage kindlasti piisavalt vett, et kogu protees oleks vee all.
4. Lahustage 1 kulbitiis poliimeeritugevdajat TOKUSO RESIN HARDENER II 200 ml vees.
5. Kui materjal on tdielikult lahustunud, leotage proteesi 3 minutit.
6. Votke protees vilja, loputage ja poleerige.
(9) Muudatuste tegemine ja poleerimine
Pirast 1oplikku kdvenemist modifitseerige ja poleerige proteesi kohaliku viljatombeventilatsiooni
laheduses karbiitpuuri, silikoonpoleerija, viimistlusratta jne abil.
(10) Kohanduse kontrollimine
(11) Lopetamine

Kasutaja ja/voi patsient peavad tootjat ning kasutaja ja/voi patsiendi elukohariigi padevat asutust
teavitama seadmega seoses tekkinud mis tahes rasketest juhtumitest.

OLULINE MARKUS: tootja ei vastuta selle toote valest kasutamisest pohjustatud kahjustuste
ega vigastuste eest. Toote kasutuskdlblikkuses veendumine enne selle kasutamist on
hambaravispetsialisti isiklik kohustus.

Tehnilised andmed vdivad muutuda ette teatamata. Kui toote tehnilised andmed muutuvad, voivad
muutuda ka juhised ja ettevaatusabindud.
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Lea toda la informacién, precauciones, notas y materiales antes de utilizar TOKUYAMA
REBASE II.

M Contenido

Kit: TOKUYAMA REBASE II POLVO (SOg) ..................................................
TOKUYAMA REBASE II LIQUIDO (50mL)
ADHESIVO (1ML -+ -+ e+ v e eeeeees e e ettt ettt
Vasito graduado (para TOKUYAMA REBASE IT POLVO) - v v ceeerrrrereeanieeeeiiiees X1
Cuentagotas (para TOKUYAMA REBASE 11 LIQUIDO)
Tacita de goma (para el mezclado de TOKUYAMA REBASE Il POLVO y LIQUIDO: -+ X1
Espatula (para distribuir TOKUYAMA REBASE II deipuei de haberlo aplicado sobre la prmesm) X1
Pocillo de plastico (para ADHESIVO) s X2
Cepillos (para ADHESIVO)
TOKUSO RESIN HARDENER I - -
Medidor (para TOKUSO RESIN HARDENER TI) -« v cvevveeererereeeeeeens X1

Recambio: TOKUYAMA REBASE II POLVO (80g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUIDO (50mL)
ADHESIVO (15mL)
TOKUSO RESIN HARDENER II
3% Disponibilidad del FAST y/u NORMAL SET es limitada en algunas zonas. Contactar el vuestro
deposito para conocer la disponibilidad.

M Conservacién

. Conserve el material a 0-25°C (32-77°F), tanto antes como después de abrilo.
NO utilice el material después de la fecha de caducidad indicada.

. Los tapones deben cerrarse herméticamente después del uso.

. Si el LIQUIDO no va a utilizarse durante mas de un mes, consérvelo con el tapon original. NO
conserve el LIQUIDO en el cuentagotas.

. Para evitar la ingestion o vertido accidentales, mantenga SIEMPRE el producto fuera del
alcance de los nifios y los pacientes.

[N\
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Eliminacién

. Para eliminar los materiales, mezcle el POLVO con el LIQUIDO y deje que se endurezcan.

Tenga en cuenta que el fraguado del material produce calor.

Cualquier resto de ADHESIVO debe absorberse con una gasa o algodon y eliminarse segun la
normativa nacional o local. Evite la inhalacion del producto volatil.

No permita su entrada en desagiies, alcantarillas o cursos de agua.

No se debe desechar junto con la basura doméstica.

No enjuague el bote de POWDER antes de desecharlo.

Siga la normativa local para su eliminacion.

Consulte la Guia de eliminacion del embalaje de desecho que se muestra al final de esta IFU.

Indicaciones clinicas

TOKUYAMA REBASE II solo debe utilizarse segun lo indicado en estas instrucciones. NO
utilice el TOKUYAMA REBASE II para ninguna otra aplicacion.

El TOKUYAMA REBASE II esta concebido para su uso exclusivo por profesionales de la
Odontologia titulados.

. No utilice este producto en caso de que los sellos de seguridad estén rotos o si se ha producido

cualquier deterioro durante el transporte.

. No aplique ADHESIVO en la boca o sobre el paladar del paciente. El ADHESIVO debe

aplicarse Uinicamente fuera de la boca del paciente.

. TOKUYAMA REBASE II LIQUIDO y el ADHESIVO son inflamables. No deben utilizarse

en las proximidades de una llama abierta. Empléelos en una zona bien ventilada.

. Limpie siempre con alcohol el vasito graduado de mezcla del polvo, la tacita de goma, los

cepillos, los pocillos de plastico y la espatula después de cada uso.

. Determine siempre si su paciente es alérgico o hipersensible a los monomeros con base

acrilica. No utilice TOKUYAMA REBASE II en pacientes con un historial de sensibilidad al

acrilico.

Indique a los pacientes que se quiten la protesis y acudan inmediatamente a su odontologo al

primer indicio de sensibilidad.

« Antes de utilizar TOKUYAMA REBASE II, el tejido debe acondicionarse durante una
semana si existen signos de inflamacion de la membrana mucosa o irritacion de los tejidos
debida a la protesis antigua.

« La protesis rebasada debe dejar de utilizarse si aparece cualquier signo de hipersensibilidad,
inflamacién, enrojecimiento o ulceracion.
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. Se recomienda utilizar siempre guantes de examen (plastico, vinilo, latex) para evitar la

posibilidad de reacciones alérgicas a los monomeros con base acrilica.

*Una vez retirado el material de la boca del paciente, indiquele que se enjuague

inmediatamente con agua o colutorio.
Si el ADHESIVO entra en contacto con los guantes de examen, desechar immediatamente los
guantes y lavar las manos con agua abundante.

EVITE EL CONTACTO CON LOS OJOS. En caso de contacto con los ojos, enjuaguelos

abundantemente con agua y pongase en contacto con un médico para recibir asistencia.

10. Evite el contacto de los productos quimicos no endurecidos con la piel. En caso de contacto
con la piel, limpie el area afectada frotando con alcohol, y a continuacion enjuaguela
abundantemente con agua.

11. Retire inmediatamente cualquier exceso de material de rebases de la region palatal, a fin de
prevenir el flujo de material hacia la garganta del paciente. El TOKUYAMA REBASE II no es
radioopaco, y los rayos X no pueden detectar el material aspirado o ingerido.

12. No mezcle el TOKUYAMA REBASE 1I con cualquier otro material no nombrado en estas
instrucciones.

13. Para evitar inhalar el polvo fraguado durante el pulido, utilice siempre una mascarilla del tipo

recomendado por las normas nacionales o locales.

o

M Aplicacién clinica

1. Si la protesis es una protesis parcial o si el paciente presenta un corte o una raiz remanente etc.,
extraiga la protesis de la boca, trabajela extraoralmente antes del fraguado definitivo e insértela
de nuevo para el fraguado definitivo. De lo contrario, sefa dificil extraer la protesis de la boca.
« El POLVO DE FAST so6lo debe utilizarse con el LiQUlDO DE FAST, y el POLVO DE

NORMAL s6lo debe utilizarse con el LIQUIDO DE NORMAL.

No mezcle el POLVO DE FAST con el LiQU]DO DE NORMAL, ni viceversa.

La copa de medicion del POLVO DE FAST con el LIQUIDO DE NORMAL, ni viceversa.
La copa de medicion del POLVO DE FAST es diferente de la del POLVO DE NORMAL.
Utilice la copa de medicion correspondiente a cada tipo.

2. El tiempo de tratamiento estandar se basa en temperaturas de 23°C (extraoral) y de 37°C
(intraoral). El tiempo de tratamiento se acorta por un aumento de la temperatura causado por
una temperatura corporal superior a la normal o una temperatura ambiental elevada.

3. A fin de minimizar la formacion de burbujas, afiada polvo TOKUYAMA REBASE II al liquido
TOKUYAMA REBASE lI (tapa blanca y etiqueta blanca).
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4. Aplique el ADHESIVO (tapa azul y etiqueta azul) sélo sobre la superficie de la protesis. No
mezcle el ADHESIVO con el polvo TOKUYAMA REBASE II.

MIndicaciones para el paciente

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 mds importante para las personas que tienen
un riesgo mayor de desarrollar estomatitis y para los adultos mayores débiles o

institucionalizados.”
MInstrucciones sobre el uso
RELACION DE MEZCLA DE POLVO Y LIQUIDO ESTANDAR

‘Una graduacion de polvo‘ : ‘ Dos graduaciones de liquido ‘

2.0

1.0 . Dos graduaciones
7 de liquido

Una graduacién

de polvo \m/

Note: Los tipos de FAST y de NORMAL estan provistos de copas de
medicion del polvo diferentes. Asegurese de usar cada polvo con
la copa apropiada.
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TIEMPO DE TRATAMIENTO ESTANDAR

Comienzo de Insercion
la mezcia Intra-oral Extraccion

0, 1 2 3 6 7 8 (min)

FAST
(RAPIDO)

Sacar . Sumergir .
el excelso Apoyo en la Solucién . Modificacion
Mezcla —— dﬁ;:miaemo . . Intra-oral TOK}-LIJASR%EEIEII'?\‘I‘I\PUIIGO
delmisculo " Recorte . AN
‘ |
H H

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 (min)
l:l Extra-oral C] Intra-oral I:l Intra-or Extra-oral

*El tiempo de tratamiento varia segun la temperatura ambiente y la relacion entre polvo y liquido.
Si el recorte se efectia en forma extr-oral, siempre reinserte la protesis en la boca inmediatamente antes de
comenzar el curado final.
eMantenga siempre la prétesis en la boca del paciente hasta finalizar el endurecimiento.
oEl tiempo de fijacion estandar fue deteminado a 23°C/73°F (extraoral) y 37°C/98°F (intraoral).

fomeod &
(S

Application —

NORMAL

| | |
H H H

(1) Verificacion de la adaptacion

(2) Eliminacion de las superficies de la proétesis

Elimine cuidadosamente la resina antigua hasta quedar al descubierto la nueva resina de las

superficies de la protesis, especialmente la superficie del lado mucosal y de las areas marginal,

bucal y labial donde es necesario revestir con TOKUYAMA REBASE II.

Notas:

1) Las areas que no deben entrar en contacto con TOKUYAMA REBASE II, tales como los
dientes postizos, la base de la protesis, o el area interdental, debera revestirse previamente con
una capa de agente separador.

2) Al aumentar la superficie de la protesis, la pasta de resina ofrecera mayor resistencia al flujo.
En tal caso elimine una gran cantidad de resina antigua o haga un agujero para que salga la
resina.

(3) Aapplicacion del ADHESIVO

Con un pincel aplique una sola capa de ADHESIVO sobre toda la superficie que se va a revestir,
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con el fin de aumentar la fuerza de adhesion entre la dentadura y el material de revestimiento.

Mantener el adhesivo durante 20 segundos a temperatura ambiente. Si el liquido adhesivo

permanece todavia en el area de la cresta alveolar de la protesis, utilizar la jeringa de aire para

secarlo completamente.

Notas:

1) Aplique ADHESIVO sobre el lado bucal y labial de la protesis a revestir.

2) Aplique ADHESIVO dos veces sobre el area marginal para que el material de revestimiento no
se desprenda de la protesis.

3) Después de su aplicacion, ADHESIVO sera efectivo para el uso durante diez minutos.

4) Por ser extremadamente volatil, asegurese de cerrar firmemente la tapa de la botella de
ADHESIVO inmediatamente después del uso.

(4) Medicion y mezcla

Utilice aproximadamente una graduacion de la copa de medicion del polvo TOKUYAMA

REBASE II cada dos graduaciones de liquidko TOKUYAMA REBASE II en el cuentagotas.

Notas:

1) Los tipos de FAST y de NORMAL estan provistas de copas de medicion del polvo diferentes.
Asegurese de usar cada polvo con la copa apropiada.

2) El cuentagotas para el liquido puede usarse para ambos tipos, FAST y NORMAL.

Después de la medicion, anada el polvo al liquido (utilizando la tacita de goma suministrado) y
mezcle suavemente con la espatula durante un lapso aproximado de cinco a diez segundos.
Mezcle suavemente para evitar la formacion de burbujas.

Notas:

1) Primero ponga el liquido en la copa y después el polvo para reducir la formacion de burbujas al
minimo.

2) Si se mezcla con demasiada fuerza o durante mucho tiempo tenderan a formarse burbujas,
produciéndose una consistencia irregular. Esto a su vez creara una superficie aspera y un curado
incompleto.

3) De requerirse o si se desea, se podra incrementar la viscosidad de la resina aumentando la
cantidad de polvo utilizado.

(5) Applicacion de la resina

Con la espatula incluida, aplique la resina sobre la superficie de la protesis que va a entrar en

contacto con la mucosa oral.

Notas:

1) Aplique la resina en menos de 20 a 60 segundos (a temperaturas normales) después de la mezcla
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para FAST (Para NORMAL, dentro de 30 a 90 segundos).

2) Aplique la pasta de resina sobre todas las superficies a revestir, especialmente en las areas
marginal, bucal y labial de la protesis.

3) No aplique un exceso de resina a la superficie. Esto haria que al insertar la protesis pasara resina
a la boca del pacients.

4) La viscosidad y el fraguado dependen de la temperatura. Cuanto mayor sea la temperatura
ambiente, mas rapido sera el fraguado, y viceversa.

5) Si se demora demasiado tiempo en mezclarse el polvo y el liquido o en otras tareas, se podra
acortar el tiempo mediante polimerizacion.

(6) Insercion de la protesis

Inserte correctamente la protesis en la boca del paciente y haga que muerda correctamente en la

posicion central.

Notas:

1) Insete la protesis en menos de 60 a 90 segundos después de comenzar la mezcla para
FRAGUADO RAPIDO (Para FRAGUADO NORMAL, en menos de 90 a 120 segundos).

2) Preste suma atencion para cvitar una maloclusion.

3) Asegurese de que no haya resina excedente que pueda fluir hacia la garganta del paciente.

4) En caso de que pase resina a la boca del paciente, retirela con la yema del dedo o con un
instrumento adecuado.

(7) Tr i de los los y recorte

Después de efectuar los pasos anteriores y cuando empiece a endurecerse la resina, efectie el

tratamiento necesario de los musculos de la boca. Cuando la resina se vuelva mas dura que la

pasta, retire la protesis de la boca del paciente y de requerirse, efectue el recorte.

Notas:

1) Recorte
Aseguirese de completar el tratamiento muscular en los 3 minutos siguientes al inicio del
mezclado para FAST (en los 5 1/2 minutos y medio siguientes para NORMAL).

2) En el caso de protesis completa
No sera necesario sacar la protesis de la boca, a menos que existan cortes. Retire la resina
excedente en forma intraoral, y mantenga la protesis en la boca del paciente hasta que finalice el
endurecimiento.

3) En el caso de un corte o protesis parcial, raiz residual u otros problemas, retire la protesis de la
boca y recortelo extraoralmente antes del curado final. De lo contrario, sera dificil retirar la
protesis de la boca.
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(8) Rei cion y imi oral de la protesis (curado final)

Reinserte la protesis y manténgala en la boca del paciente hasta completar el endurecimiento final.

Notas:

1) Mantenga la protesis fija en la boca del paciente durante 3 a 5 12 minutos y medio después de
comenzar la mezcla para FAST. Para NORMAL, mantenga la protesis en la boca del paciente
durante un periodo de 5 1/2 a 8 minutos.

La resina se curara en este momento. No retire la protesis de la boca durante este periodo que la
presencia de oxigeno evitara el curado total de la resina.

2) El curado incompleto resultante de retirar la protesis antes de tiempo creard problemas tales
como una inadecuada dureza superficial o una deficiente adaptacion.

Uso de TOKUSO RESIN HARDENER II

1. Para una mayor dureza es posible utilizar el producto TOKUSO RESIN HARDENER II.

2. TOKUSO RESIN HARDENER II aumenta la dureza de la superficie y el pulido final de la base
de la protesis.

3. Prepare agua a 40-60°C (104-140°F) en un recipiente.

Asegurese de que haya agua suficiente para sumergir por completo la protesis.

4. Disuelva 1 cuchara de TOKUSO RESIN HARDENER II por cada 200mL de agua.

5. Una vez que el material se haya disuelto por completo, sumerja la protesis durante 3 minutos.

6. Saque la protesis, aclarela y pulala.

(9) Modificado y pulido

Después del endurecimiento final, utilice una fresa de carburo, una fresa de silicona, un disco de

acabado, etc. para modificar y pulir la dentadura cerca de la ventilacion de extraccion del local.

(10) Verificacion de la adaptacion

(11) Terminacion

El usuario y/o el paciente deberan comunicar cualquier incidente grave relacionado con el
dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario y/o
el paciente se encuentren.

NOTA IMPORTANTE: El fabricante no se responsabiliza por dafios causados a resultas del uso
improcedente de este producto. Es responsabilidad personal del usuario asegurarse que el producto
es valido para una aplicacion apropiada antes de su utilizacion.

Estas especificaciones estan sujetas a modificaciones sin previo aviso.
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Lue kaikki tiedot, varoitukset, huomautukset ja materiaalit ennen TOKUYAMA REBASE II
-tuotteen kiyttoa.

WSisilto

Setti: TOKUYAMA REBASE II POWDER (80 g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)
Mitta-astia (TOKUYAMA REBASE II POWDER -jauheelle)
Pipetti (TOKUYAMA REBASE II LIQUID -nesteelle)
Kumimalja (TOKUYAMA REBASE Il POWDER -jauheen ja LIQUID-nesteen sekmtlamlseen) +x1
Lasta (TOKUYAMA REBASE II -aineen levittimiseen proteesiin) ««««--«««xcoroeveeeesee x1
Muovimalja (ADHESIVE-aineelle)
Harja (ADHESIVE-aineelle)
TOKUSO RESIN HARDENER II
Lusikka (TOKUSO RESIN HARDENER II -aineelle) « -« «« v vvereeererererereeneeeens x1

Tayttopakkaukset: TOKUYAMA REBASE I POWDER (80 g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)
TOKUSO RESIN HARDENER II
3% Joillakin alueilla FAST SET- ja/tai NORMAL SET -tuotetta on rajoitetusti saatavana. Tiedustele
saatavuutta jalleenmyyjéltési.

W Siilytys

. Sdilytd materiaalia aina 0—25 °C:n (32—77 °F) lampoatilassa.

ALA kiytd materiaalia viimeisen kiyttopiivimairin jilkeen.

Kiinnité korkit tiukasti paikalleen kdyton jalkeen.

. Jos LIQUID-nestetti ei kéytetd yli kuukauteen, sdilytd LIQUID-nestettd alkuperdiselld korkilla
suljettuna. ALA siilytd LIQUID-nestetti pipetilld suljettuna.

. Pidi tuote AINA poissa lasten ja potilaiden ulottuvilta, jotta viltetddn aineen tahaton nielemin-
en tai vuotaminen.

w1
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W Hivittiminen

1. Materiaalit hévitetdan sekoittamalla POWDER ja LIQUID ja antamalla seoksen kovettua. Varo
kovettuvasta materiaalista vapautuvaa lampoa.

2. Jiljelle jaanyt ADHESIVE on imeytettidvd harsoon tai pumpuliin ja hévitettivd maakohtaisten
ja/tai paikallisten maérdysten mukaisesti. Haihtuvaa ainetta ei saa hengittaa.

3. Al passti viemdreihin, ojiin tai vesistdihin.

4. Ei saa havittda yhdessa kotitalousjétteiden kanssa.

5. Ald huuhtele POWDER-pulloa ennen hvittimisti.

6. Noudata paikallisia jatteiden kasittelyohjeita.

7. Katso tamén IFU:n lopussa oleva pakkausjitteiden kasittelyopas.

MKliiniset varoitukset

. Kiytdi TOKUYAMA REBASE II -ainetta aina timén kiyttdohjeen mukaisesti. ALA kiytd
TOKUYAMA REBASE II -ainetta muuhun kiyttotarkoitukseen.

. Ainoastaan laillistetut hammashoidon ammattilaiset saavat kayttid TOKUYAMA REBASE II
-ainetta.

. Ala kiiytd titd tuotetta, jos turvasinetit ovat murtuneet tai jos niyttda siltd, ettd niiti on manipu-
loitu.

. Al levitdi ADHESIVE-ainetta potilaan suuhun tai ikeniin. ADHESIVE-ainetta on kiytettivi
potilaan suun ulkopuolella.

. TOKUYAMA REBASE II LIQUID ja ADHESIVE ovat tulenarkoja. Al kéiytd avotulen
lahelld. Kédytéd hyvin tuuletetulla alueella.

. Puhdista jauheen mitta-astia, kumimalja, harjat, muovimaljat ja lasta alkoholilla aina kayton
jalkeen.

. Tarkista aina, onko potilaasi allerginen tai yliherkki akryylipohjaisille monomeereille. ALA
kidyti TOKUYAMA REBASE II -ainetta potilaille, joilla on aiemmin esiintynyt herkkyyttd ak-
ryylille. Potilaita on ohjeistettava poistamaan proteesi valittomdsti ja ottamaan yhteyttd ham-
masléadkariin heti yliherkkyysoireiden ilmetessa.

« Jos potilaalla on merkkejé limakalvotulehduksesta tai edellisen proteesin aiheuttamaa kudo-
sarsytystd, hoida kudosta yhden viikon ajan ennen TOKUYAMA REBASE II -aineen kéyttoa.

« Keskeytid uudelleeneristetyn proteesin kiytto, jos potilaalla ilmenee merkkejd yliherkkyy-
destd, punotusta tai haavaumia.

. Suojakésineiden (muovi, vinyyli, lateksi) kdyttoa suositellaan akryylipohjaisten monomeerien
aiheuttamien allergisten reaktioiden vaaran valttamiseksi.

)
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Jos ADHESIVE-ainetta joutuu suojakisineisiin, hivitd suojakisineet vilittomasti ja pese kadet

perusteellisesti vedelld.

« Potilaan on huuhdeltava suu vedelld tai suuvedelld vilittomasti, kun materiaali on poistettu
potilaan suusta.

VARO AINEEN JOUTUMISTA SILMIIN. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele silmét perus-

teellisesti vedelld ja kddnny viipymatta rin puoleen.

. Viltd kovettumattomien kemikaalien joutumista iholle. Jos ainetta joutuu iholle, puhdista alue

alkoholilla ja huuhtele sitten perusteellisesti vedella.

. Poista ylimdérainen eristysmateriaali valittdmésti suulaen alueelta, jotta materiaalia ei valu po-

tilaan nieluun. TOKUYAMA REBASE II ei ole rontgenpositiivinen, ja rontgenséteet eivit ha-
vaitse hengitettya tai nieltyd materiaalia.

. Ala sekoita TOKUYAMA REBASE II -ainetta sellaisten materiaalien kanssa, joita ei mainita

tassd kdyttéohjeessa.

. Kovettuneen pdlyn hengittimisen vilttimiseksi kiillotuksen aikana on aina kaytettava

hengityssuojainta maakohtaisten ja/tai paikallisten méardysten mukaisesti.

B Kliininen kiyttotarkoitus

N

w

~

. Jos proteesi on osaproteesi tai siind on allemeno tai juuren jdamid, poista proteesi suusta, mu-

otoile se suun ulkopuolella ennen lopullista kovettumista ja aseta sitten takaisin paikalleen lop-

ullista kovettumista varten. Muussa tapauksessa proteesin poistaminen suusta on vaikeaa.

* FAST POWDER -jauhetta saa kdyttdd ainoastaan FAST LIQUID -nesteen kanssa, ja
NORMAL POWDER -jauhetta saa kayttdd ainoastaan NORMAL LIQUID -nesteen kanssa.
Ald sekoita FAST POWDER -jauhetta NORMAL LIQUID -nesteen kanssa tai piinvastoin.
FAST POWDER -jauheen mitta-astia on toisenlainen kuin NORMAL SET -setissi.

Kaytd kullekin tyypille sopivaa mitta-astiaa.

. Vakiohoitoaika perustuu 23 °C:n / 73 °F:n (suun ulkopuolella) ja 37 °C:n / 98 °F:n (suussa)

lampétiloihin.
Hoitoaika lyhenee limpétilan noustessa korkeamman ruumiinlimmoén tai huoneenldmpotilan
vuoksi.

. Ilmakuplien vilttamiseksi on TOKUYAMA REBASE II POWDER sekoitettava TOKUYAMA

REBASE II LIQUID -nesteeseen (valkoinen korkki ja valkoinen etiketti).

. Levitdi ADHESIVE-ainetta (sininen korkki ja sininen etiketti) ainoastaan proteesin pinnalle.

Ala sekoita ADHESIVE-ainetta ja TOKUYAMA REBASE I POWDER -jauhetta.

60



W Potilasta koskevat varoitukset

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

B K:yttoohjeet
JAUHEEN JA NESTEEN VAKIOSEKOITUSSUHDE

[ Yksi asteikkovili jauhetta ] : [Kaksi asteikkovalid nestetta |

2.0

Yksi asteikkovali || | 1.0 | g Kaksiasteikkovélia
jauhetta | T [T 7 nestetta

N’

Huomautus: FAST- ja NORMAL-tuotteiden mukana toimitetaan erilaiset
jauheen mitta-astiat
Varmista, etta kaytat kullekin jauheelle oikeaa mitta-astiaa.
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VAKIOHOITOAIKA

Sekoituk-  Asetus
sen aloitus  suuhun Poisto

o/ 1/ 2 3 4 5]l 7 8 (mn

- Upotu
Applikointi ——= R TORDSO RESIN®. Muokkaus
i Yimgiréisen - Kovettuminen™\"HARDENER 11 +._ Killotus
Sekoitus —— materiaalin poisto™s. = Lliuokseen .
Suun liikkeet ~ Muotoilu .

INNER

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11(min)

l:l Suun ulkopuolella :] Suussa I:l Suussa tai suun ulkopuolella

*Hoitoaika riippuu huoneenldmpétilasta ja jauhe/neste-suhteesta.
eJos muotoilu tehddan suun ulkopuolella, aseta proteesi takaisin suuhun aina juuri ennen lopullisen
kovettumisen alkamista.
ePidéa proteesi potilaan suussa, kunnes se on kovettunut kokonaan.
eVakiokovettumisaika perustuu 23 °C:n / 73 °F:n (suun ulkopuolella) ja 37 °C:n/ 98 °F:n (suussa) l&ampétiloihin.

., suussa

NORMAL

| |
H H

(1) Sopivuuden tarkastus

(2) Proteesin pinnan poistaminen

Poista varovasti vanhaa muovia hieman niin, ettd proteesin uusi muovipinta tulee nakyviin, erityis-

esti limakalvon puolella sekd reuna-, bukkaali- ja labiaalialueilla, jotka on eristettivd uudelleen

TOKUYAMA REBASE II -aineella.

Huomautus:

1) Alueet, jotka eivit saa olla kosketuksessa TOKUYAMA REBASE II -aineen kanssa, kuten
tekohampaat, proteesin pohjalevy tai hammasvilit, on ensin pinnoitettava eristysaineella.

2) Proteesin uudelleeneristyspinnan suurentuessa muovitahnan virtausvastus kasvaa. Poista siind
tapauksessa lisdd vanhaa muovia tai tee reiké, josta muovi paésee virtaamaan pois.

(3) ADHESIVE-aineen applikointi

Levitéd harjalla yksi kerros ADHESIVE-ainetta kaikille uudelleeneristettaville alueille. Anna AD-

HESIVE-aineen kuivua 20 sekuntia huoneenlimmossé. Jos ADHESIVE-nestettd nakyy edelleen

proteesin hammasharjanteessa, kuivaa se kokonaan ilmapuustilla.
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Huomautus:

1) Levita ADHESIVE-ainetta uudelleeneristettivan proteesin bukkaali- ja labiaalipuolelle.

2) Levita ADHESIVE-ainetta kahdesti reuna-alueelle, jotta uudelleeneristysmateriaali ei irtoa pro-
teesista.

3) ADHESIVE-aineen teho kestdd kymmenen minuuttia applikoinnista.

4) Koska ADHESIVE on erittdin herkasti haihtuvaa, kiinnitd korkki tiukasti heti kdyton jélkeen.

(4) Mittaus ja sekoitus

Annostele mitta-astiaan yksi asteikkovili TOKUYAMA REBASE II POWDER -jauhetta kahta

TOKUYAMA REBASE II LIQUID -nesteen pipetin asteikkovilid kohti.

Huomautus:

1) FAST- ja NORMAL-tuotteiden mukana toimitetaan erilaiset jauheen mitta-astiat. Varmista, ettd
kaytit kullekin jauheelle oikeaa mitta-astiaa.

2) Nesteelle tarkoitettua pipettid voidaan kiyttad sekd FAST- etti NORMAL-aineelle.

Lisdd jauhe nesteeseen (mukana toimitetulla kumimaljalla) mittauksen jélkeen ja sekoita lastalla

varovasti noin 5-10 sekuntia. Sekoittamalla varovasti ehkdiset ilmakuplien muodostumista.

Huomautus:

1) Annostele maljaan ensin neste ja sitten jauhe ilmakuplien valttamiseksi.

2) Liian voimakas tai pitkdaikainen sekoittaminen edesauttaa ilmakuplien muodostumista ja johtaa
epitasaiseen koostumukseen. Tdma puolestaan johtaa pintakarheuteen ja puutteelliseen kovettu-
miseen.

3) Tarvittaessa tai haluttaessa resiinin viskositeettia voidaan lisdtd kdyttaimalld enemmén jauhetta.

(5) Muovin applikointi

Levitd muovi lastalla proteesin pinnalle, joka tulee olemaan kosketuksessa suun limakalvon kans-

sa.

Huomautus:

1) Levitd muovi 20—60 sekunnin kuluessa (normaalissa limpétilassa) sekoittamisesta FAST-tuotet-
ta kidytettdessa (NORMAL-tuotetta kéytettiessd 30—90 sekunnin kuluessa).

2) Levita muovitahna kaikille eristettéville pinnoille, erityisesti proteesin reuna-, bukkaali- ja la-
biaalialueille.

3) Ali levitd pintaan liikaa materiaalia. Liian runsaasti annosteltua materiaalia voi virrata potilaan
nieluun proteesin asettamisen jalkeen.

4) Viskositeetti ja kovettuminen riippuvat limpdtilasta. Mitd korkeampi huoneenldampétila, sitd
nopeampi kovettuminen. Mitd viileampi huoneenlampétila, sitd hitaampi kovettuminen.

Jos jauheen ja nesteen sekoittaminen kestéd liian kauan, tyoskentelyaika on lyhyempi.
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(6) Proteesin asettaminen paikalleen

Aseta proteesi asianmukaisesti potilaan suuhun ja pyydé potilasta painamaan se keskipurenta-ase-

maan.

Huomautus:

1) Aseta proteesi paikalleen 6090 sekunnin kuluessa sekoittamisen aloittamisesta FAST-tuotetta
kéytettdessda (NORMAL-tuotetta kéytettdessda 90—120 sekunnin kuluessa).

2) Varmista, ettei proteesi ole purennan kannalta védrdssi asennossa.

3) Varmista, ettei muovia valu potilaan nieluun.

4) Jos muovia valuu potilaan nieluun, poista se sormenpéallé tai sopivalla instrumentilla.

(7) Suun liikkeet ja proteesin muotoilu

Edelld mainittujen toimenpiteiden jélkeen ja muovin kovettumisen alkaessa varmista suun liik-

keiden toimivuus. Kun muovi on saavuttanut plastisen vaiheen, poista proteesi potilaan suusta ja

muotoile tarvittaessa.

Huomautus:

1) Ajanmaaritys
Varmista, ettd proteesin sovitus ja muotoilu ovat valmiit 3 minuutin kuluessa sekoituksen
alkamisesta FAST-tuotetta kdytettdessd (NORMAL-tuotetta kédytettdessd 5,5 minuutin kuluessa).

2) Kokoproteesi
Jos allemenoja ei ole, proteesia ei tarvitse poistaa potilaan suusta. Poista liiallinen muovi
suunsisdisesti ja pidd proteesi potilaan suussa lopulliseen kovettumiseen saakka.

3) Allemenot ja osaproteesi
Jos potilaalla on allemeno, osaproteesi, juuren jadmid tai muita ongelmia, poista proteesi suusta
ja muotoile se suun ulkopuolella ennen lopullista kovettumista. Muussa tapauksessa proteesin
poistaminen suusta on vaikeaa.

(8) Proteesin asettami dell paikalleen ja hoito suussa (lopullinen kovettuminen)

Aseta proteesi uudelleen paikalleen ja pidé sitd potilaan suussa lopulliseen kovettumiseen saakka.

Huomautus:

1) FAST-tuotetta kaytettdessd pidd proteesia paikallaan potilaan suussa 3—5,5 minuuttia sekoitta-
misen aloittamisesta. NORMAL-tuotetta kéytettdessa pidéd proteesia paikallaan potilaan suussa
5,5-8 minuuttia sekoittamisen aloittamisesta. Muovi kovettuu tini aikana. Al poista proteesia
suusta tdmén ajan kuluessa, silld happi estdd muovin taydellisen kovettumisen.

2) Jos proteesi poistetaan liian aikaisin ennen sen tdydellistd kovettumista, seurauksena on ongel-
mia, kuten puutteellinen pinnan kovuus tai huono sopivuus.

64



TOKUSO RESIN HARDENER II -tuotteen kiytto

. Kovettuneen proteesin kovuutta voidaan lisdtd kiayttamélla TOKUSO RESIN HARDENER II
-tuotetta.

TOKUSO RESIN HARDENER II parantaa pinnan kovuutta ja lopullista kiiltoa proteesin poh-
jalevyssa.

Laita astiaan vettd, jonka lampdtila on 40—60 °C:n (104—140 °F).

Varmista, ettd vettd on niin paljon, ettd proteesin voi upottaa siihen kokonaan.

4. Liuota 1 mittalusikallinen TOKUSO RESIN HARDENER II -materiaalia 200 ml:aan vetta.

. Kun materiaali on liuennut kokonaan, upota proteesi 3 minuutiksi.

. Poista proteesi, huuhtele ja kiillota.

(9) Muokkaus ja Kiillotus

Kun proteesi on kovettunut kokonaan, muokkaa ja kiillota proteesi esim. karbiditeralla,
silikonikdrjelld tai viimeistelylaikalla paikallisen poistoilmanvaihdon ldhella.

(10) Sopivuuden tarkastus

(11) Viimeistely

[

%)

o L

Kayttijan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneistd, tihan laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle seké toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenmaassa, jossa kéyttéjé ja/
tai potilas sijaitsee.

TARKEA HUOMAUTUS: Valmistaja ei vastaa timén tuotteen asiattomasta kiytosta aiheutuvista
vaurioista tai vammoista. Hammashoidon ammattilaisen on henkilokohtaisesti varmistettava
tuotteen sopivuus kdyttotarkoitukseen ennen kayttoa.

Tietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Tuotteen teknisten tietojen muuttuessa myds
ohjeet ja varoitukset saattavat muuttua.
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Lire toutes les informations, les précautions d’emploi, le mode d’emploi avant d’utiliser
TOKUYAMA REBASE II.

M Contenu
Klt TOKUYAMA REBASE II POUDRE (SOg) ................................................

TOKUYAMA REBASE II LIQUIDE (50mL)
ADHESIVE (IBIML) «e ot e e e s s sttt
Godet doseur (pour TOKUYAMA REBASE 11 POUDRE)
Compte goutte (pour TOKUYAMA REBASE II LIQUIDE)
Coupelle en caoutchouc (pour le mélange de la POUDRE et du LIQUIDE TOKUYAMA REBASEII) - X 1
Spatule (pour étaler TOKUYAMA REBASE II apres son application sur la prothése) «---- X1
Coupelle en plasthue (pour ADHESIVE) - -
Pinceau (pour ADHESIVE)
TOKUSO RESIN HARDENER II
Godel (pour TOKUSO RESIN HARDENER II) ........................................... X ]

Refill: TOKUYAMA REBASE I POUDRE (80g)

TOKUYAMA REBASE II LIQUIDE (50mL)

ADHESIVE (15mL)

TOKUSO RESIN HARDENER II
Disponibilite de FAST SET et/ou de NORMAL SET limitee a certaine zones. Adressez-vous a
votre vendeur pour en connaitre la disponibilite

M Stockage

[N

&~

. Avant et aprés ouverture du produit, il faut le stocker a une température comprise entre 0-25°C
(32-77°F).

Ne PAS utiliser le produit aprés la date de péremption.

. 11 faut bien refermer les bouchons apres usage.

. En cas de non-utilisation du LIQUIDE pendant plus d’un mois : pour le stockage, remettre le
bouchon d’origine sur le flacon de LIQUIDE. Pour le stockage, ne PAS laisser le compte-
gouttes sur le flacon de LIQUIDE.

. Pour prévenir une ingestion ou un épanchement fortuit, TOUJOURS laisser le produit hors de
portée des patients, en particulier des enfants.
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Elimination

. Pour éliminer les produits, mélanger la POUDRE et le LIQUIDE et laisser durcir I’ensemble.

Prendre garde a la production de chaleur occasionnée par la mise en ceuvre du matériau.

.11 faut absorber dans de la gaze ou du coton toute ADHESIVE résiduelle et I’éliminer

conformément aux réglementations nationales et locales en vigueur. Eviter d’inhaler ce produit
volatil.

Ne pas laisser pénétrer dans les canalisations, les égouts ou les cours d’eau.

Ne doit pas étre jeté avec les déchets ménagers.

Ne pas rincer le flacon POWDER avant de le jeter.

Respectez les instructions d’¢élimination locales.

Reportez-vous au guide d’¢élimination des rebuts d’emballage figurant a la fin du présent IFU.

Indications cliniques

. Utiliser TOKUYAMA REBASE II conformément au mode d’emploi. NE PAS utiliser

TOKUYAMA REBASE II pour une quelconque autre application.

TOKUYAMA REBASE II est réservé uniquement aux professionnels du secteur dentaire.

Ne pas utiliser ce produit si les sceaux de sécurité sont déchirés ou si le produit lui-méme n’est
pas intact.

. Ne pas appliquer I’ADHESIVE dans la bouche du patient ou sur les gencives. L’application de

ADHESIVE doit se faire en-dehors de la bouche du patient.

. TOKUYAMA REBASE II LIQUIDE et ADHESIVE sont inflammables. Ne pas les utiliser a

proximité d’une flamme découverte. Les utiliser dans un endroit bien aéré.

. Toujours nettoyer la coupelle de dosage de la poudre, la coupelle en caoutchouc, les princeaux,

la coupelles en plastique et la spatule avec de I’alcool aprés chaque utilisation.

. Toujours déterminer si votre patient est allergique ou hypersensible aux monomeres de résine, NE

PAS utiliser TOKUYAMA REBASE II chez des patients sensibles a la résine.

11 faut prévenir les patients qu’ils doivent retirer leur prothése dentaire et contacter

immédiatement leur dentiste au premier signe d’intolérance ou d’allergie.

« Avant d’utiliser TOKUYAMA REBASE II, préparer les tissus buccaux pendant une semaine
en cas de signes d’inflammation de la muqueuse ou d’irritation due a I’ancienne prothese
dentaire.

« Interrompre le port de la prothése équipée de sa nouvelle garniture en cas de signes
d’hypersensibilité, d’inflammation, de rougeurs ou d’ulcérations.

. Lutilisation de gants d’examen (plastique, vinyl, latex) est recommandée pour éviter les
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risques de réactions aux monomeéres de résine.

 Aprés avoir retiré le produit de la bouche du patient, demander immédiatement au patient de
se rincer la bouche avec de I’eau ou une solution pour bain de bouche.
En cas de contact entre ADHESIVE et vos gants d’examen, les gants doivent étre enlevés
immédiatement et les mains lavées soigneusement a I’eau.

EVITER TOUT CONTACT AVEC LES YEUX. En cas de contact avec les yeux, rincer

soigneusement les yeux a I’eau et contacter immédiatement un médecin.

. Eviter tout contact de produits chimiques non durcis avec la peau. En cas de contact avec la peau,

nettoyer la zone touchée avec de I’alcool avant de rincer soigneusement a I’eau.

. Eliminer immédiatement un quelconque matériau de rebasage excédentaire de la zone palatine

pour éviter un écoulement du matériau dans la gorge du patient. TOKUYAMA REBASE II
n’est pas radio opaque, un matériau aspiré ou avalé ne pourra pas étre détecté.

. Ne pas mélanger TOKUYAMA REBASE II avec de quelconques matériaux non cités dans les

présentes instructions.

. Pour éviter de respirer la résine pendant le polissage, toujours porter un masque conformément

aux réglementations nationales et/ou locales.

W Applications cliniques

)

w

IS

. Lorsque la prothése est une prothése partielle ou présente une contre-dépouille ou une racine

résiduelle, enlever la prothése de la bouche, 1’ébarber en-dehors de la bouche avant le
durcissement final et la réinsérer en vue du durcissement final. Il sera sinon difficile d’enlever
la prothése de la bouche.
« Utiliser la POUDRE FAST seulement avec le LIQUIDE FAST et la POUDRE NORMAL
seulement avec le LIQUIDE NORMAL
Ne pas mélanger la POUDRE A FAST avec le LIQUIDE A NORMAL et vice versa.
Le récipient de mesure de la POUDRE A FAST est différent de celui de NORMAL.
Utiliser le récipient de mesure correspondant a chaque type.

. La durée de traitement standard est basée sur des températures de 23°C/73°F (extra-buccal) et

de 37°C/98°F (intra-buccal). La durée de traitement est réduite par suite d’un accroissement de
la température entrainé par une température du corps supérieure a la normale ou une
température ambiante accrue.

. Pour réduire au minimum la formation de bulles, mélanger la poudre TOKUYAMA REBASE

1T avec le liquide TOKUYAMA REBASE II (capuchon blanc et étiquette blanche).

. Appliquer ADHESIVE (capuchon bleu et étiquette bleue) uniquement sur la surface de la prothése.
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Ne pas mélanger ADHESIVE avec la poudre TOKUYAMA REBASE II.

EMesures de précaution a ’attention des patients

Tokuyama Dental recommande de retirer les prothéses dentaires au moment du coucher,
conformément a la déclaration suivante figurant dans les recommandations ¢laborées par la Global
Task Force for Care of Full Dentures (aott 2018) : « Les porteurs de prothéses ne doivent pas
conserver leurs prothéses en bouche pendant la nuit, sauf raisons spécifiques. Cette
recommandation est particuliérement importante pour les personnes présentant un risque accru
de développer une stomatite, ainsi que pour les personnes dgées fragiles ou institutionnalisées. »

MEInstructions pour I’utilisation
TAUX DE MELANGE STANDARD POUDRE-LIQUIDE

‘Une graduation de poudre‘ : ‘Deux graduations de quuide‘

2.0

1.0 | Deux graduations
" de liquide

Une graduation

de poudre \m/

Remarque: FAST et NORMAL sont dotés de récipients de
mesure de poudre différents. Utiliser le récipient
de mesure correct pour chaque poudre.
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TEMPS DE TRAITEMENT STANDARD

Début du Insertion
melange Intra-buccoale Retrait

o/ 1,/ 2 3 4 5|6 7 8 (mn)

FAST
(RAPIDE)

Application ——| Enlever. Plonger dans ™. . .
pplication les exces Maintien la solution " Modification
N de resine *«_ Intra-buccale \JOKUSO RESIN'+, Polissage
Melange —— Traitement HARDENER II ™.
du muscle ~ Miseengtat™. AN

NORMAL

‘ | |
H H

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 (min)
l:l Extra-buccal :] Intra-buccal I:l Intra-ou Extra-buccal

*Le temps de traitement varie selon la température ambiante et le taux de mélange poudre-liquide.
#Si la mise en état est faite en extra-buccal, toujours réinsérer la prothése dentaire dans la bouche juste avant
la polymérisation finale.
eToujours laisser la prothése dentaire dans la bouche du patient jusqu’a la fin la polymérisation.
eLe temps de réglage standard est indiqué pour 23°C/73°F (extra-oral) et 37°C/98°F (intra-oral).

| | |
H H H

(1) Contrdle de I’adaptation

Nettoyer la prothe se dentairéet la bouche du patient, puis vérifier la compatibilité selon le

contréle d’adaptation conventionnel.

