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

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

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

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

EPRECAUTIONS

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

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

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

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

. If patient experiences an allergic reaction or sensitivity to SOFRELINER TOUGH M, such as

a dermatitis outbreak, remove the prosthesis and discontinue its use immediately.

. Wear non-latex examination gloves at all times while using SOFRELINER TOUGH M to

avoid the possibility of allergic reactions. Latex gloves may also inhibit the setting of
SOFRELINER TOUGH M. If SOFRELINER TOUGH M PRIMER comes in contact with the
examination gloves, immediately dispose of the examination gloves and wash hands
thoroughly with water.

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

immediately contact a physician.

. Avoid contact of unset chemical with skin. In case of contact with skin, clean affected area

with rubbing alcohol, then thoroughly flush with water.

. Avoid contact of unset materials with clothing. In case of contact with clothing, do not wipe

the material. Allow it to set and then peel it off.

. DO NOT allow excess materials to flow down the patient’s trachea or esophagus. Aspirated or

ingested SOFRELINER TOUGH M PASTE can cause asphyxiation or other injury.
Immediately remove any excess lining material from the palatal area to avoid material flowing
down the patient’s throat. SOFRELINER TOUGH M is not radiopaque, and radiographs will
not detect aspirated or ingested material. In case of an elderly patient whose reflex ability is
compromised, set the chair in an upright position and instruct the patient to breathe through the
nose in order to prevent the material from entering the airway.

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

After using SOFRELINER TOUGH M cartridge, the mixing tip must be replaced with the
cartridge cap that comes with the cartridge at the time of purchase. Wipe off the excess paste
on the tip of cartridge with a clean cloth or tissue each time before using a new mixing tip or
replacing the cartridge cap.

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

contamination.

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

section of these instructions.

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

local regulations.

. Read and follow the manufacturers’ instructions for all products mentioned in this instruction

manual that are not included in this kit.
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As much as possible, avoid contact SOFRELINER TOUGH M with oral mucous membrane
other than the region to be lined. Instruct patients to rinse their mouth with adequate amount
of water after the treatment.

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

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

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

. In the case of an old worn denture, the surface to be lined should be first lined with new acrylic

material since the materials absorbed in the old worn resin such as oil or water lowers the
adhesion of SOFRELINER TOUGH M.

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

the adhesive strength may be reduced.

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

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

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

which could result in deterioration, staining and unpleasant odors.

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

setting of SOFRELINER TOUGH M:

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

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

After 24 hours the liner turns slightly firmer. The finishing procedure can be performed
immediately after the removal of the newly lined denture from the mouth or a gypsum model.

. Soaking the denture in solutions containing heavy bleach may alter the color of SOFRELINER

TOUGH M; however, it will not affect its performance.

. Instruct patient to clean the denture as described in PATIENT PRECAUTIONS.
. Since silicone-based fit checking material sticks to SOFRELINER TOUGH M, apply Vaseline

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

HSTORAGE

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

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

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

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

EDISPOSAL
1. To dispose of the PASTE, dispense unused paste from the cartridge and allow it to set prior to
disposal.
2. The remaining PRIMER liquid should be absorbed in an inert absorbent material such as gauze
or cotton, and disposed of in accordance with local regulations.
3. Follow local instructions for disposal.
4. Refer to the packaging waste disposal guide shown on the end of this IFU.

HECLINICAL APPLICATION OF SOFRELINER TOUGH M
INTRAORAL LINING METHOD

In most cases the optimum thickness of SOFRELINER TOUGH M should be 1-2 millimeter. If a

thickness of over 2 millimeters is required, the area should first be lined with TOKUYAMA

REBASE I, chairside hard denture liner, to obtain sufficient denture base. Excessive removal of

denture resin could cause denture to fracture and weaken.

1. Preparation

Check intraoral condition by inspection and palpation. Remove denture from patient’s mouth and

clean the area to be lined with soap and water. Rinse thoroughly and air-dry the denture surface

completely. Grind the tissue side of the denture with a cross cut carbide bur to the proper depth.
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Bevel the borders of the denture to allow 1 millimeter of material to roll over the borders (See
Figure 1). Remove the grinding dust with a dry brush or dry oil-free air.
Note: When the border is placed within the flange of denture base, grind the tissue side of the
denture with round bur (for acrylic resin) to the proper depth (See Figure 2).

Margin between
lining material and
denture base

Cross cut
carbide bur

Figure 1 Figure 2

2. Dispensing the PRIMER
Open the bottle of PRIMER. Attach the drip nozzle to the bottle. Dispense an adequate amount of
PRIMER into the drip-cup. Replace the cap, closing the bottle tight immediately after dispensing.
3. Applying the PRIMER
Using the brush for the PRIMER, apply a thin, even coat of PRIMER on the denture surface where
SOFRELINER TOUGH M is to be lined. Do not miss any areas where the PRIMER should be
applied since this may cause poor adhesion. Then air-dry the surface thoroughly until no visible
liquid remains.
4. Dispensing the PASTE
Load the SOFRELINER TOUGH M PASTE cartridge into a dispenser (sold separately). Open the
cartridge cap of PASTE. Attach the mixing tip to the cartridge by aligning the notches, push it
onto the cartridge, rotating the mixing tip clockwise 90 degrees.
5. Applying the PASTE
Extrude the mixed paste evenly on the tissue side of the denture. Using a spatula spread the paste
evenly across all surfaces where the PRIMER was applied.

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

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

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

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

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

‘ Direction for a rotation ‘

ining @

Denture

Figure 3 Figure 4

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

I CLINICAL APPLICATION OF SOFRELINER TOUGH M
LABORATORY LINING METHOD

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

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

HPATIENT PRECAUTIONS

Patients should be informed of the following instructions to enhance the longevity, durability and
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safety of a denture lined with SOFRELINER TOUGH M:
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. SOFRELINER TOUGH M lining material should not be scrubbed with a denture brush or

toothbrush. The best way to clean SOFRELINER TOUGH M is with a sponge or a soft piece
of gauze. While running cold water on the SOFRELINER TOUGH M surface, wipe the
surface with sponge or gauze saturated with soap. Use a gentle wiping motion to remove all
debris and food deposits from the SOFRELINER TOUGH M lining material. The tooth
surface and hard acrylic denture base may be cleaned with a regular denture brush by
scrubbing with soap, denture toothpaste or regular denture cleaners at the dentist’s discretion.

. Soak the denture at least once a day, preferably at bedtime, in an oxygenating denture cleaner

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

. Soaking the denture in heavy bleach cleaning solutions may alter the color of the

SOFRELINER TOUGH M, but it will not affect its performance.

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

The lined denture should be inspected and ultrasonically cleaned by a dentist every three
months, or whenever plaque deposit is noted.

. The SOFRELINER TOUGH M must be inspected frequently for any damage. A denture with

disturbed, broken, cracked, loose or damaged liner should not be worn. Use of a damaged or
broken denture could result in choking, aspiration, asphyxiation or other injury.