(2) Elimination de surface de prothese dentaire

Soigneusement enlever ’ancienne résine et exposer la nouvelle a la surface de la prothése dentaire,

en particulier la surface du coté muqueuse, et les zones marginales, buccale et labiale ou elle doit

étre regarnie de TOKUYAMA REBASE II.

Remarques:

1) Les zones que TOKUYAMA REBASE II ne doit pas toucher, telles que les dents artificielles, la
base de la prothése dentaire, ou la zone inter dentaire, doivent d’abord étre recouvertes d’un
agent séparateur.

2) Au fur et a mesure que la surface de la prothése dentaire devient plus grande, la pate de résine
présente une plus grande résistance dans son flux. Dans ce cas, enlever une quantité plus grande
d’ancienne résine ou faire un trou pour laisser s’écouler la résine.
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(3) Application de ADHESIVE

Appliquer une seule couche de ADHESIVE a la brosse sur toute la surface a regarnir afin

d’augmenter la cohésion entre la prothése dentaire et le matériau de garniture.

Laisser 1’adhesif en place pendant 20 secondes a temperature ambiante. Si du liquide adhesif est

reste sur la crete alveolaire de la prothese, le secher totalement avec un jet d’air.

Remarques:

1) Appliquer ADHESIVE sur la face buccale et labiale de la prothése dentaire a regarnir.

2) Appliquer ADHESIVE sur la zone marginale de sorte que le matériau de regarniture ne se
décolle pas de la prothése dentaire.

3) ADHESIVE étant trés volatile, refermer le bouchon de la bouteille immédiatement aprés
I’emploi.

(4) Mesure et mélange

Utiliser environ une graduation du récipient de mesure de poudre TOKUYAMA REBASE II pour

deux graduations de liquide TOKUYAMA REBASE II du compte-gouttes.

Remarques:

1) FAST et NORMAL ont des récipients de mesure de poudre différents. Utiliser le récipient
correct.

2) Le compte-goutte pour le liquide est utilisable aussi bien pour FAST que pour NORAML. Aprés
le dosage, mélanger la poudre dans le liquide (en utilisant la coupelle en caoutchouc fournie) et
malaxer soigneusement avec la spatule pendant environ 5 a 10 secondes. Mélanger lentement
pour réduire la formation de bulles a un minimum.

Remarques:

1) Verser d’abord le liquide dans le récipient, puis la poudre pour réduire la formation de bulles au
minimum.

2) Un mélange trop vigoureux ou trop long facilitera facilitera la formation de bulles, provoquant
une consistance inégale. Ce qui a son tour donnera lieu a une surface rugueuse et se traduira par
un curage incomplet.

3) Si nécessaire ou souhaité, la viscosité de la résine peut étre accrue en augmentant la quantité de
poudre utilisée.

(5) Application de la resine

Appliquer la résine sur la surface de la prothése dentaire qui sera au contact de la muqueuse

buccale avec la spatule fournie.

Remarques:

1) Appliquer la résine dans les 20 a 60 secondes (a température normale, aprés le mélange de
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FAST) (dans les 30 a 90 secondes pour NORMAL).

2) Appliquer la péte résine sur toutes les surfaces a regarnir, en particulier sur les zones marginale,
buccale et labiale de la prothése dentaire.

3) Veiller a ne pas appliquer trop de résine sur la surface. S’il y a trop de résine sur la surface, il y
aura un écoulement de résine dans la gorge du patient lors de I’insertion de la prothése dentaire.

4) La viscosité et le durcissement dépendent de la température. Plus la température est élevée, plus
la prise est rapide. Inversement, la prise sera d’autant plus lente que la température est basse.

5) Si I’on met trop de temps a mélanger la poudre et le liquide ou a faire un autre travail, le temps
de polymérisation sera réduit.

(6) Insertion de la prothése dentaire

Insérer correctement la prothése dentaire dans la bouche du patient et le faire mordre sur la partie

centrale.

Remarques:

1) Insérer la prothese dentaire environ 60 a 90 secondes apres le début du mélange pour
I’ENSEMBLE RAPIDE (et entre 90 a 120 secondes pour "TENSEMBLE NORMAL).

2) Veiller a éviter toute malposition occlusale.

3) Vérifier qu’il n’y a pas de résine en excés s’écoulant dans la gorge du patient.

4) Si un excédent de résine s’écoule dans la gorge du patient, il faut I’enlever avec le bout du doigt
ou un instrument approprié.

(7) Traitement musculaire et mise en etat

Aprés les étapes ci-dessus, quand la résine commence a durcir, effectuer le traitement nécessaire

des muscles de la bouche. Quand la résine durcit au point de devenir plus dure qu’une péte, retirer

la prothése dentaire de la bouche du patient, et si nécessaire, effectuer la mise en état.

Remarques:

1) Temps de traitement musculaire et mise en état.
11 faut effectuer I’enregistrement musculaire et I’ébarbage dans les 3 minutes, a partir du début
du mélange en cas d’utilisation de FAST (en 5 1/2 minutes en cas d’utilisation de NORMAL).

2) Dans le cas d’une prothése dentaire compléte
11 est inutile de retirer la prothése dentaire de la bouche, sauf en cas de sous-coupures.
Elimination intra-buccalement la résine en exces, et laisser la prothese dans la bouche du patient
jusqu’au durcissement complet.

3) En cas de prothese dentaire sous-coupée ou partielle, de racine résiduelle ou d’autres problemes,
retirer la prothése de la bouche et la mettre en état en extra-buccale avant le polymérisation
finale. Sinon, il sera sinon difficile d’enlever la prothése de la bouche.
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(8) Reinsertion et maintien buccale de la prothese dentaire (curage final)

Réinsérer la prothese dans la bouche du patient et Iy laisser jusqu’a la fin du durcissement.

Remarques:

1) Laisser la prothese dentaire dans la bouche du patient 3 a 5 1/2 minutes et demie apres le début
du mélange pour FAST. Pour NORMAL, laisser la prothése dentaire en place dans la bouche du
patient pendant 5 1/2 minutes et demie a 8 minutes.

La résine sera polymérisée a ce moment-la. Ne pas retirer la prothése de la bouche du patient
pendant ce temps, sinon la présence d’oxygene empéchera la prise complete.

2) Un curage incomplet suite a un retrait trop rapide de la prothése conduira a des problemes de
non souhaités, tels que durcissement inadéquat de la surface ou mauvaise adaptation.

Utilisation de TOKUSO RESIN HARDENER II

1. Pour obtenir une dureté plus importante, vous pouvez utiliser TOKUSO RESIN HARDENER
I1.

2. TOKUSO RESIN HARDENER II améliore la dureté surfacique et le poli final de la base de la
prothése dentaire.

3. Préparer de I’eau a 40-60°C (104-140°F) dans un récipient.

Verser suffisamment d’eau pour que la prothése dentaire soit complétement immergée.

4. Dissoudre 1 godet de TOKUSO RESIN HARDENER II par 200 mL d’eau.

5. Apres la dissolution compléte du matériau, immerger la prothése dentaire pendant 3 minutes.

6. Enlever la prothése dentaire, la rincer et la polir.

(9) Polissage et modification

Apres le durcissement final, utilisez une fraise en carbure, une pointe en silicone, une meule de

finition, etc., pour modifier et polir la prothése pres de la ventilation d’extraction locale.

(10) Controle pour I’adaptation

(11) Fin

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 I’ utilisateur et/ou le patient
sont établis.

REMAQUE IMPOTANTE: Le fabricant n’est pas responsable d’un endommagement ou d’une
lésion causés par une utilisation non approprié¢e du présent produit. L’utilisateur est
personnellement responsable et doit garantir que le produit convient a une application approprié¢e
avant Iutilisation.
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Les spécifications peuvent étre soumises a des changements sans notification.

EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000000

AwPaote 0heg TIC TANPOPOPiES, SNUEIOGELS Kot VKO mpwv 1) ypion Tov TOKUYAMA RE-
BASE II.

EIspreydpevo

Kit: TOKUYAMA REBASE II POWDER (80 @)« « -« cevrerrrerereeereaneitieteeeees
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml) AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA
ADHESIVE (15 M) « v e eeeeeeeeeeetetitiet it
Komehho pétpnong (yio to TOKUYAMA REBASE 11 POWDER) .
Xroyovouetpo (yio. 1o TOKUYAMA REBASE ITLIQUID) -+ v v vvveereereeeeeeeeeeeees
Elootiko komeidro (yio myv avapeén too TOKUYAMA REBASE II POWDER kot LIQUID) - - x1
Emarovia (Yo o anhopo oo TOKUYAMA REBASE II endve oty odovtoototyia) -« x1
TThootikd komelho (yio to ADHESIVE) -+
Bovptodxt (Y to ADHESIVE)
TOKUSO RES]N HARDENER ]I .........................................................
KovtéAt (y1o. to TOKUSO RESIN HARDENER 1) = v vevvevvereereieeeeeieeieeeenes x1

Avtoihaktiké: TOKUYAMA REBASE 11 POWDER (80 g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)
TOKUSO RESIN HARDENER 11
#Ilepropiopévn drabeoipotnto tov FAST SET f/kar NORMAL SET og opiopéveg neptoyéc.
EmkoveoviioTe pe Tov Tomikd cog EPmopo yio T Stabeciuomra.

| Loliyvia)l
1. dvAdooete to VKO otoug 0-25°C (32-77°F) ava maoo otiyp.
MH ypnoiponoteite 1o VAIKO HeTd v nuepopmvia AENS tov.
2. Enavatonobeteite ta mdpote 6Toy OLOKANPOGETE.
3. Eav to LIQUID dev mpokettar va ypnoiponomn0el yio meplocdtepo amd £va piva, LAGETE T0
LIQUID pe to apyuod mdpa. MH goidagete o LIQUID pe to otayovoustpo.
4. ' va. omo@iyete v toyaio katdmoon 1y Stappor], [IANTA va guAGGoETE TO TPOIOV 6E PEPOG
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7oV dev 10 POGVOLY TaL ToNdIA Kot ot acOeVEiG.

lAmpplwn

)

A

w o

N

5.

f=2)

=

. T va amoppiyete o vikd, avapei&te to POWDER kot to LIQUID podi kot agiote vo

oKkAnpovet. 'Exete vmoym o6t mapdyetat Oeppomra amd 1o VKO Kotd v mién.

.Kabe vrorewmopevo ADHESIVE npénet vo anoppogdatat og yale 1 Bappdxt kat vo

QMOPPINTETOL GOUPOVOL [LE TOVG OLOGTOVILKOVE 1/KaL TOTKOVG KAVOVIGHLOUS. ATOQVYETE TV
£LOTVOT] TG TTNTIKNG OVGiaG.

No. pmv eTTPENETAL 1] E1GPOT) OE AMOYETEVGELS, VTOVOUOVG 1} VIATOPEVHLOTOL.

Aev mpénel va amoppintetot poali e ToL OUKLOKE OTOPPTHLLLOLTOL.

Mnv &emhévete ™ @raAn g POWDER npv and v amdppuym.

AxolovOnoTe TIG TOmIKEG 08MYiEg Yo amoppy.

Avatpééte otov 08ny6 andppryng amoPfiitov cuokevasiog mov epugavitetol 6to TEog avTold
tov IFU.

Khvikég mpoguragerg
. Xpnowonomote 1o TOKUYAMA REBASE II povo copeova pe avtég tig odnyieg. MH
xpnowonoteite 0 TOKUYAMA REBASE II yio omowadnmote GAn epoppoyn.
To TOKUYAMA REBASE II mpoopiletat yio ypfion povo amd adetodyovg 030vTidtpouvg Hovo.

. MH ypnowonoteite avtd 10 mpoidv £dv ot cepayicels acpareing £X0VV GTAGEL 1| £G4V TO

TEPLEXOUEVO £XEL TOPOBLOcTEL.

. Mnv epapuolete ADHESIVE oto otopa 1 ota ovio tov acbevovs. H epappoyr oo ADHE-

SIVE mpénet va npoypotonoteitat ££® amd 10 6tope 100 aodevoe.
Toa TOKUYAMA REBASE II LIQUID kot ADHESIVE &ivat ebglekta. Mnyv ta ypnoiponoteite
KOVT@ 6& yopvi) AOya. Xpnotponoteite o€ Kadd aepliopevo xdpo.

. KaBapilete mavto 1o docopetpikd KOmeAo TG GKOVNG, TO EANCTIKO KOTEALO, Ta. fovpTodKia,

TOL TAOGTIKG KOTEARQ KOl TNV GTATOVAN [1& OAKOOAN HETA amd KAOE ypriom.

. IIpocdiopilete mavto edv 0 acbeviig oag £xet aldepyia 1 viepevaicncio ota povouepy pe

Béon axkpvid. MH ypnoponoteite to TOKUYAMA REBASE II o acfeveig pe wotopikd

gvaonoiog ota akpviikd. Ot acbeveic Oo mpénet va kabodnyodvtal va apaipécovy v

TPOGHEST KOl VO ETLKOIVOVIIGOVV OUECOG [E TOV 030VTIATPO TOVG HE TO TPDTO GNLEASL

gvaoneiog.

« ITpwv ™ gprion too TOKUYAMA REBASE 11, Sievepynote mpoetotpacio Tov 16100 yio pio
ePdopdda edv vapyovy onpeio AeYHOVIAG TOL Prevvoyovou, 1| epediopdg TOV 16TOY 0md TV
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TG 0dovTosTotyia.

* O acleviig Oo TPEMEL VO GTANATNGEL VO QOPA TNV TPOGPATMOG AVOYOU®UEVT 0d0vVTosTOLYKio

£av vIapyovy omotadnmote onpeia vepevarcinaiog, pvOpdTTA Kat EAKN.

H ypnon avé ndoa otrypn eEetactikdv yoviidy (amd mhaotikd, Bvokio 1 Aatéf) cuviotdtot

Y1 v amo@evydet N mBovoTTo AAREPYIKGOY aVTIOPAOE®Y 0md Lovopept pe BAoT akpLALKO.

Edv 1o ADHESIVE é\0et oe enoagn e T eEETAOTIKG YAVTLO, 0QOUIPESTE AUECMG KOt TETAETE

ToL £EETAGTIKG YAVTLOL KOt TAOVETE TOL XEPLOL GYOAUGTIKA [E VEPO.

* AQov aQaIPEGETE TO VAIKO 0 TO GTOHN TOV asbevong, kabodnynote apéons Tov achev va

Eemhovel pe vepod 1) OTORATOTAV L.

. ATIO®YTETE THN EITA®H ME TA MATIA. X¢ nepintwon enang pe to pdrio, Eemhbvere

0L LATIo TOAD KOG [e VePO Kol ETIKOVOVIAGTE P Y1Tpd apécms yia orffeta.

10. Amo@byete TV ETOPT ATOAVUEPIGTOV YNHUIKOV HE TO FEPHO. XE TEPINTOON EMAPNG UE TO
dépua, kabapiote v ennpealdpevn TEPLOy HE OWVOTVEDHA EVIPIPNG KOl GTN GLVEYELN
EemMAOVETE GYOLUGTIKG. [IE VEPO.

11. Agaipéote apéong ke mepioslo VAKO avoyop®ong amd TNV VIEPDLO TEPLOYN Yo Va
AmOQYVYETE TN POT) TOL VAKOV TPog Tov Aatud tov acBevois. To TOKUYAMA REBASE II dev
givar akTvookiepd kot ot aktiveg X dev Oa aviyveboovv VAKS Tov Tuxdv el avappoenBei 1
Katamobel.

12. Mnv avaperyvoete o TOKUYAMA REBASE II e 0motodMmote VAKG Tov dev avapépovtot
GE OVTEG TIG 00N YiES.

13. o var amo@uyeTe TNV EIGTVOT) TOAVUEPIGUEVIG GKOVIG KaTd T Stdpketa TG oTilBwong,
(QOPATE TAVTA LAGKE TOV GUVIGTATAL GO TOVG OLOGTOVIIOKOVG 1i/KoiL TOTKOVG KAVOVIGHOVG.

EKlwvikn spappoyn
. EGv 1 odovtootoryio eivar pepikny odovrootoryio 1) £xet viookagt), vorewmodpevn pila KA.,
APULPESTE TNV 0d0VTOGTOLY{0 U TO GTOUM, TEPIKOYTE EEMOTONUTIKG TPV omtd TOV TEMKO
TOADUEPIOUO KO ETOVELGAYETE TNV Y10 TOV TEAKO TOAVUEPIGNO. AlapopeTikd, Oo eivat
SVOKOAO V0L APULPEGETE TNV 030VTOGTOLYI0L 0O TO GTOWL.
* To FAST POWDER npénet va ypnotpomoteitor povo pe to FAST LIQUID, kot to NORMAL
POWDER npénet va ypnoponoteitan povo pe to NORMAL LIQUID.
Mnv avaperyvoete FAST POWDER pe NORMAL LIQUID, 1 to avtictpogo.
To docopetpikd komerro yie 1o FAST POWDER givar dwagpopetikd and to NORMAL SET.
XpNOOnOMoTE TO AVTIGTOLO SOGOUETPIKO KOTEALO Y10 KGbE TOTO.
2. O tomikdg gpovog Oepanciog Paciletar oe Oeppokpacieg 23°C/73°F (e&motopatikd) kot

i

Nl
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37°C/98°F (evd0GTONATIKE).
O ypovog katepyaciog petdvetat and po avénen g deppokpaciog mov TpokaAeital amd Ty
vyMAOTEPN Bepprokpasio Tov cdpaTog 1} TV avénuévn Beppokpacio Tov ydpovL.

3. T va ehayiotomomoete Tov oynuotiopd puoakidov, avapeitte 1o TOKUYAMA REBASE 11
POWDER oto TOKUYAMA REBASE II LIQUID (Aevkd mdpo. Kot AEVKT ETIKETA).

4. Epappoote ADHESIVE (punie mopa Kot pmhe €TIKETO) HOVO 6TV ETLQAVELR THG
odovtoototyiog. Mnv avaperyvoete ADHESIVE pe TOKUYAMA REBASE Il POWDER.

EIIpoguiateis Yo Tov ac0sviy

H Tokuyama Dental cvviotd tv agaipeon g odovtoctoying Katd T ddpKeELR TOL VTTVOL,
GOHQOVa LE TNV axkdrovdn dlmon Tev katevbuvtiploy odnyidv mov e&édmae 1 opddo Global
Task Force for Care of Full Dentures tov Avyovoto tov 2018:

«O1 ypiiotec 0dovtootoridv dev o mpémet vo. Siatnpody T 000VTIoaToLyies ato atdua kab)’ oin T
1apKEIO TS VOYTOG, EKTOC £V GUVIPE OV 101K0l Loyol. H odnyia avtij ivai 1d1aitepo. onuavtiki
yio. dropa pe avénuévo Kivovvo eu@avions otouotitioas, kabwg kal yio evailwTtonvg i
10PVHATOTOUEVOVS NAIKIWUEVODS QOOEVEIC.»

WOdnyics xpriong
TYIIKH ANAAOTI'TA ANAMEIZHXE POWDER ITPOX LIQUID

‘ Mia diaBa8pion okévng ‘ : ‘ Avo diapabpioeig uypou ‘

2.0

Mia 1aBaBpuion 10 | Auo diaBabpioeig

okevng > T \m/ uypou

Znueiwon: Or T0Tro1 FAST kat NORMAL BiatiBevTal pe SiapopeTikd
BOCOMETPIKA KUTTEAAQ OKOVNG.
BeBaiwbeite 6T xpnolIPoTIOIEiTE KABE OKOVN UE TO QVTIOTOIXO
KOTTEANO.
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TYINIKOX XPONOX OEPAIIEIAX

‘Evapgn

EvdooTtopariki

avapeigng - gloaywyn Amoéoupon
o/ 1/ 2 3 4 s5]le6 7 8 (emq
FAST . BRI
. b EpBuelun oe N
Egappoy ——— Awmpwn S S Evdogrouan SiGAupa .. Tpomomoinan
Avéein L MG Tepiogiag™s, ~xh dartpnon TOKUSO RESIN™. ZTiABwon
Gueign pm\vnngm “ HARDENERII pN
mogapyoy " Tepworr™ N
NorwaL| | || 1 z\w o
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 (hemd)

l:l E¢woTopatikd :] EvdooTopatika I:l EvS00TOHaTIKA 1 EGWOTOPATIKG

*QO Xpbvog TNG BepaTreiag TOIKIAAEI CUHPWVT HE T BEPHOKPAGIQ TOU XWPOU Kai TNV avaAoyia oKOVNG-uypou.
®EGV N TIEPIKOTTF TTPAYMATOTIOIEITAI EEWOTOUATIKG, EICAVETE TIGVTA TNV 050VTOGTOIKiG TIGAI 0TO OTOMA apETWS
TIPIV TNV €vapgn Tou TEANIKOU TTOAUMEPIOHOU.
@ AIOTNPEITE TIGVTA TNV 0BOVTOCTOIXiO ECT OTO OTOPA TOU aoBevoUg PEXPI va OAOKANPwOET N TEAK OkAfpuvon.
0 TUTTIKGG XPOvog TTAENG diveTal oToug 23°C/73°F (e§waTopatika) kal 37°C/98°F (evEooTOHATIKG).

(1) Ekeyyog TG mpocappoyiig

(2) Aguipeon TG emMPavELHG TG 000VTOGTOLYI0G

AQupEoTe TPOGEKTIKG TNV TOALG PNTIVY KOl GTOKOADYTE TNV ETPAVELD TNG 030VTOGTOLYi0G OOV
Oo tomobetnBel véa pntivn, 1diog Vv emedveln TG PAEVVOYOVIKIG TAEVPAS, TOV OPLUKMV,
TOPEWKOV KoL EMKOV TEPLOYMY OmoL givar amapaitto va yiver avayopmon pe 1o TOKUYAMA
REBASE II.

Inueioon:

1) Ot meproyég pe g omoieg dev mpémet va €M0et oe emagny o TOKUYAMA REBASE 11, 6nwg
TEYVNTG SOVTIEL, 1] Péon TG 0d0VTosTOYinG 1) 1) HEGOSOVTLO TEPLOYT], TPETEL VO, EMKOADTTOVTAL
APYIKG LE VAV SLOYOPLOTIKO TOPEyovTOL.

2) Kabdg 1 empdveln ovayOpumong g 0d0vTooTtoryiog Heyohdvet, | pntvedng tdoto eppavitet
VYNAOTEPT AVTIGTOGT GT POT) TNG. TNV TEPITTMON VTN, APAPESTE Pidt PEYAAN TOGOTNTA TG
TOALAG PNTIVIG 1) TPOLYLOTOTOMGTE 10l O} V0L VOL APGETE TN PNTIVI VoL TPEEEL TPOG TaL EEM.
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(3) Egappoyii Tov ADHESIVE

Egapuoéote ADHESIVE o¢ éva kot povo otpodpa pe 10 fouptodkt oe OAEG TIG TEPLOYES TNG

emavelog mpog avayopmon. Agnote to ADHESIVE yw 20 dgvteporenta o Oeppokpacio

dopatiov. Edav nopatnpeitat akdpa vypd ADHESIVE oty neployh g @atviaknig akporogiog
™G 080VTOGTOWI0G, PUOTETE LE GEPLL YL0L VOL OTEYVAOCEL TEAEIOG.

Inueioon:

1) Epappoote ADHESIVE oty mopetakn kot xelAkn TAELPE TG 0d0vVTOoGTOLYi0G TPOG
aAvayoH®oT.

2) Epappoote ADHESIVE 800 @opég oty optokn meployn, £161 OGTE TO VAIKO 0vayOL®ONG Vel
UMV amooTacTEL 0md TNV 0dovTosTotyia.

3) To ADHESIVE 8o nopopeivel dpaotikd yio déko AenTd LT TV Qoproy.

4) Adym tov 6t o ADHESIVE eivon vepBoikd mntiko, Pefarwbeite 0t fddvete 1o mdpo
EPLNTIKA, AUECOG LETA TN YPTIOT.

(4) Métpnon kar avapeign

Xpnoonomjote mepimov pio dSrwPadon TOKUYAMA REBASE II POWDER o610 docopetpikod

KomelAo yia kGBe dvo Srofobpiceig TOKUYAMA REBASE II LIQUID oto otayovopetpo.

Inueiowon:

1) Ot tomot FAST kot NORMAL Swotifevtot pe S1apopetikd d0G0UETPIKA KOTEALD GKOVNG.
Befaiwbeite 0tL ypnoponoteite kGbe okovn pe T0 ovticTor o KOTEALO.

2) To ctayovopeTpo yior To VYPO pmopel va gpnoonombet 160 yio tov tomo FAST 660 kat yia
tov Tomo NORMAL.

Metd ) docopéTpnor), TomodeToTE T KOV HEGH GTO VYPO (YPNOIOTOLDOVTOG TO TAPEXOUEVO
glaoTIkO KOmEALO) Kat avapei&te amold pe ) ondtovia Y mepimov 5-10 dgvtepdrenta.
Avopei&te amoAd Yo vo EALeTOTOMGETE TIG PUOUAIDEG.

Inueioon:

1) TorobetoTe TO LYPO PEGE GTO KOTEALO TPMTOL KOt LETE TN GKOVI| Y10l VO EACYIGTOTO|GETE TOV
GYNHOTIGUO PUGOAIS®Y.

2) H évrovn avapei&n i n avapedn yor peydio xpovikod dtaotnpo o S1evKoADVEL TOV GYNUATIGHO
Quoalidov, Tapdyovtag avopodopopen chotacn. Avtd pe ™ celpd Tov Ha dnovpyncet pa
adpn em@avela kot 0o £xel O amOTELESHO TOV 0TEM] TOAVUEPIOUO.

3) Edv eivon anopaitto 1 emBopntod, 1o Emdeg g pntivig pumopet va avénbet av&avovtag myv
TOGOTNTA THG YPNOLOTOLOVHEVNS GKOVNG.

(5) Egappoyn g pnrivng

Me 1) omdtovAa, £apudcTe T PTivi) 6TV EMPAVELS THG 0d0vTosTotyiag mov Oa £pbet oe emagn
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LE TOV GTOUOTIKO BAEVVOYOVO.

Inueioon:

1) Epappoote m pntivn eviog 20 éog 60 devteporéntmv (o Kavovikés Oeppokpoocies) petd mmy
avapegn yio tov oo FAST (yia tov thmo NORMAL, evtog 30 £mg 90 devteporéntov).

2) E@appoote ) pntivy o€ OLEG TIG EMPAVELEG TOV AVOLYOLMDVOVTAL, W{MG OTIG OPLUKES, TAPELIKEG
KO (EWMKEG TEPLOYES TG 0OOVTOGTOLYIG.

3) [pocééte va unv epopprocete vepPoiiki] pntivn oty empdvelo. H epappoyn vrepforiknig
pntivng oty empaveta Oa €xel g omotédecpo va TpEEet pnTivn mpog Tov Aatpd Tov acevovg
KOG TNV £16ay®Yn TG 080VTOGTOyi0G.

4) To 1&mdeg kot 1 okApoven eéoptdvtal and ) Beppokpacia. Oco vynrotepn eivar 1
Beppokpasio Tov ydpov, Toco ypnyopdTepn eivar n mEN. Oco yoypdtepn givar n Beppokpacio
TOL YMPOV, TG0 Bpadvtepn eivor N TAEN.

Edv amaiteiton vrepfolkods xpovog yio Ty avape&n g oKovng Kot Tov vypov, o Stabéctpog

ApOvog epyaciog Oo petmbei.

(6) Eroaywyn g odovrooToryiog

Ewdyete v odovrootoyic 6wotd péca 6To otopa Tov 06devois kot (nmote and tov acbevn va

SayKOOEL 6OOTA GTNV KEVTPIKT OEom.

Inueioon:

1) Ewsdyete v odovtootoryia evidg 60 £mg 90 devteporéntmv pnetd v Evapén g avapeéng
yia tov tomo FAST (yia tov tdmo NORMAL, evtog 90 £mg 120 devteporéntmv).

2) No eiote 1d10itepa TPOGEKTIKOL Y1 var amo@vyeTe TNV Kakn 0éomn cvykleiong.

3) Awogoiriote 011 dev TpEYEL MEPIGOLO PTIVI TPOG TOV AOLHLO TOV 060EVODG.

4) e mepintmon mov TpExel pnTiv 6ToV Aatpd Tov acbevols, aQAPESTE TV HE TNV GKPY £VOG
daktohov 1 va kotdinio epyaleio.

(7) Muiki Tpocappoy) Kot TEPIKOTH

Ao akorovOnoeTe o Tapomdve Pripata, Kot Otov 1) pnTivy apyicet vo okANpaivel, eKTeléoTe

™V Kat@AAnAn poikh tposappoyn oto otopa. Otav n pntivy yivelt mo okinpn and naocta,

OPULPEGTE TNV 030VTOGTOLY i 0O TO GTOHO TOV 0GHEVOG Kot TEPIKOYTE TNV AV Eivat amopaitnTo.

Inueioon:

1) Xpoviopog
Befaiwbeite 0Tt 0hokAnpdVETE OAN TN MVIKT] TPOGAPHOYT KOL TV TEPIKOTI EVTOS 3 AETTMOV amd
mv évapén g avapeEng ywo tov tomo FAST (evtog 5 1/2 kentdv yio tov tomo NORMAL).

2) Xy mepinton mApovg 0dovtosTotyiog
Aev vrapyet avaykn va agaipedei 1 odovroototyio amd 10 GTONN, EKTOG EGV VIAPYOVV
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VTOGKAPES. AQUIPESTE TO TEPIGGIO UEPOG TNG PNTIVIG EVOOCGTOUATIKG KOl d1aTnpiioTe TV
odovtooToyio HEGa 6To GTON ToV 0cbevoig pépt va ohokAnpwbel n orkMjpuvon.

3) Zmv mepintoon vrookaeng & HEPIKNG 030VTOGTOL(iNG
Ty nepintoon 6mov o acbevig Exet vookuPY, peptky odovroototyio, vrodewmopevn pila 1
Ao TpOPIHATO, OPOIPEGTE TNV 030VTOGTOLY{0L 00 TO GTON KOl TEPIKOYTE TNV EEMCTOUUTIKA
TPV omd TOV TEAKO mOALUEPIGUO. AlaopeTikd, Oa eival SVOKOLO VO apaLpEGETE TNV
030VTOGTOLY {0l 0T TO GTOMO.

(8) Eraveicayoyi ko S1atijpnon ¢ 030VT06TOLY iag 6T0 6TON (TEMKOG TOLVIEPIGHOS)

Enaveicdyete tv odovtoototyio Kot S10tnpnote TNV 610 6TOHA TOV 06hevolg péypt va

ohokAnpwBei n teliky okApuvon.

Inueioon:

1) Awtmpiiote v odovtoototyio otabepn pHéca 6To 6Top ToV 0cbevois Y 3 éwg 5 1/2 hemtd
petd v évapén g avapeEng ywo to FAST. I'a to NORMAL, dwtnpiote Ty odoviostouyio
otabepn péca 6o oTopa Tov aobevoig Yo 5 1/2 éwg 8 Aentd. H pntivn Oa molvpepiotel oe
avtd 10 YpoviKd didoTnue. Mnv agoipeite Ty odovrooTotyio amd T0 GTONN KaTh TN SidpKela
aVTOY TOVL YPOVIKOD SLOGTNRATOG, S1OTL 1| TAPOVGio 0EVYOVOV ATOTPETEL TOV TANPTN
TOADUEPIGUO TNG PNTIVIG.

2) O atedMg TOAUEPIGUOG MG OTOTELEGHA TNG AQAipESNg TG 0dovTooTot ing oA vopic, Ho
dnuovpynoet aventl@vunta TpoPARHATE OTMG AVETAPKT ETLQAVELOKT] GKANPOTNTA 1
11 IKOVOTIOMTIKT) TPOGUPHOYY.

Xpnon oo TOKUSO RESIN HARDENER 11

1. T Tpocben GKANPOTNTO TOV TOAVUEPIGHEVOL DAKOD avayOpmong odovtoototyiag, Hmopei vo
ypnotporomBei to TOKUSO RESIN HARDENER 11

2. To TOKUSO RESIN HARDENER II Bektidvel v empovelokyy okAnpotnte Kot v Telkn
otiAnvoTTa TG Bdong T odovtocToryiog.

3. Ipoetopdote vepd ot Beppokpacio 40-60°C (104-140°F) ce éva doyeio.

BePaiwbeite 011 pitote apketd vepd yia v mhipn epPodion g odovrostoryiog.

4. Awnhvote 1 pefovpa TOKUSO RESIN HARDENER I avé 200 ml vepov.

5. Otav 1o vAko doivbei Thpwg, eppobiote v odovrootoryio yi 3 Aemtd.

6. Aparpote v odovtootoryic, EemAOveTe Kot oTIMBOOTE.

(9) Tpomomoinon ko oTiAfoon

Metd v 1eMkn okApoven, xpnotponomote epéla kapPidiov, kdOVO clhkdvng, Tpoyo

QWIPIGHATOG K.AT. Y10 VO TPOTOTOWGETE KOl VO GTIAB®GETE TNV 0d0vVTOGTOLY {0t TANGIOV TOV

TOMKOY GUGTHLLOTOG AVAPPOPTONG.
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(10) 'Ekeyyog g mpocappoyig
(11) OroxMpwon

O ypnog /Kot 0 acbevig mpénel va avapépel kKibe coPfapd TEPIGTUTIKO MOV £XEL TPOKVYEL GE
GY£0T] [E TO TPOIOV GTOV KOTACKEVOGTH KoL 6TV appodia apy TOL KPATOug HEAOVG GTO 0moio
£lvat eyKaTEGTHEVOG 0 XPNOTNG TY/Kat 0 achevnc.

THMANTIKH THMEIQXH: O kataokevaotig dev evfovetar yia {uid 1 Tpoavpatiopd mov
TPokAMONKe amd akaTdAANAN xpHon avTod TV TPOidVTOS. AToterel TpocOTIKY VOOV TOV
030VTIATPOD VoL SLUGPOAIGEL OTL TO TPOTOV EIVOL KATAAANAO Y10 EQUPHOYT TPV TV YpTioN.

Ot mpoduaypagég vokewtal 6e alhayég xmpig Tpogwdonoinon. Otav aArd&ovv ot Tpodiaypupég
TOV TPOTOVTOG, Ol 0dNYIES Kal O TPOPLAAEELS eVOEYETAL VL OALGEOLY eTtionc.

HRVATSKI ©000000000000000000000000000000000

Prije koristenja TOKUYAMA REBASE II procitajte sve informacije, mjere opreza, biljeSke
i materijale.

M Sadrzaj
Komplet: PRAH TOKUYAMA REBASE TI (80 g)

TEKUCINA TOKUYAMA REBASE I1 (50 ml) - - X1
LJEPILO (15 ml) - X1
Mjerna posuda (za PRAH TOKUYAMA REBASE II) - - X1
Kapaljka (za TEKUCINU TOKUYAMA REBASE I1) -+ +- - cvveeeserreeeeeeens X1
Gumena Gasica (za mijeSanje PRAHA i TEKUCINE TOKUYAMA REBASE 1)+ X 1
Lopatica (za nanoSenje TOKUYAMA REBASE II na protezu)« <« ««cceeooeeeeeeee X1

Plasti¢na ¢asica (za LJEPILO)
Cetkica (za LIEPILO): +- -+
UCVRSCIVAC SMOLE TOKUSO II- -+ -+ -+

Zli¢ica (za UCVRSCIVAC SMOLE TOKUSO 1I)

Punjenja: PRAH TOKUYAMA REBASE II (80 g)
TEKUCINA TOKUYAMA REBASE II (50 ml)
LJEPILO (15 ml)
UCVRSCIVAC SMOLE TOKUSO II
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#*Ograni¢ena dostupnost BRZI KOMPLET i/ili NORMALNI KOMPLET u odredenim
podru¢jima. Za dostupnost se obratite svom lokalnom prodavacu.

HWPohrana

1. Materijal uvijek Cuvajte na 0-25°C (32-77°F).
NEMOIJTE koristiti materijal nakon isteka roka valjanosti.

2. Kad zavrsite, ¢vrsto natrag stegnite poklopce.

3. Ako se TEKUCINA nece koristiti dulje od mjesec dana, ¢uvajte TEKUCINU s originalnim
&epom. NEMOJTE pohranjivati TEKUCINU s kapaljkom.

4. Kako biste izbjegli slu¢ajno gutanje ili prolijevanje, UVIJEK ¢uvajte izvan dohvata djece i
pacijenata.

B Zbrinjavanje

1. Za zbrinjavanje materijala, pomijesajte PRAH i TEKUCINU i ostavite da se stvrdne. Pazite na
toplinu koju proizvodi pomijesani materijal.

2. Preostalo LIEPILO treba apsorbirati u gazu ili pamuk i zbrinuti u skladu sa saveznim i/ili
lokalnim propisima. Treba izbjegavati bilo kakvo udisanje hlapljivih tvari.

3. Sprijecite ulazak u cjevovode, kanalizaciju ili vodene tokove.

4. Ne smije se odlagati zajedno s drugim kuc¢anskim otpadom.

5. Nemojte ispirati bo¢icu proizvoda POWDER prije odlaganja.

6. Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.

7. Pogledajte vodi¢ za zbrinjavanje ambalaznog otpada koji se nalazi na kraju ovog IFU-a.

BKlinicke mjere opreza

. Koristite TOKUYAMA REBASE II samo u skladu s ovim uputama. TOKUYAMA REBASE
II NEMOJTE koristiti ni za koju drugu primjenu.

. TOKUYAMA REBASE II namijenjen je za koristenje samo od strane licenciranih stru¢nih
stomatologa.

. Nemojte koristiti ovaj proizvod ako su sigurnosne brtve slomljene ili ako je sadrzaj dirala
neovlastena osoba.

. Nemojte nanositi LIEPILO na usta ili desni pacijenta. NanoSenje LIEPILA mora se izvesti
izvan usta pacijenta.

. TEKUCINA i LJEPILO TOKUYAMA REBASE 1I su zapaljivi. Nemojte ih koristiti u blizini
otvorenog plamena. Koristite ih u dobro prozraéenom prostoru.

)
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. Nakon svake upotrebe ocistite mjernu posudicu za prah, gumenu ¢asicu, Cetkice, plasti¢ne
¢asice i lopaticu alkoholom.

. Uvijek utvrdite je li va§ pacijent alergi¢an na monomere na bazi akrila ili preosjetljiv na njih.
NEMOIJTE koristiti TOKUYAMA REBASE II na pacijentima s povije$¢u osjetljivosti na akril.
Pacijente treba uputiti da na prvi znak osjetljivosti skinu protezu i odmah se obrate svom
stomatologu.

« Ako postoje znakovi upale sluznice ili nadrazenosti tkiva iz stare proteze prije uporabe
TOKUYAMA REBASE I, izvrsite kondicioniranje tkiva u trajanju tjedan dana.

« Prestanite s noSenjem novopodstavljene proteze ako postoje znakovi preosjetljivosti, crvenila
i ulceracija.

. Preporuca se da uvijek koristite rukavice za pregled (plasti¢ne, od vinila, lateksa) kako bi se
izbjegla mogucnost alergijskih reakcija na monomere na bazi akrila.

Ako LJEPILO dode u kontakt s rukavicama za pregled, odmah ih odlozite u otpad i dobro

operite ruke vodom.

« Nakon uklanjanja materijala iz pacijentovih usta, odmah dajte pacijentu da usta ispere vodom
ili teku¢inom za ispiranje usta.

. IZBJEGAVAJTE KONTAKT S OCIMA. U slu¢aju kontakta s o¢ima, temeljito isperite o&i
vodom i odmah se obratite lije¢niku za pomoc.

10. Izbjegavajte kontakt nestvrdnutih kemikalija s kozom. U sluc¢aju kontakta s kozom, zahvaceno
podrugje ocistiti alkoholom, a zatim dobro isprati vodom.

. Odmah uklonite vi$ak materijala za podlaganje s palatinalnog podru¢ja kako biste izbjegli
otjecanje materijala niz grlo pacijenta. TOKUYAMA REBASE II nije radioprovidan, a
rendgenske zrake nece otkriti aspirirani ili progutani materijal.

12. TOKUYAMA REBASE II nemojte mijesati s materijalima koji nisu navedeni u ovim uputama.

13. Kako biste prilikom poliranja izbjegli udisanje osusene prasine, uvijek nosite masku koju

preporucuju savezni i/ili lokalni propisi.

=

3

Nl

BKlini¢ka primjena
1. Ako je proteza djelomicna ili je podrezana, ima preostali korijen itd., izvadite protezu iz usta,
podrezite je izvan usta prije kona¢nog stvrdnjavanja i ponovno je umetnite za konaéno
stvrdnjavanje. U suprotnom ¢e biti tesko izvaditi protezu iz usta.
« BRZI PRAH se smije koristiti samo s BRZOM TEKUCINOM, a NORMALNI PRAH se
smije koristiti samo s NORMALNOM TEKUCINOM.
Nemojte mijesati BRZI PRAH s NORMALNOM TEKUCINOM ili obrnuto.
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Mjerna posuda za BRZI PRAH se razlikuje od NORMALNOG KOMPLETA.
Za svaku vrstu koristite odgovaraju¢u mjernu posudu.
Standardno vrijeme tretmana temelji se na temperaturama od 23°C/73°F (ekstraoralno) i
37°C/98°F (intraoralno).
Vrijeme obrade se skracuje porastom temperature uzrokovanim visom tjelesnom temperaturom
ili povisenom sobnom temperaturom.
. Kako biste smanjili stvaranje mjehuri¢a, umijesajte PRAH TOKUYAMA REBASE Il u
TEKUCINU TOKUYAMA REBASE II (bijeli ¢ep i bijela naljepnica).
. Nanesite LJEPILO (plavi ¢ep i plava naljepnica) samo na povrsinu proteze. Nemojte mijeSati
LJEPILO s PRAHOM TOKUYAMA REBASE II.

»

w

N

HMjere opreza u pogledu pacijenata

Drustvo Tokuyama Dental preporucuje da se proteza izvadi prije spavanja, u skladu sa sljedeCom
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.”

M Upute za koriStenje
STANDARDNI OMJER MIJESANJA PRAHA I TEKUCINE

‘ Prah s jednom gradacijom ‘ : ‘Tekut’:ina s dvije gradacij ‘

2.0

1.0 | Tekuéina s dvije

gradacije

Napomena: BRZI i NORMALNI se isporu€uju u r
azli¢itim mjernim posudama za prah.
Pobrinite se svaki prah koristite u kombinaciji s
odgovaraju¢om mjernom posudom.

Prah s jednom
gradacijom
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STANDARDNO VRIJEME OBRADE

Pocnite Intraoralno
mijeSati umetanje Povlacenje

o/ 1,/ 2 3 4 5|6 7 8 (mn)

FAST D

Ukan- S
Primjena ——— \ianje viska ™ -
e Oirada >, _Intraoralno Uranjanje u otopinu_*+, Poliranje za
Mijesanje — %‘;l%f”’“a N\ O uzdrzavanje UEVRAEVA <, lzmienu
“Podrezivae._ SMOLE TOKUSO I,

NORMAL

‘ |
H

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 (min)
l:l Ekstraoralno :] Intraoralno I:l Intraoralno ili ekstraoralno

# Vrijeme obrade ovisi o sobnoj temperaturi i omjeru praha i tekuc¢ine.
eAko se podrezivanje vrsi ekstraoralno, uvijek umetnite protezu natrag u usta neposredno prije pocetka
konaénog stvrdnjavanja.
eUvijek drzite protezu u ustima pacijenta sve dok se konac¢no stvrdnjavanje ne zavrsi.
eStandardno vrijeme postavljanja je predvideno za 23°C/73°F (ekstraoralno) i 37°C/98°F (intraoralno).

| | |
H H H

(1) Provjera prilagodbe

(2) Uklanjanje povrsine proteze

Pazljivo uklonite staru smolu i otkrijte novu smolu povrsine proteze, posebno povrsine sluznice,

rubnih, bukalnih i labijalnih podruéja gdje je potrebno dodatno podloziti s TOKUYAMA REBASE

11

Napomena:

1) Na podrugja na koja TOKUYAMA REBASE II ne smije do¢i u kontakt, kao $to su umjetni zubi,
baza proteze ili interdentalno podrucje, najprije treba nanijeti sloj sredstva za odvajanje.

2) Kako povriina dodatne podloge proteze postaje veca, smolna pasta pokazuje veci otpor u svom
protoku. U tom slucaju uklonite veliku koli¢inu stare smole ili napravite rupu kako bi smola
mogla istjecati.

(3) Primjena LJEPILO

Nanesite LJEPILO u jednom sloju ¢etkom na sva podru¢ja povrsine koju treba dodatno podloziti.
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Ostavite LIEPILO 20 sekundi na sobnoj temperaturi. Ako se na podruc¢ju alveolarnog vrha proteze

jos uvijek vidi tekuéina LIEPILA, pusite zrakom da se potpuno osusi.

Napomena:

1) Nanesite LJEPILO na bukalnu i labijalnu stranu proteze koju zelite podloziti.

2) Nanesite LJEPILO dva puta na rubno podruc¢je kako se materijal za podlaganje ne bi slijepio s
protezom.

3) LJEPILO ¢e ostati djelotvorno deset minuta nakon nanosenja.

4) Budu¢i da je LIEPILO izuzetno hlapljivo, obavezno ¢vrsto stegnite ¢ep, odmah nakon upotrebe.

(4) Mjerenje i mijeSanje

Upotrijebite otprilike jednu gradaciju PRAHA TOKUYAMA REBASE II u mjernoj posudi za

svake dvije gradacije TEKUCINE TOKUYAMA REBASE II u kapaljki.

Napomena:

1) BRZI i NORMALNI se isporucuju razli¢itim mjernim posudama za prah. Pobrinite se svaki
prah koristite u kombinaciji s odgovarajuéom mjernom posudom.

2) Kapaljka za tekué¢inu moze se koristiti za BRZI ili NORMALNIL
Nakon mjerenja, stavite prah u tekuéinu (koriste¢i prilozenu gumenu ¢asicu) i lagano mijesajte
lopaticom oko 5-10 sekundi. Lagano promijesajte kako biste smanjili stvaranje mjehurica.

Napomena:

1) Najprije stavite tekuc¢inu u ¢asu, a zatim prah kako biste smanjili stvaranje mjehurica.

2) Previse snazno ili predugo mijesanje olaksat ¢e stvaranje mjehurica, stvaraju¢i neujednacenu
konzistenciju. To ¢e zauzvrat stvoriti hrapavu povrsinu i rezultirati nepotpunim stvrdnjavanjem.

3) Po potrebi ili zelji, viskoznost smole moze se povecati povecanjem koli¢ine praha kojeg se
Kkoristi.

(5) Primjena smole

Lopaticom nanesite smolu na povrsinu proteze koja ¢e do¢i u dodir s usnom sluznicom.

Napomena:

1) Nanesite smolu unutar 20 do 60 sekundi (na normalnim temperaturama) nakon mijesanja
BRZOG (za NORMALNI, unutar 30 do 90 sekundi).

2) Nanesite pastu od smole na sve povrsine koje se podlazu, posebno na rubna, bukalna i labijalna
podruéja u protezi.

3) Pazite da ne nanesete previse smole na povr$inu. Nano$enje previse smole na povrsinu rezultirat
¢e otjecanjem smole niz grlo pacijenta nakon umetanja proteze.

4) Viskoznost i stvrdnjavanje ovise o temperaturi. Sto je sobna temperatura toplija, postavljanje je
brze. Sto je sobna temperatura hladnija, to je postavljanje sporije.
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Ako se previSe vremena utrosi na mijesanje praha i tekucine, raspolozivo vrijeme za obradu ¢e se

skratiti.

(6) Umetanje proteze

Pravilno umetnite protezu u pacijentova usta i neka pravilno zagrize u sredisnjem polozaju.

Napomena:

1) Umetnite protezu unutar 60 do 90 sekundi nakon $to je pocelo mijesanje za BRZI (za
NORMALNI unutar 90 do 120 sekundi).

2) Budite izuzetno oprezni kako biste izbjegli nepravilno okluziono pozicioniranje.

3) Uvjerite se da nema viska smole koji bi tekao niz grlo pacijenta.

4) U sluc¢aju da visak smole tece u grlo pacijenta, uklonite ga vrhom prsta ili odgovaraju¢im
instrumentom.

(7) Obrada i podrezivanje misica

Nakon Sto ste poduzeli gore navedene korake, a kada se smola pocne stvrdnjavati, izvrsite

neophodnu obradu misi¢a u ustima. Kada smola postane tvrda od paste, izvadite protezu iz usta

pacijenta i prema potrebi je podrezite.

Napomena:

1) Vrijeme
Obavezno dovrsite svu obradu misic¢a i podrezivanje unutar 3 minute od pocetka mijesanja za
BRZI (unutar 5 1/2 minuta za NORMALNI).

2) U slucaju pune proteze
Nema potrebe za vadenjem proteze iz usta, osim ako je potrebno podrezivanje. Uklonite visak
smole intraoralno i drzite protezu u ustima pacijenta sve dok se ne dovrsi stvrdnjavanje.

3) U sluéaju podrezivanja i djelomi¢ne proteze
U situaciji kada pacijent ima podrezanu protezu, djelomi¢nu protezu, preostali korijen ili druge
probleme, izvadite protezu iz usta i podrezite je ekstraoralno prije kona¢nog stvrdnjavanja. U
suprotnom ce biti tesko izvaditi protezu iz usta.

(8) Ponovno umetanje i oralno odrzavanje proteze (konacno stvrdnjavanje)

Ponovno umetnite protezu i drzite je u ustima pacijenta sve dok se kona¢no stvrdnjavanje ne

zavrsi.

Napomena:

1) Drzite protezu nepomi¢nom u ustima pacijenta 3 do 5 1/2 minuta nakon pocetka mijeSanja
BRZOG. Za NORMALNI drzite protezu nepomi¢nom u ustima pacijenta 5 1/2 do 8 minuta.
Smola ¢e se tijekom tog vremena stvrdnuti. Tijekom tog vremena nemojte vaditi protezu iz usta
jer prisutnost kisika sprje¢ava da se smola potpuno stvrdne.
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2) Nepotpuno stvrdnjavanje kao rezultat preranog uklanjanja proteze stvorit ¢e nezeljene probleme
kao $to su neodgovarajuca povrsinska tvrdoca ili losa prilagodba.

Koristenje UCVRSCIVACA SMOLE TOKUSO II

1. Za dodatnu tvrdo¢u o&vrsnute podloZene proteze moze se koristiti UCVSCIVAC SMOLE
TOKUSO II.

2. UCVRSCIVAC SMOLE TOKUSO I poboljiava povrsinsku tvrdo¢u i konacno poliranje baze
proteze.

3. Pripremite u posudi vodu na 40-60°C (104—-140°F).
Svakako ulijte dovoljno vode da proteza bude u potpunosti uronjena.

4. Otopite 1 mjericu UCVRSCIVACA SMOLE TOKUSO 11 na 200 ml vode.

5. Nakon $to se materijal potpuno otopi, uronite protezu na 3 minute.

6. Uklonite protezu, isperite i ispolirajte.

(9) Izmjene i poliranje

Nakon kona¢nog stvrdnjavanja za izmjene i poliranje proteze koristite karbidno svrdlo, silikonsku

$picu, kotaci¢ za zavrsnu obradu itd. blizu lokalne ispusne ventilacije.

(10) Provjera prilagodbe

(11) Zavrsetak

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 nije odgovoran za Stetu ili ozljede uzrokovane nepravilnim
koriStenjem ovog proizvoda. Osobna je odgovornost stomatologa osigurati da je proizvod
prikladan za primjenu prije upotrebe.

Specifikacije su podlozne promjenama bez prethodne najave. Kada se promijeni specifikacija
proizvoda, mogu se promijeniti i upute i mjere opreza.
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ooooooooooooooooooooooooooooooo.ooo

A TOKUYAMA REBASE II hasznilata el6tt olvasson el minden informaciét, ovintézkedést,
megjegyzést és anyagot.

M Tartalom

Készlet:

TOKUYAMA REBASE Il POWDER (80 g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml) «+cvvereeeeeeeee

Meéréedény (a TOKUYAMA REBASE 11 POWDER-hez)
Pipetta (a TOKUYAMA REBASE II LIQUID-hez)
Gumicsésze (a TOKUYAMA REBASE I POWDER ¢és LIQUID osszekeveresehez) 1db
Spatula (a TOKUYAMA REBASE II eloszlatisahoz a fogsoron) « -+« ««rweoreeeee 1 db
Mianyag csésze (az ADHESIVE-hez)
Ecset (az ADHESIVE-hez)- -+~
TOKUSO RESIN HARDENER 1I - .
Kanal (a TOKUSO RES]N HARDENER ” hoz) 44444444444444444444444444444444444 ] db

Utantolték: TOKUYAMA REBASE 11 POWDER (80 g)

TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)
TOKUSO RESIN HARDENER II

3% A FAST SET és/vagy a NORMAL SET korlatozott rendelkezésre allasa bizonyos teriileteken. A
rendelkezésre allast illetéen lépjen kapcsolatba a helyi kereskedével.

MTarolas

1. Az anyagot mindig 0-25 °C-on (32-77 °F-on) tarolja.
NE hasznalja az anyagot a lejarati datumon tal.

2. A hasznalatot kovetGen szorosan zarja vissza a kupakokat.

3. Ha a LIQUID-et egy honapnal hosszabb ideig nem hasznalja, tarolja az eredeti kupakjaval
lezarva. NE tarolja a LIQUID-et pipettaval egyiitt.

4. A véletlen lenyelés vagy kiontés elkeriilésére MINDIG tartsa olyan helyen, ahol a gyermekek
¢és a paciensek nem férnek hozza.
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M Hulladékkezelés

. Az anyagok artalmatlanitasahoz keverje 6ssze a POWDER-t és a LIQUID-et, ¢és hagyja ki-
keményedni. Vigyazzon, mert a kikeményedés kdzben h6 szabadul fel.

A megmaradt ADHESIVE-t gézzel vagy pamuttal fel kell itatni, és a szdvetségi és/vagy helyi
eléirasoknak megfelelen kell 4rtalmatlanitani. Ugyeljen arra, hogy ne 1élegezze be az illékony
anyagokat.

Ne hagyja, hogy lefolyokba, csatornakba vagy vizfolyasokba keriiljon.

Nem szabad a haztartasi hulladékba kidobni.

A POWDER palackjat artalmatlanitas el6tt ne mossa ki.

Az artalmatlanitashoz kovesse a helyi utasitasokat.

Tajékozodjon az IFU végén olvashaté csomagolasi hulladékok artalmatlanitasi itmutatobol.

MKlinikai 6vintézkedések
1. ATOKUYAMA REBASE II-t csak az itmutatoban leirtaknak megfeleléen hasznalja. NE has-
znalja a TOKUYAMA REBASE II-t mas alkalmazas céljara.

. A TOKUYAMA REBASE II-t kizarolag engedéllyel rendelkez6 fogaszati szakemberek hasz-
nalhatjak.

. Ne hasznalja a terméket, ha a biztonsagi zarak sériiltek, vagy ha a csomagolas tartalmat illeték-
teleniil modositottak.

. Ne alkalmazzon ADHESIVE-t a paciens szajan vagy inyén. Az ADHESIVE alkalmazasa a pa-
ciens szajan kiviil torténjen.

. A TOKUYAMA REBASE II LIQUID és ADHESIVE gytlékonyak. Ne hasznélja nyilt ling
kozelében. Csak jol szell§z6 helyiségekben hasznalja.

. A por mérésére szolgald edényt, a gumicsészét, az ecseteket, a milanyag csészéket és a spatulat
hasznalat utan mindig tisztitsa le alkohollal.

. Mindig allapitsa meg, hogy a paciens nem allergias vagy tulérzékeny-e az akril alapu mono-
merekre. NE hasznalja a TOKUYAMA REBASE II-t olyan betegeknél, akiknek a kortorténeté-
ben el6fordul az akrillal szembeni érzékenység. A pacienseket meg kell kérni, hogy az érzéke-
nység elsé jelére vegyék ki a protézist, és haladéktalanul vegyé¢k fel a kapcsolatot a
fogorvosukkal.

* A TOKUYAMA REBASE II hasznalata el6tt végezzen egy hétig szoveti el6készitést, ha
nyalkahartya-gyulladas vagy a régi fogsorbol szarmazé széveti irritacio jeleit tapasztalja.

« Ha talérzékenység, kipirosodas és fekélyek jelei mutatkoznak, hagyja abba az Gijonnan
alabélelt fogsor viselését.
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8. Javasolt, hogy mindig hasznaljon vizsgalati kesztyiit (miianyag, vinil, latex) az akril alapt

monomerek miatti esetleges allergias reakciok elkeriilésére.

Ha az ADHESIVE érintkezésbe kertll a vizsgalati kesztytikkel, azonnal dobja ki a kesztytket,

¢és mossa meg alaposan a kezét vizzel.

* Az anyagnak a paciens szajabol torténé eltavolitasat kovetden kérje meg a pacienst, hogy

végezzen azonnal 6blitést vizzel vagy szajvizzel.

KERULJE AZ ANYAG SZEMBE KERULESET. Szembe keriilés esetén alaposan mossa ki a

szemét vizzel, és azonnal kérjen orvosi segitséget.

10. Keriilje a még nem kikeményedett vegyszerek érintkezését a bérrel. A bérre keriilés esetén
tisztitsa meg az érintett feliiletet alkohollal, majd alaposan &blitse le vizzel.

11. Azonnal tavolitson el a palatalis teriiletrél minden felesleges alabélel6 anyagot, hogy elkeriilje
az anyag lefolyasat a paciens torkan. A TOKUYAMA REBASE II atereszti a rontgensugarzast,
¢és a rontgenfelvételeken nem latszik a belélegzett vagy lenyelt anyag.

12. NE keverje ossze a TOKUYAMA REBASE II-t a jelen itmutatoban nem szerepld anyagokkal.

13. Hogy polirozas kozben elkeriilje a kikeményitett por belégzését, mindig viseljen a szvetségi
¢és/vagy helyi hatosagok altal el6irt arcvédd maszkot.

M Klinikai alkalmazas
1. Ha a fogsor részleges fogsor, vagy alamenés rész, maradék gyokér stb. talalhato rajta, vegye ki
a szajbol, a végso kikeményedés eldtt dolgozza ki extraoralisan, majd tegye vissza a végso ki-
keményedéshez. Masképpen nehéz lenne kivenni a fogsort a szajbol.
* A FAST POWDER kizarélag FAST LIQUID-del hasznalhato, a NORMAL POWDER pedig
kizarélag NORMAL LIQUID-del.
Ne keverje 6ssze a FAST POWDER-t NORMAL LIQUID-del, vagy forditva.
A FAST POWDER méréedénye kiilonbozik a NORMAL SET-ben talalhaté méréedénytél.
Az egyes tipusokhoz hasznalja a megfeleld mérdedényt.
2. A szabvany kezelési id6 a 23 °C-0s/73 °F-os (extraoralis) és a 37 °C-0s/98 °F-os (intraoralis)
homérsékleteken alapul.
A kezelési id6t csdkkenti a magasabb testhémérséklet vagy a megnovekedett szobahémérséklet
altal okozott hdmérséklet-emelkedés.
3. A buborékképzédés minimalisra csokkentése érdekében keverje bele a TOKUYAMA REBASE
I POWDER-t a TOKUYAMA REBASE II LIQUID-be (fehér kupak és fehér cimke).
4. Az ADHESIVE-t (kék kupak és kék cimke) csak a fogsor feliiletére vigye fel. Ne keverje 6ssze
az ADHESIVE-t a TOKUYAMA REBASE Il POWDER-rel.

e
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B Ovintézkedések a paciensek szimara

A Tokuyama Dental azt javasolja, hogy a Global Task Force for Care of Full Dentures altal
kidolgozott 2018. augusztusi iranyelvek kovetkez6 részének megfeleléen lefekvés eldtt vegye ki a
fogsort:

A miifogsort viselé személyek éjszakara ne tartsak a miifogsort a szajukban, kivéve, ha ennek
valamilyen specifikus oka van. Ez az iranyelv kiilonésen fontos olyan személyek szamara, akiknél
nagyobb a sztomatitisz kialakuldsanak kockazata, valamint gyenge vagy korhdzi dapolasban
részesiild idésebb személyek esetében.”

Ml Hasznalati atmutato
SZABVANY POR-FOLYADEK KEVERESI ARANY

‘ Egy osztaskoznyi por ‘ : ‘ Két osztaskoznyi folyadék

2.0

1.0 | Kétosztaskoznyi

folyadék

Megjegyzés: A FAST és a NORMAL kiilonb6z6 méréedényt tartalmaz a
por méréséhez.
Ugyeljen arra, hogy az egyes porokhoz a megfeleld
mérdedényeket hasznalja.

Egy osztaskoznyi
por

93



SZABVANY KEZELESI IDO

A keverés  Intraoralis
kezdete behelyezés Eltavolitas

0, 1 2 3

RSN FN
s}
o

| ——

Alkalmazas Mea‘szeges\» “.__ Intraorals TOK}-IIJASI‘«%EEEIQII\ M°§§|si;$§5
Keverés —— géla’vo\ita’sa \lf\keményedés oldatba merites“\‘
lomkezelés s Kdolgozss™. S
T T T T T T T T T
NORMAL| | i | | | | ‘ P ‘ Lo
H H H H H H H H H
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 (perc)

l:l Extraoralis D Intraoralis |:| Intra- vagy extraoralis

*A kezelési id6 a szobah6mérséklettdl és a por-folyadék aranytol fliggéen valtozo.
eHa a kidolgozas extraoralisan torténik, a fogsort mindig kézvetlentil a végs6 kikeményedés kezdete elétt helyezze vissza.
oA fogsort mindig tartsa a paciens szajaban, amig a végsé kikeményedés be nem fejezddik.
oA szabvany kikeményedési id6 23°C-0s/73°F-os (extraoralis) és 37°C-0s/98°F-os (intraoralis) hémérsékletre van

megadva.

(1) Az illeszkedés ellendrzése

(2) A fogsor feliiletének el6készitése

Ovatosan tavolitsa el a régi gyantat, és tegye szabadda a fogsorok feliiletén az Gj gyantat,

kiilonosen a nyalkahartya feloli oldalon 1évé feliiletet, a marginalis, bukkalis és labialis teriiletet,

amelyeket Gjra ala kell bélelni TOKUYAMA REBASE II-vel.

Megjegyzés:

1) Azokat a teriileteket, amelyekkel a TOKUYAMA REBASE Il nem érintkezhet, példaul a
miifogakat, a fogsor-alaplemezt és az interdentalis teriiletet, elészor valamilyen elvalaszto
anyaggal kell bevonni.

2) A fogsor ujraalabélelési teriiletének novekedésével a gyanta pasztaja nagyobb aramlasi
ellenallast mutat. Ebben az esetben tavolitsa el a régi gyanta nagyobb mennyiségét, vagy
készitsen egy nyilast, amelyen keresztiil a gyanta ki tud folyni.
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(3) Az ADHESIVE felvitele

Vigye fel az ADHESIVE-t az ecsettel egy rétegben a teljes alabélelend§ teriiletre. Hagyja az AD-

HESIVE-t 20 masodpercig szobahémérsékleten allni. Ha tovabbra is lathatok az ADHESIVE

folyadék maradvanyai a fogsor alveolusszéli teriiletein, szaritsa légbefuvoval, amig teljesen szaraz

nem lesz a feliilet.

Megjegyzés:

1) Vigyen fel ADHESIVE-t az 4jbol alabélelendd fogsor bukkalis és labialis oldalara.

2) Vigyen fel ADHESIVE-t kétszer a marginalis teriiletre, hogy az ijboli alabélelésre szolgalo
anyag ne jojjon le a fogsorrol.

3) Az ADHESIVE a felvitel utan tiz percig marad hatékony.

4) Mivel az ADHESIVE rendkiviil illékony, tigyeljen arra, hogy a kupakot szorosan csavarja
vissza, kozvetleniil a hasznalatot kdvetden.

(4) Kimérés és keverés

Adjon hozza a pipettaban 1évé minden két osztaskoznyi TOKUYAMA REBASE II LIQUID-hez a

mérdedény mintegy egy osztask6zének megfeleld mennyiségli TOKUYAMA REBASE II

POWDER-t.

Megjegyzés:

1) A FAST és a NORMAL kiilonb6zé méredényt tartalmaz a por méréséhez. Ugyeljen arra, hogy
az egyes porokhoz a megfelel6 méréedényeket hasznalja.

2) A folyadék adagolasara szolgalo pipetta mind a FAST-hoz, mind a NORMAL-hoz hasznalhato.

A kimérés utan tegye a port a folyadékba (a mellékelt gumicsészével), és keverje dvatosan 5-10

masodpercig a spatuléval, hogy a leheté legkevesebb buborék képzodjon.

Megjegyzés:

1) A buborékképzddés lehetdségének minimalizalasara el6szor a folyadékot tegye az edénybe, és
utana a port.

2) A talsagosan élénk, vagy til sokaig tartd keverés eldsegiti a buborékok képzodését, és egyene-
tlen stiriséghez vezet. Ez durva feliilet 1étrejottét idézi eld, és tokéletlen kikeményedést okoz.

3) Ha sziikséges, vagy erre van igény, a gyanta viszkozitasa novelhetd a hozzaadott por menny-
iségének novelésével.

(5) A gyanta felvitele

A spatula segitségével vigye fel a gyantat a fogsornak arra a feliiletére, amelyik érintkezni fog a

szajnyalkahartyaval.

Megjegyzés:

1) A gyantat az osszekeverést kovetd 20-60 masodpercen beliil (normal hémérséklet esetén) kell
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alkalmazni a FAST esetében (a NORMAL esetében pedig 30-90 masodpercen beliil).

2) Vigye fel a gyanta pasztdjat minden alabélelend6 feliiletre, kiilondsen a fogsor marginalis, buk-
kalis és labialis tertileteire.

3) Ugyeljen arra, hogy ne keriiljon tul sok gyanta a feliiletre. Ha tul sok gyantét visz fel a feliiletre,
az ahhoz vezet, hogy a fogsor beillesztésekor a gyanta lefolyik a paciens torkan.

4) A viszkozitas és a kikeményedés homérsékletfiiggéek. Minél magasabb a helyiség
hoémérséklete, annal gyorsabban kikeményedik az anyag. Minél alacsonyabb a helyiség
homérséklete, annal lassabb lesz a kikeményedés.

Ha tal sok id6 elmegy a por és a folyadék sszekeverésére, a rendelkezésre all6 munkaidd

lecsokken.

(6) A fogsor beillesztése

Illessze be a fogsort megfelelden a paciens szajaba, és érje el, hogy harapjon ra megfeleléen, a

centralt helyzet elérésével.

Megjegyzés:

1) A fogsort az Gsszekeverés megkezdését kovetden 60-90 masodpercen beliil kell behelyezni a
FAST esetében (a NORMAL esetében pedig 90-120 masodpercen beliil).

2) Igen koriiltekintGen jarjon el, hogy elkeriilje a fogsor nem megfelel6 illeszkedését.

3) Ellendrizze, hogy nem tul sok-¢ a gyanta, és nem folyik-e le a paciens torkan.

4) Amennyiben a felesleges gyanta lefolyik a paciens torkan, tavolitsa el az ujja hegyével vagy
egy megfelel6 eszkozzel.

(7) Az izmok kezelése és kidolgozas

A fenti 1épéseket kovetden, amikor a gyanta kezd kikeményedni, végezze el a sziikséges izomke-

zelést a szajban. Amikor a gyanta keménysége elért egy képlékeny fazist, vegye ki a fogsort a

paciens szajabol, és tavolitsa el rola a felesleges anyagot.

Megjegyzés:

1) 1dézités
Ugyeljen arra, hogy az izomkezelést és a kidolgozast a FAST esetében a keverés kezdetétsl
szamitott 3 percen beliil elvégezze (a NORMAL esetében 5 1/2 percen beliil).

2) Teljes fogsor esetén
Ha nincsenek alamends részek, nincs sziikség a fogsor szajbol valo eltavolitasara. Tavolitsa el a
felesleges gyantat intraoralisan, és a fogsort tartsa a paciens szajaban, amig a kikeményedés be
nem fejezodik.

3) Alamends rész és részleges fogsor esetén
Abban az esetben, ha a paciensnél alamends rész, részleges fogsor, maradék gyokér vagy mas
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problémak fordulnak el, vegye ki a fogsort a szajbol, és a végsé kikeményedés elott vagja le
extraoralisan a felesleges és az alamends részeket. Masképpen nehéz lenne kivenni a fogsort a
szajbol.

(8) A fogsor visszahelyezése és a szajban torténé kezelése (végso kikeményedés)

Tegye vissza a fogsort, ¢s tartsa a paciens szajaban, amig a végs6 kikeményedés be nem fejezodik.

Megjegyzés:

1) A fogsort tartsa rogzitve a paciens szajaban az Osszekeverés megkezdésétol szamitott 3—5 1/2
percig a FAST esetében. ANORMAL esetében 5 1/2-8 percig tartsa rogzitve a fogsort a paciens
szajaban. Ezalatt az id6 alatt a gyanta kikeményedik. Ek6zben ne vegye ki a fogsort a szajbol,
mert az oxigén gatolja a gyanta teljes kikeményedését.

2) A fogsor tul korai kivételébol eredé tokéletlen kikeményedés nemkivanatos problémakat okoz,
példaul nem kielégito feliileti keménységet vagy rossz illeszkedést.

A TOKUSO RESIN HARDENER II hasznalata

1. A kikeményedett fogsor ijboli alabélelése keménységének fokozasara a TOKUSO RESIN
HARDENER II hasznalhaté.

2. A TOKUSO RESIN HARDENER II javitja a fogsor-alaplemez feliileti keménységét és végsé
polirozasanak mindségét.

3. Ontson 40-60 °C-os (104—140 °F-os) vizet egy tartalyba.

Gondoskodjon rola, hogy elég viz legyen a tartalyban ahhoz, hogy teljesen belemeriiljon a
fogsor.

4. Oldjon fel 1 adagolokanalnyi TOKUSO RESIN HARDENER II-t 200 ml vizben.

5. Amikor az anyag teljesen feloldodott, meritse bele a fogsort 3 percre.

6. Vegye ki a fogsort, 6blitse le és polirozza.

(9) Médositas és polirozas

A végleges kikeményedés utan a helyi elszivo szell6ztetés kozelében hasznaljon karbidreszel6t,

szilikon fogpolirozo fejet, csiszolokorongot stb. a fogsor alakitasahoz és lecsiszolasahoz.

(10) Az illeszkedés ellendrzése

(11) Befejezés

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 esz-
koz alkalmazasaval Gsszefiiggésben jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: A gyart nem felel a termék helytelen hasznalatabol fakadé karokért
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vagy sériilésekért. A fogorvos személyes felelossége, hogy a hasznalat elétt meggy6z6djon arrol,
hogy a termék megfelel az adott alkalmazésra.

A specifikaciok elézetes értesités nélkiil modosithatok. A termékspecifikacio megvaltozasakor az
utasitasok és az ovintézkedések is modosulhatnak.

ITALIANO ©0000000000000000000000000000000 00

Leggete attentamente tutte le informazioni, precauzioni, note e gli altri elementi forniti
prima di usare il prodotto TOKUYAMA REBASE I1.

[ Contenuto
Kit: TOKUYAMA REBASE Il POLVERE (80g) - - -
TOKUYAMA REBASE II LIQUIDO (50mL)
ADESIVO (15mL)
Recipiente graduato (per la misurazione del TOKUYAMA REBASE Il POLVERE) -+ - -+ X1
Contagocce (per TOKUYAMA REBASE I LIQUIDQ) ««cccveereereereeeeeeeereereeeees X1
Crogiolo in gomma (per la miscelazione di TOKUYAMA REBASE II POLVERE e LIQUIDO) X1
Spatola (per la distribuzione del TOKUYAMA REBASE II dopo I’applicazione sulla protesi) X 1
Bicchiere in plastica (per ADESlVO)
Spazzole (per ADESIVO) -------
TOKUSO RESIN HARDENER IT -+« -« - eve -
Misurino (per TOKUSO RESIN HARDENER II) AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA X 1
Refill: TOKUYAMA REBASE II POLVERE (80g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUIDO (50mL)
ADESIVO (15mL)
TOKUSO RESIN HARDENER 11
*Disponibilita’ di FAST SET e/o NORMAL SET limitata ad alcune zone. Contattate il vostro
distributore di fiducia per conoscerne la disponibilita’

M Conservazione
1. Prima e dopo I’apertura, conservare il materiale a 0-25°C (32-77°F).
NON usare il materiale dopo la data di scadenza.
2. Richiudere bene con il tappo subito dopo 1’utilizzo.
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3. Se si prevede di non usare il LIQUIDO per piu di un mese, conservarlo ben chiuso con il tappo
originale. Non conservare il LIQUIDO con il contagocce.

4. Per evitare il pericolo di ingestione accidentale o rovesciamento, tenere SEMPRE fuori dalla
portata dei bambini e dei pazienti.

M Eliminazione

. Per eliminare i materiali, miscelare tra loro la POLVERE e il LIQUIDO e lasciar indurire la
miscela. Attenzione al calore prodotto dal materiale durante la presa.

. Assorbire ogni residuo di ADESIVO con garza o cotone, smaltendolo in conformita con le

norme federali e/o locali. Evitare di inalare le esalazioni.

Non disperdere nei tubi di scarico, nelle fognature o nei corsi d’acqua.

Non smaltire insieme ai rifiuti domestici.

Non risciacquare il flacone di POWDER prima dello smaltimento.

Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

Fare riferimento alla guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio riportata al termine di

queste IFU.

o

N vk

MIndicazioni cliniche
1. Usare TOKUYAMA REBASE II seguendo scrupolosamente le istruzioni qui fornite. Non

usare il TOKUYAMA REBASE II per altri fini.

L’impiego del TOKUYAMA REBASE II ¢ destinato soltanto alla cura dentale.

Non utilizzare il prodotto qualora sia stata manomessa la sigillatura o sia stato fatto un uso

inappropriato del contenuto.

Non applicare I’ADESIVO nella bocca o sul palato del paziente. L’applicazione dell”

ADESIVO deve essere effettuata esternamente alla bocca del paziente.

. TOKUYAMA REBASE II LIQUIDO e ADESIVO ¢ infiammabile. Non usare su fiamme libere
o nelle vicinanze di fonti in flammabili. Usare in ambiente ben ventilato.

. Dopo ogni impiego pulire con alcool il recipiente di miscelazione della polvere, il crogiolo di
gomma, le spazzole, la coppetta e la spatola.

. Assicurarsi sempre che il paziente non sia allergico o ipersensibile ai monomeri acrilici. Non
impiegare il TOKUYAMA REBASE II con pazienti sensibili alle sostanze acriliche. I pazienti
devono essere istruiti a rimuovere la protesi e contattare immediatamente il dentista al primo
segno di reazione allergica. Prima di usare TOKUYAMA REBASE 11, lasciar riposare i tessuti
per una settimana se sono presenti segni d’inflammazione delle mucose o d’irritazione dei

w N
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tessuti causati dalla vecchia protesi.
« Togliere immediatamente la nuova protesi se si riscontrano sintomi di ipersensibilita,
gonfiore, arrossamento o ulcerazioni.

. Si raccomanda sempre 1’uso di guanti appositi (plastica, vinile, latex) al fine di evitare la

possibilita di reazioni allergiche da monomeri acrilici.

« Una volta rimosso il materiale dalla bocca del paziente, farlo risciacquare immediatamente
con acqua o un collutorio.
Se ’ADESIVO entra in contatto con i guanti, provvedere subito a toglierli e a risciacquare
accuratamente le mani.

. EVITARE IL CONTATTO CON GLI OCCHI. In caso di contatto con gli occhi, sciacquarli gli

occhi con abbondante acqua e consultare subito un medico.

10. Evitare il contatto epidermico con sostanze chimiche non ancora indurite. In caso di contatto
con la pelle strofinare la zona interessata con alcool, sciacquare poi con abbondante acqua.

11. Rimuovere subito tutto il materiale di rivestimento in eccesso dalla regione palatale, onde
evitare che del materiale possa essere ingerito dal paziente. Il TOKUYAMA REBASE II non ¢
radiopaco; i raggi X non sono in grado di rilevare materiale aspirato o ingerito.

12. Non miscelare il TOKUYAMA REBASE II con materiali non espressamente menzionati in

queste istruzioni.

. Per evitare I’inalazione della polvere di resina polimerizzata durante la lucidatura, indossare

sempre una mascherina conforme alle norme federali e/o locali.

o0

o

w

W Applicazione clinica

. Se la protesi ¢ solo parziale (quindi con presenza di sottos quadri), estrarre la protesi dalla
bocca, lavorarla fuori della bocca prima dell’indurimento definitivo e reinserirla per
I’indurimento definitivo. Risultera altrimenti difficoltoso estrarre la protesi dalla cavita orale.

« Usare FAST POLVERE esclusivamente con FAST LIQUIDO, e NORMAL POLVERE
esclusivamente con NORMAL LIQUIDO.
Non miscelare FAST POLVERE con NORMAL LIQUIDO o viceversa.
Il misurino per FAST POLVERE ¢ differente da quello per NORMAL.
Utilizzare il misurino appropriato.

. I tempi medi per la lavorazione sono rapportati alle temperature di 23°C (extraorale) e 37°C
(intraorale). Un aumento di temperatura, generato da una temperatura corporea superiore al
normale o da una temperatura ambiente maggiore, abbrevia i tempi di lavorazione.

. Per ridurre al minimo la formazione di bolle d’aria, aggiungere il TOKUYAMA REBASE II

)

w
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nel TOKUYAMA REBASE II liquido (coperchio bianco ed etichetta bianca).
4. Applicare I’ADESIVO (coperchio azzurro ed etichetta azzurra) soltanto sulla superficie della
protesi. L’ADESIVO non deve essere miscelato al TOKUYAMA REBASE II polvere.

MIndicazioni per il paziente

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.”

MIstruzioni d’uso
RAPPORTI DI MISCELAZIONE TRA POLVERE E LIQUIDO

‘ Una dose di polvere ‘ : ‘ due dosi di liquido ‘

2.0

unadose || | 1.0 |4 duedosi
"""""""""" " diliquido

di polvere \m/

Note: Il FAST e il NORMAL hanno due diversi sistemi di
misurazione. Utilizzare quello appropriato.
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TEMPO STANDARD DI TRATTAMENTO

Inizio Inserimento
miscelazione |ntra-oral Ritiro
0, 1 2 3 4 5 6 7 8 (min)
FAST 1 1
' ' ' ' P
(RAPIDO) BN
L R\muoveve\\ Immergere nella\\
Aoplcazions === gg el " Mantenimento soluzione ™. Molgir;phe e
i resins <, S
Miscela zione —— Timeto "~ Adata~.,Inva-oral NOHUEQ RESRLL, Pulize
del muscolo o mento s .
NORMAL . - P
' ' ' H ' ' ' ' '
(NORMALE) | | | | | | Pl Lo
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 (min)

l:l Extra-oral C] Intra-oral I:l Intra-o Extra-oral

*La durata del trattamento varia a seconda della temperatura e della quantita di liquido.
eTenere sempre la protesi nella bocca del paziente fino a quando I'indurimento non é completato.
eSe 'adattamento avviene extraoralmente, inserire sempre la protesi nel cavo oral per il trattamento finale.
ell tempo standard di attivazione é indicato a 23°C/73°F (extraoralmente) ed a 37°C/98°F (intraoralmente).

(1) Controllo dell’adattamento

(2) Rimozione della superficie della protesi

Con attenzione rimuovere dalla protesi la vecchia resina e applicare la resina nuova, in particolare

sulla superficie a contatto con la mucosa, e sulle aree marginali, boccali e labiale dove ¢ necessario

il riempimento con il TOKUYAMA REBASE II.

Note:

1) Isolare le aree che non devono essere a contatto con il TOKUYAMA REBASE II, come un
dente artificiale o la zona interdentale, con un separatore.

2) Se la superficie della protesi ¢ molto larga, la pasta sara piu resistente a defluire. In questo caso,
rimuovere una parte piu grossa della vecchia resina o praticare un foro in modo che la resina
possa scorrere.

(3) Applicazione del ADESIVO

Applicare uno strato sottile di ADESIVO con un pennello, stendendolo in un solo verso su tutta la

superficie della protesi da riempire allo scopo di aumentare il legame adesivo tra la base della
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protesi e il metecriale di ribasatura.

Lasciare 1’adesivo per 20 secondi a temperatura ambiente. Se il liquido dell’adesivo rimane ancora

sull’area della cresta alveolare della protesi, soffiare per asciugarla completamente.

Note:

1) Applicare I’ADESIVO sulla parte boccale e labiale della protesi da ribasare.

2) Applicare I’ADESIVO due volte sull’area marginale in modo che il materiale di riempimento
non esca dalla protesi.

3) L’ADESIVO conserva le sue proprieta per dieci minuti dopo I’applicazione.

4) Poiche” I’ADESIVO ¢ un prodotto volatile rimettere subito il tappo dopo I"utilizzo.

(4) Misurazione e miscelazione

Utilizzare approssimativamente una parte di polvere di TOKUYAMA REBASE II e due parti di

liquido, aspirandolo con I’apposita pipetta. Dopo averla misurata, miscelare la polvere con il

liquido (nel crogiolo di gomma in dotazione) e miscelare con la spatola per circa 5-10 secondi.

Miscelare con cautela onde evitare la formazione di bolle d’aria.

Note:

1) Mettere il liquido nel contenitore prima della polvere in modo da evitare la formazione di
bollicine d’aria.

2) Mescolare con troppa forza o troppo a lungo, potrebbe causare I’indurimento indesiderato della
resina.

3) Se necessario aumentare la viscosita della resina con I’aggiunta di polvere.

(5) Applicazione della resina

Con il pennello incluso, applicare la resina sulla superficie della protesi che entra in contatto con

la mucosa.

Note:

1) Applicare la resina entro 20-60 secondi dopo aver miscelato i componenti.

2) Attenzione a non applicare troppa resina, al fine di non farla fuori uscire dalla protesi con
I’applicazione.

3) Fare attenzione a non applicare una quantita eccessiva di resina alla superficie. Applicando una
quantita eccessiva di resina alla superficie si corre il rischio che la resina fuoriesca dalla protesi
all’inserimento.

4) La viscosita e il tempo d’indurimento dipendono dalla temperatura. In ambiente caldo, il tempo
d’indurimento diminuisce. In ambiente freddo, il tempo d’indurimento aumenta.

(6) Inserimento della protesi

Inserire la protesi in modo appropriato nella bocca del paziente e chiudere leggermente in
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posizione centrica.

Note:

1) Inserire la protesi entro 60-90 secondi dopo aver iniziato la miscelazione.

2) Attenzione ad evitare malposizioni occlusali di centrica.

3) Assicurarsi che la resina in eccesso non cada nella gola del paziente.

4) In caso di fuoriuscita della resina in eccesso, rimuovere la resina fuoriuscita con la punta del
dito o con uno strumento idoneo.

(7) Trattamento del muscolo e adattamento

Dopo aver seguito tali passaggi e quando la resina inizia ad indurirsi, effettuare il trattamento del

muscolo all’interno della bocca. Quando la resina ¢ diventata pit dura della pasta, estrarre la

protesi ed effettuare una rifinitura della stessa, se necessario.

Note:

1) Assicurarsi di terminare tutte le operazioni di preparazione e trattamento dei muscoli entro 3
minuti dalla miscelazione con FAST SET.

2) Salvo i casi in cui la base sia indebolita, non ¢’¢ bisogno di rimuovere la protesi dalla bocca.

3) Nel caso in cui il paziente abbia delle incisioni, protesi parziali, singoli elementi o altri
problemi, rimuovere la protesi dal cavo orale ed effettuare ’adattamento fuori dal cavo orale.
Risultera altrimenti alquanto difficoltoso estrarre la protesi dalla bocca.

(8) Rei i to e i to nel cavo orale della protesi

Reinserire la protesi nel cavo orale e mantenerla nel cavo orale fino all’indurimento finale.

Note:

1) Tenere la protesi fissata in bocca al paziente per 3-5 1/2 minuti dopo la miscelazione dei
componenti nel Fast. Il trattamento sara cosi completato. Non rimuovere la protesi durante
questo periodo in quanto 1’ossigeno impedirebbe 1’azione indurente della resina.

2) L’esecuzione non adeguata di questo passaggio provocherebbe problemi di indurimento
eccessivo del materiale o poca adattabilita dello stesso.

Uso di TOKUSO RESIN HARDENER II

1. Per ottenere una maggior durezza, si pud usare TOKUSO RESIN HARDENER II.

2. TOKUSO RESIN HARDENER II aumenta la durezza superficiale e favorisce la lucidatura
finale della base della protesi.

3. Preparare dell’acqua a 40-60°C (104-140°F) in un recipiente.

La quantita d’acqua deve essere sufficiente all’immersione completa della protesi.
4. Disciogliere un misurino di TOKUSO RESIN HARDENER II ogni 200mL d’acqua.
5. Una volta che il prodotto si ¢ completamente dissolto, immergere la protesi per 3 minuti.
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6. Rimuovere la protesi, risciacquare e lucidare.

(9) Pulizia e rifinitura

Dopo I’indurimento definitivo, utilizzare una fresa al carburo, una punta siliconata, un disco da
rifinitura, ecc. per rifinire e lucidare la protesi in prossimita della ventilazione di scarico locale.
(10) Controllo dell’adattamento

(11) Complet: to del trat t

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 fabbricante non ¢ responsabile di danni o rischi causati da un utilizzo
improprio di questo materiale. Resta sotto la personale responsabilita dell’utilizzatore assicurarsi
che il prodotto sia idoneo per il tipo d’intervento richiesto.