. In the event of any sign of sensitivity to silicone, use of the denture should be discontinued,

and the patient should contact his/her dentist immediately.

The user and/or patient should report any serious incident that has occurred in relation to the
device to the manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

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

Product specifications of SOFRELINER TOUGH M are subjected to change without notification.
When the product specifications change, the instruction and precaution may change also.
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Ipexn ynorpeda na SOFRELINER TOUGH M npoveTeTe BHHMATEIHO BCHYKH HHCTPYK-
MM,

OIIMCAHME HA ITPOAYKTA U OBIIIA UTH®OPMALIUS
1. SOFRELINER TOUGH M npezcraBisBa BTBbPASBALL C€ YPE3 MOTUIPUCHEINHABAHE CUITHKO-
HOB MaTepHal 3a MeKo peba3upaHe HA CHEMAeMM IPOTE3M B MPUCHCTBUE HA MALMEHTA.
SOFRELINER TOUGH M crotgercrea Ha ISO 10139-2 ,,Meku pebasupaiin Marepuaii 3a
cHemaemu npotesu. Yacrt 2: Marepuanu 3a Jbirorpaiisa yrnorpeda‘.
. KommnexrsT SOFRELINER TOUGH M Kit Bmousa PASTE (macra), PRIMER (mipaiimep) n
JIPYTH NPHHAUIEKHOCTH KaTO CMECHTETHN HAKpaHHHIIN, KalKoMep, TIaCTMAcOBa Jallka, 4eT-
ku, SHAPE ADJUSTMENT POINT (nakpaiinuk 3a axycrtupane Ha (opmara, 0s1) u
FINISHING POINT (¢punupant HakpailHuk, Kadss).
PRIMER ce u310113Ba ¢AHHCTBEHO 3a OOHIMPAHE KbM aKPUIHU MoBbpXHOCTH. Toii He TpsiOBa
Jla ce M310J13Ba 32 OOHJMpPAHE HAa HANJIOHOBH, METAJIHU WM CHIMKOHOBH TOBBPXHOCTH.
PASTE ce noctaBs B cHCTeMa ¢ KapTyIlla 3a aBTOMaTHYHO cMecBaHe. MaTephalsT ce BTBBPIS-
Ba MHTPAOPATHO B PAMKHTE HAa 5 MHHYTH MM Ha CTalfHa TeMIepatypa B paMkuTe Ha 20 MUHY-
TH (23°C/73,4°F) 1 HSIMa MHpHC U IBST.

ENOKA3AHUS
1. 3a GomkH, IPHIMHEHH OT OCTPH PHOOBE Ha aTBEONAPHATA KOCT U aTpodus Ha THTaBHIIATA.
2. Ipu HeocTaThuHO (hUKCHPAHE Ha MPOTE3aTa MOPaIN eKCTPEMHA aTpodus Ha YETOCTHHS Tpe-
Gen.
3. Tlpu rosemMu NOAMOIIN MM MAKCHJIAPHH/MaHNOYIapHU TOPYCH.
4. 3a (uKcHpaHe Ha TEJNECKOITHH NPOTE3H IIPE/IM OKOHYATETHOTO 3aKPENBaHe.

HEIPOTUBOIIOKA3AHUS

SOFRELINER TOUGH M e npoTuBoIokasas npy HalHeHTH C ajleprus WX CBPbXUyBCTBUTEI-
HOCT KBbM CHUJIMKOH U TNIATUHECHHU CBCIMHCHUSA U CJIC/I0BATCITHO HE TpSIGBa Jla C€ M3II0JI3Ba B TaKH-
Ba cliy4au.

HIPEANNA3SHU MEPKH
1. SOFRELINER TOUGH M e npeanasnauen 3a 3aKyIyBaHe H ynoTpeda caMo OT JIHLEeH3HpaHn
npodecuonanuu cromarosnosu. Toit He TpsAOBa a ce 3aKynmyBa HiIM U3M0JI13Ba OT IPYTH JIMLIA.
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. Msnomssaiite SOFRELINER TOUGH M enmHCTBEHO CHITTaCHO HACTOSIIHTE HHCTpyKmH. HE

nsnonspaiite SOFRELINER TOUGH M 3a npunoxeHus, pa3aTuuHu OT HOCOYCHHUTE B
HACTOSAIIMTE HHCTPYKLIMH.

HE wusnonssaiite SOFRELINER TOUGH M, ako omakoBKaTa He € 3amedyaTaHa WU
ChIBPKAHUETO BUIMMO € OHIIO MAaHUITYJTPAHO.

. PRIMER cbabpika eTuiianerar — JecHO3amaiuM 1 JIETIIUB Pa3TBOPUTEIL.

He usnaraiite PRIMER na otkput muambk. M3mnonssaiite ro camo B J00pe IPOBETPHBO
MOMEIICHHE ¥ 3aTeTrHEeTe KaradkaTa cliefl ynorpeba.

le/I IIosIBa HA aJlcpruvHa peaxKuusd UIW CBPBXYYBCTBUTCIHOCT HA MALMCHTA KbM

SOFRELINER TOUGH M, Hamp. KO}KeH [epMaTuT, He3a0aBHO OTCTpAHETe NpoTe3ara u
npeycraHoBeTe yrnorpedara i.

. Bunaru Hocere HenaTeKcoBH pabOTHM PBKABHIM 110 Bpeme Ha ynorpeda na SOFRELINER

TOUGH M, 3a 1a ce H3K/II09H BEPOATHOCTTA OT aJIeprudyHu peakimn. OCBEH TOBA JIATEKCOBUTE
pBKaBUIM Morat Aa maxubupar rebpAssanero Ha SOFRELINER TOUGH M. B cryuaii ue
SOFRELINER TOUGH M PRIMER nomnanne B KOHTAaKT ¢ pabOTHUTE pbKAaBUIM, He3a0aBHO
M3XBBpIIETe PAGOTHHTE PHKABUIIN M H3MUITE IIATETHO PhIETE C BOJA.

. U36sirBaiite KOHTAKT ¢ o4ynTe. B cilyyaii Ha KOHTAKT C OYMTE I'M IPOMUNTE IATEIHO C BOJAA U

He3abaBHO TMOTBPCETE JIEKapCKa IMOMOILIL.

. MI30sirBaiiTe KOHTaKT Ha HEBTBbPJICHH XMMHUKaJIM C KOXKaTa. B CJ'Iy'-Iaﬁ Ha KOHTAKT C KO)Kara

MOYHCTETE 3aCETHATHS y4aCThK ¢ MEAMIMHCKU CIIUPT, CIIEJ TOBA IO M3IUIAKHETE MATEIHO C
BOZIA.

. 36srBaiiTe KOHTAKT Ha HEBTBBPACHH MAaTCpHAIHN C obneknoro. B cnyqaﬁ Ha KOHTAaKT C

00seKI0To, He u30bpeBaiiTe Marepuana. OcTaBeTe Marepuaia ja ce BIBbPIH U CIIE/ TOBA IO
oTenere.

. HE ﬂonycxaiﬂ‘e TIOTHYaHE Ha MU3JIMIITHO KOJMYECTBO MaTe€prall B TpaxesTa WM XpaHOIIpoBO1a

Ha ITalMenTa.
Acnupupane nnn norneiane Ha SOFRELINER TOUGH M PASTE moxe na mpuunan
3ajlyliaBaHe MM Apyro HapaHssaHe. He3aGaBHO OTCTpaHeTe M3NHIIHMA MaTepuan 3a
pebasnpane oT 30HaTa Ha HEOLETO, 3a JIa MPEOTBPATHTE TIOTHYAHE HA MaTepuaa B IbpIOTO
Ha nanuerTa. SOFRELINER TOUGH M He € peHTIeHOKOHTPACTEH, CIe0BaTEIHO
ACIIMPHPAHHUAT HIIM TIOT'BIHATUAT MaTephan He € BHJIMM Ha PeHTreHOBH CHHMKH. Ilpu mo-
BB3PACTHH MAIUCHTH C HAPYIIEHH PEAaKI[MH MO3HIIMOHUPANTE CTOMA B M3MPABEHO TOJIOKEHIE
U MHCTPYKTHpaiTe MallMeHTa [a JHIla Ipe3 HOCa, 3a Ja NPeJ0TBPATHTE IonagaHe Ha
MarepHasa B IMXaTeTHUTE IbTHINA.
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11. HE cmecsaiite SOFRELINER TOUGH M ¢ marepuani, KOUTO He ca HOCOYEHH B HACTOSIIHTE
MHCTPYKIUH.

12. Cnen ynorpeba na kapryutara SOFRELINER TOUGH M cmecHTeNHUAT HaKpaiiHUK TpsoBa
Jla ce 3aMEHH C KalaukaTa 3a KapTyllaTa, BKJIIOYEHA B OKOMIIJIEKTOBKATa Ha J0CTaBKaTa.
Ilpean m3non3pane Ha HOB CMECHTEJIEH HAKPalHMK MM MOCTaBSHE Ha Kamaykara Ha
KapTyliara BUHArH W30bPCBaiiTe M3IHITHOTO KONMYECTBO 1ACTa HAa BhpXa HAa KapTylIaTa ¢
9iCTa KbpIIa WM XapTHEHA KbPITHYIKA.

13. Bunaru mo4scTBaiiTe Che CIUPT IIMATyaTa, YeTKATE U YaIIKUTe MPen Beska yrmoTpeda, 3a aa
TpeOTBPAaTHTE KPBCTOCAHA KOHTAMHUHAIIUS.

14. UucTpykrupaiite nanuentute chraacio YKAZAHMATA 3A ITAIIMEHTA B nocneguns
pas/ies Ha HACTOSILIUTE HHCTPYKIMH.

15. 3a n3bsrBane BJMIIBAHETO HA MPAX 110 BpPeMe HA (MHMPAHE BUHATM HOCETE MACKA ChIJIACHO
NPENopBKATE Ha (heJIepaTHiTe H/HITH MECTHHTE PasIopenoH.

16. IIpouerete n crnasBaiiTe HHCTPYKIMUTE HA TIPOM3BOIUTENS 32 BCHUKH MPOIYKTH, TIOCOUESHU B
HACTOSIIOTO PHKOBOACTBO, KOUTO HE Ca BKIIOUYCHH B KOMILIEKTA.

17. ITo Bb3mokHOCT n3bsarBaiitTe konTakT Ha SOFRELINER TOUGH M ¢ ycThara nurasuna,
OCBEH C yyacThLUTE 3a pebazupane. MHCTPYKTHpaiiTe NAlMEHTHTE J1a M3ILUIAKHAT YCTaTa CH ¢
JIOCTAaThYHO KOIMYECTBO BO/IA CJIE/ JIEYEHHETO.

18. He nomyckaiite npsik kontaktT Ha PRIMER c¢ miactMacoBi Marepualm, B POTHBEH CIIy4daii e
BBL3MOKHO pasjiaraHe Ha HAKOHM THIIOBE IJIACTMAaca.

HYKA3AHMS 3A YIIOTPEBA
1. B ciywaii 4e mpoTe3aTa He IIpHIIATa IIPABHUIIHO, TBPBO 51 YILTLTHETE C AKPHIICH MaTepHaJl, HArp.
TOKUYAMA REBASE II, marepuai 3a TBbp0 pebasupane B IPUCHCTBUE HA MALUCHTA, HIIH
upe3 Apyr 1abopaTopeH/MHANPEKTEH METO/ 3a IO00PABAHE HA NPHIIATAHETO.

. B ciydaii e mpoTe3aTa e cTapa M M3HOCEHA, MOJJIEKAIIATa HA peba3upaHe MOBbPXHOCT
TpsiOBa BPBO J1a CE YILIBTHH C HOB aKPUIICH MaTepual, Thil KaTo abcopOupanuTe B cTapara,
HM3HOCEHA CMOJa CyOCTaHIMM, HAallp. Ma3HMHA MJIM BOJA, HAMAJABAT aJXE3HATa Ha
SOFRELINER TOUGH M.

. B ciyuait e SOFRELINER TOUGH M PRIMER ce cructu mopaau usnapsiBane, moseue He
TO M3MONI3BAIITE, Thil KATO aIXe3MBHATA CHJIA MOKE Ja € HapyIIeHa.

. BppXbT Ha ueTkara 3a npaiivepa Tps0Ba 1a ce MOYNCTBA C HATIOEH ChC CITUPT NaMyUeH TaMIIOH
M Mapiis clejl Beska yrnorpeba. 3aMbpceHa yeTka MOXKE Ja HaMajld ajJxe3usTa Ha
SOFRELINER TOUGH M.
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IMactute He TpsAOGBa 1a ce cMecBaT PBYHO, 3a Ja Ce MPeJOTBPaTH 0OpasyBaHe HAa BB3IYIIHH
Mexypdera B [acTaTa, KOUTO MOTaT [a AOBEAAT A0 M3HOCBAHE, 3aMbPCSBAHE W HEIPUITHH
MHUPH3MH.
M36sreaiite kontakt Ha SOFRELINER TOUGH M ¢ nocoueHute 1o-101y Marepuaiu, Thii
Karo Te nHxuoupar prebpusBanetro Ha SOFRELINER TOUGH M:
OTIEYaTHYHN MaTEPHAIN HAa CHIMKOHOBA OCHOBA, ChIBPIKAIIH €BICHON MaTepHaH, OTIeda-
THYHH MaTepPUAIN OT MONHUCYI(HICH KayuyK, PhKAaBHIIM OT €CTECTBEH KaydyK, MaTepHalu 3a
MEKO pebasupane OT APYTU INPOH3BOAUTEIIN H HEBTBBPACHH AKPUIHH CMOJIL.
. MareprabT ce BTBBP/sIBa HHTPAOPAIHO B PAMKUTE Ha 5 MHHYTH HIIH Ha CTaliHA TEMIIEpaTypa
B pamkure Ha 20 munytH (23°C/73,4°F). Cnen 24 4aca peGa3upaiusIT MaTepual OTHOBO CE
BTBBpAsiBa Jeko. OKkoH4yaTeHaTa 00paboTka MOXE J1a Ce U3BBPIIH HENOCPEICTBEHO ClIe]
n3BaXKaHe Ha pebasnmpanaTa npoTe3a OT yCTaTa Ha MAalMEHTa WM CHEMaHe OT THIICOBHS
Mozien.
. Tloransse Ha npoTesara B M30eIBAIIM PA3TBOPH MOKE Ja J0BEE 0 MPOMSIHA HA L[BETA Ha
SOFRELINER TOUGH M, no He HapymaBa e()eKTHBHOCTTA My.
. UnctpykTupaiite manuenTa Ja ouMCTBA IpoTe3ara chriaacHo onucanneto B YKASAHUSATA
3A TIALIMEHTA.
10. Twit xaro MaTepuaiuTe 3a NPOBEPKA HA MACBAHETO HA CHJIMKOHOBA OCHOBA 3aJIeNBaT 3a
SOFRELINER TOUGH M, npesm ynorpeba HaHeceTe Ba3eJINH 110 MOBLPXHOCTTA.