Le specifiche sono soggette a cambiamenti senza preavviso.

LIET VI K' ©00000000000000000000000000000 00

Pries naudodami TOKUYAMA REBASE II, perskaitykite visa informacija, atsargumo
priemones, pastabas ir pateikta medZiaga.

M Turinys

Rinkinys: TOKUYAMA REBASE Il POWDER milteliai (80 g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID skystis (50 ml)
ADHESIVE ri§iklis (15 ml) ++++ e reeeermersessaseniiiiiiii

Matavimo indelis (skirtas TOKUYAMA REBASE I POWDER) - -« «ccervveeeeernes x1
Lasintuvas (skirtas TOKUYAMA REBASE II LIQUID) -« -+« ccvveeeeeeeereenes x1
Guminis indelis (TOKUYAMA REBASE Il POWDER ir LIQUID maisyti) - - x1
Mentelé (TOKUYAMA REBASE II paskleisti ant protezo) - - - x1
Plastikinis indelis (skirtas ADHESIVE risikliui) -+ -+ X2

Teptukas (skirtas ADHESIVE risikliui)
TOKUSO RESIN HARDENER 11
Saukstas (skirtas TOKUSO RESIN HARDENER 1I1)
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Papildymai: TOKUYAMA REBASE Il POWDER milteliai (80 g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID skystis (50 ml)
ADHESIVE risiklis (15 ml)
TOKUSO RESIN HARDENER II
% Tam tikruose regionuose gali nebiiti tickiamas FAST SET greitai kietéjantis ir (arba) NORMAL
SET jprastai kieté¢jantis. Dél tickimo kreipkités | savo vietinj platintoja.

HELaikymas

1. Visa laika laikykite medziagg 0-25 °C (32-77 °F) temperatiiroje.
NENAUDOKITE medziagos pasibaigus galiojimo laikui.

2. Baigg tvirtai uzdarykite dangtelius.

3. Jei LIQUID nenaudosite ilgiau nei meénesj, ji laikykite uzdenge originaliu dangteliu. NE-
LAIKYKITE LIQUID lasintuve.

4. Kad medziaga nebiity netyc¢ia praryta ar iSpilta, VISADA laikykite vaikams ir pacientams ne-
pasiekiamoje vietoje.

W Utilizavimas

1. Norédami medziagas iSmesti, sumaiSykite POWDER ir LIQUID ir leiskite sukietéti. Saugo-
kites karscio, sukuriamo kietéjancios medziagos.

2. Likusj ADHESIVE risiklj reikia sugerti sugeriamaja medziaga, pavyzdziui, marle ar vata, ir is-
mesti pagal federalines ir (arba) vietines taisykles. Nekvepuokite lakiosiomis medziagomis.

3. Neleiskite patekti j kanalizacija, nuoteky sistemas ar vandens telkinius.

4. Negalima iSmesti kartu su buitinémis atliekomis.

5. Prie§ iSmetant, neplaukite POWDER buteliuko.

6. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

7. Zr. pakuotiy atlieky salinimo vadova, nurodyta $iy IFU pabaigoje.

BKlinikinés atsargumo priemonés
1. Naudokite TOKUYAMA REBASE I, tik kaip nurodyta Siose instrukcijose. NENAUDOKITE
TOKUYAMA REBASE II jokiu kitu tikslu.
2. TOKUYAMA REBASE II skirtas naudoti tik licencijuotiems odontologijos specialistams.
3. Nenaudokite $io gaminio, jei apsauginé plomba paZzeista arba jei prie turinio buvo liestasi.
4. Netepkite ADHESIVE riiklio paciento burnoje ar ant jo danteny. Tepti ADHESIVE risiklj
reikia ne paciento burnoje.
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. TOKUYAMA REBASE II LIQUID skystis ir ADHESIVE risiklis yra degiis. Nenaudokite arti

atviros liepsnos. Naudokite gerai ventiliuojamoje vietoje.

Kaskart panaudoj¢ nuvalykite milteliy matavimo indelj, guminj indelj, teptukus, plastikinius

indelius ir mentelg alkoholiu.

. Visada iSsiaiSkinkite, ar pacientas alergiSkas arba turi padidéjusj jautruma akrilo pagrindo
monomerams. NENAUDOKITE TOKUYAMA REBASE II pacientams, kurie yra jautresni
akrilatams. Jei pasireiskia bet koks jautrumo pozymis, pacientams reikia nurodyti i§siimti pro-
tezag ir iSkart kreiptis j savo odontologa.

« Pries naudodami TOKUYAMA REBASE 1I viena savaite stebékite, ar senas protezas nesuke-
lia gleivinés uzdegimo ar audiniy dirginimo.

« Jei atsiranda padidejusio jautrumo, paraudimo ar opy poZymiy, perbazuoto protezo nenesio-
kite.

. Rekomenduojama visa laikg dévéti vienkartines pirStines (plastikines, vinilines, lateksines),
kad iSvengtuméte alerginiy reakcijy j akrilo pagrindo monomerus tikimybes.

Jei ADHESIVE risiklio patenka ant vienkartiniy pirstiniy, iskart nusimaukite ir iSmeskite pirs-

tines bei kiek jmanoma grei¢iau kruops¢iai nusiplaukite rankas vandeniu.

« I8¢m¢ medziagg i3 paciento burnos, jam iSkart liepkite skalauti burng vandeniu ar skalavimo
skysciu.

9. VENKITE PATEKIMO | AKIS. Patekus j akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir iskart

kreipkités pagalbos | gydytoja.

10. Venkite nesukietéjusiy cheminiy medziagy patekimo ant odos. Patekus ant odos, valykite
paveikta sritj alkoholiniu dezinfekantu, tada gausiai plaukite vandeniu.

1. I8kart pasalinkite perbazavimo medziagos pertekliy nuo gomurio, kad jis nenubégty pacienty j
rykle. TOKUYAMA REBASE II néra rentgenokontrastine, jkvéptos ar prarytos medziagos
rentgeno nuotraukose nesimatys.

12. Nemaisykite TOKUYAMA REBASE II su jokiomis medziagomis, nenurodytomis Siose in-

strukcijose.

. Kad poliruodami nejkvéptuméte dulkiy, visada dévekite kauke, rekomenduojamg federaliniy ir
(arba) vietiniy jstatymuy.

>

=

0

w

BKlinikinis pritaikymas
1. Jei protezas dalinis arba jame yra neigiama nisa, palikta Saknis ir t. t., i§imkite proteza i§
burnos, ji apdorokite i$¢éme i§ burnos jam iki galo nesukietéjus ir vel jdékite, kad sukietéty iki
galo. Kitaip proteza bus sunku i§imti i$ burnos.
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« FAST POWDER greitai kietéjancius miltelius galima naudoti tik su FAST LIQUID greitai
kietéjanciu skysciu, o NORMAL POWDER miltelius galima naudoti tik su NORMAL LIQ-
UID skys¢iu.

Nemaisykite FAST POWDER milteliy su NORMAL LIQUID skys¢iu ir atvirkséiai.
FAST POWDER matavimo indelis skiriasi nuo NORMAL SET indelio.
Naudokite kiekvieno tipo atitinkama matavimo indelj.
2. Standartinis gydymo laikas paremtas 23 °C / 73 °F (aplinkos) ir 37 °C / 98 °F (burnos) tempe-
ratliromis.

Esant didesnei kiino ar kambario temperatiirai, gydymo laikas trumpéja.

3. Kad susidaryty maziau burbuliuky, mai§ykite TOKUYAMA REBASE Il POWDER miltelius j

TOKUYAMA REBASE II LIQUID skystj (baltas dangtelis ir balta etikete).

4. Tepkite ADHESIVE risiklj (mélynas dangtelis ir mélyna etiketé) tik ant protezo pavirSiaus.

Nemaisykite ADHESIVE risiklio su TOKUYAMA REBASE Il POWDER milteliais.

W Paciento atsargumo priemonés

Tokuyama Dental rekomenduoja pries miega danty protezus iSsiimti laikantis toliau nurodytos
rekomendacijos, kurig 2018 m. rugpjiitj 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) gydomiems
vyresnio amziaus suaugusiesiems.
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ENaudojimo instrukeijos

STANDARTINIS MILTELIU IR SKYSCIO SANTYKIS

‘ Viena zyma milteliy ‘ : ‘ dvi zymos skyscio

2.0

Vienazyma || | . 1.0 | g Dvizymos
e e e " skyscio

milteliy \m/

Pastaba: FAST ir NORMAL milteliy matavimo indeliai skiriasi.
Batinai naudokite milteliams tinkamg indelj.

STANDARTINIS GYDYMO LAIKAS

MaiSymo  |déjimas |

pradzia burng

0, 1 2 3 4
:
H

FAST
greitai kietéjanti

Sémimas
5 6 7 8 (min)

. Dervos . . Merkimas |
Tepimas ——1= \perlekiaus™, ™| ijymas \JOKUSO RESIN®. Modifikavimas
Maigymas kasa‘m‘mas o burnoje  HARDENER 11", Poliravimas
ISymas —— Raumeny  \Appr s, Giroal N
aktyvinimas Jauslymas~ pala N
NORMAL :

iprastai kietéjanti

EE

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 (min)

l:l I1Soréje :] Burnoje I:l Burnoje arba iSoréje

*Gydymo laikas skiriasi atsizvelgiant | kambario temperatiirg bei milteliy ir skys¢io santyk.
eJei perteklius pasalinamas ne burnoje, prie$ prasidedant galutiniam kietéjimui visada jdékite protezg j burna.
eVisada laikykite protezg paciento burnoje, kol medziaga baigs kietéti.
eStandartinis kietéjimo laikas paremtas 23 °C / 73 °F (aplinkos) ir 37 °C / 98 °F (burnos) temperatiromis.
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(1) Pritaikymo tikrinimas

(2) Protezo pavirSiaus pasalinimas

Atsargiai pasalinkite seng derva ir atidenkite nauja protezo pavirsiaus derva, ypac gleivinés pusés,

krasty, Zandy ir lapy srityse, kurias reikia perbazuoti TOKUYAMA REBASE II.

Pastaba.

1) Sritis, kuriy TOKUYAMA REBASE II neturi liesti, pavyzdziui, dirbtinius dantis, protezo
pagrinda ar tarpdanéius reikia pirma padengti tarpikliu.

2) Did¢jant perbazuojamam pavirsiui, didéja dervos pastos pasipriesinimas tékmei. Tokiu atveju
pasalinkite daug senos dervos arba suformuokite anga, per kurig derva galéty isbegti.

(3) ADHESIVE riiklio tepimas

Tepkite vieng sluoksnj ADHESIVE risiklio teptuku ant visy pavirsiy, kuriuos reikia perbazuoti.

Palikite nejudindami 20 sekundziy kambario temperatiiroje. Jei ADHESIVE risiklio skyscio licka

ant protezo alveolinés keteros srities, puskite oru, kad jj iSdziovintumete.

Pastaba.

1) Tepkite ADHESIVE risikliu perbazuojamo protezo zanding ir liping puses.

2) Krasty sritis tepkite ADHESIVE risikliu dukart, kad perbazavimo medziaga neatsiklijuoty nuo
protezo.

3) Uzteptas ADHESIVE rigiklis islicka veiksmingas desimt minuciy.

4) Kadangi ADHESIVE risiklis labai lakus, iSkart panaudoje stipriai uzsukite dangtelj.

(4) Matavimas ir maiSymas

Naudokite apytiksliai viena matavimo indelio Zzyma TOKUYAMA REBASE I POWDER milteliy

dviem TOKUYAMA REBASE II LIQUID skys¢io lasintuvo zymoms.

Pastaba.

1) FAST ir NORMAL milteliy matavimo indeliai skiriasi. Biitinai naudokite milteliams tinkamg
indelj.

2) Skys¢io lasintuva galima naudoti ir FAST, ir NORMAL skys¢iui.

Pamatave, supilkite miltelius j skystj (naudodami tiekiama guminj indelj) ir $velniai maisykite

mentele 5-10 sekundziy. MaiSykite $velniai, kad susidaryty maziau burbuliuky.

Pastaba.

1) Pirma | indelj jpilkite skystj, tada pilkite miltelius, kad susidaryty maziau burbuliuky.

2) Maisant per smarkiai ar per ilgai susidarys daugiau burbuliuky, bus gaunama nevientisa konsis-
tencija. Dél to pavirSius taps Siurkstus ir medziaga sukietés ne iki galo.

3) Jei reikia arba jei norima, dervos klampuma galima didinti pridedant daugiau milteliy.
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(5) Dervos tepimas

Mentele tepkite derva ant protezo pavirsiy, kurie liesis su burnos gleivine.

Pastaba.

1) Uztepkite derva per 20-60 sekundziy (esant jprastai temperatiirai) nuo FAST medziagos su-
maisymo (NORMAL medziagos — 30-90 sekundziy).

2) Tepkite dervos pasta visus perbazuojamus pavirsius, ypa¢ protezo krastus, Zandy ir lpy sritis.

3) Neuztepkite per daug dervos ant pavirsiaus. Uztepus per daug dervos, jdéjus proteza ji ims teké-
ti link paciento ryklés.

4) Klampumas ir kietéjimas priklauso nuo temperatiiros. Kuo aukstesné kambario temperatiira, tuo
kietéja greiciau. Kuo zemesné kambario temperatiira, tuo kietéja léciau.

Jei milteliai ir skystis maiSomi per ilgai, sutrumpés darbo laikas.

(6) Protezo jdéjimas

Tinkamai jdékite proteza pacientui | burng ir nurodykite jam tinkamai sukasti centriniame santyky-

je.

Pastaba.

1) ]dékite proteza per 60-90 sekundziy nuo FAST medziagos sumaisymo (NORMAL medziagos —
90-120 sekundziy).

2) Biikite atsargiis, kad jdétuméte protezg esant tinkamam sakandziui.

3) Isitikinkite, kad pacientui j rykle nebéga dervos perteklius.

4) Jei dervos perteklius béga pacientui j rykle, pasalinkite pertekliy pirsto galiuku ar tinkamu in-
strumentu.

(7) Raumeny aktyvinimas ir protezo koregavimas

Atlike pirmiau nurodytus veiksmus ir kai derva pradés kieteti, atlikite reikiama burnos raumeny

aktyvinimg. Kai derva sukietéja labiau nei iki pastos konsistencijos, iSimkite protezg i§ paciento

burnos ir, jei reikia, nuimkite medziagos pertekliy.

Pastaba.

1) Laikas
Biitinai atlikite raumeny aktyvinimg ir pasalinkite medziagos pertekliy per 3 minutes nuo FAST
medziagos maiSymo pradzios (5 1/2 minutés dirbant su NORMAL medziaga).

2) Visy danty protezo atveju
Protezo i§ burnos i$imti nereikia, nebent yra neigiamy nisy. Dervos pertekliy pasalinkite burnoje
ir laikykite proteza paciento burnoje, kol medziaga baigs kietéti.

3) Neigiamy ni$y ir dalinio protezo atveju
Jei yra neigiama nisa, protezas dalinis, palikta Saknis ar yra kity problemy, i$imkite proteza i§
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burnos, ji apdorokite iséme i$ burnos jam iki galo nesukietéjus. Kitaip proteza bus sunku isimti
i§ burnos.

(8) Protezo pakartotinis jdéji (galutinis kietéjimas) ir burnos prieziiira
Vel jdékite proteza j burna ir laikykite, kol medziaga baigs kietéti.
Pastaba.

1) Palikite proteza nejudinama 3—5 1/2 minu¢iy nuo FAST medZiagos sumai§ymo. Dirbdami su
NORMAL medziaga proteza laikykite nejudindami paciento burnoje 5 1/2-8 minutes. Per §j
laikg derva sukietés. Siuo periodu neidimkite protezo i burnos, nes esant deguonies derva ne-
sukietéja iki galo.

2) Isémus proteza per anksti ir medziagai nesukietéjus iki galo, pavirSius bus nepakankamai kietas
arba netikslus.

TOKUSO RESIN HARDENER II naudojimas

1. Kad perbazuotas protezas buty dar kietesnis, galima naudoti TOKUSO RESIN HARDENER II.

2. TOKUSO RESIN HARDENER II pagerina protezo pagrindo paviriaus kietumg ir poliravimo
savybes.

3. Paruoskite indg 40-60 °C (104-140 °F) temperattros vandens.

Ipilkite pakankamai vandens, kad pasinerty visas protezas.

4. Istirpinkite TOKUSO RESIN HARDENER II 1 kauselio ir 200 ml vandens santykiu.

5. Medziagai visiskai iStirpus, mirkykite proteza 3 minutes.

6. Proteza isimkite, nuskalaukite ir nupoliruokite.

(9) Modifikavimas ir poliravimas

Galutinai sukietéjus, danty proteza Salia vietinés iStraukiamosios ventiliacijos modifikuokite ir

poliruokite karbido frezomis, silikoniniais instrumentais, apdorojimo ratukais ir t. t.

(10) Pritaikymo tikrinimas

(11) Uzbaigimas

Naudotojas ir (arba) pacientas apie bet kokj rimta incidents, jvykusj su prietaisu, turi pranesti ga-
mintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai in-
stitucijai.

SVARBI PASTABA. Gamintojas neatsako uz zala ar suzalojimus, sukeltus netinkamai naudojant
§j gaminj. Uztikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal norima paskirtj, yra odontologijos spe-
cialisto asmenin¢ atsakomybe.

Specifikacijos gali keistis be jspéjimo. Pasikeitus gaminio specifikacijoms, taip pat gali pasikeisti
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instrukcijos ir atsargumo priemonés.

LATVISKI ©0000000000000000000000000000000 00

Pirms TOKUYAMA REBASE 11 lieto$anas izlasiet visu $aja dokumenta ietverto informaciju,
noradijumus par piesardzibas pasakumiem un piezimes.

M Saturs

Komplekts:

Uzpildes:

TOKUYAMA REBASE I POWDER (80 g) -« v vverrereerrerrerreeeeeneeeeens
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml) AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA
ADHESIVE (15 ml) ...............................................................
Meértrauks (TOKUYAMA REBASE II POWDER) .
Pipete (TOKUYAMA REBASE II LIQUID) -« -« v veereereereenens .
Gumijas uzgalis (TOKUYAMA REBASE II POWDER un LIQUID sa]auksanal) -x1
Lapstina (TOKUYAMA REBASE II uzklasanai uz zobu protezgm)- -« «+--«+-«-+-- x1
Plastmasas traucin$ (ADHESIVE) -
Ota (ADHESIVE)
TOKUSO RESIN HARDENER I[ ................................................. X]
Karote (TOKUSO RESIN HARDENER II) x1

TOKUYAMA REBASE 11 POWDER (80 g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)

TOKUSO RESIN HARDENER II

*%Noteiktas valstis izstradajums FAST SET un/vai NORMAL SET var nebiit pieejams. Informaci-
ju par pieejamibu jautajiet viet€jam izplatitaja parstavim.

M Uzglabasana

. Vienmér glabajiet materialu 0-25 °C (32—77 °F) temperatiru.

NELIETOJIET materialu, ja ir beidzies deriguma termins.

W

uzlieko!

N

P&c lietosanas stingri uzlieciet vacinus.
. Ja skidrums LIQUID netiks lietots ilgak par ménesi, glabajiet skidrumu LIQUID, ta pudelitei

t originalo vacinu. NEGLABAJIET $kidrumu LIQUID pipete.

. Lai nepielautu netiSu noriSanu vai izslaksti$anos, NENOVIETOJIET izstraddjumu bez uz-
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raudzibas pacientiem un bérniem pieejama vieta.

M Atbrivosanas

. Lai drosa veida atbrivotos no materialiem, sajauciet pulveri POWDER un $kidrumu LIQUID
un laujiet maisTjumam sacietét. Uzmanieties, jo sacieteSanas procesa materials rada siltumu.

. Atlikusa limviela ADHESIVE ir jasavac ar inertu absorb&josu marli vai vati, un no $1 materiala

ir jaatbrivojas saskana ar Federalajiem un/vai vietgjiem noteikumiem. Uzmanieties, lai neieel-

potu vielas, kas izgaro.

Nedrikst noklat kanalizacija, kanalizacijas sistémas vai Gidenstilp&s.

Nedrikst utilizét sadzives atkritumu konteinera kopa ar sadzives atkritumiem.

POWDER pudeli nedrikst skalot pirms utilizacijas.

Saskana ar viet&jiem utilizacijas noradijumiem.

7. Skatiet Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedi, kas paradits So IFU beigas.

)

S

W Piesardzibas pasakumi klinikam
1. Izmantojiet TOKUYAMA REBASE 1I tikai saskana ar $aja dokumenta ietvertajiem noradi-

jumiem. NEIZMANTOIJIET materialu TOKUYAMA REBASE II jebkada cita noltika, kas nav

ming&ts $ajos noradijumos.

Materialu TOKUYAMA REBASE II drikst izmantot tikai licencéti stomatologijas specialisti.

. Nelietojiet So izstradajumu, ja ir bojatas drosibas plombas vai kads ir piekluvis iepakojuma
saturam.

. Nelietojiet limvielu ADHESIVE pacienta mutes dobuma vai pie smaganam. Limvielas ADHE-
SIVE uzklasana javeic arpus pacienta mutes dobuma.

. TOKUYAMA REBASE II LIQUID un limviela ADHESIVE viegli izliesmo. Nelietot atklatas
liesmas tuvuma. Lietot atbilsto$i védinama telpa.

. P&c pulvera mértrauka, gumijas trauka, otas, plastmasas trauka un lapstinas lietoSanas vienmér
notiriet tos ar spirtu.

W

N

w

f=2)

=

. Vienmeér noskaidrojiet, vai pacientam ir alergija vai paaugstinata jutiba pret akrila mo-
nomériem. NELIETOJIET materialu TOKUYAMA REBASE II pacientiem, kam anamngzg ir
paaugstinata jutiba pret akrilu. Pacientiem janorada, ka tiklidz tick novéroti jutiguma simpto-
mi, ir nekav&joties jaiznem zobu protézes un jasazinas ar savu zobarstu.

« Ja pacientam tiek novérotas glotadas membranas iekaisuma pazimes vai veco zobu protézu
izraisits audu kairinajums, vienu nedélu pirms materiala TOKUYAMA REBASE II lietosanas
veiciet audu regeneracijas procediru.
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« Ja tiek pamanitas jebkadas paaugtinatas jutibas, apsartuma un Ciilas pazimes, nelietojiet jau-
nas zobu protézes.

. Ir ieteicams vienmér lietot medicinas cimdus (plastmasas, vinila vai lateksa), lai nepielautu

alergisku reakciju pret akrila monomériem.
Ja limviela ADHESIVE noklast uz medicinas cimdiem, nekavé&joties novelciet cimdus,
atbrivojieties no tiem un riipigi nomazgajiet rokas ar tideni.
» Kad materials ir iznemts no pacienta mutes, nekavéjoties liidziet pacientu izskalot muti ar
tideni vai mutes dobuma skalosanas lidzekli.
9. UZMANIETIES, LAI IZSTRADAJUMS NEIEKLUST ACIS. Ja izstradajums iekliist acls,
riipigi skalojiet tas un nekavgjoties sazinieties ar arstu.

10. Uzmanieties, lai nesaciet&jusas kimikalijas nenoklist uz adas. Ja noklist uz adas, tiriet skarto
vietu ar spirta salveti un p&c tam rtipigi noskalojiet ar tideni.

11. Lai materials neietecétu pacienta rikl&, nekav€joties notiriet visu oder&juma materiala parpal-
ikumu no mutes. Materials TOKUYAMA REBASE II nav rentgena staru caurlaidigs, tadél ie-
elpota vai norita materiala atraSanas vietu nevarés noteikt, izmantojot rentgenologijas ickartas.

12. Nejauciet materialu TOKUYAMA REBASE 1I ar jebkadu citu materialu, kas nav minéts $ajos
noradijumos.

13. Lai slip&sanas laika neieelpotu saciet&jusa materiala puteklus, vienmér lietojiet aizsargmasku,
kas ieteikta Federalajos un/vai viet&jos noteikumos.

o0

EKImiska procediira
1. Ja zobu protézes ir dalgjas vai tas nosedz tikai dalu no saknes, iznemiet zobu protézes no
mutes, pirms arstéSanas pédéja posma apgrieziet ekstraordinari un péc tam no jauna ievietojiet,
lai veiktu arste$anas p&dgjo posmu. Citadi tas biis sarezgiti iznemt no mutes.
« Pideris FAST POWDER jaizmanto tikai $kidrumam FAST LIQUID, savukart paderis
NORMAL POWDER — tikai §kidrumam NORMAL LIQUID.
Nejauciet kopa piideri FAST POWDER ar §kidrumu NORMAL LIQUID vai otradi.
Meértrauks pulverim FAST POWDER un materialam NORMAL SET ir atskirigs.
Katram no Siem izstradajumiem izmantojiet atbilstoSos mértrauku.
. Standarta apstrades laiks ir atkarigs no temperatiiras: 23 °C/73 °F (arpus mutes dobuma) un
37 °C/98 °F (mutes dobuma).
Apstrades laiks var but 1saks, ja pacienta kermena temperatiira ir augstaka vai temperatiira
telpa ir zemaka.
. Lai novérstu gaisa burbulu veido$anos, sajauciet pideri TOKUYAMA REBASE Il POWDER

)

w
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ar skidrumu TOKUYAMA REBASE II LIQUID (baltais vacins un balta etikete).
4. Lietojiet limvielu ADHESIVE (zilais vacin$ un zila etikete) tikai uz zobu protézu virsmas. Ne-
jauciet limvielu ADHESIVE ar puderi TOKUYAMA REBASE Il POWDER.

MPiesardzibas pasakumi pacientiem

Tokuyama Dental, saskana ar 2018. gada augusta Global Task Force for Care of Full Dentures
izstradatajiem vadlinijam, rekomend@ iznemt zobu protézes pirms gulétieSanas. Cilvéekiem, kuri
nésa protézes, tas uz nakti ir jaiznem, iznemot gadijumus, kad ir konkréts iemesls tas atstat. St
rekomendadcija ir ipasi nozimiga personam ar augstu stomatita risku, ka art apriipes iestades
dzivojosiem vai fiziski vajiem senioriem.

M Lietosanas noradijumi
STANDARTA PULVERA UN SKIDRUMA JAUKSANAS ATTIECIBA

‘Viena izmérita deva pulvera‘ : ‘ divas izméritas devas Skidruma ‘

2.0

Vienaizmérita || | . 1.0 | g Divasizmeritas
"""""" " devas skidruma

deva pulvera \m/

Piezime: Izstradajuma FAST un NORMAL komplekta ir ietverti atSkirigi
méertrauki.
Katram pulverim noteikti lietojiet atbilstodu trauku.
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STANDARTA APSTRADES LAIKS

Sajauk$anas levieto$ana
saksana mutes dobuma Iznemsana

o/ 1/ 2 3 4 5|6 7 8 (mn

Uskias Parpa-. legremdésana .
zklasana ——— \likuma . . levietogana Skiduma ~.. Parveide
notirisana TOKUSO RESIN*-, Slipésana

Sajauk$ana —— Muskdy « mutes
apstrade " Apyesnas. dobuma

‘ |
H

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11(min)
l:l Arpus mutes dobuma :] Mutes dobuma l:l Arpus mutes dobuma vai mutes dobuma

* Apstrades laiks ir atkarigs no pulvera un $kidruma attiecibas un temperatras telp.
Ja apgrieSana tiek veikta arpus mutes dobuma, zobu protézes atpaka| muté vienmeér ievietojiet tiesi pirms galigas apgrie$anas
eZobu protézes vienmeér atstajiet pacienta muté tikmér, kamér materials pilniba sacieté.
eStandarta sacieté3anas laiks ir atkarigs no temperatras: 23°C/73°F (arpus mutes dobuma) un 37°C/98°F (mutes dobuma).

HARDENER I ™~

NORMAL

| |
H H

(1) Parbaude un pielago$ana

(2) Zobu protézu virsmas nonemsana

Uzmanigi nonemiet veco sveku parklajumu un uzklajiet uz zobu protézu virsmas jaunu sveku

slani, jo Ipasi uz virsmas muskulu, robezvietas, vaiga un lapu dald, kur nepiecieSama protézu

pielagosana, izmantojot materialu TOKUYAMA REBASE II.

Piezime.

1) Vietas, kur nedrikst lietot materialu TOKUYAMA REBASE II, pieméram, pie maksligajiem
zobiem, zobu protézes pamatnes vai zona starp zobiem, vispirms jaievieto atdalitajs.

2) Zobu protézu vieta, kur tiek izveidots odergjums, kliist biezaka, tadél sveku pastas ieklasana ir
sarezgitaka. Saja gadijuma nonemiet lielu daudzumu veco sveku vai arf izurbiet caurumu, lai
iztecinatu tos.

(3) Limvielas ADHESIVE uzklasana

Ar otu uzklajiet vienu slani l[imvielas ADHESIVE uz visam virsmam, kur paredz&ts lietot odergju-

ma materialu. Vismaz 20 miniites novietojiet Iimvielu ADHESIVE istabas temperatiira. Ja zobu
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protézu alveolaraja dala limviela ADHESIVE joprojam ir slapja stavokli, izmantojiet gaisu, lai to

pilniba nozavetu.

Piezime.

1) Lietojiet limvielu ADHESIVE zobu protézu vaiga un lapu dala vieta, kur paredzets ieklat
odergjuma materialu.

2) Uzklajiet divus limvielas ADHESIVE slanus uz robezvietas ta, lai jaunais odergjuma materials
stingri pielim&tos pie zobu protézeém.

3) Limviela ADHESIVE nesacietés aptuveni desmit minites péc uzklasanas.

4) Limviela ADHESIVE ir ipasi gaistosa, tadé| uzreiz péc lietosanas ciesi uzskravgjiet vacinu.

(4) Mérisana un sajaukSana

Iepildiet mértrauka aptuveni vienu devu pidera TOKUYAMA REBASE II POWDER uz katram

divam pipetg iepilditam devam skidruma TOKUYAMA REBASE II LIQUID.

Piezime.

1) Izstradajuma FAST un NORMAL komplekta ir ietverti atskirigi mértrauki. Katram pulverim
noteikti lietojiet atbilstosu trauku.

2) Skidrumam paredzéto pipeti var izmantot gan izstradajumam FAST, gan NORMAL.

Kad devas ir izm@ritas, icberiet pulveri $kidruma (izmantojot komplekta ietverto gumijas trauku)

un 5-10 sekundes 1énam maisiet ar lapstinu. Maisiet 1énam, lai neveidotos burbuli.

Piezime.

1) Vispirms trauka iepildiet Skidrumu un p&c tam pulveri, lai novérstu gaisa burbulu veidosanos.

2) Maisot parmérigi atri vai ilgi, var veidoties gaisa burbuli un pasta var tikt samaisita neviendabi-
gi. Tadgjadi var tikt izveidota nelidzena virsma vai materials nepilnigi sacietét.

3) Ja nepieciesams, sveku viskozitati var uzlabot, izmantojot lielaku daudzumu pulvera.

(5) Sveku uzklasana

Ar lapstinu uzklajiet svekus uz zobu tas protézu virsmas dalas, kas saskarsies ar mutes dobuma

glotadu.

Piezime.

1) Ja sajauksanai tika izmantots lidzeklis FAST, sveki jauzklaj 20-60 sekunzu laika p&c sa-
jauksanas (ja apkartgjas vides temperatiira ir normala). Ja sajaukSanai tika izmantots lidzeklis
NORMAL — 30-90 sekunzu laika.

2) Lietojiet sveku pastu visam virsmam, kur paredzéts ieklat oderéjuma materialu, jo Tpasi zobu
protézu robezvietas, vaiga un liipu dala..

3) Uzmanieties, lai neuzklatu uz virsmas parmérigi daudz sveku. Ja tiks uzklats parak daudz sveku,
ielickot muté zobu protézes, sveki var ietecét pacienta rikle.
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4) Viskozitate un cietéSanas ilgums ir atkarigs no apkart&jas vides temperatiiras. Jo siltaka ir telpa,
jo atrak izstradajums saciete. Jo aukstaka ir telpa, jo ilgak izstradajums saciete.
Ja pulveris un $kidrums tiks maisiti parak ilgi, sacietéSanas laiks bs ilgaks.
(6) Zobu protéZzu ievieto$ana
Pareizi ievietojiet zobu protézes pacienta muté. Liidziet pacientu tas atbilstosi pa vidu sakost.
Piezime.
1) Ja sajaukSanai tika izmantots Iidzeklis FAST, zobu protézes ievietojiet 60-90 sekunzu laika p&c
sajauksanas. Ja sajauksanai tika izmantots lidzeklis NORMAL — 90-120 sekunzu laika.
2) Ipasi rlipigi uzraugiet, lai pacients pareizi sakostu zobu protézes.
3) Parbaudiet, vai pacienta rikI& neietek sveku parpalikums.
4) Ja pacienta 11KI€ ietek sveku parpalikums, iztiriet to ar pirksta galu vai atbilstou instrumentu.
(7) Muskulu apstrade un apgrieSana
Kad ir izpilditas ieprieks aprakstitas darbibas un sveki ir sakusi sacietét, veiciet atbilstosas pro-
cediiras mutes dobuma muskuliem. Kad sveku konsistence kliist cietaka par pastu, iznemiet zobu
protézes no pacienta mutes un, ja nepiecieSams, apgrieziet tas.
Piezime.
1) Apgriesana
Ja sajauksanai tika izmantots Iidzeklis FAST, visas muskulu apstrades un apgriesanas procediiras
obligati veiciet 3 mintsu laika p&c sajauksSanas. Ja sajaukSanai tika izmantots lidzeklis NOR-
MAL — 5 1/2 minti$u laika.
2) Procediira pilnigam zobu protézém
Zobu protézes nav jaiznem no mutes, ja vien tam nav iegriezumu. Kad zobu protézes ir
ievietotas mutg, notiriet sveku parpalikumu, un vienmer atstajiet protézes pacienta muté tikmer,
kamér materials pilniba sacieté.
3) Procediira dal&jam zobu protézém vai iegriezumu gadijuma
Ja zobu protézes ir dalgjas, tam ir iegriezums, tas nosedz tikai dalu no saknes vai arf ir citi
sarezgljumi, iznemiet zobu protézes no mutes un pirms arsté$anas pedéja posma apgrieziet ek-
straordinari. Citadi tas bis sareZgiti iznemt no mutes.
(8) Zobu protézu atkartota ievieto$ana un apkope mutes dobuma (arstéSanas pedéjais
posms)
Atkartoti ievietojiet zobu protézes muté un neiznemiet tas tikmer, kamér materials pilniba sacieté.
Piezime.
1) Ja tika izmantots lidzeklis FAST, neiznemiet zobu protézes no pacienta mutes 3—5 1/2 miniites
péc sajaukSanas. Ja tika izmantots lidzeklis NORMAL, neiznemiet zobu protézes no pacienta
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mutes 5 1/2-8 miniites p&c sajauk3anas. Saja laika posma sveki sacietés. Saciet&sanas procesa
laika neiznemiet zobu protézes no pacienta mutes, jo skabekla ietekmé sveki var nesacietét.

2) Ja sveki nesacieté, jo zobu protézes tika parak atri iznemtas no mutes, var tikt raditi nevélami
sarezgTjumi, pieméram, nepietiekami sacietgjusi virsma vai vaja pielagojamiba.

Cietinataja TOKUSO RESIN HARDENER II lietoSana

1. Lai veicinatu zobu protézu odergjuma sacietésanu, var izmantot cietinataju TOKUSO RESIN
HARDENER II.

2. Cietinatajs TOKUSO RESIN HARDENER II uzlabo virsmas cietibu un atvieglo gal&jo zobu
protézu slipésanu.

3. Sagatavojiet tvertné 4060 °C (104-140 °F) tdeni.
Noteikti pielejiet pietiekamu daudzumu tidens, lai pilniba iegremdétu zobu protézes.

4. Atskaidiet 1 devu cietinataja TOKUSO RESIN HARDENER II 200 ml adens.

5. Kad materials ir atbilstosi atskaidits, uz 3 minGitém iegremdgjiet zobu protézes.

6. Iznemiet zobu protézes un saciet to slipésanu.

(9) Parveide un slipésana

Pé&c pilnigas sacietéSanas izmantojiet karbida frézi, silikona uzgali, puléanas ripu u. c., lai

apstradatu un nopul@tu protézi pie viet&jas nosiices ventilacijas.

(10) Parbaude un pielagosana

(11) Galiga apstrade

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. Razotajs neuznemas atbildibu par bojajumiem vai savainojumiem, ko ir
izraisijusi nepareiza $1 produkta lictoSana. Pirms lieto$anas stomatologijas specialistam ir
japarliecinas, ka §is produkts ir piemérots attiecigajam pielietojumam.

Specifikacijas var tikt mainitas bez iepriek$gja bridinajuma. Ja tick mainitas produkta specifikaci-
jas, var tikt mainiti arT noradijumi un piesardzibas pasakumi.
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NEDERLANDS 0000000000000 000000000000000 00

Lees eerst alle informatie, voorzorgsmaatregelen en opmerkingen over het materiaal, voor u
TOKUYAMA REBASE II gebruikt.

MInhoud

Set: TOKUYAMA REBASE II-POWDER (80 g) ............................................... x1
TOKUYAMA REBASE II-LIQUID (50 ml) .
ADHESIVE (15 M) « v e eeeeeeeeseetetitiatii it
Maatdopje (voor TOKUYAMA REBASE II-POWDER) -« -« « e ccveeeveeeneeeeeieenns x1
Druppelaar (voor TOKUYAMA REBASE II-LIQUID) -« v vvverereererieereeeeeeeeens x1
Rubberen bekertje (voor het mengen van TOKUYAMA REBASE II-POWDER en -LIQUID) -- x1
Spatel (om TOKUYAMA REBASE II op de prothese aan te brengen) -« ««««--vvveeeeeeees x1

Plastic bekertje (voor ADHESIVE)
Borstel (voor ADHESIVE)
TOKUSO RESIN HARDENER 11
Lepel (VOOI‘ TOKUSO RESIN HARDENER II) ............................................ X]

Navullingen: TOKUYAMA REBASE II-POWDER (80 g)

TOKUYAMA REBASE II-LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)
TOKUSO RESIN HARDENER I

3% 1In sommige regio’s zijn FAST SET en/of NORMAL SET maar beperkt verkrijgbaar. Informeer
bij uw plaatselijke leverancier naar de beschikbaarheid.

HBewaren

W

>

. Bewaar het materiaal altijd bij temperaturen tussen de 0-25 °C (32-77 °F).

Materiaal NIET MEER GEBRUIKEN na de vervaldatum.
Breng na afronding de doppen weer goed aan.

. Als de LIQUID meer dan een maand niet wordt gebruikt, sla de LIQUID dan op met de

originele dop. Bewaar de LIQUID NIET samen met de druppelaar.
Voorkom per ongeluk inslikken of morsen, door de materialen ALTIJD buiten bereik van
kinderen en patiénten te houden.
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'Verwijderen

. Meng POWDER en LIQUID en laat het materiaal uitharden voor u het afvoert als afval. Let er

op dat het materiaal bij de uitharding warmte produceert.

Neem resterend ADHESIVE op met gaas of katoen en voer het af conform de landelijke en/of
plaatselijke wet- en regelgeving. Voorkom inademing van de vluchtige stof.

Voorkom lozing in afvoeren, riolen of waterlopen.

Mag niet samen met het huishoudelijk afval worden weggegooid.

Spoel de flacon voor POWDER niet om voor verwijdering.

Volg de plaatselijke instructies voor verwijdering.

Raadpleeg de gids voor het verwijderen van verpakkingsafval, getoond aan het einde van deze
IFU.

Klinische voorzorgsmaatregelen
Gebruik TOKUYAMA REBASE 1I alleen volgens deze gebruiksaanwijzing. GEBRUIK TO-
KUYAMA REBASE II NIET voor andere toepassingen.

. TOKUYAMA REBASE 11 is alleen bedoeld om door gediplomeerde tandheelkundige professi-

onals te worden gebruikt.

. Gebruik dit product niet als de veiligheidszegels verbroken zijn of als er met de inhoud gerom-

meld is.

. Breng ADHESIVE niet aan in de mond of op de slijmvliezen van de patiént. Breng ADHESI-

VE alleen aan buiten de mond van de patiént.

. TOKUYAMA REBASE II-LIQUID en ADHESIVE zijn brandbaar. Niet gebruiken in de buurt

van open vuur. Gebruik de materialen op een goed geventileerde plaats.

. Maak het poedermaatdopje, het rubberen bekertje, de borstels, de plastic bekertjes en de spatel

na gebruik altijd schoon met alcohol.

. Onderzoek of uw patiént allergisch of overgevoelig is voor monomeren op acrylbasis. Gebruik

TOKUYAMA REBASE II NIET bij patiénten die in het verleden gevoelig zijn gebleken voor
acryl. Informeer patiénten dat zij bij tekenen van overgevoeligheid meteen hun prothese uit
hun mond moeten nemen en contact moeten opnemen met hun tandarts.

* Als er sprake is van slijmvliesontstekingen of weefselirritatie als gevolg van de vorige
prothese, behandel het weefsel dan gedurende een week, voor u TOKUYAMA REBASE II
toepast.

* De prothese met de nieuwe onderlaag moet niet meer worden gedragen als er tekenen zijn
van overgevoeligheid, roodheid en zweren.
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. Gebruik altijd onderzoekshandschoenen (plastic, vinyl, latex) om allergische reacties door

monomeren op acrylbasis te voorkomen.

Als het ADHESIVE in contact komt met onderzoekshandschoenen, gooi deze dan direct weg

en was uw handen daarna grondig met water.

« Laat de patiént na verwijdering van het materiaal uit de mond van de patiént direct spoelen
met water of mondspoelmiddel.

. VERMIJD CONTACT MET DE OGEN. Spoel bij contact met de ogen direct grondig met wa-

ter en roep direct de hulp in van een arts.

. Vermijd contact van niet-uitgeharde materialen met de ogen. Reinig bij contact met de huid het

aangetaste gedeelte direct met alcohol en spoel het daarna grondig af met water.

. Verwijder overtollig materiaal direct van het palatale gebied om te voorkomen dat het in de

keel van de patiént terecht komt. TOKUYAMA REBASE II is niet radiopaak en geaspireerd of
ingeslikt materiaal kan dus niet met behulp van rontgenstraling worden gelokaliseerd.

Meng TOKUYAMA REBASE II niet met de in deze instructies genoemde materialen.
Voorkom inademing van stof van het uitgeharde materiaal door altijd een masker te dragen, als
aanbevolen wordt op grond van landelijke en/of plaatselijke wet- en regelgeving.

BEKlinische toepassing

)

w

IS

. Als de te plaatsen prothese een gedeeltelijke prothese is, of als er sprake is van een ondersnij-

ding of restwortel, neem de prothese dan uit de mond en snijd hem extra-oraal bij voor hij
definitief uithardt. Plaats de prothese vervolgens weer terug om hem definitief te laten uithar-
den. Anders wordt het lastiger om de prothese uit de mond te krijgen.
* FAST-POWDER mag alleen worden gecombineerd met FAST-LIQUID en NORMAL-
POWDER alleen met NORMAL-LIQUID.
Meng FAST-POWDER niet met NORMAL-LIQUID, of vice versa.
Het maatdopje voor FAST-POWDER wijkt af van dat van NORMAL SET.
Gebruik voor ieder type materiaal het bijpassende maatdopje.

. De standaardbehandeling is gebaseerd op temperaturen van 23 °C / 73 °F (extra-oraal) en

37°C /98 °F (intra-oraal).
De behandelduur neemt af als de lichaamstemperatuur of de kamertemperatuur hoger liggen.

. Om de vorming van luchtbellen zoveel mogelijk te beperken, moet het TOKUYAMA REBASE

II-POWDER in de TOKUYAMA REBASE II-LIQUID worden gedaan om te mengen (witte
dop en wit etiket).

. Breng het ADHESIVE (blauwe dop en blauw etiket) alleen aan op het oppervlak van de
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prothese. Meng het ADHESIVE niet met TOKUYAMA REBASE II-POWDER.

HVoorzorgsmaatregelen voor de patiént

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.”

B Gebruiksaanwijzing
STANDAARD MENGVERHOUDING POWDER-LIQUID

‘ Een maateenheid poeder‘ : ‘twee maateenheden vloeistof‘

2.0

Twee maateenheden
vloeistof

Een maateenheid || | .. 1.0

poeder \m/

Opmerking: FAST en NORMAL hebben een afwijkend poedermaatdopje.
Gebruik voor ieder soort poeder het bijpassende dopje.

A
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STANDAARD BEHANDELDUUR

Begin van Intra-oraal
het mengen inbrengen Uitnemen
o/q /2 3 4 5|6 7 8 (mn)
mr [ 0 ]
H H H H I
Verwi s Onderdompeling™.
Aanbrengen ——— \derenvan . N oo in TOKUSO .. Aanpassen
overlollig “\._verankerin: RESIN . Polijsten
Mengen —— materiaal S Y 9 HARDENER 11 ™.
Spierbehandeling  Biwerken™~. -oplossing s,
T T T T T T T T T
NORMAL | | i | i | ‘ P P
H H H H H H H H i
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 (min)

l:l Extra-oraal C] Intra-oraal I:l Intra- of extra-oraal

*De behandelduur varieert al naar gelang de kamertemperatuur en de verhouding poeder-vloeisto.
#Als het bijwerken extra-oraal gebeurt, zorg dan dat de prothese altijd weer in de mond wordt geplaatst voor hij definitief
uithardt.
elLaat de prothese in de mond van de patiént tot hij helemaal is uitgehard.
eDe standaard uithardingsduur is gebaseerd op temperaturen van 23°C / 73°F (extra-oraal) en 37°C / 98°F (intra-oraal).

(1) Controleren van de adaptatie

(2) Verwijderen van materiaal van het protheseoppervlak

Verwijder zorgvuldig het oude materiaal van het oppervlak van de prothese, om plaats te maken

voor het nieuwe materiaal, vooral op het oppervlak aan de kant van de mucosa en op de marginale,

buccale en labiale oppervlakken, waar een nieuwe onderlaag van TOKUYAMA REBASE II moet
worden aangebracht.

Opmerking:

1) Zorg dat gebieden waar TOKUYAMA REBASE II niet op mag hechten, zoals kunstmatige
gebitselementen, de prothesebasis of het interdentale gebied, eerst worden bewerkt met een laag
scheidingsmiddel.

2) Naarmate het oppervlak van de onderlaag van de prothese groter wordt, krijgt de kunststofpasta
een hogere vloeiweerstand. In dat geval moet u meer van het materiaal verwijderen, of een gat
maken om de kunststof te laten wegstromen.
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(3) Aanbrengen van het ADHESIVE

Breng het ADHESIVE met een borstel in één laag aan op alle gebieden die van een nieuwe

onderlaag moeten worden voorzien. Laat het ADHESIVE 20 seconden inwerken op

kamertemperatuur. Als er nog steeds vloeistof van het ADHESIVE te zien is op de alveolaire kam
van de prothese, blaas het materiaal dan helemaal droog met lucht.

Opmerking:

1) Breng het ADHESIVE aan de buccale en labiale kant aan van de prothese die van een nieuwe
onderlaag voorzien moet worden.

2) Breng op het marginale gedeelte twee keer ADHESIVE aan, zodat het onderlaagmateriaal niet
loslaat van de prothese.

3) Het ADHESIVE werkt na het aanbrengen tien minuten.

4) Schroef direct na gebruik de dop heel goed op de verpakking, aangezien het ADHESIVE heel
vluchtig is.

(4) Afmeten en mengen

Gebruik ongeveer één maateenheid van het TOKUYAMA REBASE II-POWDER in de maatdop

op steeds twee maateenheden van de TOKUYAMA REBASE II-LIQUID in de druppelaar.

Opmerking:

1) FAST en NORMAL hebben een afwijkend poedermaatdopje. Gebruik voor ieder soort poeder
het bijpassende dopje.

2) De druppelaar voor de vloeistof kan zowel voor FAST als NORMAL worden gebruikt.

Doe na het afmeten het poeder in de vloeistof (gebruik daarvoor het meegeleverde rubberen

bekertje) en meng voorzichtig met de spatel, gedurende ongeveer 5 a 10 seconden. Meng

voorzichtig, om luchtbellen tot een minimum te beperken.

Opmerking:

1) Doe de vloeistof eerst in het bekertje en daarna pas het poeder, om de vorming van luchtbellen
zoveel mogelijk te beperken.

2) Te krachtig of te lang mengen kan tot de vorming van luchtbellen leiden, waardoor het materiaal
een ongelijkmatige consistentie krijgt. Hierdoor wordt het oppervlak ruw en hardt het materiaal
onvolledig uit.

3) Als dat nodig of gewenst is, kan de viscositeit van de kunststof worden verhoogd, door meer
poeder te gebruiken.

(5) Aanbrengen van de Kunststof

Breng de kunststof met de spatel aan op het oppervlak van de prothese dat in aanraking komt met

het mondslijmvlies.
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Opmerking:

1) Breng de kunststof bij het mengen van FAST binnen 20 a 60 seconden aan (bij een normale
temperatuur). Voor NORMAL is dat binnen 30 a 90 seconden.

2) Breng de kunststofpasta aan op alle oppervlakken die van een nieuwe onderlaag voorzien
moeten worden. Vooral op de marginale, buccale en labiale gedeelten van de prothese.

3) Zorg dat u niet teveel kunststof aanbrengt op het oppervlak. Als u teveel kunststof op het
oppervlak aanbrengt, dan stroomt de kunststof bij het plaatsen van de prothese in de keel van de
patiént.

4) De viscositeit en uitharding zijn temperatuurathankelijk. Hoe hoger de kamertemperatuur, hoe
sneller het materiaal uithardt. Hoe lager de kamertemperatuur, hoe trager het materiaal uithardt.

Als het vermengen van poeder en vloeistof te lang duurt, blijft er minder tijd over voor de

verwerking.

(6) Plaatsen van de prothese

Plaats de prothese goed in de mond van de patiént en laat hem of haar op de juiste manier dichtbi-

jten in de centrische positie.

Opmerking:

1) Plaats de prothese bij FAST binnen 60 a 90 seconden na het begin van het mengen. Voor
NORMAL is dat binnen 90 a 120 seconden.

2) Wees voorzichtig voor verkeerde occlusie bij plaatsing.

3) Zorg dat er geen overtollig materiaal in de keel van de patiént terechtkomt.

4) Als er onverhoopt toch overtollig materiaal in de keel van de patiént loopt, verwijder het dan
met uw vingertop of met een geschikt instrument.

(7) Spierbehandeling en bijwerken

Begin na de bovengenoemde stappen en als de kunststof begint uit te harden met de noodzakelijke

behandeling van de mondspieren. Als de kunststof een hardere consistentie krijgt dan een pasta,

neem de prothese dan uit de mond en werk hem indien nodig bij.

Opmerking:

1) Tijdsplanning
Zorg dat de spierbehandeling en het bijwerken bij FAST binnen 3 minuten na het begin van het
mengen is afgerond. Bij NORMAL zijn dat 5 1/2 minuut.

2) In het geval van een volledige prothese
De prothese hoeft niet uit de mond te worden genomen, tenzij er sprake is van ondersnijdingen.
Verwijder overtollige hoeveelheden kunststof intra-oraal en laat de prothese in de mond van de
patiént tot hij helemaal is uitgehard.
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3) In het geval van ondersnijdingen of een gedeeltelijke prothese
Als er bij de patiént sprake is van een ondersnijding of restwortel of andere problemen, neem de
prothese dan uit de mond en snijd hem extra-oraal bij voor hij definitief uithardt. Anders wordt
het lastiger om de prothese uit de mond te krijgen.

(8) Opnieuw plaatsen en in de mond houden van de prothese (definitieve uitharding)

Plaats de prothese opnieuw in de mond van de patiént en laat hem daar tot hij helemaal is

uitgehard.

Opmerking:

1) Zorg dat de prothese gedurende 3 a 5 1/2 minuten na het begin van het mengen van FAST in de
mond van de patiént blijft. Voor NORMAL is dit 5 1/2 a 8 minuten na het begin van het men-
gen. Gedurende die tijd hardt de kunststof uit. Verwijder de prothese gedurende die tijd niet uit
de mond, aangezien de aanwezigheid van zuurstof volledige uitharding van de kunststof tegen-
gaat.

2) Onvolledige uitharding door te vroege verwijdering van de prothese leidt tot ongewenste prob-
lemen, zoals een onvoldoende hard oppervlak of slechte adaptatie.

TOKUSO RESIN HARDENER II gebruiken

1. Voor extra hardheid van de uitgeharde prothese-onderlaag kan TOKUSO RESIN HARDENER
1T worden gebruikt.

2. TOKUSO RESIN HARDENER II verbetert de hardheid van het oppervlak en de definitieve po-
lijstafwerking van de prothesebasis.

3. Maak in een reservoir water van 40 a 60 °C (104-140 °F) klaar.

Zorg dat er voldoende water is om de prothese helemaal te kunnen onderdompelen.

4. Los 1 schepje TOKUSO RESIN HARDENER II op in 200 ml water.

5. Laat het materiaal helemaal oplossen en dompel dan de prothese gedurende 3 minuten onder in
de vloeistof.

6. Verwijder de prothese, spoel hem af en polijst hem.

(9) Aanpassen en polijsten

Gebruik na het definitief uitharden een carbideboor, siliconeninstrumenten en fineerschijfjes om

de prothese aan te passen en te polijsten, bij plaatselijke afzuiging.

(10) Controleren van de adaptatie

(11) Afronding

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
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aangewezen instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént woonachtig is.

BELANGRIJKE OPMERKING: De fabrikant is niet aansprakelijk voor schade of letsel als
gevolg van verkeerd gebruik van dit product. De gediplomeerd tandheelkundige is persoonlijk
verantwoordelijk voor het gebruik van het product voor de juiste doeleinden.

De specificaties kunnen onaangekondigd worden gewijzigd. Als de productspecificaties wijzigen,
kan dit ook invloed hebben op de instructies en voorzorgsmaatregelen.

ooooooooooooooooooooooooooooooo.ooo

Les alle opplysninger, merknader og materialer fer bruk av TOKUYAMA REBASE II.

MInnhold

Sett:  TOKUYAMA REBASE II POWDER (80 g) - -
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)
Mailebeger (for TOKUYAMA REBASE Il POWDER)
Pipette (for TOKUYAMA REBASE II LIQUID)
Gummikopp (for blanding av TOKUYAMA REBASE Il POWDER og LIQUID) ~~~~~~~~ x1
Spatel (for fordeling av TOKUYAMA REBASE II pé protesen) -
Plastbeger (for ADHESIVE) -
Beorste (for ADHESIVE) - ««+- -+
TOKUSO RESIN HARDENER II
Skje (for TOKUSO RESIN HARDENER Il) .............................................. X 1

Refillere: TOKUYAMA REBASE II POWDER (80 g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)
TOKUSO RESINBASERT HERDER II
$¢FAST SET og/eller NORMAL SET er bare begrenset tilgjengelig i visse regioner. Kontakt din
lokale forhandler for informasjon om tilgjengelighet.

HOppbevaring
1. Oppbevar alltid materialet ved 0 - 25 °C (32 - 77 °F).
IKKE bruk materialet etter utlepsdatoen.
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2. Sett lokkene tett pa nar du er ferdig.

3. Hvis LIQUID ikke skal brukes pd mer enn en méaned, mé du oppbevare LIQUID med original-
lokket pésatt. IKKE oppbevar LIQUID i pipetten.

4. Oppbevares ALLTID utenfor barns og pasienters rekkevidde for & unnga utilsiktet svelging
eller sol.

M Avfallshindtering

. For & avfallshidndtere materialene ma POWDER og LIQUID blandes og fa anledning til &
herdes. Var oppmerksom pa varmen som genereres av herdematerialet.

. Gjenvaerende ADHESIVE skal absorberes med inert absorberende materiale som gas eller
bomull og avfallshandteres i samsvar med nasjonale og/eller lokale forskrifter. Unnga & puste
inn den flyktige substansen.

3. Ikke la det renne ut i avlep, kloakk eller vassdrag.

4. Ma ikke kastes sammen med husholdningsavfall.

5. Ikke skyll POWDER-flasken for avhending.

6. Folg lokale bestemmelser for avfallshandtering.

7. Se veiledningen for avfallshandtering av emballasje, vist til sist i denne bruksanvisningen.

|

1.

)

Kliniske forsiktighetsregler
Bruk bare TOKUYAMA REBASE II i samsvar med denne bruksanvisningen. IKKE bruk
TOKUYAMA REBASE II til andre formal.

. TOKUYAMA REBASE II er kun beregnet pé a brukes av lisensiert tannhelsepersonell.

. Ikke bruk dette produktet hvis sikkerhetsforseglingene er brutt, eller hvis innholdet synes &
vare klusset med.

. Ikke appliser ADHESIVE pa pasientens munn eller tannkjett. Appliseringen av ADHESIVE
ma utfores utenfor pasientens munn.

. TOKUYAMA REBASE II LIQUID og ADHESIVE er brannfarlige. Skal ikke brukes i
neerheten av dpen ild. Brukes i godt ventilert omrade.

. Rengjor alltid malebegeret for pulver, gummikoppen, berstene, plastkoppene og spatelen med
alkohol etter hver bruk.

. Fastsla alltid om pasienten er allergisk mot eller overfelsom overfor akrylbaserte monomerer.
IKKE bruk TOKUYAMA REBASE II hos pasienter med en historie med overfolsomhet over-
for akryl. Pasientene skal gis beskjed om 4 ta ut protesen og straks kontakte tannlegen ved
forste tegn til sensitivitet.
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* For du bruker TOKUYAMA REBASE II, mé du forbehandle vevet i en uke hvis det er tegn
til inflammasjon av slimhinner eller vevsirritasjon fra den gamle tannprotesen.
« Slutt a bruke den nyforexe tannprotesen hvis det er tegn til overfelsomhet, redhet og sardan-
nelse.
Det anbefale 4 alltid bruke undersokelseshansker (plast, vinyl eller lateks) for & unngé mulig-
heten for allergiske reaksjoner fra akrylbaserte monomerer.
Hvis ADHESIVE kommer i kontakt med undersgkelseshanskene, ma du umiddelbart kaste
undersokelseshanskene og vaske hendene grundig med vann.
« Nar du har fjernet materialet fra pasientens munn, ma du umiddelbart fa pasienten til a skylle
munnen med vann eller munnskyllemiddel.
. UNNGA KONTAKT MED GYNENE. Ved kontakt med eynene, ma du skylle oynene grundig
med vann og umiddelbart seke legehjelp.
10. 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.
11. Fjern umiddelbart overflodig foringsmateriale fra det palatale omradet for 4 unnga at materiale
renner ned i pasientens hals. TOKUYAMA REBASE II er ikke rentgentett, og innandet eller
svelget materiale vil ikke oppdages med rentgen.
12. Ikke bland TOKUYAMA REBASE II med andre materialer enn de som er angitt i denne bruk-
sanvisningen.
13. Bruk alltid maske som anbefalt i nasjonale og/eller lokale forskrifter nar du polerer, slik at du
unngar 4 puste inn herdet stov.

i

Nl

BEKlinisk applisering
1. Hvis tannprotesen er en partiell protese eller har undersnitt, rester av rot, etc., ma du ta pro-
tesen ut av munnen, tilpasse den ekstraoralt for den endelige herdingen, og sette den inn igjen
til endelig herding. Ellers vil det veere vanskelig 4 ta tannprotesen ut av munnen.
* FAST POWDER skal bare brukes sammen med FAST LIQUID, og NORMAL POWDER
skal bare brukes sammen med NORMAL LIQUID.
Ikke bland FAST POWDER med NORMAL LIQUID, eller vice versa.
Mailebegeret for FAST POWDER skiller seg fra det for NORMAL SET.
Bruk korrekt mélebeger for hver type.
2. Standard behandlingstid er basert pa temperaturer pa 23 °C/73 °F (ekstraoralt) og 37 °C/98 °F
(intraoralt).
Behandlingstiden forkortes nar temperaturen eker pa grunn av heyere kroppstemperatur eller
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romtemperatur.

3. For & redusere bobledannelsen til et minimum, md du blande TOKUYAMA REBASE II POW-
DER i TOKUYAMA REBASE II LIQUID (hvitt lokk og hvit etikett).

4. Appliser bare ADHESIVE (blatt lokk og bla etikett) pa protesens overflate. Tkke bland ADHE-
SIVE med TOKUYAMA REBASE 11 POWDER.

W Forsiktighetsregler for pasienter

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 foreligger
seerlige grunner for det. Denne retningslinjen er scerlig viktig for individer med forhoyet risiko for
d utvikle stomatitt, og ogsd for svake og pleietrengende eldre voksne.»

M Bruksanvisning
STANDARD BLANDEFORHOLD POWDER/LIQUID

‘ En del pulver ‘ : ‘ to deler vaeske ‘
2.0
En del pulver 1.0 | g Todeler
pul N veeske

N’

Merk: FAST og NORMAL leveres med ulike méalebegre for pulver.
Pass pa a bruke hvert pulver med tilhgrende malebeger.
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STANDARD BEHANDLINGSTID

Intraoral
Blandestart  innsetting Uttak

o/ 1/ 2 3 4 5|6 7

Appliseri N Nedsenking i "~ _—
pplisering ———\Fjeming av’™. . Intraoral \JOKUSO RESIN*._ Modifisering
overlodig - TSR HERDERII ™, Polering
resinMuskelbe- N 9 opplasning "
‘ |
H

handling \\Ti\pasmnf;\\
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11(min)
l:l Ekstraoralt :] Intraoralt I:l Intra- eller ekstraoralt

#«Behandlingstiden varierer, avhengig av romtemperatur og blandeforhold pulver/vaesk.
eHvis tilpasningen finner stedekstraoralt, ma du alltid sette tannprotesen inn i munnen igjen rett for den
endelige herdingen starter.
eHold alltid tannprotesen i pasientens munn, helt til endelig herding er fullfort.
eStandard herdetid er gitt ved 23 °C/73 °F (ekstraoralt) og 37 °C/98 °F (intraoralt).

Blanding ——

NORMAL

| | |
H H H

(1) Kontroll av tilpasningen

(2) Fjerning av protesens overflate

Du ma fjerne gammelt resin forsiktig og eksponere proteseoverflatens nye resin, sarlig overflaten

péa mukosal side, marginale, bukkale og labiale omrader hvor det er nedvendig & utfore ny foring

med TOKUYAMA REBASE II.

Merk:

1) I omrader hvor TOKUYAMA REBASE 1I ikke skal ha kontakt, f.eks. kunstige tenner, protese-
base eller det interdentale omrédet, skal det forst legges et belegg med skillemiddel.

2) Ettersom overflaten med den nye foringen pa protesen blir sterre, er det storre motstand i strom-
men av resinpasta. I et slikt tilfelle ma du fjerne en stor mengde gammelt resin, eller laget et
hull for 4 la resinet renne ut.

(3) Applisering av ADHESIVE

Appliser ADHESIVE i ett enkelt lag med bersten. Fordel over hele overflaten som skal fa ny
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foring. La ADHESIVE vzre i 20 sekunder ved romtemperatur. Hvis flytende ADHESIVE fortsatt

observeres pa protesens alveolarkamomrade, ma du bldse med luft for 4 terke det fullstendig.

Merk:

1) Appliser ADHESIVE pé bukkal og labial side av protesen som skal fa ny foring.

2) Appliser ADHESIVE to ganger pa det marginale omradet slik at materialet i den nye foringen
ikke gar av protesen.

3) ADHESIVE vil forbli effektivt i ti minutter etter applisering.

4) Fordi ADHESIVE er ekstremt flyktig, ma du passe pa a skru lokket tett pa umiddelbart etter
bruk.

(4) Miling og blanding

Bruk ca. en del av TOKUYAMA REBASE II POWDER i mélebegeret til to deler TOKUYAMA

REBASE II LIQUID i pipetten.

Merk:

1) FAST og NORMAL leveres med ulike malebegre for pulver. Pass pa a bruke hvert pulver med
tilhorende malebeger.

2) Pipetten for vaeske kan brukes bade for FAST og NORMAL.

Etter malingen ma du ha pulveret i vaesken (bruk den inkluderte gummikoppen) og bland forsiktig

med spatelen i 5-10 sekunder. Bland forsiktig for & redusere bobledannelsen til et minimum.

Merk:

1) Ha forst vaesken og deretter pulveret i koppen for a redusere bobledannelsen til et minimum.

2) Hvis du blander for heftig eller for lenge, dannes det lettere bobler, og det gir ujevn konsistens.
Det vil igjen gi en ru overflate og fere til ufullstendig herding.

3) Hvis det er nedvendig eller enskelig, kan resinets viskositet okes ved 4 oke brukt pulvermeng-
de.

(5) Applisering av resinet

Appliser resinet med spatelen pa den overflaten pa protesen som kommer i kontakt med

slimhinnevev i munnen.

Merk:

1) Appliser resinet innen 20 til 60 sekunder (ved normale temperaturer) etter blandingen for FAST
(innen 30 til 90 sekunder for NORMAL).

2) Appliser resinpasta pa alle overflater som skal ha ny foring, serlig i protesens marginale, buk-
kale og labiale omrader.

3) Ver forsiktig sé du ikke appliserer for mye resin pé overflaten. Hvis det appliseres for mye re-
sin pa overflaten, ferer det til at resinet renner ned i pasientens hals nar protesen settes inn.
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4) Viskositet og herding er temperaturavhengig. Jo varmere romtemperaturen er, desto raskere sk-
jer herdingen. Jo kaldere romtemperaturen er, desto saktere skjer herdingen.

Huvis det brukes for lang tid pé blandingen av pulver og veske, forkortes tilgjengelig arbeidstid.

(6) Innsetting av protesen

Sett protesen korrekt inn i pasientens munn og la pasienten bite tennene korrekt sammen i sentrert

posisjon.

Merk:

1) Sett inn protesen inne 60 til 90 sekunder etter at blandingen har startet for FAST (innen 90 til
120 sekunder for NORMAL).

2) Ver ekstremt forsiktig for a unnga feil plassering okklusalt.

3) Pass pa at overfledig resin ikke renner ned i pasientens hals.

4) Hvis overflodig resin renner ned i pasientens hals, ma du fjerne det med en fingerspiss eller
med et egnet instrument.

(7) Muskelbehandling og tilpasning

Nir punktene ovenfor er utfort, og nar resinet begynner a bli hard, méa du utfore nodvendig

behandling av musklene i munnen. Nar resinet blir hardere enn pasta, ma du ta protesen ut av

pasientens munn og tilpasse den om nedvendig.

Merk:

1) Timing
Serg for a fullfore all muskelbehandling og tilpasning innen 3 minutter etter at blandingen startet
for FAST (innen 5 1/2 minutt for NORMAL).

2) Ved helprotese
Det er ikke nedvendig & ta protesen ut av munnen, med mindre det finnes undersnitt. Fjern
resinoverskuddet intraoralt og hold tannprotesen i pasientens munn til herding er fullfort.

3) Ved undersnitt og partiell protese
I tilfeller hvor pasienten har undersnitt, partiell protese, rester av rot eller andre problemer, ma
du ta protesen ut av munnen og tilpasse den ekstraoralt for den endelige herdingen. Ellers vil det
veere vanskelig 4 ta tannprotesen ut av munnen.

(8) Ny innsetting og vedlikehold av protesen i munnen (endelig herding)

Sett tannprotesen inn igjen og hold den i pasientens munn, helt til endelig herding er fullfort.

Merk:

1) Hold protesen fiksert i pasientens munn i 3 til 5 1/2 minutt etterat blandingen startet for FAST.
Hold protesen fiksert i pasientens munn i 5 1/2 til 8 minutter for NORMAL. Resinet herdes pa
denne tiden. Ikke ta protesen ut av munnen i dette tidsrommet, ettersom nerveer av oksygen
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hindrer at resinet herdes fullstendig.

2) Ufullstendig herding pa grunn av at protesen ble tatt ut for tidlig, vil medfere uenskede
problemer som utilstrekkelig hard overflate eller darlig tilpasning.

Bruk av TOKUSO RESIN HARDENER 11

1. TOKUSO RESIN HARDENER II kan brukes for & gjere den herdede proteseforingen hardere.

2. TOKUSO RESIN HARDENER II bedrer overflatens hardhet og den endelige poleringen av
protesebasen.

3. Preparer vann pa 40-60 °C (104-140 °F) i en beholder.
Serg for a ha tilstrekkelig vann til & senke protesen helt ned.

4. Opples 1 kule TOKUSO RESIN HARDENER II per 200 ml vann.

5. Senk protesen ned i 3 minutter nar materialet er fullstendig opplest.

6. Ta protesen ut, skyll og poler den.

(9) Modifisering og polering

Etter endelig herding, bruke karbidbor, silikonspiss, pussehjul, etc. for & modifisere og polere

protesen i nzerheten av lokal avtrekksventilasjon.

(10) Kontroll av tilpasningen

(11) Fullfering

Brukeren og/eller pasienten skal rapportere til produsenten, og til kompetent myndighet i med-
lemslandet hvor bruker og/eller pasient har sitt opphold, eventuelle alvorlige hendelser som har
oppstatt I forbindelse med utstyret.

VIKTIG MERKNAD: Produsenten er ikke ansvarlig for skader eller personskader som skyldes
feil bruk av dette produktet. Det er tannhelsepersonellets personlige ansvar a sikre at dette produk-
tet er egnet til planlagt bruk, fer det brukes.

Spesifikasjonene kan bli endret uten forvarsel. Nar produktspesifikasjonene endrer seg, kan ogsa
bruksanvisningen og forsiktighetsreglene bli endret.
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ooooooooooooooooooooooooooooooo.ooo

Przed uzyciem TOKUYAMA REBASE II nalezy zapoznac si¢ ze wszystkimi informacjami,
Srodkami ostroznosci, uwagami i materialami.

W Zawarto$¢

Zestaw: TOKUYAMA REBASE Il POWDER (80 g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)
Miarka (do TOKUYAMA REBASE 11 POWDER)
Zakraplacz (do TOKUYAMA REBASE 11 LIQUID)- - -
Kubek gumowy (do mieszania TOKUYAMA REBASE Il POWDER i LIQUID) -+ -+ x1
Szpatutka (do nanoszenia TOKUYAMA REBASE Il na protezie) «««««-wroeeereeee x1
Kubek plastikowy (na ADHESIVE)
Pedzelek (do ADHESIVE)
TOKUSO RESIN HARDENER 1I -
Lyzka (do TOKUSO RESIN HARDENER II) 4444444444444444444444444444444444444444 X]

Uzupetienia: TOKUYAMA REBASE 11 POWDER (80 g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)
TOKUSO RESIN HARDENER II
% Ograniczona dostgpnos¢ FAST SET i/lub NORMAL SET w niektorych obszarach. Nalezy
skontaktowac si¢ z lokalnym sprzedawca w celu uzyskania informacji o dostgpnosci.

MPrzechowywanie

1. Materiat nalezy zawsze przechowywa¢ w temperaturze 0-25°C (32-77°F).
NIE stosowa¢ materiatu po uplywie terminu waznosci.

2. Po zakonczeniu pracy szczelnie zamkna¢ nasadke.

3. Jesli LIQUID nie bedzie uzywany przez okres dtuzszy niz miesiac, nalezy przechowywac
LIQUID z oryginalng nasadka. NIE przechowywa¢ LIQUID z zakraplaczem.

4. W celu uniknigcia przypadkowego spozycia lub rozlania nalezy ZAWSZE przechowywa¢ w
miejscu niedostgpnym dla dzieci i pacjentow.
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W Utylizacja
1. W celu usunigcia materialow nalezy wymiesza¢ POWDER i LIQUID i pozostawi¢ do ut-
wardzenia. Nalezy uwaza¢ na ciepto wytwarzane podczas utwardzania materiatu.
2. Pozostatosci ADHESIVE nalezy zebra¢ na gaze lub wacik i usuna¢ zgodnie z obowiazujacymi
przepisami krajowymi i/lub lokalnymi. Unika¢ wdychania substancji lotnej.
3. Nie dopuszczaé do przedostania si¢ materiatu do kanalizacji, $ciekow lub ciekow wodnych.
4. Nie usuwac¢ z odpadami domowymi.
5. Nie ptuka¢ butelki POWDER przed utylizacja.
6. Postgpowac zgodnie z lokalnymi instrukcjami dotyczacymi utylizacji.
7. Patrz Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych na koncu tej IFU.
|
1.

Srodki ostroznosci podczas zastosowania klinicznego
TOKUYAMA REBASE II nalezy stosowa¢ zgodnie z podana tutaj instrukcja. NIE uzywac
TOKUYAMA REBASE II do innych zastosowan.

. TOKUYAMA REBASE II jest przeznaczony do sprzedazy i uzytku wylacznie przez dyplo-
mowanych specjalistow stomatologii.

. Nie uzywa¢ produktu w przypadku, gdy zabezpieczenia opakowania ulegly uszkodzeniu lub
gdy zawarto$¢ byta naruszona.

. Nie stosowa¢ ADHESIVE w jamie ustnej ani na dzigstach pacjenta. Aplikacja ADHESIVE
musi by¢ przeprowadzana poza jama ustng pacjenta.

. TOKUYAMA REBASE II LIQUID i ADHESIVE sg fatwopalne. Nie uzywa¢ w poblizu ognia.
Uzywa¢ w pomieszczeniu o dobrej wentylacji.

. Po kazdym uzyciu nalezy oczy$ci¢ miarke do proszku, gumowy kubek, pedzelki, plastikowe
kubki i szpatutke alkoholem.

. Nalezy zawsze ustala¢, czy pacjent jest uczulony lub nadwrazliwy na monomery na bazie
akrylu. NIE stosowa¢ TOKUYAMA REBASE II u pacjentéw z wrazliwoscia na akryl w wy-
wiadzie. Pacjentow nalezy poinstruowaé, aby wyjeli protezg i natychmiast skontaktowali si¢ z
lekarzem stomatologiem po zaobserwowaniu pierwszych oznak wrazliwosci.

* Przed uzyciem TOKUYAMA REBASE II nalezy przeprowadza¢ kondycjonowanie tkanek
przez tydzien, jesli wystepuja oznaki stanu zapalnego bton §luzowych lub podraznienia
tkanek, spowodowanego starg proteza.

* Nalezy przerwa¢ noszenie niedawno podscielonej protezy w przypadku jakichkolwiek oznak
nadwrazliwosci, zaczerwienienia i owrzodzenia.
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8. W celu uniknigcia reakcji alergicznych zwiazanych z monomerami na bazie akrylu zalecane
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jest zawsze uzywanie rekawic laboratoryjnych (foliowych, winylowych lub lateksowych).

Jezeli dojdzie do kontaktu ADHESIVE z r¢kawiczkami ochronnymi, nalezy natychmiast

nalezy je wyrzuci¢ i doktadnie umy¢ r¢ce woda.

« Po wyjeciu materiatu z jamy ustnej pacjenta powinien on natychmiast przeptuka¢ jame ustng
woda lub ptynem do ptukania.

. UNIKAC KONTAKTU Z OCZAMI. W przypadku stycznosci z oczami nalezy doktadnie

przeptuka¢ je woda i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

10. Unikac¢ stycznosci nieutwardzonych substancji chemicznych ze skéra. W przypadku stycznosci
ze skorg nalezy oczysci¢ alkoholem technicznym miejsce, ktore weszto w kontakt z produk-
tem, a nast¢pnie doktadnie spluka¢ woda.

11. Nalezy natychmiast usuna¢ nadmiar podktadu z okolicy podniebiennej w celu uniknigcia
sptynigcia materiatu do gardta pacjenta. TOKUYAMA REBASE II przepuszcza promienio-
wanie RTG i nie bedzie mozliwe wykrycie aspirowanego lub potknietego materiatu na zdjgciu
RTG.

12. Nie miesza¢ TOKUYAMA REBASE 1I z innymi materiatami, niewymienionymi w niniejszej
instrukcji.

13. W celu uniknigcia wdychania utwardzonego pytu podczas polerowania nalezy zawsze nosi¢
maske zalecang przez przepisy krajowe i/lub lokalne.

=l

W Zastosowanie kliniczne
. Jesli proteza jest proteza czgsciowa lub ma podcienie, pozostatosci korzenia itp., nalezy wyjac¢
protez¢ z jamy ustnej, dopasowac ja poza jama ustng przed koncowym utwardzaniem i
ponownie wlozy¢ w celu koncowego utwardzenia. W przeciwnym razie trudne bedzie wyjgcie
protezy z jamy ustnej.
« POWDER FAST nalezy stosowa¢ wylacznie z LIQUID FAST, a POWDER NORMAL
nalezy stosowa¢ wylacznie z LIQUID NORMAL.
Nie miesza¢t POWDER FAST z LIQUID NORMAL i odwrotnie.
Miarka dla POWDER FAST jest inna niz dla POWDER NORMAL.
Nalezy stosowac¢ odpowiednia miarke dla odpowiedniego rodzaju.
. Standardowy czas leczenia opiera si¢ na temperaturze 23°C/73°F (poza jama ustna) i
37°C/98°F (w jamie ustnej).
Czas leczenia skraca si¢ przez wzrost temperatury spowodowany przez wyzsza temperaturg
ciata lub podwyzszong temperaturg pokojowa.
3. W celu zminimalizowania powstawania pgcherzykéw nalezy wmiesza¢ TOKUYAMA

)
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REBASE Il POWDER do TOKUYAMA REBASE II LIQUID (biata nasadka i biata etykieta).
4. ADHESIVE (niebieska nasadka i niebieska etykieta) nalezy nanosi¢ tylko na powierzchnie¢
protezy. Nie miesza¢ ADHESIVE z TOKUYAMA REBASE Il POWDER.

M Srodki ostroznosci dotyczace pacjentow

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 0sob obarczonych
podwyzszonym ryzykiem rozwoju zapalenia blony Sluzowej jamy ustnej, a takze w przypadku
starszych osob w zlej kondycji fizycznie lub przebywajgcych w instytucjach opiekunczych”.

MInstrukcja uzycia
STANDARDOWE PROPORCJE MIESZANIA POWDER DO LIQUID

‘Jedna podziatka proszku‘ H ‘ Dwie podziatki ptynu ‘
__________ 2.0
Jednapodziatka o | | . 1.0_| g Dwie podziatki
proszku [ ptynu

N’

Uwaga: Proszki FAST i NORMAL sg dostarczane z innymi miarkami do
proszku.
Nalezy upewnic¢ sig, ze odpowiedni rodzaj proszku jest uzywany
z odpowiednig miarka.
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STANDARDOWY CZAS LECZENIA

Rozpoczgcie  Wiozenie do
mieszania jamy ustnej Wyijecie

o/ 1/ 2 3 4 5|6 7 8 (mn
FasT . BRI
[ [
. Zanurzeniew .
Aplikacja ———\Usunigcie™ .. Utwardzania roztworze . Modyfikacje
' . nadmiaru 2w jamie ustne \TOKUSO RESIN's, Polerowanie
Mieszanie —— 2ywicy Ruchy ™ Dopa- W) g HARDENER IT ™
migsni . sowanie™ M
T T T T T T T T T
NORMAL | | i | i | ‘ P P
H H H H H H H H i
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11(mn)

l:l Poza jamg ustng :] W jamie ustnej l:l W jamie ustnej lub poza jama ustng

*Czas leczenia zmienia si¢ w zalezno$ci od temperatury pokojowej i proporcji proszek-ptyn.
eJesli dopasowanie jest wykonywane poza jamg ustna, proteze nalezy zawsze wktada¢ z powrotem do jamy ustnej tuz
przed r i i lia.
eProteze nalezy zawsze trzymac w jamie ustnej pacjenta az do zakonczenia koncowego utwardzania.
eStandardowy czas utwardzania jest podany dla temperatury 23°C/73°F (poza jama ustng) i 37°C/98°F (w jamie ustnej).

(1) Kontrola dopasowania

(2) Przygotowanie powierzchni protezy

Ostroznie usunac starg zywice i odstoni¢ nowa zywicg powierzchni protezy, zwlaszcza powierzch-

ni¢ po stronie §luzowkowej, obszary brzezne, policzkowe i wargowe, w ktorych maja by¢

podscietane produktem TOKUYAMA REBASE II.

Uwaga:

1) Na obszary, ktére nie powinny mie¢ stycznosci z produktem TOKUYAMA REBASE II, takie
jak sztuczne zgby, podstawa protezy lub przestrzenie migdzyzgbowe, nalezy najpierw nanies¢
warstwe separatora.

2) Wraz z powigkszajaca si¢ powierzchnig podscielania protezy pasta zywiczna wykazuje wigkszy
opor podczas splywania. W takim przypadku nalezy usuna¢ duza ilo$¢ starej zywicy lub zrobi¢
otwor, aby zywica mogla wyplywac.

(3) Aplikacja ADHESIVE

Nanie$¢ pedzelkiem ADHESIVE jedna warstwa na wszystkie obszary powierzchni, ktora ma by¢
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podscielona. Pozostawi¢ ADHESIVE na 20 sekund w temperaturze pokojowe;j. Jesli ptyn ADHE-

SIVE mozna nadal zaobserwowac w obszarze grzebienia zgbodotowego protezy, zastosowac stru-

mien powietrza w celu catkowitego osuszenia.

Uwaga:

1) Nanie$¢ ADHESIVE na obszar policzkowy i wargowy protezy, ktora ma by¢ podscielona.

2) Nanies¢ ADHESIVE dwukrotnie na obszar brzezny, tak aby podkiad nie oddzielit si¢ od pro-
tezy.

3) ADHESIVE zachowuje skutecznos¢ przez 10 minut po aplikacji.

4) Poniewaz ADHESIVE jest skrajnie lotny, natychmiast po uzyciu nalezy koniecznie szczelnie
zamkna¢ nasadke.

(4) Odmierzanie i mieszanie

Nalezy stosowa¢ okoto jedna podziatke TOKUYAMA REBASE II POWDER w miarce na dwie

podziatki TOKUYAMA REBASE II LIQUID na zakraplaczu.

Uwaga:

1) Proszki FAST i NORMAL sg dostarczane z innymi miarkami do proszku. Nalezy upewnic¢ sig,
ze odpowiedni rodzaj proszku jest uzywany z odpowiednia miarka.

2) Zakraplacz do ptynu mozna uzywa¢ do FAST i NORMAL.

Po odmierzeniu wsypa¢ proszek do ptynu (uzywajac dostarczonego gumowego kubka) i delikatnie

miesza¢ szpatutka przez okoto 5-10 sekund. Nalezy miesza¢ delikatnie, aby ograniczy¢ pgcherzyki

do minimum.

Uwaga:

1) Najpierw nalezy umiesci¢ ptyn w kubku, a nastepnie proszek, aby zminimalizowa¢ powstawan-
ie pgcherzykow.

2) Zbyt silne mieszanie lub zbyt dlugie bedzie sprzyja¢ powstawaniu pecherzykow, a rezultatem
bedzie niejednorodna konsystencja. A to spowoduje chropowata powierzchnig i niepelne ut-
wardzenie.

3) Jesli jest to konieczne lub pozadane, lepkos¢ zywicy mozna zwigkszy¢ poprzez zwigkszenie
ilo$ci zastosowanego proszku.

(5) Aplikacja zywicy

Nanies¢ szpatutka zywice na powierzchnie protezy, ktora bedzie miata stycznos¢ z btona sluzowa.

Uwaga:

1) Zywice nalezy nanies¢ w ciagu 20-60 sekund (w normalnej temperaturze) po wymieszaniu w
przypadku FAST (w przypadku NORMAL w ciagu 30-90 sekund).

2) Past¢ zywiczng nalezy nanie$¢ na wszystkie podscielane powierzchnie, zwtaszcza obszary
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brzezne, policzkowe i wargowe protezy.

3) Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢, aby nie nanies¢ zbyt duzej ilosci zywicy. Naniesienie zbyt duzej
ilosci zywicy spowoduje, ze bedzie ona sptywac do gardta pacjenta po wlozeniu pacjenta.

4) Lepkos¢ i utwardzanie sg zalezne od temperatury. Im wigksza temperatura pokojowa, tym
szybsze jest utwardzanie. Im nizsza temperatura pokojowa, tym wolniejsze jest utwardzanie.

Jesli mieszanie proszku i ptynu zajmie zbyt duzo czasu, skroci si¢ dostgpny czas pracy.

(6) Wlozenie protezy

Wrhozy¢ proteze wlasciwie do jamy ustnej pacjenta, ktory nastgpnie powinien nagryz¢ ja praw-

idlowo w potozeniu centralnym.

Uwaga:

1) Proteze nalezy wlozy¢ w ciagu 60-90 sekund od rozpoczgcia mieszania w przypadku FAST (w
przypadku NORMAL w ciagu 90-120 sekund).

2) Nalezy zachowac¢ skrajng ostroznos¢, aby unikna¢ nieprawidtowego potozenia zwarciowego.

3) Upewnic si¢, ze nadmiar zywicy nie sptywa do gardfa pacjenta.

4) Jesli nadmiar zywicy sptywa do gardia pacjenta, nalezy usuna¢ go koniuszkiem palca lub
odpowiednim instrumentem.

(7) Ruchy mie$ni i dopasowanie

Po wykonaniu powyzszych etapow i w czasie, gdy zywica zaczyna si¢ utwardzaé, pacjent powin-

ien wykonywac¢ ruchy mig$niami w jamie ustnej. Gdy zywica stanie si¢ twardsza niz pasta, nalezy

wyjac protez¢ z jamy ustnej pacjenta i dopasowac ja w razie potrzeby.

Uwaga:

1) Czas
Wszystkie ruchy migséni i dopasowanie protezy nalezy zakonczy¢ w ciagu 3 minut od
rozpoczgcia mieszania w przypadku FAST (w ciagu 5 1/2 minuty w przypadku NORMAL).

2) W przypadku protezy catkowitej
Nie jest konieczne wyjmowanie protezy z jamy ustnej, chyba ze wystepuja podcienia. Usuna¢
nadmierng ilo$¢ zywicy w jamie ustnej i pozostawi¢ protez¢ w jamie ustnej pacjenta az do
zakonczenia utwardzania.

3) W przypadku podcieni i protezy czgsciowej
Jesli u pacjenta ma podcienie, protezg¢ czg$ciowa, pozostatosci korzenia lub inne problemy,
nalezy wyja¢ proteze z jamy ustnej i dopasowac ja poza jama ustng przed koncowym
utwardzaniem. W przeciwnym razie trudne bgdzie wyjecie protezy z jamy ustne;j.