1. B crmyuvait Ha cuynmBaHe Ha YIIBTHEHHETO OTCTpaHETe M3IIO pebasupamus Marepuan i
MOBTOpETE MPOLEAypaTa.

12. Mi3non3paiite ceHUTE HHCTPYMEHTH 3a aKyCTHpaHe Ha (popMara i GUHHUpaHE.
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Eranu HucrpymenTn Dopmu
Wspszsane OcTbp ckammen Jlexo 3a06meHo ocTpue
Axyctnpane Konmuna cre 3a061en

SHAPE ADJUSTMENT POINT (6s11)

Ha opmara Kpaii

KonnyHa cbe 3a00i1eH

Ddunnpane FINISHING POINT (xacdss) paii

TIpunaBane Ha DIAMOND ROUND BUR (kpbI'bil IHaMaHTEH

3aobneHa
penedy Gopep, MOJKe J1a Ce 3aKyIH OT/IEITHO)




BCbXPAHEHUE
1. Coxpansiaiite SOFRELINER TOUGH M npu temmneparypa mexay 0 u 25°C (32 — 77°F).
2. N3bsreaiite uznarane Ha SOFRELINER TOUGH M Ha TomuinHa, OTKPUT IUIAMBK, BlIara u
npsika CIIbHYEBA CBETIMHA.
3. He m3nomssaiite SOFRELINER TOUGH M cnex u3tnuane Ha OCOYEHHUs CPOK HA TOXHOCT.
4. HE ocrasstiite SOFRELINER TOUGH M Ha mecTa, JOCTBITHH 32 MAIMEHTH WK JEla, 3a J1a
[PEJOTBPATHTE MONTBIIAHE I10 MOrPELIKa.

HIPEJABAHE 3A OTHNAIBLM
. Ipenu na m3xebpmure PASTE, excTpynupaiiTe HEM3ION3BaHOTO KOJIMYECTBO MACTa OT KapTy-
mara U ro 0CTaBeTe Ja C€ BTBbP/IH.

2. Ionmiite Hensnon3panara Teynoct PRIMER ¢ unepreH abcopOupalil Marepra — KaTo MapJis
WM TIAMYK — W TIPEJIaiiTe 3a OTMA/IbIM ChIVIACHO MECTHUTE Pa3mope/ion.

3. CrieziBaiiTe MECTHHTE HHCTPYKIIMH 32 H3XBBPIISHE.

4. Koncynrupaiite pbKOBOACTBOTO 32 H3XBBPIISIHE HA ONAKOBBYHH MATCPHAIIH, TOCOYCHO B Kpast

Ha Hactosmure IFU.

EKJIMHUYHO NPUIOKEHUE HA SOFRELINER TOUGH M
(MHTPAOPAJIEH METO/I)

B noseuero ciydan ontumannara aedennna Ha SOFRELINER TOUGH M tpsitBa na e 1 — 2

MuIEMeTpa. AKo e HeoOxoanma jaebennHa HaJx 2 MHIHMETPa, YUacTBKBT IIBPBO TPsAOBa aa ce

pebazupa ¢ TOKUYAMA REBASE II, marepuan 3a TBbpo pebasupane B MPUCHCTBHE HA

MalMEHTa, C e MoMydyaBaHe Ha HeoOXOMMaTa OCHOBA 3a MpoTe3ata. IIpeKoMepHO OTCTpaHsABaHEe

Ha IIPOTE3Ha CMOJIa MOKE JIa JI0BEJIE JI0 CUYINBAHE MIIM OTCIabBaHe Ha MpoTe3aTa.

1. IToaroroBka
HpOBepeTe HHTPaOpaIHOTO CBCTOSHHUE YPE3 OIIE U Iajranus. OTCTpaHeTe Tnporesara oT ycrara
Ha ManueHTa U MOYMUCTCTEC MOAJICKAIIUA HaA pe6a314pa1—[e y4JacTbK € BOJA W CallyH. Usnnakuere
LIaTEeJIHO U HU3CYLICTE M3LAI0 IPOTE3aTa C Bb3AYyX. (DpCSDBaﬂTC IpoTe3ara OTKbM CTpaHaTa Ha
ThKaHTa ¢ KapOuaeH Gopep ¢ HApe4yHO Haps3BAaHE 10 NMOCTHIAHE HA MPABUIIHATA IbIOOYMHA.
Ckocere prboOBeTe Ha MpOTE3aTa Taka, 4ye IO Leaus PO Ha MpoTe3aTa Ja ¢ HaJuYeH CJIOMH
Marepuai ¢ aebennna 1 mumnmersp (BK. Gpurypa 1). OtcrpaHere npaxa oT ()pe3oBaHETO ChC CyXa
YeTKa WIN CyX obe3maciien Bb3/IyX.

3abenesxka: Korato ppOBT ce HaMMpa B paMKHTE Ha KOHTypa Ha OCHOBATa Ha IpoTe3ara,

15



(pesopaiite cTpaHaTa Ha IpoTe3aTa OTKHEM THKAHTa ¢ KPBIBI Gopep (3a akpHiIHa
cMoIa) 10 TIpaBUIHATA Aba6o4ynHa (BK. Gurypa 2).

Mpexon mexay
pebasvparyms
maTtepuan u ocHosaTa
Ha npoTesata

Kap6uaeH 6opep
C Hanpe4Ho >
Hapsi3BaHe

durypa 1 durypa 2

2. lozupane na PRIMER
OtBopere uiakona ¢ PRIMER. 3akpenere kankomepa Ha (uiakona. Jlo3upaiite 10CTaTh4yHO
komudecTBo PRIMER B yamkara. HemocpencTseHo cies o3upaHe MocTaBeTe OTHOBO Karaukara
Ha (IaKoHa U 5 3aTerHeTe 37paBo.
3. Hanacsine na PRIMER
ITocpencTBom uerkara 3a PRIMER manecere ThHBK, paBHoMepen cioit PRIMER mo
MOBBPXHOCTTA Ha MpoTe3ara, nojuiekama Ha pebasupane cbc SOFRELINER TOUGH M. He
ocrasiiite oAroTBeHn mMecra 0e3 HaneceH PRIMER, Thil kaTo TOBa MOXe Jia HAPYIIM aXe3UsiTa.
Criet TOBa MOZCYIIETE MATEIHO TTOBBPXHOCTTA C BB3/yX, JIOKATO [OBEUE HE CE BIK/IA TEUHOCT.
4. losupane na PASTE
Bxapaiite kaprymara SOFRELINER TOUGH M PASTE B nucnencsp (Moxke Ja ce 3aKynu
otaenHo). OTBopeTe kamaukara Ha KapTymara ¢ PASTE. 3akpenere cMecuTennus HakpaifHuK KbM
KapTyIIaTa, KaTo TOAPABHUTE MPOPE3HUTE, IPHTHCHETE CMECUTENTHUS HAKPAHHUK KbM KapTyIIaTa u
o 3aBbpTETE Ha/UsIcHO Ha 90 rpajyca.
5. Hanacsine na PASTE
ExcTpynmnpaiiTe cMeceHaTa rmacta paBHOMEPHO II0 CTpaHaTa Ha MPOTe3aTa OTKBM THKAHTa.
I[locpencTBom mmaryna pasmpejeneTe nacTara paBHOMEPHO MO BCHUKH IOBBPXHOCTH C HAaHECEH
PRIMER.

3abenesxka: Ako jaJeHa 4acT oT oOpaboTeHara ¢ mpaiiMep MOBBPXHOCT He ObJe MOKPHTA C
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macTa Ha TO3M €Tam, yJacThKBT MOXKE Ja Ce 3aMBPCH ChC CIIOHKA TPH
MOCTaBAHETO B yCTaTa, a TOBA 1€ BIOIIM aAXe3UATa.

6. ITocraBsine B ycrara

Acnupupaiite U3JIHIITHOTO KOJMYECTBO CIIOHKA OT ycTara Ha namueHta. B pamkure Ha 1,5 — 2

muHyTH ciej cmecBaHe Ha SOFRELINER TOUGH M marepuairbT mojyyaBa HEOOXOAUMMUS

Brcko3uTeT. IlocTaBere npoTe3ara B ycTara Ha MAllMeHTa U IO MHCTPYKTHPaTe 1a 3axare MHOTO

BHUMATEJTHO B LIEHTPAJIHA OKJIy3Hs NPH NPaBHIICH BepTHKaNeH pasmep. IIposepere 3a m3mummo

xonmmgecTBo SOFRELINER TOUGH M B ycTara Ha manmeHTa ¥ IO OTCTpaHeTe He3abaBHO.

HucTpyKTHpaiite manueHTHTe 1a HHGOPMIpAT He3a0aBHO CTOMATOJIOrA, aKO MOYYBCTBAT IOTHYAHE

na marepuana SOFRELINER TOUGH M unu apyra cyGcTaHImst KbM IbPIOTO.

3abenesxka: 3a pebasupane Ha ropuu npore3n ¢ SOFRELINER TOUGH M nocrasete

npoTesara OT 3a/IHaTa YacT Ha HeOLEeTO, 3a JIa NPEJOTBPATUTE MOTHYAHE HA
marepuana SOFRELINER TOUGH M KbM I'bpIIoTO Ha MalMenTa.
[Ipu pebasupane na obnactra Ha HebueTo H30ATBaliTe HAHACSAHE HA TBBPAE
TOJIAMO KOJIMYECTBO IAaCTa MO MOBBPXHOCTTA 3a pebasHpaHe W MOCTaBETe
npoTe3aTa MaKCMManHO ObP30 B yCTaTa Ha MAIMCHTA, 3a Ja MPEJOTBPATHTE
CrbCTABAHE Ha pebasupanius MarepHail.

7. Oopmsine Ha pBoa

Usawppnaiite neko Oy3uTe, 3a ja opopMHTE TpaHMIATa Ha BecTHOynapHaTa obmact, J0KaTo

MalMeHThT 3aXanBa BHUMATEIHO. AKO ce 00pasyBa CIIOHKA, s aCIHpUpaiiTe ¥ MHCTPYKTHpaiiTe

ManyueHTa Ja Mpoabku BHUMarenHo 3axanBaneto. OcraBere SOFRELINER TOUGH M na ce

BTBBP/IH HHTPAOPAIIHO 32 MHUHUMYM 5 MHHYTH.

3abenexka: [IpeskaeBpeMeHHO M3BaXKAaHe (MPEAN a ca U3TCKIM 5 MHHYTH) MOXKE Ja

HapyH pebasupanus edext.

8. UspsizBane

OrcTpanere nmpoTesaTa OT ycTaTa Ha TAlMEeHTa, H3IUIAKHETe s ¢ BOJA M s MOJACYIIETE C BE3IyX.

Buumarenno uspexere niznumuus marepuan SOFRELINER TOUGH M or pn6osere na

mpoTe3aTa MOCPEACTBOM OCTBP CKamel (Bxk. purypa 3).



‘ Mocoka Ha BbpTEHE ‘

Pebasvipare @

Mpotesa

durypa 3 durypa 4

9. ®dunupane
3a odopmsine usznonssaiitre SHAPE ADJUSTMENT POINT (6siit), yrnpakHsBailku JIEK HaTHCK
(6e3 na npesumasate 15 000 06/MHUH) U M3BBPIIBAWKA JEKH KPBrooOpa3sHM JBIKEHHUS C
Hakpaituuka. 3a ¢punupane usnomssaiite FINISHING POINT (xadsB), ynpaxHsBaifku ek HATHCK,
Ho 6e3 na npesuiasare 4000 06/MuH.
3abenexka: Beprere SHAPE ADJUSTMENT POINT u FINISHING POINT ot pebasupanus
y4acThK KbM IIPOTE3aTa, 3a Jia He CUyIIUTEe IPEXOAHUS YyIacThK (BXK. durypa 4).
Hsnonssaiite DIAMOND ROUND BUR (moske a ce 3aKyIu OTAEIHO) MJIM JAPYT MOAXOMSIL
6opep 3a npuaBaHe Ha pened.
10. IToBTOpHO a:KycTHpaHe
AxycTHpaiiTe OBTOPHO MPOTe3aTa CHIVIACHO Mpoleaypara B pasaen 9. Ako e HeoOX0AUMO
700aBsiHe Ha HOB MaTepHal KbM pebasupaHara MOBbPXHOCT, OTCTPAHETE HAITHYHUS pebasupar
MarepHaj OT OCHOBATA Ha TPOTE3aTa M IO CMEHETE C HOB.
11. OrcTpansiBane
W3spexere romsima yact ot marepuana SOFRELINER TOUGH M ¢ ocTbp MHCTPYMEHT.
OrcTpanere ocTaHans Marepuan upes Gppe3oBane.
3abenesxka: SILICONE REMOVER (Moske 71a ce 3aKynH OT/IETHO) OTCTPaHsABA JIECHO CTap
pebasupali MaTepua OT OCHOBATA Ha IPOTE3H OT AKPHIL.