(8) Ponowne wlozenie protezy i wykanczanie protezy w jamie ustnej (koncowe utwardzanie)

Wtozy¢ ponownie proteze i pozostawi¢ ja w jamie ustnej pacjenta az do zakonczenia koncowego
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utwardzania.

Uwaga:

1) Protezg nalezy trzyma¢ w jamie ustnej pacjenta przez 3-5 1/2 minut od rozpoczgcia mieszania
w przypadku FAST. W przypadku NORMAL proteze nalezy trzyma¢ w jamie ustnej pacjenta
przez 5 1/2-8 minut. Zywica utwardzi si¢ w tym czasie. Nie wyjmowa¢ protezy z jamy ustnej w
tym czasie, poniewaz obecnos¢ tlenu uniemozliwia kompletne utwardzenie zywicy.

2) Niepelne utwardzenie w rezultacie zbyt wezesnego wyjgcia protezy spowoduje niepozadane
problemy, takie jak nicodpowiednia twardo$¢ powierzchni lub stabe dopasowanie.

Zastosowanie TOKUSO RESIN HARDENER II

1. W celu uzyskania dodatkowej twardosci utwardzonego podktadu protezy mozna zastosowaé
TOKUSO RESIN HARDENER II.

2. TOKUSO RESIN HARDENER II poprawia twardo$¢ powierzchni i koficowe polerowanie pod-
stawy protezy.

3. W pojemniku przygotowa¢ wodeg o temperaturze 40-60°C (104-140°F).

Nalezy wla¢ wystarczajaca ilos¢ wody, aby proteza byta catkowicie zanurzona.

4. Rozpusci¢ 1 tyzke TOKUSO RESIN HARDENER II na 200 ml wody.

5. Po catkowitym rozpuszczeniu materialu zanurzy¢ protezg na 3 minuty.

6. Wyjac proteze, wyptukac i wypolerowac.

(9) Modyfikacje i polerowanie

Po ostatecznym utwardzeniu uzy¢ wiertta karbidowego, stozka silikonowego, tarczy do

wykanczania itp., aby zmodyfikowa¢ i wypolerowa¢ protez¢ w poblizu lokalnej instalacji

wyciagowe;j.

(10) Kontrola dopasowania

(11) Zakonczenie

Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z
wyrobem, producentowi i wtasciwemu organowi pafistwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania pacjenta.

WAZNE: Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody lub obrazenia spowodowane
nieprawidtowym stosowaniem produktu. Lekarz stomatolog ponosi odpowiedzialnos¢ za
upewnienie si¢ przed uzyciem, ze produkt jest odpowiedni do danego zastosowania.

Specyfikacja produktu moze bez uprzedzenia ulec zmianie. Jesli specyfikacja produktu ulega zmi-
anie, instrukcje i $rodki ostroznosci z nim zwigzane moga rowniez ulec zmianie.
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PORTUGUES ©00000000000000000000000000000 00

Leia todas as informacdes, precaucdes, notas e materiais antes de utilizar TOKUYAMA
REBASE II.

[l Contetido
EStQjDZ TOKUYAMA REBASE II POWDER (80 g) ........................................... ><1

TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 )+ cveseressersssssssseii sttt

Copo medidor (para TOKUYAMA REBASE II POWDER) =« cccerreereeeneeeeeanns x1
Conta-gotas (para TOKUYAMA REBASE II LIQUID) =+« v v vveererrererieeneeeeees x1
Taga de borracha (para misturar TOKUYAMA REBASE Il POWDER e LIQUID) ---- x1
Espatula (para espalhar TOKUYAMA REBASE Il na protese):«««--«cxceeoeeeeeeeeee x1

Copo plastico (para ADHESIVE)
Pincel (para ADHESIVE)
TOKUSO RESIN HARDENERII -+ -+ -+
Colher (para TOKUSO RESIN HARDENER T1) -+« +cseeseeeensenarinararne x1

Recargas: TOKUYAMA REBASE II POWDER (80 g)

TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)
TOKUSO RESIN HARDENER II

3% Disponibilidade limitada de FAST SET e/ou NORMAL SET nalgumas areas. Contacte o reven-
dedor local sobre a disponibilidade.

I Armazenamento

W

IS

. Armazenar o material sempre a 0-25 °C (32-77 °F).

NAO utilizar o material apos a data de validade.

Apertar bem as tampas ap0s cada utilizagdo.

. Se o LIQUID nao for utilizado por mais de um més, armazenar o LIQUID com a tampa origi-
nal. NAO armazenar LIQUID com conta-gotas.

. Para evitar a ingestdo acidental ou derramamento, manter SEMPRE fora do alcance de criangas
e pacientes.
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Eliminacio

. Para a eliminagdo de materiais, misturar POWDER e LIQUID, e deixar endurecer. Ter cuidado

com o calor produzido pelo material de configuragdo.

Qualquer ADHESIVE restante deve ser absorvido em gaze ou algodao e eliminado de acordo
com regulamentos federais e/ou locais. Evitar qualquer inala¢do da substancia volatil.

Naéo permita a entrada em ralos, esgotos ou cursos de agua.

Nao deve ser descartado junto com o lixo doméstico.

Nao enxague o frasco de POWDER antes de descarta-lo.

Siga as instrugdes locais relativas a eliminagao.

Consulte o guia de eliminagao de residuos de embalagens exibido no final destas IFU.

Precaucdes clinicas
Utilizar TOKUYAMA REBASE II somente como aqui indicado. NAO utilizar TOKUYAMA
REBASE II para nenhuma outra aplicagdo.

. TOKUYAMA REBASE II destina-se a utilizagdo somente por profissionais licenciados de as-

sisténcia odontologica.
Naio utilizar este produto se os selos de seguranga estiverem danificados ou parecerem ter sido
manipulados.

. Nao aplicar ADHESIVE na boca ou gengiva do paciente. A aplicagdo do ADHESIVE deve ser

realizada fora da boca do paciente.

. TOKUYAMA REBASE II LIQUID e ADHESIVE sio inflamaveis. Nao utilizar perto de uma

chama aberta. Utilizar numa area bem ventilada.

. Limpar sempre o copo medidor de po, taga de borracha, pincéis, copos plasticos e espatula

com alcool apos cada utilizagdo.

. Determinar sempre se o paciente ¢ alérgico ou hipersensivel a monoémeros a base de acrilico.

NAO utilizar TOKUYAMA REBASE II em pacientes com histéria de hipersensibilidade a

acrilico. Os pacientes devem ser instruidos a retirar a protese e contactar imediatamente o den-

tista ao primeiro sinal de sensibilidade.

« Antes de utilizar TOKUYAMA REBASE II, condicionar o tecido durante uma semana se
houver sinais de inflamagdo da membrana mucosa ou irritagao do tecido pela antiga protese.

« Suspender a utilizagdo da protese recentemente reajustada se houver quaisquer sinais de hi-
persensibilidade, vermelhidao e ulceragdes.

. A utilizagdo de luvas de exame (plastico, vinil, latex) ¢ sempre recomendada para evitar a pos-

sibilidade de reagdes alérgicas a partir de monomeros a base de acrilico.
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Se ADHESIVE entrar em contacto com as luvas de exame, eliminar imediatamente as luvas de

exame e lavar bem as maos com agua.

« Depois de remover o material da boca do paciente, instrui-lo para enxaguar a boca imediata-
mente com agua ou colutorio.

. EVITAR CONTACTO COM OS OLHOS. Em caso de contacto com os olhos, lavar completa-

mente os olhos com 4gua e procurar imediatamente um médico para assisténcia.

. Evitar o contacto de produtos quimicos nao polimerizados com a pele. Em caso de contacto

com a pele, limpar a area afetada com alcool isopropilico, depois enxaguar completamente
com agua.

. Remover imediatamente qualquer excesso de material de revestimento a partir da area palatal

para evitar o fluxo de material para a garganta do paciente. TOKUYAMA REBASE II néo é
radiopaco e os raios-X ndo detectardo material aspirado ou ingerido.

. Nao misturar TOKUYAMA REBASE II com quaisquer materiais ndo mencionados nestas in-

strugdes.

. Para evitar inspirar a poeira polimerizada durante o polimento, utilizar sempre uma mascara de

acordo com regulamentos federais e/ou locais.

M Aplicacio clinica

[

w

~

. Se a protese ¢ parcial ou tem uma inciséo, raiz residual, etc, retirar a protese da boca, recorta-la

extraoralmente antes da polimerizagéo final e reinseri-la para a polimerizagao final. Caso cont-
rario, sera dificil remover a protese da boca.
* FAST POWDER deve ser utilizado somente com FAST LIQUID ¢ NORMAL POWDER
deve ser utilizado somente com NORMAL LIQUID.
Néo misturar FAST POWDER com NORMAL LIQUID, ou vice-versa.
O copo medidor para FAST POWDER ¢ diferente do NORMAL SET.
Utilizar o copo medidor correspondente para cada tipo.

. Tempo de tratamento padrdo baseia-se em temperaturas de 23 °C/73 °F (extraoral) e

37 °C/98 °F (intraoral).
O tempo de tratamento ¢ reduzido por um aumento na temperatura causado por aumento da
temperatura do corpo ou por temperatura ambiente elevada.

. Para minimizar a formagdo de bolhas, misturar TOKUYAMA REBASE II POWDER no

TOKUYAMA REBASE II LIQUID (tampa branca e rotulo branco).

. Aplicar ADHESIVE (tampa azul e rétulo azul) somente na superficie da protese. Nao misturar

ADHESIVE com TOKUYAMA REBASE II POWDER.
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W Precaucdes com o paciente

A Tokuyama Dental recomenda retirar as dentaduras a hora de dormir, de acordo com a seguinte
afirmagdo 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 noite, a
menos que tenham motivos especificos para fazé-lo. Esta diretriz é especialmente importante para
individuos em maior risco de desenvolver estomatite, bem como para pessoas idosas frageis ou
institucionalizadas”.

MInstrucdes de utilizacio
PROPORCAO DE MISTURA DE POWDER E LIQUID

‘ Um parte de p6 para ‘ : ‘ duas partes de liquido ‘
2.0
1.0 Duas partes
um parte B € e liquido

de po \D/

Nota: FAST e NORMAL vém com copos medidores de po diferentes.
Certificar-se de utilizar cada p6 com o seu copo apropriado.
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TEMPO DE TRATAMENTO PADRAO

Comegara Insergao
mistura intraora Retirada

o/ 1/ 2 3 4 5|6 7

FAST D

Remogao Imersdo em -

Aplicagdo ——— '\ do excesso ™ = solugao de .. Modificagao
' Geresna . Sustentagdo N\ 1o (S0 RESIN'-.. Polimento
Mistura —— Trelamenlo HARDENER 11 .
muscular ~ Recorte .
NORMAL . : ‘ P oo
| [ _ N R R
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 (mn)

l:lExtraoraI C]Intraoral I:llntraoral ou extraoral

*0 tempo de tratamento varia de acordo com a temperatura ambiente e a relagéo po-li .
eSe o recorte ¢ feito extraoralmente, inserir sempre a prétese de volta na boca logo antes do inicio da
polimerizagao final.
eManter sempre a prétese na boca do paciente até que o endurecimento final esteja completo.
eTempo de tratamento padrao é dado para 23°C/73°F (extraoral) e 37°C/98°F (intraoral).

(1) Verificando a adaptacio

(2) Remocio da superficie da protese

Remover cuidadosamente a resina antiga e expor a nova resina da superficie da protese, especial-

mente a superficie do lado da mucosa, as areas marginal, bucal e labial, onde ¢ necessario ser reve-

stida com II de TOKUYAMA REBASE II.

Nota:

1) Areas onde 0o TOKUYAMA REBASE II nio devem entrar em contacto, tais como dentes artifi-
ciais, a base da protese ou a area interdental, devem primeiro receber um revestimento de um
agente de separagdo.

2) Como a superficie de revestimento da protese torna-se maior, a pasta de resina apresenta uma
maior resisténcia no seu fluxo. Neste caso, remover uma grande quantidade de resina antiga ou
fazer um furo para permitir que a resina flua para fora.

(3) Aplicacio do ADHESIVE

Aplicar ADHESIVE numa camada tinica com o pincel em todas as areas da superficie a serem re-
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vestidas. Deixar o ADHESIVE durante 20 segundos a temperatura ambiente. Se o liquido ADHE-

SIVE ainda ¢ observado na area da crista alveolar da protese, soprar ar para a secar completamen-

te.

Nota:

1) Aplicar ADHESIVE no lado bucal e labial da protese a ser revestida.

2) Aplicar o ADHESIVE duas vezes na area marginal de modo que o material de revestimento nao
saia da protese.

3) ADHESIVE permanecera efetivo por dez minutos ap6s a aplicagao.

4) Como ADHESIVE ¢ extremamente volatil, certificar-se de parafusar bem a tampa imediata-
mente apos 0 uso.

(4) Medicao e mistura

Utilizar aproximadamente uma parte de TOKUYAMA REBASE II POWDER no copo medidor

para duas partes de TOKUYAMA REBASE II LIQUID no conta-gotas.

Nota:

1) FAST e NORMAL vém com diferentes copos medidores de po. Certificar-se de utilizar cada po
com o seu copo apropriado.

2) O conta-gotas para o liquido pode ser utilizado para o FAST ou 0o NORMAL.

Apos a medigdo, colocar o p6 no liquido (com a taga de borracha fornecida) e misturar delicada-
mente com a espatula durante aproximadamente 5 a 10 segundos. Misturar suavemente para mi-
nimizar bolhas.

Nota:

1) Colocar primeiro o liquido no copo e depois 0 p6 para minimizar a formagao de bolhas.

2) A mistura vigorosa ou prolongada demais facilitara a formagio de bolhas, produzindo uma con-
sisténcia irregular. Isto por sua vez criara uma superficie rugosa e resultara numa polimerizagao
incompleta.

3) Se necessario ou desejado, a viscosidade da resina pode ser aumentada, aumentando a quantida-
de do po utilizado.

(5) Aplicacio da resina

Com a espatula, aplicar a resina a superficie da protese que entrara em contacto com a mucosa

oral.

Nota:

1) Aplicar resina dentro de 20 a 60 segundos (a temperaturas normais) apos a mistura para FAST
(para NORMAL, dentro de 30 a 90 segundos).

2) Aplicar a pasta de resina em todas as superficies a revestir, especialmente nas areas marginal,
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bucal e labial da prétese.

3) Ter cuidado para ndo aplicar resina demais na superficie. Aplicar muita resina na superficie re-
sultara no fluxo de resina para a garganta do paciente durante a inser¢do da protese.

4) A viscosidade e o endurecimento dependem da temperatura. Quanto mais alta a temperatura
ambiente, mais rapida a fixagdo. Quanto mais baixa a temperatura ambiente, mais lenta a
fixagdo.

Se a mistura do po e liquido demorar muito tempo, o tempo de trabalho disponivel sera reduzido.

(6) Inser¢do da protese

Colocar a protese adequadamente dentro da boca do paciente e fazé-lo morder corretamente na po-

si¢do central.

Nota:

1) Inserir a protese dentro de 60 a 90 segundos apds a mistura para FAST (para NORMAL, dentro
de 90 a 120 segundos).

2) Ter cuidado extremo para evitar mau posicionamento oclusal.

3) Certificar-se de que ndo ha fluxo de resina em excesso para a garganta do paciente.

4) No caso de fluxo de resina em excesso para dentro da garganta do paciente, remové-lo com a
ponta do dedo ou um instrumento adequado.

(7) Tratamento muscular e recorte

Depois de seguir os passos acima, e quando a resina comega a endurecer, realizar o tratamento

muscular necessario na boca. Quando a resina se tornar mais dura que pasta, remover a protese da

boca do paciente, e recortar se necessario.

Nota:

1) Programagio
Certificar-se de completar o tratamento muscular e recortar dentro de 3 minutos a partir do inicio
da mistura para FAST (dentro de 5 1/2 minutos para NORMAL).

2) Em caso de protese completa
Nio ha necessidade de remover a protese da boca, a menos que haja incisdes. Remover
intraoralmente a por¢do excessiva de resina e manter a protese na boca do paciente até que o
endurecimento esteja completo.

3) Em caso de incisdo e protese parcial
Na situa¢do em que o paciente tenha uma inciso, protese parcial, raiz residual ou outros proble-
mas, remover a protese da boca e recorta-la extraoralmente antes da polimerizagdo final. Caso
contrario, sera dificil remover a protese da boca.
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(8) Reinserc¢io e manutencio oral da prétese (polimerizacio final)

Reinserir a protese e manté-la na boca do paciente até que o endurecimento final esteja completo.

Nota:

1) Manter a protese fixa na boca do paciente de 3 a 5 1/2 minutos apds o inicio da mistura para
FAST. Para NORMAL manter a protese fixa na boca do paciente entre 5 1/2 e 8 minutos. A re-
sina polimerizara nesse momento. Nao remover a protese da boca durante o periodo, uma vez
que a presenga de oxigénio impede a polimerizagdo completa da resina.

2) Uma polimerizagao incompleta causada pela remogao precoce da protese criara problemas ine-
sperados, como dureza inadequada da superficie ou ma adaptagdo.

Utilizacio do TOKUSO RESIN HARDENER II

1. TOKUSO RESIN HARDENER II pode ser utilizado para dureza adicional de revestimento de
protese polimerizado.

2. TOKUSO RESIN HARDENER II melhora a dureza superficial e da polimento final a base da
protese.

3. Preparar agua a 40-60 °C (104-140 °F) num recipiente.

Certificar-se de verter agua suficiente para imergir completamente a protese.

4. Dissolver 1 concha de TOKUSO RESIN HARDENER II para 200 ml de agua.

5. Uma vez que o material esteja completamente dissolvido, mergulhar a protese durante 3 minutos.

6. Remover a protese, enxaguar e polir.

(9) Modifica¢do e polimento

Ap0s o endurecimento final, use uma broca de carboneto, ponta de silicone, roda de acabamento

etc. para modificar e polir a dentadura perto da ventilagdo de exaustdo local.

(10) Verificando a adaptacio

(11) Conclusao

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.

NOTA IMPORTANTE: O fabricante nao ¢ responsavel por danos ou lesdes causados pela
utilizagdo indevida deste produto. E responsabilidade pessoal do profissional da 4rea odontologica
garantir antes da utilizacdo que este produto seja adequado para uma aplicagdo apropriada.

As especificagdes estdo sujeitas a alteragdes sem aviso prévio. Quando a especificagdo de produto
¢ alterada, as instrugdes e precaucdes poderdao também ser alteradas.

152



ooooooooooooooooooooooooo.ooooooooo

Cititi toate informatiile, masurile preventive, observatiile si instructiunile inainte de a utiliza

TOKUYAMA REBASE II.

M Continut

Kit: TOKUYAMA REBASE II POWDER (80 g) ............................................... x1
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml) .
ADHESIVE (15 ml) AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA
Pahar de masurare (pentru TOKUYAMA REBASE I POWDER) -« cccervveeeesneeeens x1
Picuritor (pentru TOKUYAMA REBASE 1 LIQUID) e sesssssssssseranniees x1
Pahar de cauciuc (pentru amestecarea de TOKUYAMA REBASE Il POWDER cu LIQUID)- - - - x1
Spatula (pentru distribuirea produsului TOKUYAMA REBASE II pe proteza)--«««------+ x1

Pahar de plastic (pentru ADHESIVE)
Perie (pentru ADHESIVE)
TOKUSO RESIN HARDENER II
Llnguri'i (pentm TOKUSO RESIN HARDENER I[) ....................................... X]

Rezerve: TOKUYAMA REBASE 1T POWDER (80 g)

TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)
TOKUSO RESIN HARDENER I

*%Disponibilitate limitata pentru FAST SET si/sau NORMAL SET in anumite zone. Contactati

furnizorul dumneavoastra local privind disponibilitatea.

M Depozitarea

W

IS

. Depozitati materialul intotdeauna la 0 - 25°C (32 - 77°F).

NU utilizati materialul dupa data expirarii.
Cand terminati, inchideti strans capacele.

. Daca LIQUID nu se utilizeaza mai mult de o luna, depozitati LIQUID cu capacul original. NU

depozitati LIQUID impreuna cu picuratorul.

. Pentru a evita ingestia accidentala sau virsarea, pastrati INTOTDEAUNA produsul departe de

copii si pacienti.
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Eliminarea

. Pentru a elimina materialele, amestecati POWDER cu LIQUID si lasati sa se intareasca. Aveti

grija la caldura produsa de materialul care face priza.

Orice cantitate ramasa de ADHESIVE trebuie absorbita cu tifon sau vata si eliminata in con-
formitate cu regulamentele nationale si/sau locale. Evitati orice inhalare a substantei volatile.
Nu permiteti patrunderea in canale de scurgere, retele de canalizare sau cursuri de apa.

Nu trebuie eliminat impreuna cu gunoiul menajer.

Nu clatiti flaconul cu POWDER inainte de eliminare.

Urmati instructiunile locale de eliminare.

Consultati ghidul de eliminare a deseurilor afisat la finalul acestui IFU.

Misuri preventive clinice

Utilizati TOKUYAMA REBASE II numai conform acestor instructiuni. NU utilizati
TOKUYAMA REBASE II pentru nicio alta aplicare.

TOKUYAMA REBASE II este destinat utilizarii numai de cétre profesionistii licentiati in do-
meniul stomatologiei.

Nu utilizati acest produs daca sigiliile de siguranta sunt rupte sau in cazul in care continutul a
fost afectat.

. Nu aplicati ADHESIVE in cavitatea bucala sau pe gingiile pacientului. Aplicarea de ADHESI-

VE trebuie efectuata in afara cavitatii bucale a pacientului.

. TOKUYAMA REBASE II LIQUID si ADHESIVE sunt inflamabile. Nu utilizati langd o

flacara deschisa. Utilizati intr-o zona bine ventilata.

. Curatati intotdeauna paharul pentru masurarea pudrei, paharul de cauciuc, periile, paharele de

plastic si spatula cu alcool dupa fiecare utilizare.

. Stabiliti intotdeauna daca pacientul dumneavoastra este alergic sau hipersensibil la monomerii

pe baza de acrilat. NU utilizati TOKUYAMA REBASE 1I la pacientii cu antecedente de sensi-

bilitate la acrilat. Pacientii trebuie sa fie instruiti ca la primul semn de sensibilitate sa

indeparteze proteza si sa contacteze imediat medicul lor stomatolog.

« Inainte de a utiliza TOKUYAMA REBASE II, efectuati tratamentul tesuturilor timp de o
saptdmand daca exista semne de inflamatie ale mucoasei sau iritatia tesuturilor provocata de
proteza veche.

 Renuntati la utilizarea protezei proaspat captusite daca exista semne de hipersensibilitate,
roseata si ulceratii.

. Utilizarea manusilor de examinare (plastic, vinil, latex) se recomanda intotdeauna pentru a evi-
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ta posibilitatea reactiilor alergice la monomerii pe baza de acrilat.

Dacd ADHESIVE vine in contact cu manusile de examinare, aruncati imediat manusile de ex-

aminare si spalati-va bine pe méini cu apa.

* Dupa indepartarea materialului din cavitatea bucald a pacientului, solicitati pacientul sa
clateasca imediat cu apa sau apa de gura.

EVITATI CONTACTUL CU OCHIL n cazul contactului cu ochii, clatiti bine ochii cu apa si

contactati imediat un medic pentru asistenta.

. Evitati contactul cu pielea a materialelor chimice nepolimerizate. In cazul contactului cu pie-

lea, curdtati zona afectata cu alcool pentru frectii, iar apoi clatiti bine cu apa.

. Indepartati imediat orice exces de material de captusire din zona palatina pentru a impiedica

materialul sa curga in gétul pacientului. TOKUYAMA REBASE II nu este radioopac, iar radio-
grafiile nu vor detecta materialul inhalat sau ingerat.

. NU amestecati TOKUYAMA REBASE II cu niciun alt material care nu este mentionat in ace-

ste instructiuni.

. Pentru a evita inhalarea prafului de material polimerizat in timpul finisarii, purtati intotdeauna

o mascd recomandata de regulamentele nationale si/sau locale.

M Aplicarea clinici

)

w

IS

. Daca proteza este o proteza partiala sau are o zond retentiva, radacind reziduala etc. indepartati

proteza din cavitatea bucald, ajustati-o extraoral inainte de polimerizarea finala si reintro-
duceti-o pentru polimerizarea finala. Altfel va fi dificil sa indepartati proteza din cavitatea bu-
cala.
« FAST POWDER trebuie utilizatda numai cu FAST LIQUID, iar NORMAL POWDER trebuie
utilizatd numai cu NORMAL LIQUID.
Nu amestecati FAST POWDER cu NORMAL LIQUID sau vice versa.
Paharul de masurare pentru FAST POWDER este diferit de NORMAL SET.
Utilizati paharul de masurare corespunzator pentru fiecare tip.

. Timpul de tratament standard se bazeaza pe temperaturi de 23°C / 73°F (extraoral) si 37°C /

98°F (intraoral).
Timpul de tratament este scurtat de o crestere a temperaturii cauzata de temperatura mai ridi-
catd a corpului sau de temperatura inalta din incapere.

. Pentru a reduce la minimum formarea bulelor de aer, incorporati TOKUYAMA REBASE II

POWDER in TOKUYAMA REBASE II LIQUID (capac alb si eticheta alba).

. Aplicati ADHESIVE (capac albastru si eticheta albastra) numai pe suprafata protezei. Nu ame-
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stecati ADHESIVE cu TOKUYAMA REBASE II POWDER.

W Miisuri preventive privind pacientii
Tokuyama Dental recomanda indepartarea protezei dentare inainte de a merge la culcare, in con-
formitate 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 proteza
peste noapte, cu exceptia cazului in care este specificat altfel. Aceasta recomandare este deosebit
de importanta pentru persoanele care prezintda un risc ridicat de a dezvolta stomatita, precum §i
persoanele in varsta vulnerabile sau institutionalizate.’

MIndicatii de utilizare
RAPORTUL STANDARD DE AMESTECARE PUDRA-LICHID

‘ O gradatie de pudra ‘ : ‘ doua gradatii de lichid
__________ 2.0

Ogradatie || | .. 10 | 4 Doua gradatii

de pudra ] \D/ de lichid

Observatie: FAST si NORMAL sunt furnizate cu pahare diferite pentru
masurarea pudrei.
Asigurati-va ca utilizati fiecare pudra cu paharul séu
corespunzator.

156



TIMPUL DE TRATAMENT STANDARD

nceperea  Insertia
amestecari  intraorala Retragerea

0, 1 2 3 4 5|6 7 8 (min)
FasT . BRI
N L P b
Aol Indepar- ™ . Imersiune in- "~
plicarea ———\fyrea *>.. Mentinerea solutie de ">« Modificare
excesuliide . intraorals \JTOKUSO RESIN':, Lustruire
Amestecarea —— rasind Tratamentu™ HARDENER II ™
muschior ~ Austarea™. .
T T T T T T T T T
NORMAL | | | | i ‘ o Lo
i H H H H H 1 H i
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 (min)

l:lExtraoral :]Imraoral I:llntraoral sau extraoral

*Timpul de tratament variaza in functie de temperatura incaperii si de raportul pudra-lichid.
eDaca ajustarea se efectueaza extraoral, inserati intotdeauna proteza inapoi in cavitatea bucala imediat inainte s&
inceapa polimerizarea finala.
eMentineti intotdeauna proteza in cavitatea bucala a pacientului pana cand se termina procesul de intarire finala.
eTimpul de prizé standard este asigurat la 23°C / 73°F (extraoral) si 37°C / 98°F (intraoral).

(1) Verificarea adaptarii

(2) indepirtarea suprafetei protezei

indepartati cu grija rasina veche si expuneti risina noud a suprafetei protezei, in special suprafata

partii mucozale, zonele marginale, vestibulare si labiale acolo unde este necesara captusirea cu

TOKUYAMA REBASE II.

Observatie:

1) Zonele pe care TOKUYAMA REBASE II nu trebuie sa le atinga, asa cum sunt dintii artificiali,
baza protezei sau zona interdentara, trebuie sa fie acoperite mai intdi cu un strat de agent de
separare.

2) Pe masurd ce suprafata de captusire a protezei devine mai extinsa, pasta de rasina prezinta o
rezistentd mai mare la curgere. In acest caz, indepértati o cantitate mare de risind veche sau
efectuati un orificiu pentru a permite rasinii sa se scurga.

(3) Aplicarea de ADHESIVE

Aplicati ADHESIVE intr-un singur strat cu peria, pe toate zonele suprafetei de captusit. Lasati
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ADHESIVE timp de 20 de secunde la temperatura camerei. Daca lichidul de ADHESIVE este inca

prezent in zona crestei alveolare a protezei, uscati-1 complet cu jetul de aer.

Observatie:

1) Aplicati ADHESIVE pe fata vestibulara si labiala a protezei de captusit.

2) Aplicati ADHESIVE in zona marginala de doua ori, astfel incat materialul de captusire sa nu se
desprinda de proteza.

3) ADHESIVE va ramane activ timp de zece minute dupa aplicare.

4) Deoarece ADHESIVE este extrem de volatil, asigurati-va ca insurubati strans capacul imediat
dupa utilizare.

(4) Misurarea si amestecarea

Utilizati aproximativ o gradatie de TOKUYAMA REBASE II POWDER in paharul de masurare

pentru fiecare doua gradatii die TOKUYAMA REBASE II LIQUID in picurator.

Observatie:

1) FAST si NORMAL sunt furnizate cu pahare diferite pentru masurarea pudrei. Asigurati-va ca
utilizati fiecare pudra cu paharul sau corespunzator.

2) Picuratorul pentru lichid poate fi utilizat atat pentru FAST cat si pentru NORMAL.

Dupa masurare, incorporati pudra in lichid (utilizand paharul de cauciuc furnizat) si amestecati
usor cu spatula timp de circa 5 - 10 secunde. Amestecati usor pentru a reduce la minimum bule-
le de aer.

Observatie:

1) Puneti in pahar mai intéi lichidul si apoi pudra, pentru a reduce la minimum formarea bulelor de
aer.

2) Amestecarea prea viguroasa sau un timp prea indelungat va facilita formarea bulelor de aer, re-
zultdnd o consistenta neomogena. Aceasta, la randul sau, va produce o suprafata aspra si va
duce la o polimerizare incompleta.

3) Daca este necesar sau se doreste astfel, vascozitatea rasinii poate fi sporita prin cresterea can-
titatii de pudra utilizata.

(5) Aplicarea rasinii

Cu spatula, aplicati rasina pe suprafata protezei care va veni in contact cu mucoasa orala.

Observatie:

1) Aplicati rasina in rastimp de 20 la 60 de secunde (la temperaturi normale) dupa amestecare pen-
tru FAST (pentru NORMAL, in rastimp de 30 la 90 de secunde).

2) Aplicati pasta de rasina pe toate suprafetele de captusit, mai ales pe zonele marginale, vestibula-
re si labiale ale protezei.

158



3) Aveti grija sa nu aplicati prea multa rasina pe suprafata. Daca se aplica prea multa rasina pe su-
prafata, aceasta va duce la curgerea rasinii in gatul pacientului, in momentul insertiei protezei.
4) Vascozitatea si intarirea depind de temperaturd. Cu cat temperatura incaperii este mai ridicata,
cu atat priza este mai rapida. Cu cat temperatura incaperii este mai scazutd, cu atat priza este
mai lenta.

Daca se amesteca pudra cu lichidul un timp prea indelungat, timpul de lucru disponibil se va

scurta.

(6) Insertia protezei

Inserati proteza in mod corespunzator in cavitatea bucala a pacientului si solicitati-i sa inchida

corect, in pozitie centrica.

Observatie:

1) Inserati proteza in rastimp de 60 la 90 de secunde de la inceperea amestecarii pentru FAST
(pentru NORMAL, in rastimp de 90 la 120 de secunde).

2) Aveti foarte mare grija pentru a evita malpozitia ocluzala.

3) Verificati sa nu existe un exces de rasina care sa curga in gatul pacientului.

4) Daca excesul de rasina curge in gatul pacientului, indepartati-1 cu varful unui deget sau cu un
instrument adecvat.

(7) Tratamentul muschilor si ajustarea

Dupa urmarea pasilor de mai sus si cand rasina incepe sa se intareasca, efectuati tratamentul nece-

sar al muschilor din cavitatea bucala. Cand rasina devine mai tare ca pasta, indepartati proteza din

cavitatea bucala a pacientului si ajustati proteza, dacé este necesar.

Observatie:

1) Sincronizare
Aveti grija sa finalizati tot tratamentul muschilor si ajustarea in rastimp de 3 minute din momen-
tul inceperii amestecarii pentru FAST (in rastimp de 51/2 minute pentru NORMAL).

2) In cazul unei proteze totale
Nu este necesar sa se indeparteze proteza din cavitatea bucala decat daca existd zone retentive.
indepartati intraoral portiunea de rasina in exces si mentineti proteza in cavitatea bucald a pa-
cientului pana cand intarirea este completa.

3) In cazul zonei retentive si a protezei partiale
in situatia in care pacientul prezintd o zon retentiva, o proteza partiald, o radacina reziduala sau
alte probleme, indepartati proteza din cavitatea bucala si ajustati-o extraoral inainte de
polimerizarea finala. Altfel va fi dificil sd indepartati proteza din cavitatea bucala.
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(8) Reinsertia si mentinerea protezei in cavitatea bucala (polimerizarea finala)

Reinserati proteza si mentineti-o in cavitatea bucala a pacientului pana cand intdrirea finala este

completa.

Observatie:

1) Mentineti proteza pe loc, in cavitatea bucala a pacientului, timp de 3 la 5 1/2 minute dupa ce a
inceput amestecarea pentru FAST. Pentru NORMAL, mentineti proteza pe loc, in cavitatea bu-
cald a pacientului, timp de 5 1/2 la 8 minute. In acest ristimp, risina va polimeriza. Nu
indepartati proteza din cavitatea bucald in timpul acestei perioade deoarece prezenta oxigenului
impiedica polimerizarea completd a rasinii.

2) Polimerizarea incompleta ca rezultat al indepartarii prea timpurii a protezei va duce la probleme
nedorite, asa cum sunt duritatea necorespunzatoare a suprafetei sau adaptarea deficitara.

Utilizarea produsului TOKUSO RESIN HARDENER II

1. Pentru duritatea suplimentara a zonei de captusire polimerizate a protezei, se poate utiliza
TOKUSO RESIN HARDENER II.

2. TOKUSO RESIN HARDENER 1I sporeste duritatea suprafetei si luciul final al bazei protezei.

3. Pregititi apa de 40 - 60°C (104 - 140°F) intr-un recipient.

Aveti grija sa turnati apa suficientd pentru a imersiona proteza complet.

4. Dizolvati o masura de TOKUSO RESIN HARDENER II per 200 ml de apa.

5. Dupa ce materialul s-a dizolvat complet, imersionati proteza timp de 3 minute.

6. Indepartati proteza, clatiti-o si lustruiti-o.

(9) Modificari si lustruire

Dupa intarirea finala, folositi o freza din carburd, un varf de silicon, o rotitd abraziva de finisare

etc. pentru a modifica si lustrui proteza dentara in apropierea sistemului local de ventilatie.

(10) Verificarea adaptarii

(11) Finalizarea

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

OBSERVATIE IMPORTANTA: Producitorul nu este rispunzitor pentru vitimarile sau leziunile
cauzate de utilizarea necorespunzatoare a acestui produs. Este responsabilitatea personala a
profesionistului in domeniul stomatologiei ca inainte de a aplica produsul sa se asigure cd acesta
este adecvat pentru aplicare.
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Specificarile pot fi modificate fara notificare. Cand se modifica specificarile produsului, se pot
schimba de asemenea instructiunile si masurile preventive.

ooooooooocooooooooooocooo.oooooooco

Lis alla anvisningar, forsiktighetsatgirder och anmirkningar fére anvindning av
TOKUYAMA REBASE II.

MInnehall
Kit: TOKUYAMA REBASE IT POWDER (80 @)+« +xtetesresrssrntentetetaman x1
TOKUYAMA REBASE IT LIQUID (50 ml) -« eeeeseemssrssnsrmnnmiinrs x1

ADHESIVE (15 ml) «ccoeeremeeereene

Mitkopp (for TOKUYAMA REBASE II POWDER) -]
Pipett (for TOKUYAMA REBASE II LIQUID) -« -+« v e erresressesseseeeeinens -]
Gummikopp (for blandning av TOKUYAMA REBASE Il POWDER och LIQUID) -+ -+ -+ x1
Spatel (for fordelning av TOKUYAMA REBASE II pa protesen) ««« -« «xeeroreeeeeeneees x1
Plas"kopp (f‘or ADHESIVE) AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA ><2

Pensel (fér ADHESIVE)
TOKUSO RESIN HARDENER IT -+ -+ -+
Sked (for TOKUSO RESIN HARDENER II) .............................................. x1
Refill: TOKUYAMA REBASE I1 POWDER (80 g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)
TOKUSO RESIN HARDENER II
$¢Begrénsad tillganglighet av FAST SET och/eller NORMAL SET i vissa omraden. Kontakta din
lokala distributér for information om tillgdnglighet.

W Forvaring
1. Forvara alltid materialet vid temperaturer pa 0-25 °C (32-77 °F).
Anvind INTE materialet efter att utgangsdatum har passerats.
2. Forslut flaskan ordentligt efter anvandning.
3. Om LIQUID inte anvinds pa ldngre tid &n en ménad ska den forvaras med originalhittan pa.
Forvara INTE LIQUID tillsammans med pipetten.
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4. For att undvika oavsiktlig fortiring eller spill ska materialet ALLTID forvaras oatkomligt for
barn och patienter.

W Avfall

. Innan materialen kastas ska POWDER och LIQUID blandas sé att de hirdar. Ténk pa att vir-
me avges nir materialet hérdar.

Eventuella rester av ADHESIVE absorberas med gasviév eller bomull och hanteras enligt loka-
la bestammelser. Undvik att andas in det flyktiga &mnet.

3. Produkten far inte slédppas ut i avlopp, kloaker eller vattendrag.

4. Far inte kasseras tillsammans med hushéllsavfall.

5. Skélj inte POWDER-flaskan innan du kasserar den.
6.
7.

N

Folj lokala regler for kassering.
Se guiden for kassering av forpackningsmaterial som finns i slutet av denna IFU.

W Forsiktighetsitgirder vid klinisk anviindning

. Anvind endast TOKUYAMA REBASE II enligt anvisningarna i den hdr bruksanvisningen.
Anvind INTE TOKUYAMA REBASE II for andra dndamal.

. TOKUYAMA REBASE II ar endast avsett for yrkesmassig och behorig anviandning inom
tandvérden.

. Anvind inte produkten om forseglingen ar bruten eller om innehallet inte verkar intakt.

. Applicera inte ADHESIVE i patientens mun eller pa mjukvavnad. ADHESIVE far endast ap-
pliceras utanfor patientens mun.

. TOKUYAMA REBASE II LIQUID och ADHESIVE ir brandfarliga. Anvind inte nara 6ppen
eld. Anvand endast i vl ventilerade utrymmen.

. Rengor alltid métkopp, gummikopp, penslar, plastkoppar och spatel med alkohol efter anvénd-

ning.

Ta reda pa om patienten &r allergisk eller 6verkénslig mot akrylbaserade monomerer. Anvind

INTE TOKUYAMA REBASE II pa patienter med kénd 6verkénslighet mot akrylmaterial. Pa-

tienten ska informeras om att ta ut protesen och omedelbart kontakta sin tandlékare vid eventu-

ella tecken pa overkanslighet.

« Innan TOKUYAMA REBASE II anvinds ska en vdvnadskonditionering géras under en
vecka vid tecken pa inflammation i mjukvdvnaden eller irritation i vavnaden fran den gamla
protesen.

* Avbryt anvindningen av den rebaserade protesen vid eventuella tecken péa hypersensibilitet,
rodnad eller sarbildning.

)
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8. Undersokningshandskar (plast, vinyl, latex) rekommenderas vid all anvindning for att undvika
risken for allergiska reaktioner mot akrylbaserade monomerer.
Om AADHESIVE kommer i kontakt med undersékningshandskarna ska du omedelbart ta av
handskarna och tvitta handerna noga med vatten.
« Efter att materialet avldgsnats fran patientens mun ska patienten omedelbart skélja med vat-
ten eller munskolj.

. UNDVIK KONTAKT MED OGONEN. Vid kontakt med égonen, spola 6gonen med riklig

mangd vatten och sok omedelbart lakarvard for hjalp.

. Undvik hudkontakt med ohidrdade kemikalier. Vid kontakt med huden, rengér utsatt omrade

med alkohol och skélj sedan ordentligt med vatten.

11. Avlagsna omedelbart allt materialdverskott fran det palatinala omradet for att forhindra att ma-
terialet rinner ned i halsen pa patienten. TOKUYAMA REBASE II ir inte radiopakt och even-
tuellt material i lungor eller matsmaltningsorgan uppticks inte med rontgen.

12. Blanda inte TOKUYAMA REBASE II med andra material som inte omnémns i den har bruk-
sanvisningen.

13. Undvik inandning av hardat damm i samband med polering och anvénd alltid ansiktsskydd en-
ligt nationella eller lokala bestimmelser.

Nl

=

BMKlinisk anvindning
1. Om protesen dr en delprotes eller har underskér, rotrester osv. ska protesen avldgsnas fran
munnen, trimmas extraoralt fore sluthdrdning och sittas tillbaka infor sluthérdning. Annars kan
det bli svart att avlagsna protesen fran munnen.
« FAST POWDER ska bara anviindas tillsammans med FAST LIQUID. NORMAL POWDER
ska bara anvindas tillsammans med NORMAL LIQUID.
Blanda inte FAST POWDER med NORMAL LIQUID eller tvdrtom.
Mitkoppen som anvénds for FAST POWDER dér inte samma som for NORMAL SET.
Anvind rétt matkopp for varje materialtyp.
. Normal behandlingstid baseras pa en temperatur pa 23 °C/73 °F (extraoralt) och 37 °C/98 °F
(intraoralt).
Behandlingstiden blir kortare vid hogre kroppstemperatur eller hogre rumstemperatur.
. For att minska risken for luftbubblor ska TOKUYAMA REBASE II POWDER blandas med
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (vit hitta och vit etikett).
. ADHESIVE (bla hitta och bla etikett) appliceras endast pa protesytan. Blanda inte ADHESI-
VE med TOKUYAMA REBASE Il POWDER.

)
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M Anvisningar till patienten

Tokuyama Dental rekommenderar att proteser tas ut vid sdnggaendet, i enlighet med riktlinjerna
fran Global Task Force for Care of Full Dentures, publicerade i augusti 2018: “Protesanvindare
bor ta ut sina proteser under natten, savida det inte finns sdirskilda medicinska skdl att behalla
dem. Riktlinjen dr sdrskilt viktig for personer med okad risk for stomatit samt for dldre med
nedsatt hdlsa eller som bor pd institution.”