EKJIMHUYHO MPUJIOKEHUE HA SOFRELINER TOUGH M
(JIABOPATOPEH METOJI)

1. Ilperyien na yerara

IIpoBepeTe MHTPAOPATHOTO CHCTOSHKE Upe3 OIIeN M manmanus. Ilpernenaiite yuacTbka, B KOUTO €

HeoOXOAMMO MpHaBaHe Ha pened.



2. Ipernen na mpore3arta
AKo TIpoTe3ara e H3HOCeHa MK cTapa, mbpBo 5 yrmsTHeTe ¢ TOKUYAMA REBASE 11, marepuan
3a TBBPAO pebasupaHe B MPHCHCTBHE HA manueHta. HeoOXoamMo ¢ ma ce HaHece JOCTATHYHO
nebet caoii Matepualn 3a TBbpAO pebasupane, Taka ciel GHpe30BaHETO HA HOBUs MaTepHal
CBITIACHO €Tall 4 ¢ HaJIMIE JOCTaThuHO TBbP/A CyOCTAHIMS 110 ydacThbKa, HOCEI NpoTe3ara, 1 ce
nocTura 1o-106pa agxesns na SOFRELINER TOUGH M.
3. U3roTBsine HA THIICOB MOJeJ
CHeMeTe OTIIedaThK, KaTo IPH TOBA MALMEHTHT 3aXalBa MPOTe3aTa, Cliel TOBa OT/IeiTe OTIedaThKka
oT TBBpA rurc. M3rotsere rumncoB Mozes Ha 30UTe U (UKCHpaiiTe IpoTe3aTa Ha pebasHpaIioTo
npucrnocobnexne. M3omupaiite rHICOBHS MOJEN C BOCHK B 00IACTTa, KHACTO ¢ B3MOXKHA MOSIBA
Ha Oonku. Hanecere pasiesnsiio cpecTBo 1o rpedeHa Ha IUICOBUs MOJCI, 33 1a IPeJOTBPATHTE
3ajienBaHe Ha pebasupalius MaTepuai.
4. IMoaroToBka
Ddpe3osaiiTe npoTe3aTa OTKBM CTpaHATa HAa THKAHTA ¢ KapOuaeH Gopep ¢ HAIPeuHo Haps3BaHE 0
MOCTUTaHE HA MPABIJIHATA JbI00YNHA.
Ckocere ppbOBeTe Ha MPOTE3aTa Taka, 4e 110 LEJUs PO Ha MpoTe3aTa Ja ¢ HAJIWYCH CIOH
marepuai ¢ aebennna 1 munumersp (Bk. purypa 1). OrcrpaHere mpaxa oT (ppe30BaHETO ChC CyXa
YeTKa HJIM CyX 00e3MacieH Bb3/IyX.

3abenesxka: [TocpecTBOM KpBIbll GOpep JECHO ce OTCTPaHsBA CJIOH CMOJIA ¢ paBHOMEpHA

JenbounnHa. J{maMeTsphT Ha Gopepa MoXke 1a ce u3bepe B 3aBHCHMOCT OT Tasu
IBI00OYNHA.

5. loszupane na PRIMER
Otsopere ¢nakona ¢ PRIMER. 3akpenere kankomepa Ha ¢rakona. Jlo3upaiite 10CTaTbYHO
konnuectBo PRIMER B uanikara. HenocpezncTseHo cie 103upaHe MOCTaBeTe OTHOBO Karavykara
Ha ()JIaKOHA U s 3aTErHEeTE 31PaBo.
6. Hanacsane na PRIMER
ITocpencrBom uerkara 3a PRIMER manecere ThHBK, paBHoMepen cioii PRIMER mo
MOBBPXHOCTTA Ha MpoTe3aTa, mojulekama Ha pebasupane cbe SOFRELINER TOUGH M. He
ocrassiiTe noaroreenu Mecra 6e3 Hanecen PRIMER, Thii kaTo ToBa MOXe 1a HApYIIM anxe3usra.
Ciezt TOBa MOZCYIIETE MATEIHO IIOBBPXHOCTTA C BB3/IYyX, JOKATO [IOBEYE HE CC BIDKIA TCIHOCT.
7. No3upane Ha PASTE
Bxapaiite kaprymara SOFRELINER TOUGH M PASTE B aucneHcsp (Moxke Ja ce 3aKynn
orjenHo). OTBopeTe Kanaykara Ha kaprymara ¢ PASTE. 3akpenere cMecHTeNnHNsE HAKPAITHUK KbM
KapTyIIaTa, KaTo IOAPAaBHATE POPE3UTE, IIPHTHCHETE CMECHTEIHIS HAKPAHHKUK KbM KapTyIara 0
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T0 3aBBpTeTe HaaicHO Ha 90 rpagyca.

8. Hanacsine na PASTE

Exctpynupaiite cMecenara nacra 1o nopbpxuoctra ¢ Hanecen PRIMER. Hanecere macrara mo

MyKO3HATa CTPaHa Ha MPOTE3aTa U 110 THIICOBHS MOJIEI.

9. IToBTOpPHO 3aKpenBaHe

3akpenere OTHOBO IPOTE3aTa HA TUICOBHS MOJEN H s NPHUTHCHETE ¢ pebasupamoTo

npucnocobnenne. OcraBeTe 1a npecTon MHHUMYM 20 MHHYTH Ha CTaliHa TemmepaTypa

(23°C/73,4°F).

3abenexka: AKO BTBBPJACHHST MaTepHasl € JIENKaB, HAKHCHETEe MpoTe3ara ¢ pebazupanioro

npucnocobienne B Tomna Boza ¢ temneparypa 40°C — 50°C (104°F — 122°F) 3a
5 MHHYTH.

10. U3psi3Bane

CHemere mpoTe3aTa OT THIICOBHS MOJel. BHUMaTenHo M3pexeTe M3THIIHUS MaTepHal

SOFRELINER TOUGH M or pr6oBeTe Ha poTe3aTa MoCPEACTBOM OCTBp CKajmen (BkK. Gpurypa

3).

11. ®unnpane

3a odopmsine usznonssaiire SHAPE ADJUSTMENT POINT (6siit), yrnpaxHsBailku JI€K HATHCK

(6e3 na npesumasate 15 000 00/MHH) U M3BBPIIBAWKN JEKH KPBroOOpa3sHU JBIKCHHUS C

Hakpaiinyka. 3a ¢punupane usnomsaiite FINISHING POINT (xadsB), ynpaxHsBaiiku JeK HATHCK,

Ho Oe3 na npesuinasare 4000 06/MuH.

3abenesxka: Beprere SHAPE ADJUSTMENT POINT u FINISHING POINT ot pe6asupanus

YHACTBK KBM IIPOTE3aTa, 3a J1a He CIYIHUTE MPEXOIHNS yuacThK (BK. durypa 4).

H3nonssaiite DIAMOND ROUND BUR (moske 1a ce 3aKynu OTAEIHO) MJIM APYT MOAXOMASIL

MHCTPYMEHT 3a NpujaBaHe Ha pened.

HYKA3AHMS 3A TALIMEHTA
TManuenture TpsibBa J1a MOJNyYaT CIEHUTE YKa3aHUs 3a 110100psiBaHe Ha JIbIIOTPAHHOCTTa,
M3IPHKINBOCTTA M Oe3omacHocTTa Ha pebasupann csc SOFRELINER TOUGH M nporesu:

1. Pe6asupamuat marepian SOFRELINER TOUGH M ne Tps6Ba 1a ce mouncTsa ¢ 4eTka 3a
npote3u nian 4etka 3a 30u. SOFRELINER TOUGH M ce nouncTsa Haii-no6pe ¢ reda win
Mek MapieH TamnoH. ITouncrere nosspxuoctta Ha SOFRELINER TOUGH M nog Teuama
BOJIa ChC CalyHHCaHa rpOa wiu Mapis. OTCTpaHeTe BCHYKM OCTAaThLM MM OTJIATaHUs OT
xpana ot pebasupanius marepuan SOFRELINER TOUGH M nocpeacTBoM Jiekd H30bpeBaniin
JBrkeHns. [ToBbpXHOCTTA HA 350MTE M HA TBHPJATA OCHOBA HA NPOTE3aTa OT aKPHIJI MOXKeE Ja
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ce MOYKCTBA ¢ OOUKHOBEHA YeTKa 3a TPOTE3M YPEe3 M3YETKBAHE CHC CallyH, Macra 3a IMpoTe3n
Wi OOMKHOBEH Tpernapar 3a IO4YHCTBAaHE Ha MPOTE3H — CIIOPEN MPELEHKaTa Ha CTOMATOJIora.

. Hakucgaiite HpoTe3aTa MUHUMYM BCIHBXK Ha ICH, 3a IPCIOPBIBAHC BEUCP IPEAH CBH, B

nperapar 3a MoYKCTBAHE Ha MPOTE3M ¢ akTUBEH okcuuanT (Hamp. Polident, Efferdent u T.H.).
TIporesara He TpsiOBa Ja ce MOYMCTBA C MPEIIApaT 3a IOYMCTBAHE C AKTHBCH OKCHJIAHT B ycTara
Ha mauueHTa. [Ipu abparorpaiina yrnorpeda € Bb3MOXKHO 00€3IBETSBAHE — B 3aBUCHMOCT OT
TOBA Kak IMAIMEHTHT MOJAABPIKA IpoTe3ara. H3nonsBaiite Inpernapara 3a MO4YUCTBaAaHE Ha
TIPOTE3U CHITIACHO HHCTPYKUHMUTE HA CBOTBETHHUSA IIPONU3BOAUTEIL.

. [Noransue Ha npoTesara B l/I36eJ'IBaH.[Pl TIOYHMCTBAIIH Pa3TBOPHU MOXKE Ja JOBEAC 0 IMPOMAHA Ha

nsera Ha SOFRELINER TOUGH M, Ho He HapymaBa e(eKTHBHOCTTA My.
TTporesara TpsiOBa 1a ce ChbXpaHsBa BbB BOJIA, KOI'AaTO HE CE HOCH.

. PeGasupanara nporesa TpsibBa 1a ce NPOBEpsiBa U MOYMCTBA C YITPA3BYK OT CTOMATOJIOI HA

BCEKM TPpH MECElla WM BUHATH KOraTo Ca HAJTMIE BUJAUMHU OTIIaraHus Ha IUlaKa.

. SOFRELINER TOUGH M tps68a na ce npoBepssa uecto 3a aedexrn. He Tpsabsa 1a ce nocst

MPOTE3H ¢ HapyIIIeH, CUyIIeH, HalyKaH, X/1abaB WK MOBPe/IeH pebasupali] MaTepual.
Viorpebara Ha HOBPEIEHA MM CUyIIEHA IIPOTE3a MOXKE /1 JOBEME 110 3a/1aBsiHE, aCIUpPAIys,
3a]lylIaBaHe Wil IPyro HapaHsBaHe.

- ]'Ipn 110siBa Ha CUMIITOMH Ha CBPBXYYBCTBUTEIHOCT KbM CHJIIMKOH NMAaUUEHTBT TpﬂﬁBa Ja

TIpeyCTaHOBH yHOTpeGaTa Ha riporesara u 1a HHq)OpM“pa He3a0aBHO CBOsI CTOMATOJIOT.

IMorpe6uTenaT u/Win MauueHTHT TPSAOBA 1a CHOOLIAT CEPUO3HH HHIHICHTH, Bb3HUKHAIN BbB
BPB3Ka C M3/IEJIMETO, HA TIPOU3BOJAUTENA U KOMIIETEHTHHSI OPraH Ha JIbp)KaBaTa-4JeHKa, B KOSITO
npeOuBaBa MOTPEOUTEIAT H/HIIN MAUEHTHT.

BAXHA 3ABEJIEXKA: IIpousBomurensat sa SOFRELINER TOUGH M ne noema oTroBOpHOCT
3a IIETH MJIM HAPAHSBAHMS B PE3Y/ITAaT HA HEMPaBMIIHA yrnoTpeba Ha HacTosAmMs HpoayKT. Ilpean
ynorpeba noTpeGUTeNIaT € JUIbKEH Jla FapaHTHPa, Y€ HACTOAMIMAT NPOAYKT € MOJXO/ANL 3a
CHOTBETHOTO ITPHIIOKEHHE.

ITponykrosure crienudukanmn Ha SOFRELINER TOUGH M nomnexar na npomsaa 6e3 npeums-
Becrue. [Ipy mpoMsiHa Ha MPOAYKTOBHUTE CTEHH(PHKALMH € Bb3MOXKHA CBIIO MPOMIHA HA HHCTPYK-
LUUTE U IPEANa3sHUTE MEPKH.
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Lire soigneusement toutes les instructions avant d’utiliser SOFRELINER TOUGH M.

EDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATION GENERALE
1. SOFRELINER TOUGH M est un silicone souple par addition destiné au rebasage des pro-
theses dentaires au fauteuil. SOFRELINER TOUGH M est conforme a la norme ISO 10139-2
« Matériaux de revétement souple pour protheses dentaires Partie 2 : Matériaux pour usage a
long terme ».