B Anvindarinstruktioner
BLANDNINGSFORHALLANDE PULVER-VATSKA

‘ En markering pulver ‘ : ‘ Tva markeringar vatska ‘
___________ 2.0
Enmarkering || | . 1.0 Tva markeringar
pulver "o T 4 yiitska

N’

Obs!: FAST och NORMAL levereras med olika pulvermétkoppar.
Se till att anvanda varje pulver med réatt kopp.
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NORMAL BEHANDLINGSTID

Borja Inserera
blanda intraoralt Taut
o/ 1/ 2 3 4 5]l 7 8 (mn
mr [ 0 ]
H H H H I
o Lagg i TOKUSO ™,
Applicering ——= \piagsna Intraoralt & SIN
_ tver- i HARDENER .
Blandning —— skottspasta I-lésning ™.
Muskelbehandling *s Trimma >, .
T T T T T T T T T
NORMAL | | i | i | ‘ P ‘ P
H H H H H H H H i
0 1 2 3 4 5

6 7 8 9 10 11(min)

l:l Extraoralt C] Intraoralt I:l Intra- eller extraoralt

*Behandlingstiden varierar beroende pa rumstemperatur och férhallandet pulver-vatska.
eOm trimningen gors extraoralt ska protesen alltid sattas tillbaka i munnen precis innan sluthardningen bérjar.
eHa alltid protesen i patientens mun tills sluthardningen ar klar.
eDen normala hardningstiden galler vid 23°C/73°F (extraoralt) och 37°C/98°F (intraoralt).

(1) Kontrollera passformen

(2) Avligsna protesytan

Avldgsna omsorgsfullt det gamla resinet och exponera det nya resinet pa protesytorna. Var sérskilt

noggrann med ytan pa den mukosala sidan, kanten, buckala och labiala omraden som ska rebaseras

med TOKUYAMA REBASE II.

Obs!

1) Omraden som TOKUYAMA REBASE II inte ska komma i kontakt med, till exempel artificiella
tander, protesbas eller interdentalt omrade, maste forst tickas med separerande medel.

2) Allt eftersom protesens rebaseringsyta blir stérre uppvisar resinpastan ett storre motstand i sitt
flde. I sadant fall kan en storre mingd av det gamla resinet tas bort eller sa kan ett hal skapas
for att resinet ska kunna flyta ut.

(3) Applicera ADHESIVE

Applicera ADHESIVE i ett skikt med pensel pé hela ytan som ska rebaseras. Lat ADHESIVE vila

i 20 sekunder i rumstemperatur. Om ADHESIVE-vitska fortfarande kan observeras i protesens
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alveolarkristaomriade maste omradet luftbléstras helt.

Obs!

1) ADHESIVE appliceras pa de buckala och labiala sidorna av protesen som ska rebaseras.

2) Applicera ADHESIVE tvé ganger pa kantomradet for att forhindra att rebaseringsmaterialet inte
faster pa protesen.

3) ADHESIVE ér verksamt i tio minuter efter applicering.

4) Eftersom ADHESIVE &r mycket flyktigt maste du tédnka pa att skruva at hittan ordentligt direkt
efter anvindning.

(4) Miita upp och blanda

Mit upp ungefdr en markering TOKUYAMA REBASE II POWDER i mitkoppen for varje tva

markeringar TOKUYAMA REBASE II LIQUID i pipetten.

Obs!

1) FAST och NORMAL levereras med olika pulvermétkoppar. Se till att anvénda varje pulver med
ritt kopp.

2) Vitskepipetten kan anvéndas bade for FAST och NORMAL.

Efter uppmatning laggs pulvret i vitskan (med medfoljande gummikopp). Blanda forsiktigt med

spateln i 5-10 sekunder. Blanda forsiktigt sa att mangden luftbubblor minimeras.

Obs!

1) Léagg vitskan i koppen forst och direfter pulvret for att minimera mangden luftbubblor.

2) Om du blandar for hért eller for linge bildas luftbubblor ldttare och konsistensen blir ojamn.
Det i sin tur gor att ytan blir skrovlig och hiardningen ofullstindig.

3) Vid behov eller om sa 6nskas kan resinets viskositet 6kas genom att mangden pulver 6kas.

(5) Applicera resin

Anvind spateln och applicera resin pa protesytan som kommer i kontakt med munslemhinnan.

Obs!

1) For FAST appliceras resinet inom 20 till 60 sekunder (vid normal temperatur) efter blandning (for
NORMAL inom 30 till 90 sekunder).

2) Applicera resinpasta pa alla ytor som ska rebaseras sarskilt pa kanten och protesens buckala och
labiala omraden.

3) Var forsiktig sa du inte applicerar for mycket resin pa ytan. Om du applicerar for mycket resin
pé ytan kan resinet rinna ned i halsen pa patienten nér protesen insereras.

4) Viskositeten och hérdningen dr temperaturberoende. Ju varmare rumstemperatur desto snabbare
hirdning. Ju kallare rumstemperatur desto lingsammare hérdning.

Om det tar for lang tid att blanda pulvret och vitskan blir arbetstiden kortare.
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(6) Sitta protesen pa plats

Sitt protesen ordentligt pd plats i patientens mun och lat patienten bita ihop korrekt i central

position.

Obs!

1) For FAST sitts protesen pa plats inom 60 till 90 sekunder efter paborjad blandning (for NOR-
MAL inom 90 till 120 sekunder).

2) Var vildigt forsiktig sa att ocklusal felplacering undviks.

3) Se till att inte eventuellt verskottsresin rinner ned i halsen pa patienten.

4) Om 6verskottsresin rinner ned i halsen pa patienten kan du avldgsna det med fingerspetsen eller
lampligt instrument.

(7) Muskelbehandling och trimning

Folj stegen ovan och nér resinet borjar hirda paborjar du nodvindig behandling av

munmuskulaturen. Nir resinet blivit hirdare &n pastan avligsnar du protesen fran patientens mun

och trimmar vid behov.

Obs!

1) Tidsatgang
Se till att slutfora all muskelbehandling och trimning inom 3 minuter fran tidpunkten da
blandningen péaborjades for FAST (inom 5% minuter for NORMAL).

2) Helprotes
Det finns inget behov att ta ut protesen fran munnen om den inte har underskér. Avldgsna
Sverskott av resin intraoralt och lat protesen sitta kvar i munnen pé patienten tills hardningen
avslutats.

3) Underskar och delprotes
Om patienten har underskér, delprotes, rotrester eller andra problem ska protesen avldgsnas fran
munnen och trimmas extraoralt fére sluthardning. Annars kan det bli svart att avldgsna protesen
fran munnen.

(8) Aterplacering (sluthirdning) och underhall

Sitt tillbaka protesen och lat den sitta kvar i patientens mun tills sluthardningen ar klar.

Obs!

1) Lat protesen vara fixerad i patientens mun i mellan 3 och 5% minuter efter paborjad blandning
for FAST. Fr NORMAL ska protesen vara fixerad i patientens mun i mellan 5% och 8 minuter.
Efter det har resinet hérdat. Lyft inte ut protesen fran munnen under den tiden. Nirvaron av syre
forhindrar resinet fran att hirda helt.

2) Ofullsténdig hdrdning till f6ljd av att protesen lyfts ut for tidigt skapar oonskade problem som
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till exempel otillricklig ythardhet eller dalig adaptation.
Anviinda TOKUSO RESIN HARDENER II
. Om ytterligare hardhet 6nskas for hirdad protesrebasering kan TOKUSO RESIN HARDENER
IT anvindas.
TOKUSO RESIN HARDENER II stirker protesbasens ythardhet och ger bittre glans.
Hall upp vatten med en temperatur pa 40-60 °C (104-140 °F) i en behillare.
Vattenmingden ska vara tillrdcklig for att protesen ska tickas helt.
4. Los upp 1 sked TOKUSO RESIN HARDENER II per 200 ml vatten.
. Nér materialet 1sts helt ldggs protesen i l6sningen och fér ligga kvar i 3 minuter.
Lyft upp protesen, skolj och polera.
(9) Modifiering och polering
Efter fullstindig hiardning, bearbeta och polera protesen med karbidborr, silikonpunkt,
efterbehandlingsskiva osv. Utfor alltid arbetet néra lokal utsugningsventilation.
(10) Kontrollera passformen
(11) Klart

w N =

o »

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dir anvindaren och/
eller patienten &r etablerad.

VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren ar inte ansvarig for sak- eller personskador orsakade av
felaktig anvindning av produkten. Det dr anvindarens eget ansvar att se till att produkten ar
lamplig for sin avsedda anvindning innan den anvénds.

Specifikationerna kan nér som helst komma att dndras. Om produktspecifikationerna dndras kan
dven bruksanvisningen, forsiktighetsatgarder och anvisningar ocksd komma att dndras.
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SLOVENINA ©0 0000000000000 00000000000000 00

Pred pouzitim produktu TOKUYAMA REBASE II si liskavo precitajte vSetky informacie,
bezpecnostné opatrenia a poznamky.

HObsah
Stiprava: TOKUYAMA REBASE I1 POWDER (prasok) (80 g)--
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (tekutina) (50 ml)-
ADHESIVE (adhezivum) (15 ml)

Meracia nadobka (na TOKUYAMA REBASE II POWDER): <+« ceeeeeaeeeeeaeees x1
Kvapkadlo (na TOKUYAMA REBASE ” LIQU]D) 4444444444444444444444444444444444 X]
Gumeny kalisok (na miesanie produktov TOKUYAMA REBASE Il POWDER a LIQUID) --- x1
Spachtl’a (na roztiahnutie produktu TOKUYAMA REBASE 1I na protézu) -« -+ x1
Plastova nadobka (na ADHESIVE)

Kefka (na ADHESIVE) .
TOKUSO RESIN HARDENER I (Vytvrdzovad Zivice) «+++«««««««wwwwmemmmnnnnss x1
Lyiica (na TOKUSO RESIN HARDENER II) 4444444444444444444444444444444444444444 X]

Nahradné naplne: TOKUYAMA REBASE 11 POWDER (80 g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)
TOKUSO RESIN HARDENER II
¥V urcitych oblastiach je obmedzena dostupnost’ produktov typu FAST SET alebo NORMAL
SET. Ohl'adom dostupnosti sa obratte na miestneho predajcu.

M Uchovavanie

. Material vzdy uchovavajte pri teplotach 0 - 25°C (32 - 77°F).
Material NEPOUZIVAJTE po datume exspiracie.

. Po ukonéeni uzaver flasticky dobre uzavrite.

. Ak sa produkt LIQUID nebude pouzivat’ dlhsie nez mesiac, LIQUID uchovavajte uzavrety
povodnym uzaverom. LIQUID neuchovavajte uzavrety kvapkadlom.

. Ak chcete zabranit’ nezamernému pozitiu alebo rozliatiu produktu, nenechavajte ho NIKDY v
dosahu pacientov a deti.
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Likvidacia

. Pri likvidacii materialov zmie$ajte POWDER a LIQUID dohromady a nechajte to vytvrdnuat'.

Davajte pozor na teplo vytvarané tuhnutim materialu.

Zvysny produkt ADHESIVE ma byt absorbovany gazou ¢i vatou a zlikvidovany podl'a
Statnych a miestnych predpisov. Vyhnite sa vdychovaniu prchavej latky.

Zabraiite vniknutiu do kanalizacie, odpadu alebo vodnych tokov.

Nelikvidujte spolu s beznym domovym odpadom.

Frasu od prostriedku POWDER pred likvidaciou neoplachujte.

Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych pokynov.

Pozri Prirucku pre likvidaciu odpadu z obalov uvedent na konci IFU.

Klinické bezpe¢nostné opatrenia

TOKUYAMA REBASE II pouzivajte len podla tychto pokynov. TOKUYAMA REBASE II
NEPOUZ{VAIJTE na iné ticely.

Produkt TOKUYAMA REBASE II je ur¢eny vyhradne na pouzitie dentistom s licenciou.

. Produkt nepouzivajte, ak su bezpe¢nostné uzavery poskodené, alebo sa zda, ze doslo k

neopravnenému zasahu do produktu.

ADHESIVE nenanasajte do ust ¢i na d’asna pacienta. K aplikacii produktu ADHESIVE musi
dojst’ mimo ust pacienta.

TOKUYAMA REBASE II LIQUID a ADHESIVE st horl'avé. Nepouzivajte v blizkosti
otvorené¢ho ohna. Pouzivajte na dobre vetranom mieste.

. Po kazdom pouziti vzdy o€istite meraciu nadobku na prasok, gumeny kalisok, kefky, plastové

nadobky a $pachtl'u alkoholom.

. Vidy zistite, &i je pacient alergicky alebo precitliveny na akrylové monoméry. NEPOUZIVA-

JTE TOKUYAMA REBASE II u pacientov s citlivost'ou na akryl v anamnéze. Pacientov treba

poucit’, aby si pri prvom znaku citlivosti vybrali protézu a hned’ sa obratili na dentistu.

* Pred pouzitim produktu TOKUYAMA REBASE II vykonajte po¢as jedného tyzdia tpravu
tkaniva, ak pacient ma priznaky zapalu sliznice alebo podrazdenia tkaniva starou protézou.

* Ma prestat’ pouzivat’ novo podloZzent protézu, ak ma znaky precitlivenosti, zacervenania a
ma vredy.

. Odport¢ame, aby ste zakazdym pouzili vySetrovacie rukavice (plastové, vinylové ¢i latexové),

a tak zabranili moznym alergickym reakciam z akrylovych monomérov.
Ak sa ADHESIVE dostane do styku s vySetrovacimi rukavicami, rukavice si ¢o najskor zlozte,
zahod'te ich a ruky si dékladne umyte vodou.
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* Po vybrati materialu z {ist pacienta si pacient musi hned’ vyplachnut’ vodou alebo ustnou
vodou.

ZABRANTE STYKU S OCAMI. Ak produkt pride do styku s o¢ami, o¢i vyplachnite dokladne

vodou a hned’ sa obrat'te na lekara, aby vam pomohol.

10. Zabrante styku nevytvrdnutej chemikalie s kozou. Ak produkt pride do styku s koZou,
zasiahnut(l plochu hned’ o€istite vtieranim alkoholu a potom dékladne oplachnite vodou.

. Nadbyto¢ny podkladovy material hned” odstranite z podnebia, aby ste zabranili ste¢eniu
materialu do krku pacienta. TOKUYAMA REBASE II prepusta RTG Ziarenie a RTG snimky
nezobrazia vdychnuty ¢i prehltnuty material.

12. Nemiesajte TOKUYAMA REBASE II s materialmi neuvedenymi v tomto navode.

13. Ak chcete zabranit’ vdychovaniu vytvrdnutého prachu pri leSteni, vZdy noste masku

odportéanu Statnymi a miestnymi predpismi.

BEKlinicka aplikacia
1. Ak je protézou Ciastocna protéza, pacient ma zuboradie nerovnakej vysky, zvyskovy koref a
pod., vyberte protézu z {ist, extraoralne ju orezte pred kone¢nym vytvrdnutim a znovu ju vlozte
na konec¢né vytvrdnutie. Ina¢ bude tazké vybrat’ protézu z ust.

* PraSok FAST POWDER sa ma pouzivat’ len s tekutinou FAST LIQUID a praSok NORMAL
POWDER sa mé pouzivat’ len s tekutinou NORMAL LIQUID.
Nemiesajte prasok FAST POWDER s tekutinou NORMAL LIQUID a naopak.
Meracia nadobka pre FAST POWDER sa lisi od nadobky pre NORMAL SET.
Pouzivajte spravnu meraciu nadobku pre kazdy druh.

. Standardna doba o3etrenia je zalozena na teplotach 23°C/73°F (extraoralne) a 37°C/98°F (in-
traoralne).

Doba osetrenia sa skracuje pri raste teploty (horucka, vyssia teplota v ambulancii).

. Ak chcete, aby bol vznik bublin minimalny, vmiesajte praSok TOKUYAMA REBASE II
POWDER do tekutiny TOKUYAMA REBASE II LIQUID (biely uzaver a biely $titok).

. ADHESIVE (modry uzaver a modry §titok) nanasajte len na povrch protézy. NemieSajte AD-
HESIVE s praskom TOKUYAMA REBASE I POWDER.

A

)

w

IS

I Bezpecnostné opatrenia pre pacientov

Spolo¢nost’ Tokuyama Dental odportca pred spanim protézy vyberat’, a to v sulade s nasledujucim
vyhlasenim z usmerneni, ktoré v auguste 2018 vypracovala pracovna skupina Global Task Force
for Care of Full Dentures:
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., Nositelia protéz by si ich nemali ponechavat v ustach cez noc, pokial’ na to neexistujii osobitné
dovody. Toto usmernenie je obzvlast délezité pre osoby s vyssim rizikom vzniku stomatitidy, ako aj
pre krehkych alebo institucionalizovanych starsich dospelych. "
HNivod na pouZzitie

STANDARDNY POMER MIESANIA PRASKU S TEKUTINOU

[ Jeden dielik Prasku | : [ Dva dieliky Tekutiny |

2.0

Jedendielik || | . 1.0 Dva dieliky
Prasku T < Tekutiny

N

Poznamka: Druhy FAST a NORMAL maju iné meracie nadobky na
prasok.
Kazdy prasok urcite pouzivajte so spravnou nadobkou.
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STANDARDNA DOBA OSETRENIA

Zaciatok Zavedenie
miesania do Ust Vybratie

o/ 1/ 2 3 4 5]l 7 8 (mn

FAST :
(RYCHLE) ‘

Aplikaci Vybratie™s v Ponorenie do . ’
pikacia ——= \nadby- "~ "\ pogrzanie v roztoku .. Uprava
L toénej Zivice v Gstacl TOKUSO RESIN™, Lestenie
MieSanie —- OSefrenie ™\ s HARDENER 11 .
svalov ~ Orezavarie™~. .

NORMAL

‘ |
H

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11(min)
l:l Extraoralne C] Intraoralne I:l Intra- alebo extraoralne

*«Doba o$etrenia sa meni podla teploty ordinacie a pomeru prasok-tekutina.
#Ak sa orezavanie robi extraoralne, vzdy, este pred zaciatkom kone¢ného vytvrdnutia, vioZte protézu znovu do Ust.
eProtézu vzdy drzte v Ustach pacienta az do ukonéenia kone¢ného vytvrdnutia.
eStandardna doba tuhnutia je dana pri teplote 23°C/73°F (extraoralna) a 37°C/98°F (intraorélna).

| | |
H H H

(1) Kontrola tipravy

(2) Odstranenie povrchu protézy

Opatrne odstrante start zivicu a odkryte novua zivicu z povrchu protézy, najméi povrch na strane

sliznice, margindlne, bukéalne a labialne oblasti, kde je potrebné podlozenie materidlom

TOKUYAMA REBASE II.

Poznamka:

1) Miesta, s ktorymi TOKUYAMA REBASE II nema prist’ do styku, napr. umelé zuby, baza
protézy alebo medzizubné plochy, maju dostat’ nater separa¢ného pripravku ako prvé.

2) Ked'ze povrch podlozenia protézy sa zvicsi, zivicova pasta vykazuje vyssi odpor v toku. V
takom pripade odstrante velké mnozstvo starej zivice alebo vytvorte otvor, aby zivica mohla
vytiect’.

(3) Nanasanie produktu ADHESIVE

ADHESIVE naneste v jednej vrstve kefkou na vsetky plochy povrchu, ktoré sa budt podkladat’.

Nechajte ADHESIVE 20 sekund pri izbovej teplote. Ak tekuty produkt ADHESIVE stéle vidiet' na
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mieste alveolarneho hrebena protézy, vyfukajte ho vzduchom do uplného vyschnutia.

Poznamka:

1) ADHESIVE naneste na bukalnu a labialnu stranu protézy, ktora sa bude podkladat’.

2) ADHESIVE naneste dvakrat na marginalnu oblast’ tak, aby material podloZenia nevytiekol von
Z protézy.

3) Produkt ADHESIVE bude ¢inny desat’ minut po naneseni.

4) Kedze produkt ADHESIVE je zvlast’ prchavy, ur¢ite hned’ po pouziti dobre zaskrutkujte uzaver.

(4) Meranie a mieSanie

Pouzite asi jeden dielik prasku TOKUYAMA REBASE II POWDER v meracej nadobke na kazdé

dva dieliky tekutiny TOKUYAMA REBASE II LIQUID v kvapkadle.

Poznamka:

1) Druhy FAST a NORMAL majt iné meracie nadobky na prasok. Kazdy prasok urcite pouzivajte
so spravnou nadobkou.

2) Kvapkadlo na tekutinu sa moze pouzit’ bud’ na druh FAST alebo NORMAL.

Po namerani vsypte pradok do tekutiny (doddvanym gumenym kaliskom) a zl'ahka 5 - 10 sekind

premiesajte Spachtlou. Miesajte zl'ahka, aby nevznikalo vel’a bublin.

Poznamka:

1) Do nadobky nalejte najprv tekutinu a potom prasok, aby nevznikalo vel'a bublin.

2) Prilis silnym alebo dlhym mieSanim sa ul'ahcuje vznik bublin a vznika nerovnomerné zlozenie
zmesi. Toto potom vytvara hruby povrch a spésobuje neuplné vytvrdnutie.

3) Ak je to potrebné alebo pozadované, viskozita zivice sa moze zvysit zvySenim mnozstva
pouzitého prasku.

(5) Nanasanie Zivice

Spachtl'ou nanasajte Zivicu na povrch protézy, ktory pride do styku so sliznicou v tistach.

Pozndmka:

1) Zivicu naneste do 20 a7 60 sekind (pri normalnej teplote) po zmieani pre druh FAST (pre druh
NORMAL: do 30 az 90 sekund).

2) Zivicovii pastu naneste na vietky podkladané plochy, zv1ast na margindlne, bukilne a labialne
oblasti protézy.

3) Davajte pozor, aby ste nenaniesli prili§ vel'a Zivice. Nadmerné nanesenie Zivice spdsobi po za-
vedeni protézy do ust vytecenie zivice do krku pacienta.

4) Viskozita a tvrdnutie zavisia od teploty. Cim vys3ia teplota ambulancie, tym rychlejsie tuhnutie.
Cim nizsia teplota ambulancie, tym pomalsie tuhnutie.

Ak sa miesaniu prasku a tekutiny venuje prili§ vel'a ¢asu, doba na spracovanie bude kratsia.
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(6) Zavedenie protézy

Protézu zaved'te do Ust pacienta a nechajte ho zahryznit’ spravne v strede.

Poznamka:

1) Protézu zaved'te do 60 az 90 sekind od zaciatku mieSania pre druh FAST (pre NORMAL: do
90 az 120 sekind).

2) Davajte zvlast pozor, aby nedoslo k okliznej malpozicii.

3) Davajte pozor, ¢i do krku pacienta nezateka zivica.

4) Ak nadbytoc¢na zivica zateka do krku pacienta, odstraite ju koncom prsta alebo vhodnym
nastrojom.

(7) OSetrenie svalov a orezanie

Po vykonani predoslych krokov a ked’ Zivica za¢ne tvrdnit’, vykonajte v Gstach potrebné osetrenie

svalov. Ked’ Zivica bude tvrdsia ako pasta, vyberte protézu z Gst pacienta a orezte ju podla potreby.

Poznamka:

1) Casovy’ harmonogram
Ur¢ite vykonajte celé oSetrenie svalov aj orezanie do 3 minat od zaciatku mieSania pre druh
FAST (do 51/2 mintty pre druh NORMAL).

2) V pripade tplnej protézy
Vybrat’ protézu z st nie je potrebné, ak tam nie je nerovnomerna vyska zuboradia. Nadbytok
Zivice vyberte intraoralne a protézu drzte v ustach pacienta az do skoncenia tvrdnutia.

3) V pripade zuboradia nerovnakej vysky a ¢iasto¢nej protézy
Ak je protézou ¢iasto¢na protéza, pacient ma zuboradie nerovnakej vysky, zvyskovy koren a
pod., vyberte protézu z ust a extraoralne ju orezte pred kone¢nym vytvrdnutim. Ina¢ bude tazké
vybrat’ protézu z Gst.

(8) Opiitovné zavedenie a podrZanie protézy (kone¢né vytvrdnutie)

Protézu znova zaved'te do ust a drzte v Gstach pacienta az do ukonc¢enia kone¢ného vytvrdnutia.

Poznamka:

1) Protézu drzte nehybne v tstach pacienta 3 az 5 1/2 minuty od za¢iatku mie$ania pre druh FAST.
Pre druh NORMAL drzte protézu nehybne v Ustach pacienta 5 1/2 az 8 minut. Zivica pocas
tejto doby vytvrdne. Pocas tejto doby protézu z Gst nevyberajte, lebo pritomnost’ kyslika brani
uplnému vytvrdnutiu Zivice.

2) Netiplné vytvrdnutie v dosledku pred¢asného vybratia zubnej protézy sposobi nezelané prob-
1émy, ako napr. neprimerani tvrdost’ povrchu alebo slabu adaptaciu.

Pouzitie produktu TOKUSO RESIN HARDENER II

1. Na dodanie tvrdosti vytvrdnutému opédtovnému podlozeniu zubnej protézy sa méze pouzit’ TO-
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KUSO RESIN HARDENER II.
2. TOKUSO RESIN HARDENER II zlep3uje tvrdost’ povrchu a kone¢né lestenie bazy zubnej
protézy.
3. Do nadoby si pripravte vodu tepl 40 - 60°C (104 - 140°F).
Skontrolujte, ¢i ste naliali dost’ vody na ponorenie protézy.
4. 1 naberacku produktu TOKUSO RESIN HARDENER II rozpustite v 200 ml vody.
5. Po iplnom rozpusteni materialu, ponorte protézu na 3 mintty.
6. Protézu vyberte, oplachnite a vylestite.
(9) Uprava a leStenie
Po koneénom vytvrdnuti pouzite karbidovy vrtak, silikonovy hrot, dokon¢ovaci koti¢ atd’. na
upravu a lestenie zubnej nahrady v blizkosti miestneho odsavania.
(10) Kontrola tipravy
(11) Ukon¢enie

Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlasit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v stvislosti s
pomdockou, vyrobeovi alebo prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom je pouzivatel a/alebo
pacient usadeny.

DOLEZITE OZNAMENIE: Vyrobca nezodpoveda za poskodenie alebo poranenie sposobené
nespravnym pouzitim tohto produktu. Dentista osobne zodpoveda za zaistenie vhodného pouzitia
produktu este pred samotnym pouzitim.

Technické tidaje sa mézu zmenit’ bez oznamenia. Ak sa zmenia technické udaje produktu, mozu sa
zmenit’ aj navod a bezpecnostné informacie.
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SLOVENINA 0000000000000 00000000000000 00

Preberite vse informacije, previdnostne napotke in materiale, preden uporabite material za
podlaganje TOKUYAMA REBASE II.

W Vsebina

Komplet: Prah za podlago TOKUYAMA REBASE Il POWDER (80 g) «+-wrrrvrererrrreeanees
Tekocina za podlago TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)-- .
ADEZIV (15 ml) AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA
Merilna skodelica (za prah TOKUYAMA REBASE I POWDER) - <« v cvvveereeees
Kapalka (za tekogino TOKUYAMA REBASE I LIQUID) «+-+++crvvesssereneennns
Gumijasta skodelica

(za meSanje prahu TOKUYAMA REBASE Il POWDER in teko¢ine LIQUID) ----- X1
Spatula (za mazanje TOKUYAMA REBASE II na protezo)««««-«««-wrrereereeanees X1
Plasti¢na skodelica (za ADEZIV) - -
Krtacka (za ADEZIV)

Strjevalna smola TOKUSO RESIN HARDENER I -« + v vveveeenereeeerieeneneees X1
Zlica (za strjevalno smolo TOKUSO RESIN HARDENER I1) -+ «--vcoeeeneeeseeees X1

Polnila: Prah TOKUYAMA REBASE Il POWDER (80 g)
Tekoc¢ina TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADEZIV (15 ml)
Strjevalna smola TOKUSO RESIN HARDENER II
¥Omejena razpoloZljivost izdelkov HITRA PRIPRAVA in/ali OBICAJNA PRIPRAVA v
doloc¢enih obmogjih. Obrnite se na vasega lokalnega prodajalca glede razpolozljivosti.

W Shranjevanja

1. Material shranjujte pri 0-25°C (32-77°F) v vseh letnih ¢asih.
NE uporabljajte materiala, ki mu je potekel rok uporabe.

2. Po uporabi zatesnite pokrovcke.

3. Ce TEKOCINE ne boste uporabljali ve¢ kot en mesec, jo shranite z originalnim pokrovekom.
TEKOCINE NE shranjujte skupaj s kapalko.

4. Da bi preprecili nenamerno zauzitje ali izlitje, teko¢ino VEDNO hranite izven dosega otrok in
pacientov.
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Odlaganje

. Material odlagajte tako, da PRAH in TEKOCINO zmesate skupaj in pocakajte, da se snov

strdi. Pazite na toploto, ki se ustvarja pri pripravi materiala.
Vsak preostanek ADEZIVA morate vpiti v gazo ali bombazni material, ki ga odlozite v skladu
z nacionalnimi in/ali lokalnimi predpisi. Izognite se vsakrsnemu vdihavanju hlapljivih snovi.

. Ne dovolite, da se izlije v odto¢ne kanale, kanalizacijo ali vodotoke.
. Ne odstranjujte skupaj z gospodinjskimi odpadki.

. Steklenice POWDER pred odstranitvijo ne izpirajte.

. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.

Glejte vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze, prikazan na koncu teh IFU.

Klini¢ni previdnostni ukrepi

. Material za podlaganje TOKUYAMA REBASE II uporabite le v skladu z napotki v teh

navodilih. Material za podlaganje TOKUYAMA REBASE II NE uporabite za nikakrsen drug
namen.

Material za podlaganje TOKUYAMA REBASE II je namenjen izkljuéno licenciranim
zobozdravstvenim strokovnjakom.

. Ne uporabljajte tega izdelka, ¢e je tesnitev embalaze popustila ali ¢e je bila njegova vsebina

poskodovana.

. ADEZIVA ne nanasajte na pacientova usta ali dlesni. Nanos ADEZIVA mora potekati izven

pacientovih ust.

. Teko¢ina za podlaganje TOKUYAMA REBASE II LIQUID in LEPILO sta vnetljiva. Ne

uporabljajte v blizini odprtega ognja. Uporabljajte v dobro prezraéevanem prostoru.

. Po vsaki uporabi vedno ocistite merilno skodelico za prah, gumijasto skodelico, krtacke,

plasti¢ne skodelice in spatulo z alkoholom.

. Vedno ugotovite, ali je va$ pacient alergi¢en ali preobcutljiv na monomere na osnovi akrila.

Materiala za podlaganje TOKUYAMA REBASE II NE uporabljajte pri pacientih s preteklimi
tezavami s preobcutljivostjo na akril. Pacientom morate svetovati, da ob prvih znakih
preobéutljivosti odstranijo protezo in nemudoma kontaktirajo zobozdravnika.

* Pred uporabo materiala za podlaganje TOKUYAMA REBASE II, opravite enotedensko
pripravo obzobnih tkiv, ¢e so prisotni znaki vnetja membranske sluznice ali drazenja tkiv
zaradi stare proteze.

« Pacient naj prekine z noSenjem nove vstavljene proteze, ¢e se pojavijo kakrsnikoli znaki
preobéutljivosti, rdecice ali razjede.
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8. Priporocena je uporaba zascitnih rokavic (iz plasti¢ne mase, vinila ali lateksa) v vseh primerih,

da se izklju¢i moznost pojava alergijskih reakcij zaradi monomerov na osnovi akrila.

Ce ADEZIV pride v stik z za3¢itnimi rokavicami, jih takoj odstranite in si temeljito umijte roke

z vodo.

* Po odstranitvi materiala iz pacientovih ust naj si pacient takoj izpere ustno votlino z vodo ali
ustno vodico.

IZOGNITE SE STIKU Z OCMIL. V primeru stika z o¢mi jih temeljito sperite z vodo in se takoj

obrnite na zdravnika po pomoc.

10. Izognite se stiku neobdelanih kemikalij s kozo. V primeru stika s kozo oéistite prizadeto
obmodje z vtiranjem alkohola, nato pa kozo dobro sperite z vodo.

1. S podro¢ja neba takoj odstranite odve¢no maso podlage, da preprecite odtekanje materiala
vzdolz pacientovega grla. Podlaga TOKUYAMA REBASE II ni radiopacna, zato X-zarki ne
bodo zaznali vsesanega ali zauzitega materiala.

12. Materiala za podlaganje TOKUYAMA REBASE II ne mesajte z materiali, ki niso zabelezeni v

teh navodilih.

13. Da bi se pri poliranju izognili vdihavanju strjenega prahu, vedno nosite masko, ki jo

priporo¢ajo nacionalni in/ali lokalni predpisi.

e

I Klini¢ni nanos
1. Ce gre za delno protezo ali preostanek zoba, koreninsko kapico itd., odstranite protezo iz ust,
jo ekstraoralno prikrojite pred kon¢nim utrjevanjem ter jo ponovno vstavite v usta za dokon¢no
utrditev. V nasprotnem primeru bo protezo tezko odstraniti iz ust.

*PRAH ZA HITRO PRIPRAVO naj se uporablja izkljuc¢no s TEKOCINO ZA HITRO
PRIPRAVO, PRAH ZA OBICAJNO PRIPRAVO naj se uporablja izkljuéno s TEKOCINO
ZA OBICAINO PRIPRAVO.

Ne mesajte PRAHU ZA HITRO PRIPRAVO s TEKOCINO ZA OBICAINO PRIPRAVO ali
obratno.
Merilna skodelica za PRAH ZA HITRO PRIPRAVO se razlikuje od OBICAINEGA
KOMPLETA.
Uporabljajte ustrezno merilno skodelico za vsak posamezni tip.

2. Standardni ¢as obdelave temelji na temperaturah 23°C/73°F (ekstraoralno) in 37°C/98°F

(intraoralno).

Cas obdelave se skrajsa z dvigom temperature, ki jo povzro¢i vija telesna temperatura ali

visoka sobna temperatura.
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3. Za zmanjsano nastajanje mehurckov zmesajte prah za podlago TOKUYAMA REBASE II
POWDER v teko¢ino za podlago TOKUYAMA REBASE II LIQUID (bel ¢ep in bela oznaka).

4. ADEZIV (moder ¢ep in bela oznaka) se nanasa le na povrsino proteze. ADEZIVA ne mesajte
s prahom za podlaganje TOKUYAMA REBASE I POWDER.

W Previdnostni napotki za paciente

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 ¢ez 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.«

ENavodila za uporabo
STANDARDNO RAZMERJE ZA MESANJE PRAHU S TEKOCINO

Ena merica prahu Dve merici tekoéine

2.0

Dve merici

Ena merica 1.0 | 4
~ tekotine

P | i =

Opomba: HITRI in OBICAJNI KOMPLET se dobavita z
razliénimi merilnimi skodelicami za prah.
Pazite, da posamezni prah uporabite z ustrezno posodico.
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STANDARDNI CAS OBDELAVE

Zacetek Intraoralna
mesanja vstavitev Izvlek

o/ 1/ 2 3 4 5]l 7 8 (mn
mr [0 ]
{ H H H H HI
Odstranitev_ ’ o
Namestitev ——— dne N otopitev v raztopino. . "
05':2‘2”9 *._Intraoralno strjevalne smole s, Pnla(ﬂﬁgg'-\éo
Mesanje —— Obdelava migic ™ ~._vzdrzevanje \_TOKUSO RESIN . P L
™. Prikrojevanje_ HARDENERI ™,
i i i H i i i i "
NORMAL| | | | | | ‘ P Lo
H H H H H H H H H
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 (min)

l:l Ekstraoralno :] Intraoralno I:l Intraoralno ali ekstraoralno

+Cas obdelave se spreminja glede na sobno temperaturo in razmerje med prahom in tekogino.
oCe se prikrojevanie vrsi ekstraoralno, protezo vedno vstavljajte nazaj v usta tik pred zacetkom dokonéne utrditve.
eProtezo vedno zadrZite v pacientovih ustih vse do zaklju¢ka konéne utrditve.
eStandardni ¢as namestitve je podan med 23°C/73°F (ekstraoralno) in 37°C/98°F (intraoralno).

(1) Preverjanje prilagoditve

(2) Odstranitev povrsine proteze

Skrbno odstranite staro smolo in na povrsino proteze raztegnite novo smolo, zlasti na povrsino

stranske sluznice, rob, bukalno in labialno obmog¢je, kjer je treba zagotoviti podlago s

TOKUYAMA REBASE II.

Opomba:

1) Podrogja, s katerimi podlaga TOKUYAMA REBASE II ne sme priti v stik, kot so umetni zobje,
baza proteze ali medzobno obmocje, morajo najprej prejeti premaz z lo¢evalnim sredstvom.

2) S tem ko se povrsina podlage po protezi razsiri, postane smolnata pasta gostejsa in kaze vecji
upor pri pretoku. V tem primeru odstranite vecji del stare smole ali napravite odprtino, da smola
lazje izteka.

(3) Nanos ADEZIVA

ADEZIV nanesite v enem sloju s pomocjo $¢etke po celotni povrsini, ki jo je treba premazati s

podlago. ADEZIV pustite delovati 20 sekund pri sobni temperaturi. Ce se na alveolarnem robu
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proteze Se vedno opazi lepilno tekocino, spihajte z zrakom, da se popolnoma posusi.

Opomba:

1) ADEZIV nanesite na bukalno in labialno stran proteze, ki jo morate podloziti.

2) ADEZIV dvakrat nanesite na obrobni predel, tako da material za podlaganje ne bo izsel izpod
proteze.

3) ADEZIV bo ostal u¢inkovit deset minut po nanosu.

4) Ker je ADEZIV zelo hlapljiv, poskrbite, da takoj po uporabi pokrovéek tesno privijete.

(4) Merjenje in mesanje

Uporabite priblizno eno merico prahu za podlago TOKUYAMA REBASE II POWDER na dve

merici teko¢ine TOKUYAMA REBASE II LIQUID v kapalki.

Opomba:

1) Razli¢ici za HITRO in OBICAJNO PRIPRAVO sta opremljeni z razli¢nima merilnima
skodelicama za prah. Prepricajte se, da vsako vrsto prahu uporabite z ustrezno skodelico.

2) Kapalka za teko¢ino se lahko uporabi tako za HITRO kot OBICAJNO PRIPRAVO.
Po merjenju stresite prah v teko¢ino (uporabite prilozeno gumijasto posodico) in nezno mesajte
s spatulo priblizno 5 do 10 sekund. Pocasi mesajte, da zmanjSate nastaneck mehurckov.

Opomba:

1) V prvo skodelico zlijte teko¢ino in nato $e prah, da zmanj$ate nastanek mehurckov.

2) Premoc¢no ali predolgo mesanje bo sprozilo nastajanje mehurckov in ustvarilo neenakomerno
teksturo. To bo nadalje ustvarilo grobo povrsino ter povzro¢ilo nepopolno utrjevanje mase.

3) Po potrebi oziroma na zeljo se lahko viskoznost smole poveca s povisanjem koli¢ine
uporabljenega prahu.

(5) Nanos smole

S pomocjo spatule nanesite smolo na povrsino proteze, ki se bo prilegala na ustno sluznico.

Opomba:

1) Pasto nanesite v roku 20 do 60 sekund (pri obi¢ajni temperaturi) po opravljenem mesanju za
HITRO PRIPRAVO (pri OBICAINI PRIPRAVI pa v roku 30 do 90 sekund).

2) Smolnato pasto nanesite na vse povrsine, ki jih podlagate, zlasti na obrobne, bukalne in labialne
predele na protezi.

3) Pazite, da na povrsino ne boste nanesli preve¢ smole. Ob nanosu prekomerne koli¢ine smole na
povrsino bo ob vstavitvi proteze smola odtekla vzdolZ pacientovega grla.

4) Viskoznost in utrjevanje sta odvisna od temperature. Vi§ja kot je sobna temperatura, hitrejsa je
priprava. Nizja kot je sobna temperatura, pocasnejsa je priprava.

Ce je za meSanje prahu in tekoGine potrebno dalj ¢asa, se bo razpolozljiv delovni &as za izvedbo
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posega skrajsal.

(6) Vstavitev proteze

Protezo pravilno vstavite v pacientova usta in pacient naj pravilno ugrizne v osrednji del.

Opomba:

1) Protezo vstavite v roku 60 do 90 sekund po zacetku mesanja za HITRO PRIPRAVO (pri
OBICAJNI PRIPRAVI pa v roku 90 do 120 sekund).

2) Bodite zelo pozorni, da se izognete nepravilni okluziji.

3) Pazite, da po pacientovem grlu ne bo odtekla odvecna smola.

4) V primeru, da nekaj odve¢ne smole spolzi po pacientovem grlu, jo odstranite s konico prsta ali
uporabite primeren instrument.

(7) Priprava miSice in prikrojevanje

Po opravljenih zgoraj navedenih korakih in ko se smola za¢ne strjevati, opravite potrebno pripravo

miSic v ustni votlini. Ko postane smola tria od paste, odstranite protezo iz pacientovih ust in jo po

potrebi obrezite.

Opomba:

1) Casovni razpon
Poskrbite, da tako pripravo misic kot prikrojevanje opravite v roku 3 minut od zacetka meSanja
za HITRO PRIPRAVO (v roku 5,5 minut za OBICAJNO PRIPRAVO).

2) V primeru cele proteze
Ni potrebno odstraniti proteze iz ust, razen ¢e so prisotne koreninske kapice (pobruseni zobje).
Intraoralno odstranite odve¢no smolo in protezo zadrzite v pacientovih ustih, dokler se material
popolnoma ne strdi.

3) V primeru koreninskih kapic in delne proteze
V primeru, da ima pacient koreninsko kapico, delno protezo ali preostanek zoba oziroma druge
tezave, odstranite protezo iz ust, jo ekstraoralno prikrojite pred kon¢no prikrojitvijo. V
nasprotnem primeru bo protezo tezko odstraniti iz ust.

(8) Ponovna vstavitev in oralno vzdrZevanje proteze (koncno prikrojevanje)

Protezo ponovno vstavite in jo zadrzite v pacientovih ustih vse do zaklju¢ka kon¢ne utrditve.

Opomba:

1) Protezo drzite v pacientovih ustih 3 do 5,5 minut po zacetku mesanja za HITRO PRIPRAVO.
Pri OBICAJNI PRIPRAVI drZite protezo pritrjeno v pacientovih ustih od 5,5 do 8 minut. V tem
¢asu se bo smola utrdila. Proteze med tem ¢asom ne snemajte iz ust, saj prisotnost kisika
onemogoca, da bi se smola popolnoma utrdila.

2) Nepopolno utrjevanje zaradi prezgodnje odstranitve proteze bo ustvarilo nezelene tezave, kot so
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neustrezna trdota povrsine ali neprimerna prilagoditev.

Uporaba strjevalne smole TOKUSO RESIN HARDENER II

1. Za dodatno trdoto podlage za utrjevanje proteze se lahko uporablja strjevalna smola TOKUSO
RESIN HARDENER II.

2. Strjevalna smola TOKUSO RESIN HARDENER II izbolj$uje trdoto povrsine in konéno
poliranje protezne baze.

3. V posodi pripravite vodo s temperaturo 40 do 60°C (104—140°F).
Poskrbite, da dolijete zadostno koli¢ino vode, da popolnoma prekrijete protezo.

4. Raztopite 1 merico strjevalne smole TOKUSO RESIN HARDENER II na 200 ml vode.

5. Ko je snov popolnoma raztopljena, protezo potopite v teko¢ino za 3 minute.

6. Odstranite protezo, jo splaknite in spolirajte.

(9) Prilagajanje in poliranje

Po kon¢nem strjevanju uporabite karbidni brusilni valj, silikonsko konico, brusni kolut itd. za

prilagajanje in poliranje proteze v blizini lokalne izpusne ventilacije.

(10) Preverjanje prilagoditve

(11) Zakljucek

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 ne prevzema odgovornosti za $kodo ali poskodbe, ki
bi nastale zaradi neustrezne uporabe proizvoda. Zobozdravstveni strokovnjak nosi osebno
odgovornost glede zagotavljanja primernosti proizvoda, preden se ta nanasa.

Specifikacije se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila. Ko se spremeni specifikacija
izdelka, se lahko spremenijo tudi navodila in previdnostni ukrepi.
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TOKUYAMA REBASE II’yu kullanmadan 6nce tiim bilgileri, 6nlemleri,notlar1.

Micindekiler

Klt TOKUYAMA REBASE 11 POWDER (80 g) ............................................... x1
TOKUYAMA REBASE IT LIQUID (50 ml) -« ceeerreesmmmmsemenne x1
ADHESIVE (15 ml) .
Olgii kabi (TOKUYAMA REBASE Il POWDER 191n) ~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~ x1
Damlalik (TOKUYAMA REBASE 1T LIQUID igin) =« -« cceveereeseereeeeneeeeeeens x1
Lastik Kap (TOKUYAMA REBASE Il POWDER ve LIQUID’i karistirmak igin) = «------- x1
Spatiil (TOKUYAMA REBASE II’yu proteze stirmek igin) « <+« vreerorrereesreeeeeee. x1
Plastik Kap (ADHESIVE igin) ............................................................. x2

Firca (ADHESIVE igin)
TOKUSO RESIN HARDENER 11 .
Kaslk (TOKUSO RESIN HARDENER Il lan) AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA Xl

Refill: TOKUYAMA REBASE Il POWDER (80 g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50 ml)
ADHESIVE (15 ml)
TOKUSO RESIN HARDENER 11
% Baz1 bolgelerde FAST SET ve/veya NORMAL SET sayist sinirlidir. Meveut olup olmadigr hak-
kinda yerel distribiitoriiniize danigin.

MSaklama

. Materyali daima 0 - 25°C (32 - 77°F) arasindaki sicakliklarda saklayin.
Son kullanma tarihi gegtikten sonra materyali KULLANMAYIN.

. Isiniz bittiginde kapaklari sikica kapayin.

. Eger LIQUID bir aydan uzun siire kullanilmayacaksa, LIQUID’i orijinal kapagiyla saklayimn.
LIQUID*i Damlalikla birlikte SAKLAMAYIN.

. Kazara yutulmasini veya dokiilmesini 6nlemek igin DAIMA ¢ocuklarin ve hastalarin erisemey-
ecegi bir yerde tutun.

M Bertaraf etme
1. Materyalleri bertaraf etmek igin POWDER ile LIQUID’i karistirin ve sertlesmesini bekleyin.
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Sertlestirme materyali tarafindan iiretilen 1s1ya kars: dikkatli olun.
Kalan ADHESIVE gazli bez veya pamuga emdirilmeli ve Federal ve/veya yerel yonetmeliklere
uygun sekilde bertaraf edilmelidir. Ugucu maddenin solunmasindan kagiin.

. Kanalizasyona, atik su sebekesine veya su yollarina karigmasina izin vermeyin.
. Evsel atiklarla birlikte bertaraf edilmemelidir.

. POWDER sisesini bertaraf etmeden 6nce durulamayin.

. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar uygulayin.

Bu IFU ‘nun sonunda gosterilen ambalaj atig1 bertaraf kilavuzuna basvurun.

Klinik Onlemler

. TOKUYAMA REBASE II’yu yalmzca bu kullanma talimatlarinda belirtildigi sekilde kullanin.

TOKUYAMA REBASE II‘yu baska herhangi bir uygulama i¢in KULLANMAYIN.

. TOKUYAMA REBASE I, yalnizca lisansli dental profesyoneller tarafindan kullanilmas:

amaciyla tasarlanmistir.

. Bu tiriinii, giivenlik miihiirleri kirtlmigsa veya igindekilerle oynanmis bir goriiniim varsa kul-

lanmayin.

. ADHESIVE’i hastalarin agiz veya disetlerine uygulamaym. ADHESIVE uygulamasi hastanin

agzinin disinda yapilmalidir.

TOKUYAMA REBASE II LIQUID ve ADHESIVE yanicidir. Agik alev yakininda kullan-
mayin. Iyi havalandirilan bir alanda kullanim.

Olgii kabini, lastik kabu, firgalar1, plastik kaplari ve spatiilii her kullanimdan sonra daima alkol
ile temizleyin.

. Daima hastanizin akril bazli monomerlere kars1 alerjik veya asirt duyarl olup olmadigimi belir-

leyin. TOKUYAMA REBASE II'yu akrilige kars1 duyarlilik 6ykisii olan hastalarda KUL-

LANMAYIN. Hastalara ilk duyarlilik belirtisinde protezi ¢ikarip derhal dis hekimiyle irtibata

gecmeleri soylenmelidir.

* Mukoz membranda inflamasyon belirtileri veya eski protezden kaynaklanan doku tahrisi
varsa TOKUYAMA REBASE II'yu kullanmadan &nce bir hafta doku diizenlemesi uygulayn.

* Asint duyarlilik, kizariklik veya iilserasyon belirtileri varsa astari kisa siire dnce yenilenmis
protezi takmaya son verin.

. Akril bazli monomerlerin sebep oldugu alerjik reaksiyon olasihigindan kaginmak i¢in daima

muayene eldiveni (plastik, vinil, lateks) kullanilmasi tavsiye edilir.
ADHESIVE muayene eldivenleri ile temas ederse, hemen muayene eldivenlerini ¢ikarip atin
ve ellerinizi su ile iyice yikaym.
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* Materyalin hastanin agzindan ¢ikarilmasindan sonra derhal hastaya agzini su veya agiz
calkalayici ile yikatin.

GOZLERLE TEMASINDAN KACININ. Gozlerle temas durumunda, gozleri su ile iyice

yikayin ve yardim i¢in hemen bir g6z doktoru ile iletisime gegin.

. Sertlesmemis kimyasallarin ciltle temasindan kaginin. Ciltle temas durumunda, etkilenen alani

alkolle ovalayarak temizleyin, sonra su ile iyice yikayn.

. Materyalin hastanin bogazindan asagi akmasini dnlemek igin astar materyalinin fazlaligini

derhal palatal bolgeden ¢ikarin. TOKUYAMA REBASE Il radyoopak degildir ve yutulan veya
aspire edilen materyal rontgenle tespit edilemez.

. TOKUYAMA REBASE II'yu bu kullanma talimatlarinda belirtilmeyen herhangi bir madde ile

karigtirmayn.

. Polisaj sirasinda sertlesmis materyalin tozunu teneffiis etmekten sakinmak i¢in daima Federal

ve/veya yerel yonetmeliklerce tavsiye edilen bir maske takin.

HEKlinik Uygulama

)

w

IS

. Eger protez boliimlii protez ise veya bir undercut, kok kalintisi, vs, varsa protezi agizdan

¢ikarin, son sertlestirmeden 6nce ekstraoral olarak kirpin ve son sertlestirme igin hastanin
agzina tekrar yerlestirin. Aksi halde protezin agizdan ¢ikarilmasi zor olacaktir.
« FAST POWDER sadece FAST LIQUID ile ve NORMAL POWDER sadece NORMAL
LIQUID ile kullanilmalidir.
FAST POWDER’1, NORMAL LIQUID ile karigtirmayin veya tersini yapmayin.
FAST POWDER igin olan Olgiim Kabi NORMAL SET’ten farklidir.
Her tip igin ona karsilik gelen Olgiim Kabim kullanin.

. Standart tedavi siiresi 23°C/73°F (Ekstraoral) ve 37°C/98°F (intraoral) sicakliklara baglidir.

Tedavi stiresi, yiiksek viicut sicakligia veya oda sicakliginin yiikselmesine bagli olarak
sicaklikta meydana gelen artis nedeniyle kisalir.

. Hava kabarciklar1 olugsmasini en aza indirmek igin TOKUYAMA REBASE II POWDER’1

TOKUYAMA REBASE II LIQUID’in i¢ine karistirin (Beyaz kapak ve Beyaz etiket).

. ADHESIVE’i (Mavi kapak ve Mavi etiket) yalnizca protezin yiizeyine uygulaym. ADHESI-

VE‘i TOKUYAMA REBASE Il POWDER ile karistirmay1n.

M Hasta icin Onlemler
Tokuyama Dental, 2018 yilinin Agustos ayinda Global Task Force for Care of Full Dentures
tarafindan hazirlanan kilavuzda asagidaki ifadeye uygun olarak, yatmadan 6nce protezlerin
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¢ikarilmasini 6neriyor:

“Protez kullanicilari, ozel bir neden olmadig siirece protezlerini gece boyunca agizlarinda
tutmamalidir. Bu kilavuz, stomatit gelisme riski yiiksek olan kisiler ile kirilgan veya bakim
evlerinde yasayan yashlar i¢in ozellikle onemlidir.”

M Kullanma Talimatlar

STANDART TOZ-SIVI KARISIM ORANI

Bir Olgek Toz ‘ : ‘ iki Olgek Sivi

2.0
1.0 |.o  IkiOlgek
-

\m/ Sivi

Not: FAST ve NORMAL farkli toz élgim kaplariyla gelir.
Her toz igin mutlaka ona ait uygun 6lgi kabini kullanin.

Bir Olgek Toz
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STANDART TEDAVI SURESI

Karigtirma  Intraoral
ba§laylc| Yerlestirme Geri gcekme

o/ 1/ 2 3 4 5|6 7 8 (k)
FAST e
TOKUSO RESIN™.
Uygulama ——— \Fazla “ intraoral “\_HARDENER II .. Modifikasyon

Karigtirma —— rgﬁgm]am . takviye Somss)ﬁ(ﬁa \\\PO“SaJ
Kas tedavisi - Kipma

‘ P ‘ P

H H H H

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1(dk)

l:l Ekstraoral C] intraoral I:l Intra veya Ekstraoral

#Tedavi siiresi oda sicakligina ve toz-sivi oranina gére degisi.
eKirpma islemi ekstraoral olarak yapilirsa protezi daima son sertlestirme baglamadan hemen 6nce agza geri
takin.
eDaima son sertlestirme tamamlanana kadar protezi hastanin agzinda tutun.
eStandart sertlesme siiresi 23°C/73°F (ekstraoral) ve 37°C/98°F (intraoral) sicakliklardaki stiredir.

NORMAL

| |
H H

(1) Adaptasyonun kontrolii

(2) Protez yiizeyinin asindirilmasi

Protez yiizeyinde yeni rezin ortaya ¢ikincaya kadar, 6zellikle de mukoza tarafi ve TOKUYAMA

REBASE II ile yeniden astarlanmas1 gereken marjinal, bukkal ve labial kenar yiizeylerinde, eski

rezin dikkatli bir sekilde giderilmelidir.

Not:

1) Yapay disler, protez kaidesi veya interdental alan gibi TOKUYAMA REBASE II’'nun temas
etmemesi gereken alanlara dnce bir kat ayirict ajan siiriilmelidir.

2) Protezin yeniden astarlanacak yiizeyi biiytidiik¢e rezin patinin akisa gosterdigi direng yiikselir.
Bu durumda eski rezinin biiytik bir miktarini kaldirm veya rezinin disar1 akmasi i¢in bir delik
olusturun.

(3) ADHESIVE‘in uygulanmasi

ADHESIVE’i astarlanacak yiizeyin tiim alanlarina firga ile tek kat olarak uygulaymn. ADHESIVE’i
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oda sicakliginda 20 saniye bekletin. ADHESIVE sivisi protezin alveolar kret bélgesinde hala

goriiniiyorsa hava tiflemesiyle tamamen kurutun.

Not:

1) ADHESIVE’i protezin astarlanacak bukkal ve labial tarafina uygulayin.

2) Marjinal bolgeye ADHESIVE’i iki kez uygulayin boylece astar materyali protezden ayrilmaz.

3) ADHESIVE uygulamadan sonra on dakika etkili kalir.

4) ADHESIVE son derece ugucu oldugu igin kullandiktan sonra kapagini sikica kapadiginizdan
emin olun.

() Olgiim ve karistirma

TOKUYAMA REBASE II LIQUID’in damlalikla her iki 6l¢egine karsilk TOKUYAMA REBASE

I POWDER’1 6l¢iim kabiyla yaklasik bir 6l¢ek kullanin.

Not:

1) FAST ve NORMAL farkl toz 6l¢iim kaplartyla gelir. Her toz i¢in mutlaka ona ait uygun dl¢ii
kabini kullanin.

2) Swvi i¢in olan damlalik hem FAST hem NORMAL i¢in kullanilabilir.

Olgtiikten sonra tozu sivi igine koyun (verilen lastik kab1 kullanin) ve spatiil ile yaklasik 5-10
saniye hafifce karistirin. Hava kabarciklarini en aza indirmek i¢in usulca karigtirin.

Not:

1) Hava kabarcig1 olusumunu en aza indirmek i¢in kaba dnce siviy1 koyun, sonra tozu ekleyin.

2) Fazla kuvvetli veya fazla uzun siire karistirmak hava kabarciklar1 olusmasini kolaylastirarak ki-
vamin tiniform olmamasina sebep olur. Bu da piiriizlii bir yiizey olusturur ve yetersiz sertlesm-
eye yol agar.

3) Gerekirse veya arzu edilirse rezin viskozitesi kullanilan toz miktarini artirmak suretiyle yiik-
seltilebilir.

(5) Rezinin uygulanmasi

Protezin oral mukoza ile temas edecek olan yiizeyine rezini spatiil ile uygulayn.

Not:

1) FAST igin karistirdiktan sonra 20 ila 60 saniye i¢inde (normal sicakliklarda) rezini uygulaym
(NORMAL i¢in 30 ila 90 saniye i¢inde).

2) Rezin patini, dzellikle protezin marjinal, bukkal ve labial bolgeleri olmak tizere, astarlanacak
biitiin ylizeylere uygulaym.

3) Yiizeye ¢ok fazla rezin uygulamamaya dikkat edin. Yiizeye ¢ok fazla rezin uygulanmasi
protezin takilmasi {izerine rezinin hastanin bogazindan asag1 akmasina yol agacaktir.

4) Viskozite ve sertlesme sicakliga baglidir. Oda ne kadar sicaksa sertlesme o kadar hizli olur. Oda
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ne kadar serinse sertlesme o kadar yavas olur.

Eger toz ve siviy1 karigtirmak igin ¢ok fazla zaman harcanirsa kullanilabilecek ¢alisma siiresi

kisalacaktir.

(6) Protezin takilmasi

Protezi hastanin agzina diizgiin bir bigimde takin ve sentrik iliskide 1sirtin.

Not:

1) FAST igin karistirma basladiktan sonra 60 ila 90 saniye i¢inde protezi takin (NORMAL igin 90
ila 120 saniye i¢inde).

2) Okliizal malpozisyondan sakinmak i¢in son derece dikkatli olun.

3) Hastanin bogazina akan ekstra rezin olmadigindan emin olun.

4) Fazla rezinin hastanin bogazina akmasi durumunda parmak ucuyla veya uygun bir aletle
¢ikartin.

(7) Kas Tedavisi ve kirpma

Yukaridaki adimlar1 uyguladiktan sonra ve rezin sertlesmeye baslaymca agizdaki kaslar i¢in gerek-

en tedaviyi gerceklestirin. Rezin pattan daha sert hale geldiginde protezi hastanin agzindan ¢ikarm

ve gerekiyorsa kirpma islemini yapin.

Not:

1) Zamanlama
FAST i¢in karistirma basladiktan itibaren 3 dakika i¢cinde mutlaka biitiin kas tedavisini ve
kirpma islemini tamamlaymn (NORMAL i¢in 5 1/2 dakika i¢inde).

2) Total Protez durumunda
Undercut’lar olmadig: siirece protezi agizdan ¢ikarmaya gerek yoktur. Rezin fazlasmi intraoral
olarak ¢ikarin ve sertlesme tamamlanana kadar protezi hastanin agzinda tutun.

3) Undercut ve Boliimlii Protez durumunda
Hastada undercut, boliimlii protez, kok kalintis1 ve baska problemler olmasi durumda protezi
agizdan ¢ikarin ve son sertlestirmeden once ekstraoral olarak kirpmn. Aksi halde protezin agizdan
¢ikarilmasi zor olacaktir.

(8) Protezin tekrar takilmasi ve oral bakimi (son sertlestirme)

Protezi tekrar takin ve son sertlestirme tamamlanana kadar hastanin agzinda tutun.

Not:

1) FAST igin karistirma basladiktan sonra 3 ila 5 1/2 dakika protezi hastanin agzinda sabit tutun.
NORMAL igin protezi hastanin agzinda 5 1/2 ila 8 dakika sabit tutun. Bu arada rezin
sertlesecektir. Bu periyotta protezi agizdan ¢ikarmayin ¢iinkii oksijen mevcudiyeti rezinin tan
sertlesmesini engeller.
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2) Protezi fazla erken gikarmanin sonucu olarak meydana gelen tamamlanmamis sertlesme,
yetersiz yiizey sertligi veya zayif adaptasyon gibi istenmeyen problemler yaratacaktir.

TOKUSO RESIN HARDENER II kullanilmasi

1. Sertlesen protez astarinda ilave sertlik saglamak icin TOKUSO RESIN HARDENER II
kullanilabilir.

2. TOKUSO RESIN HARDENER 1I protez kaidesinin yiizey sertligini ve son parlakligini arttirir.

3. Bir kabin iginde 40 - 60°C (104 - 140°F) sicakliginda su hazirlaym.
Protezi tamamen batirabilmek i¢in mutlaka yeterli miktarda su koyun.

4. Her 200 ml su i¢in 1 kagitk TOKUSO RESIN HARDENER II eritin.

5. Materyal tamamen eridikten sonra protezi 3 dakika igine batirin.

6. Protezi ¢ikarin, yikayin ve polisaj yapin.

(9) Modifiye etme ve polisaj

Nihai sertlesmeden sonra, lokal aspirasyon havalandirmasi yakininda protezi diizeltmek ve

parlatmak i¢in karbiir frez, silikon ug, bitirme diski vb. kullanin.

(10) Adaptasyonun kontrolii

(11) Tamamlama

Kullanicr ve/veya hasta, cihazla baglantili olarak meydana gelen her tiirlii ciddi olay: iiretici
firmaya ve kullanict ve/veya hastanin bulundugu Uye Ulkenin yetkili makamina bildirmelidir.

ONEMLI NOT: Bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan
tiretici sorumlu degildir. Kullanmadan 6nce iiriiniin uygulama i¢in uygun oldugundan emin olmak
dental profesyonelin sahsi sorumlulugundadir.

Teknik 6zellikler bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin 6zelligi 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) for POWDER

Dispose of as industrial waste.

Bottle (cap and body) for LIQUID

Dispose of as industrial waste.

Bottle (cap and body) for ADHESIVE

Dispose of as industrial waste.

Bottle (cap and body) for RESIN HARDENER II

Dispose of as industrial waste.

Packaging bag for dropper etc.

LDPE4 (Low density polyethylene):Recycling. Follow local instructions
for disposal.

Packaging bag for brush PP5 (Polypropylene):Recycling. Follow local instructions for disposal.
Parti PAP20 (Corrugated fibreboard):Recycling. Follow local instructions for
artition !
disposal.
P PAP21 (Non-corrugated fibreboard)Recycling. Follow local instructions
aperbox ST
for disposal.
IFU and guide PAP22 (Paper):Recycling. Follow local instructions for disposal.
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bJI

CKH

PbKoBOICTBO 32 H3XBBPJIAHE HA ONAKOBLYHH MAaTEePHAIH

Byrika (kanauka i 110) 33 POWDER V3xbpuse Kato np OTHaIbIH.
Byriika (karauka it 15110) 32 LIQUID V3xbpusse Kato np OTHAJTbIH.
Byriika (kamaya  14710) 33 ADHESIVE 3xBbprsne Kato np OTIIATBIH.
byminka (kanauka i 1410) 32 RESIN HARDENER I | I Kato OTNAbI.

OnaxobyHa T0pGa 32 KaMKoMep H .

LDPE4 (mommerirnen ¢ Hicka nibTHocT):Permkmpate. Criepaiite
MECTHHTE HHCTPYKIIHH 33 H3XBBIAHE.

OnaxoBbyHa T0pOa 32 HeTka

PP5 (Iommpormen):Permuxmipane. Crenpaiite MeCTHHTE HHCTPYKITHH 32
I3XBB]IIAHE.

PAP20 (Brmoobpasen kapron):Pemmkmiparie. Criesaiite MecTHiTE

Pasneneris
MHCTPYKIIHH 32 H3XBB]IISHE.
PAP21 (HepwixooOpasen kapron):Perkmmpate. Crieipaifte MectHiTe
Kaprorern kytin (_ P prow)Pertrkap :
' HHCTPYKLIH 33 H3XBBPISHE.
PAP22 (Xaprus):Pemrmpane. Criezipaiite MeCTHHTE HHCTPYKLUH 32
IFU 1t pbKoBoCTBO (Xepmig) Pt A Pyl

H3XBBPIAHE.
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CESKY

Prirucka pro likvidaci obalového odpadu

Lahev (uzavér a télo) pro POWDER

Likvidujte jako pramyslovy odpad.

Lahev (uzavér a télo) pro LIQUID

Likvidujte jako pramyslovy odpad.

Lahev (uzavér a télo) pro ADHESIVE

Likvidujte jako primyslovy odpad.

Lahev (uzavér a télo) pro RESIN HARDENER II

Likvidujte jako pramyslovy odpad.

Balici sacek na kapatko apod.

LDPE4 (polyethylen s nizkou hustotou):Recyklace. Pi likvidaci postupujte
podle mistnich pokyni.

Balici sacek na kartacek

PP5 (polypropylen)Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle mistnich
pokyni.

PAP20 (VInita lepenka)Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle mistnich

Prepazka .
pokyni.
Papirovd krabice PAF2}‘(Ne\'lnitaii lepenka):Recyklace. Pi likvidaci postupujte podle
mistnich pokyni.
IFU a piirucka PAP22 (papir):Recyklace. Pii likvidaci postupujte podle mistnich pokyn.

DEUTSCH

Leitfaden fiir die Entsorgung von Verpackungsabfillen

Flasche (Kappe und Korper) fir POWDER

Als Industrieabfall entsorgen

Flasche (Kappe und Kérper) fiir LIQUID

Als Industrieabfall entsorgen

Flasche (Kappe und Kérper) fiir ADHESIVE

Als Industrieabfall entsorgen

Flasche (Kappe und Kérper) fiir RESIN HARDENER
11

Als Industrieabfall entsorgen

Verpackungsbeutel fiir Pipette usw.

LDPE4 (Low-] Dermty Polyethylen)Recycling Ortliche
orschriften beachten.

Verpackungsbeutel fiir Biirste PPS (Polypropylen)Recycling, Ortliche Entsorgungsvorschriften beachten.
Unterteilung PAP20 (Wellpappe):Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften beachten.
Pappkarton PAfPZI (Sonstige Pappe):Recycling. Ortliche Entsorgungsvorschriften

beachten.
IFU und Leitfaden PAP22 (Papier)Recycling. Ortliche E gsvorschriften beachten.

195




Vejledning i bortskaffelse af emballageaffald

Flaske (haette og beholder) til POWDER

Bortskaffes som industriaffald.

Flaske (hatte og beholder) til LIQUID

Bortskaffes som industriaffald.

Flaske (hette og beholder) til ADHESIVE

Bortskaffes som industriaffald.

Flaske (htte og beholder) til RESIN HARDENER II

Bortskaffes som industriaffald.

Emballagepose til drabepipette mv.

LDPE4 (lavdensitetspolyethylen):Genbrug. Felg lokale anvisninger for
bortskaffelse.

Emball il brste PP5 (polypropylen).Genbrug. Folg lokale anvisninger for bortskaffelse.
Adskillelse PAP20 (Bolgepap):Genbrug. Felg lokale anvisninger for bortskaffelse.
Papaske PAP21 (Andet pap):Genbrug. Felg lokale anvisninger for bortskaffelse.
IFU og vejledning PAP22 (papir):Genbrug. Felg lokale anvisninger for bortskaffelse.

EESTI KEEL

Pakendijiitmete kérvaldamise juhend

Pudel (kork ja korpus) POWDER'ile

Karvaldatakse to0stusjadtmetena.

Pudel (kork ja korpus) LIQUID'ile

Karvaldatakse to0stusjadtmetena.

Pudel (kork ja korpus) ADHESIVE'ile

Korvaldatakse toostusjadtmetena.

Pudel (kork ja korpus) RESIN HARDENER Il-le

Korvaldatakse toostusjdtmetena.

Tilguti jne pakkekott

LDPE4 (viikese tihedusega poliietiileen)Ringlussevott. Jirgige kohalikke
KGrvaldamisiuhiseid

Harja pakkekott PP5 (poliipropiileen)-Ringlussevdtt. Jargige kohalikke kdrvaldamisjuhiseid
Vahescin E/l;‘lPZE]‘(Lail{cl‘ipc P:Jilkiudplaat)Ringlusscv()11. Jirgige kohalikke
Paberkarp E?IPZ‘I ‘( Sile pl‘li_lki}ljdplaat):Ringlussev ott. Jirgige kohalikke

IFU ja juhend PAP22 (paber)Ringlussevott. Jargige kohalikke korvaldamisjuhiseid.
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ESPANOL

Guia de eliminacién del embalaje de desecho

Bote (tapon y cuerpo) para POWDER

Eliminar como residuo industrial.

Bote (tapon y cuerpo) para LIQUID

Eliminar como residuo industrial.

Bote (tapon y cuerpo) para ADHESIVE

Eliminar como residuo industrial.

Bote (tapon y cuerpo) para RESIN HARDENER II

Eliminar como residuo industrial.

Bolsa de embalaje para cuentagotas, etc.

LDPE4 (Polietileno de baja densidad):Reciclaje. Siga la normativa local
para su eliminacion.

Bolsa de embalaje para cepillo

PP5 (Polipropileno):Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

PAP20 (Carton corrugado)Reciclaje. Siga la normativa local para su

Divisor Y
eliminacion.
Cajade cartén PAP2I (gmon 1o corrugado)Reciclaje. Siga la normativa local para su
climinacion.
IFU y guia PAP22 (Papel):Reciclaje. Siga la normativa local para su eliminacion.

SUOMI

Pakkausjitteiden kisittelyopas

Pullopakkaus (kapseli ja runko) POWDER

Haviti teolli

Pullopakkaus (kapseli ja runko) LIQUID

H m

Pullopakkaus (kapseli ja runko) ADHESIVE

Haviti

Pullopakkaus (kapseli ja runko) RESIN HARDENER
11

Havitd teollisuusjatteen.

Pakkauspussi tiputtimelle jne.

LDPE4 (Pientiheyspolyeteeni):Kierrdtys. Noudata paikallisia jitteiden
kisittelyohjeita.

PP5 (Polypropeeni):Kierrtys. Noudata paikallisia jatteiden

Pakkauspussi harjalle Ksitelyohieita
Osi PAP20 (Aaltopahvi )Kierriitys. Noudata paikallisia jitteiden
siot - I J
kisittelyohjeita.
Paperlaatikko P{_\PZI (Mqu'kanonkl ja pahvi)Kierrétys. Noudata paikallisia jitteiden
kisittelyohjeita.
IFU ja opas PAP22 (Paperi)Kierratys. Noudata paikallisia jitteiden kisittelyohjeita.
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FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

Flacon (bouchon et corps) pour POWDER

Eliminer comme déchet industriel.

Flacon (bouchon et corps) pour LIQUID

Eliminer comme déchet industriel.

Flacon (bouchon et corps) pour ADHESIVE

Eliminer comme déchet industriel.

Flacon (bouchon et corps) pour RESIN HARDENER
11

Eliminer comme déchet industriel.

Sac d’emballage pour compte-gouttes etc.

LDPE4 (Polyéthylene basse densité) :Recyclage. Respectez les instructions
d’élimination locales.

Sac d’emballage pour brosse

PP5 (Polypropyléne) :Recyclage. Respectez les instructions d’élimination
locales.

PAP20 (Carton ondulé) :Recyclage. Respectez les instructions d’¢limination

Séparation
locales.
Boite en carton P{Sf,P;l. (Carton non 9ndulé) ‘Recyclage. Respectez les instructions
d locales.
IFU et guide PAP22 (Papier) :Recyclage. Respectez les instructions d’¢limination

locales.
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EAAHNIKA

0dny6g améppryng amOPPILPRATMOV GVOKEVAGING

Ouihn (komdk kot e yio POWDER Na amoppintetat g Propmyavikd amdhnto.
ik (komdk Kot odpo) yo LIQUID No amoppintetat g Propmyavikd amohno.
Dk (koméx kot 6opa) yie ADHESIVE No amoppintetan og Propmyaviké amophno.

Dudn (ko kon odpar) yio RESIN HARDENERIT | Na amoppintetat o Bropyavid andphnto.

LDPE4 (TTokvatGulévio yopmiig mukvomeg): Avakikiaon. Akokovbiote

Totvte GUoKeVOGING Y10 GTAYOVOUETPO K.AT. P .
i TIg Tomiieg 001yieg yio amdppuym.

PP5 ([ohvmporvhévio): Avaxikhaon. Akokoubiote Tig Tomikég odnyieg

Todvta cuokevasiog yie fodptoa .
> Y10 omoppIy.

PAP20 (Kvparoeidés yaptovt JAvakdkiaon. Akohovbiiote Tig Tomikég

Aaoponis odnyieg i amoppuyt).

PAP21 (Mn kupatoetdés yoptovt):Avakikhoot. Akohovbijote Ti¢ Tomikég

Xoprokovto o :
00nyieg Yo amoppuym.

PAP22 (Xaprti): Avaxikiaon. Akokovbote Tig Tomikég odiyieg yio

TFU kot 0diyog andppun,
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HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

Botica (Cep i tijelo) za POWDER

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Botica (ep  tijelo) za LIQUID

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Boica (Cep i tijelo) za ADHESIVE

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Bocica (Cep i tijelo) za RESIN HARDENER I

Zbrinuti kao industrijski otpad.

Vrecica za pakiranje za kapaljku itd.

LDPE4 (polietilen niske gustoce):Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih
uputa za zbrinjavanje.

Vrecica za pakiranje za Cetku

PP5 (polipropilen):Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

PAP20 (Valovita liepenka)Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za

Pregrada PRI
zbrinjavanje.
Kuti . PAP21 (Nevalovita liepenka):Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa
utija za papir AV
za zbrinjavanje.
IFU i vodi¢ PAP22 (papir):Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.
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MAGYAR

Csomagolisi hulladékok artalmatlanitisi iutmutatéja

Uvegese (kupak és test) POWDER-hez

"

Ipari hulladékkent kell ar

T

Uvegese (kupak és test) LIQUID-hez

Ipari hulladékként kell dr

Uvegese (kupak és test) ADHESIVE-hez

Ipari hulladékként kell artalmatlani

Uvegese (kupak és test) RESIN HARDENER II-hez

Ipari hulladékkent kell ar lani

Csomagold tasak csepegtetchoz stb.

LDPE4 (kis siirfiségii polietilén):Ujrahasznositds. Az artalmatlanitishoz
kovesse a helyi utasitasokat.

R , PPS (polipropilén): Ujrahasznositas. Az értalmatlanitishoz kovesse a helyi
Csomagolo tasak keféhez utasitisokat,
Rekesz PAP20 (Hullmlemez)Ujrahasznositas. Az artalmatlanitéshoz kivesse a
helyi utasitasokat.
Papirdoboz PAP21 (Nem hullamlemez jellegi Karton):Ujrahasznositis. Az

artalmatlanitashoz kovesse a helyi utasitasokat.

IFU és itmutato

PAP22 (papir):Ujrahasznosités. Az rtalmatlanitishoz kivesse a helyi
utasitdsokat.

ITALIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

Flacone (tappo e corpo) per POWDER

Smaltire come rifiuto industriale.

Flacone (tappo € corpo) per LIQUID

Smaltire come rifiuto industriale.

Flacone (tappo e corpo) per ADHESIVE

Smaltire come rifiuto industriale.

Flacone (tappo e corpo) per RESIN HARDENER I

Smaltire come rifiuto industriale.

Sacchetto di imballaggio per contagocce, ecc.

LDPE4 (Polietilene a bassa densita):Riciclo. Seguire le istruzioni locali per
o smal

Sacchetto di imballaggio per spazzolino

PP5 (Polipropilene)Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo

PAP20 (Cartone ondulato)Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo

Divisorio
Confezione di cartone PAP‘Z‘I (Cartone non ondulato):Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
IFU ¢ guida PAP22 (Carta)-Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.
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LIETUVIU K

Pakuodiy atlieky Salinimo vadovas

Buteliukas (dangtelis ir korpusas), skirtas POWDER

Salinkite kaip pramonines atliekas.

Buteliukas (dangtelis ir korpusas), skirtas LIQUID

Salinkite kaip pramonines atliekas.

Buteliukas (dangtelis ir korpusas), skirtas ADHESIVE

Salinkite kaip pramonines atlickas.

Buteliukas (dangtelis ir korpusas), skirtas RESIN
HARDENER II

Salinkite kaip pramonines atliekas.

Pakavimo maiselis pipetei ir pan.

LDPE4 (mazo tankio polietilenas):perdirbamas. Laikykités vietiniy
Salinimo instrukeijy.

Pakavimo maiselis Sepetéliui

PP5 (polipropil perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukeijy.

PAP20 (Goftuotas kartonas)perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo

Pertvara S
instrukeijy.
L PAP21 (Negofruotas kartonas):perdirbamas. Laikykités vietiniy $alinimo
Popieriné dézute .
instrukcijy.
IFU ir vadovas PAP22 (popierius):perdirbamas. Laikykités vietiniy Salinimo instrukcijy.

LAT

Izlietota iepakojuma utilizacijas celvedis

POWDER pudele (vacin$ un korpuss)

Utilizet ka razosanas atkritumus.

LIQUID pudele (vacins un korpuss)

Utilizt ka razosanas atkritumus.

ADHESIVE pudele (vacins un korpuss)

Utilizet ka razosanas atkritumus.

RESIN HARDENER II pudele (vacins un korpuss)

Utilizet ka razosanas atkritumus.

Pipetes u. c. iepakojuma maisins

LDPE4 (zema blivuma polietiléns):parstrade. Saskan ar vietgjiem
utilizacijas noradijumiem.

Sukas iepakojuma maisins

PP5 (polipropilens):parstrade. Saskana ar vietgjiem utilizacijas

PAP20 (gofréts Skiedrkartons):parstrade. Saskana ar vietéjiem utilizicijas

Nodaltjumi
Kartona kaste PAP2I (Ncgof[élgs Skiedru platnes):parstrade. Saskand ar vietgjiem
utilizacijas noradijumiem.
IFU un rokasgra PAP22 (papirs):parstrade. Saskana ar vietejiem utilizacijas noradijumiem.
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NEDERLANDS

Gids voor het verwijderen van verpakkingsafval

Flacon (dop en hoofddeel) voor POWDER

Verwijderen als industricel afval.

Flacon (dop en hoofddeel) voor LIQUID

Verwijderen als industrieel afval.

Flacon (dop en hoofddeel) voor ADHESIVE

Verwijderen als industrieel afval.

Flacon (dop en hoofddeel) voor RESIN HARDENER
I

Verwijderen als industrieel afval.

Verpakkingszak voor druppelaar etc.

LDPE4 (Polyethyleen met lage dichtheid):Recyclen. Volg de plaatselijke
instructies voor verwijdering.

Verpakkingszak voor borstel

PP5 (Polypropyleen):Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
verwijdering.

PAP20 (Golfkarton)Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor

Tussenschot P
verwijdering.
Papi . PAP21 (Ander karton)Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor
apieren doos F
verwijdering.
IFU en gids PAP22 (Papier):Recyclen. Volg de plaatselijke instructies voor

verwijdering.
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NORSK

Veiledning for avfallshandtering av emballasje

Flaske (hette og hoveddel) for POWDER

Behandles som industrielt avfall

Flaske (hette og hoveddel) for LIQUID

Behandles som industrielt avfall

Flaske (hette og hoveddel) for ADHESIVE

Behandles som industrielt avfall

Flaske (hette og hoveddel) for RESIN HARDENER II

Behandles som industrielt avfall

Innpakningspose for pipette, osv.

LDPE4 (polyetylen med lav tetthet)Resirkulering. Folg lokale
p Jser for avfallshi

ng

Innpakningspose for brste

PPS (polypropylen):Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for

Skillevegg PA_P%O‘ (Pz}gct; Itlrcﬁhcrplalc):Rcsirkulcring, Folg lokale bestemmelser for
Pappeske PA}’%I‘( glzztt tr‘efiberplme):Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for

Bruksanvisning og veiledning

PAP22 (papir)Resirkulering. Folg lokale bestemmelser for
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POLSKI

Przewodnik po utylizacji odpadéw opakowaniowych

Butelka (zakrgtka i korpus) do POWDER Utylizowa jak odpady przemyslowe.

Butelka (zakrgtka i korpus) do LIQUID Utylizowa jak odpady przemyslowe.

Butelka (zakretka i korpus) do ADHESIVE Utylizowac jak odpady przemystowe.

Butelka (nakretka i korpus) do RESIN HARDENER I | Utylizowac jak odpady przemystowe.

LDPE4 (polietylen o niskiej gestosci):Recykling. Postgpowac zgodnie z

Torebka na zakazplacz, tp lokalnymi instrukejami dotyczacymi utylizacji.

PP5 (polipropylen):Recykling. Postepowac zgodnie z lokalnymi

Torebla na szczoteczi instrukejami dotyczacymi utylizacji.
P PAP20 (Tektura falista)Recykling. Postepowac zgodnie z lokalnymi
'1zegroda S A AT
instrukcjami dotyczacymi utylizacji.
Pudelko kartonowe PAP2I (Iek!ura plz\ska):Recyk‘ling."l’oslqpowac' zgodnie z lokalnymi
instrukejami dotyczacymi utylizacji.
IFU praewodnik PAP22 (papier):Recykling. Postgpowac zgodnie z lokalnymi instrukcjami

dotyczacymi utylizacji.
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Guia de eli a0 de resid de

h

PORTUG

Frasco (tampa e corpo) para POWDER

Elimine como residuo industrial.

Frasco (tampa ¢ corpo) para LIQUID

Elimine como residuo industrial.

Frasco (tampa e corpo) para ADHESIVE

Elimine como residuo industrial.

Frasco (tampa e corpo) para RESIN HARDENER I

Elimine como residuo industrial.

Saco de embalagem para conta-gotas, etc.

LDPE4 (Polietileno de baixa densidade):Reciclagem. Siga as instrugdes
locais relativas a eli

Saco de embalagem para escovas

PP5 (Polipropileno):Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagdo.

PAP20 (Cartdo canelado)Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a

Divisdo S
eliminagdo.
Caixa de cartio PAP2I (Cgrtgo ndo ~canelaldo):Remclagem. Siga as instrugdes locais
relativas a eliminago.
IFU e guia PAP22 (Papel):Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a eliminagdo.

Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

Sticld (capac si corp) pentru POWDER

Eliminati ca deseu industrial.

Sticld (capac si corp) pentru LIQUID

Eliminati ca deseu industrial.

Sticla (capac si corp) pentru ADHESIVE

Eliminati ca deseu industrial.

Sticla (capac si corp) pentru RESIN HARDENER 1T

Eliminati ca deseu industrial.

Pungi de ambalare pentru picurétor etc.

LDPE4 (Polietilend de joas densitate)Reciclare. Urmati instructiunile
locale de eliminare.

Pungi de ambalare pentru perie

PP5 (Polipropilend)Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.

PAP20 (Carton ondulat ):Reciclare. Urmati instructiunile locale de

Compartimentare i
eliminare.
. PAP21 (Carton neondulat):Reciclare. Urmati instructiunile locale de
Cutie de carton i ;
climinare.
IFU si ghid PAP22 (Hartie):Reciclare. Urmati instructiunile locale de eliminare.
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SVENSKA

Guide for kassering av forpackningsmaterial

Flaska (lock och flaskdel) for POWDER

Kassera som industriavfall.

Flaska (lock och flaskdel) for LIQUID

Kassera som industriavfall.

Flaska (lock och flaskdel) for ADHESIVE

Kassera som industriavfall.

Flaska (lock och flaskdel) for RESIN HARDENER II

Kassera som industriavfall.

Forpackningspase for dropp OSV. LDPE4 (lagdensitetspolyeten):Atervinning. Folj lokala regler for kassering.
Forpackningspase for borste PP5 (polypropen): Atervinning. Folj lokala regler for kassering.
Avdelare PAP20 (Wellpapp): Atervinning. Folj lokala regler for kassering.
Papplada PAP2I (Papp):Atervinning, Folj lokala regler for kassering.
IFU och guide PAP22 (papper):Atervinning, Folj lokala regler for kassering.

SLOVENCINA

Prirucka pre likvidaciu odpadu z obalov

Flasticka (veko a hlavna cast) na POWDER

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Flasticka (veko a hlavna cast’) na LIQUID

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Frasticka (veko a hlavna cast) na ADHESIVE

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Flasticka (veko a hlavna ¢ast) na RESIN HARDENER
1l

Likvidujte ako priemyselny odpad.

Baliace vrecko na kvapkadlo atd”.

LDPE4 (polyetylén s nizkou hustotou):Recyklacia. Pri likvidacii postupujte
podl'a miestnych pokynov.

PP5 (polypropylén)Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych

Baliace vrecko na kefu ;
pokynov.
Prepika PAP?O ?zvlncny karton)Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podla
miestnych pokynov.
Papicrovd krabica PAP2I (Nezv Ineny karton):Recyklacia. Pri likvidacii postupujte podla
miestnych pokynov.
FU a pirucka PAP22 (Papier):Recyklcia. Pri likvidacii postupujte podl'a miestnych

pokynov.
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VENSCINA

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze

Steklenica (kapica in telo) za POWDER

Odstranite kot industrijski odpadek.

Steklenica (kapica in telo) za LIQUID

QOdstranite kot industrijski odpadek.

Steklenica (kapica in telo) za ADHESIVE

Odstranite kot industrijski odpadek.

Steklenica (kapica in telo) za RESIN HARDENER II

Odstranite kot industrijski odpadek.

Embalazna vretka za kapalko itd.

LDPE4 (polietilen z nizko gostoto):Reciklaza. Pri odstranjevanju
upostevajte lokalna navodila.

Embalazna vrecka za krtacko

PP (polipropilen)Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna
navodila.

Razdelki

PAP20 (Valovita lepenka)Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna
navodila.

Papirnata Skatla

PAP21 (Nevalovita lepenka):Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

IFU in vodnik

PAP22 (papir):Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.
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Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

RKCE

POWDER icin sise (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

LIQUID igin sise (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

ADHESIVE igin sise (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

RESIN HARDENER Il igin sise (kapak ve govde)

Endilstriyel atik olarak bertaraf edin.

Damlalik vb. i¢in ambalaj poseti

LDPE4 (Diisiik yogunluklu polietilen):Geri donisiim. Bertaraf i¢in
bolgenize dzel talimatlart uygulaymn.

Firga igin ambalaj poseti

PP5 (Polipropilen):Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize ozel talimatlart
uygulayin.

PAP20 (Oluklu fiber levha):Geri doniigim. Bertaraf icin bolgenize ozel

Bolme .
talimatlari uygulayin.
Kagit kutusu PAP2I (Oluksuz fiber levha):Geri doniigim. Bertaraf igin bolgenize ozel
talimatlart uygulaym.
IFU ve kilavaz PAP22 (Kagit):Geri doniistim. Bertaraf icin bolgenize ozel talimatlart

uygulayin.
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