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

. Le primaire [PRIMER] n’est utilis¢ que pour le collage sur des surfaces acryliques. Il ne doit
pas étre utilisé pour le collage sur des surfaces en nylon, en métal et en silicone. La pate
[PASTE] est conditionnée dans une cartouche auto-mélangeuse. Le matériau durcit en 5 mi-
nutes en bouche ou en 20 minutes a température ambiante (23°C / 73.4°F) et n’a ni odeur ni
gout.

EINDICATIONS
1. Douleurs causées par des crétes saillantes de 1’0s alvéolaire et une atrophie des muqueuses.
2. Mauvaise rétention provoquée par une atrophie extréme de la créte alvéolaire.
3. Contre-dépouilles majeures ou tori maxillaire/mandibulaire.
4. Rétention des protheses avant la mise en place de I’attachement définitif.

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

BMPRECAUTIONS
1. SOFRELINER TOUGH M est prévu pour étre vendu et utilisé exclusivement par des profes-
sionnels des soins dentaires. Il n’est pas prévu pour étre vendu ni utilisé par d’autres per-
sonnes.
2. N’utiliser SOFRELINER TOUGH M que selon les instructions contenues dans cette notice.
NE PAS utiliser SOFRELINER TOUGH M pour une application qui n’est pas citée dans ces
instructions.

N

w
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. NE PAS utiliser SOFRELINER TOUGH M si le sceau de sécurité est rompu ou si le produit

n’est pas intact.

. Le primaire [PRIMER] contient de I’éthylacétate, qui est un solvant trés inflammable et vola-

tile. Ne pas exposer le primaire a une flamme nue. Utiliser le produit dans une piéce ventilée
et bien fermer le capuchon apres utilisation.

. Si le patient a une réaction allergique au SOFRELINER TOUGH M, telle qu’une dermatite de

contact, enlever la prothese et en interrompre immédiatement 1’utilisation.

. Porter des gants d’examen sans latex pendant toute la durée d’utilisation de SOFRELINER

TOUGH M afin de prévenir les réactions allergiques. Les gants en latex peuvent aussi empé-
cher le durcissement de SOFRELINER TOUGH M. Si le primaire SOFRELINER TOUGH M
entre en contact avec les gants d’examen, jeter immédiatement les gants et se laver soigneuse-
ment les mains a I’eau.

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

contacter immédiatement un médecin.

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

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

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

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

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

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

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

ces instructions.

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

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

. Toujours nettoyer la spatule, les brosses et les coupelles a 1’alcool apres chaque utilisation pour
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prévenir une contamination croisée.

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

notice.

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

mément aux réglementations nationales et/ou locales.

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

mais ne font pas partie du kit.

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

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

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

types de plastique.

HREMARQUES CONCERNANT L’UTILISATION

»
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. En cas de prothese mal fixée, rebaser d’abord I’ancienne prothése dentaire avec un matériau

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

En cas d’ancienne prothése usée, rebaser d’abord I’ancienne prothése dentaire avec un nou-
veau matériau acrylique car les ¢léments absorbés par I’ancienne résine usée tels que la graisse
et I’eau réduisent I’adhérence de SOFRELINER TOUGH M.

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

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

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

bibée d’alcool apreés chaque utilisation. Une brosse souillée peut réduire I’adhérence de
SOFRELINER TOUGH M.

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

trainant une détérioration, des taches et une odeur désagréable.

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

empécher le durcissement de SOFRELINER TOUGH M :

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

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

73.4°F ). Le durcissement est achevé 24 heures aprés le rebasage. La procédure de finition
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peut étre réalisée immédiatement aprés retrait de la protheése de la bouche du patient ou du mo-

dele en platre.

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

la teinte de SOFRELINER TOUGH M mais elle est sans effet sur Iutilisation de la prothése.

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

SURES DE PRECAUTION A L’ATTENTION DES PATIENTS.

10. Le matériau de test a base de silicone (fit check) adhére a SOFRELINER TOUGH M ; il
convient donc d’appliquer de la vaseline sur la surface avant utilisation.

11. En présence d’une fracture dans le rebasage fini, enlever I’intégralité du rebasage et recom-
mencer la procédure.

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

*

0

Etapes Matériaux Formes

Lame légérement

Ebarbage Scalpel aiguisé arrondie

Pointe de modelage (blanc, SHAPE
ADJUSTMENT POINTE)

Finition Pointe de finition (marron, FINISHING POINT) Extrémité conique

Modelage Extrémité conique

Ajustement de
la surface
interne (relief)

Fraise ronde en diamant (vendue séparément,

DIAMOND ROUND BUR) Arrondie

ESTOCKAGE
1. Stocker SOFRELINER TOUGH M 4 une température comprise entre 0 et 25 C (32 et 77 °F).
2. Eviter d’exposer directement SOFRELINER TOUGH M a la chaleur, 4 une flamme nue, a
I’humidité ou aux rayons du soleil.
3. Ne pas utiliser SOFRELINER TOUGH M apres la date de péremption indiquée.
4. NE PAS laisser SOFRELINER TOUGH M a portée des patients, en particulier des enfants,
pour éviter qu’ils ne ’avalent par erreur.

MELIMINATION
1. Pour éliminer la pate [PASTE], faire sortir de la cartouche la pate inutilisée et la faire durcir
avant de la jeter.
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2. Absorber le primaire [PRIMER] résiduel (liquide) avec un matériau absorbant et inerte tel que
de la gaze ou du coton et jeter conformément aux réglementations locales et en vigueur.

3. Respectez les instructions d’¢élimination locales.

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

APPLICATION CLINIQUE DE SOFRELINER TOUGH M
PROCEDE DE REBASAGE AU FAUTEUIL

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

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

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

rebasage des prothéses dentaires au fauteuil, afin d’obtenir 1’épaisseur approprie. Un retrait exces-

sif de résine dentaire peut entrainer la fracture de la prothése et la fragiliser.

1. Préparation

Veérifier I'intérieur de la bouche du patient par inspection et palpation. Enlever la prothése de la

bouche du patient et nettoyer la zone a rebaser a 1’eau et au savon. Bien rincer et bien sécher a

I’air la surface de la prothése. Meuler I’intrados de la prothése a la profondeur voulue en utilisant

une fraise. Biseauter les bords de la prothése de fagon a laisser 1 millimétre de matériau dépasser

du bord (Voir la figure 1). Oter la poussiére de meulage avec une brosse séche ou sécher a la souf-

flette sans graisse.

Remarque: quand le bord est fait dans le bourrelet de la base de la prothése, enlever la résine

de la zone de rebasage au moyen de la fraise ronde (pour résine acrylique) afin de
garantir que la résine sera a la profondeur voulue (Voir la figure 2).

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

o}

Figure 1

Figure 2
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2. Distribution du primaire [PRIMER]

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

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

le flacon immédiatement aprés distribution.

3. Application du primaire [PRIMER]

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

trados de la prothése a rebaser avec SOFRELINER TOUGH M. Veiller a appliquer le primaire sur

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

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

4. Distribution de la pate [PASTE]

Charger la cartouche de pate de SOFRELINER TOUGH M dans un pistolet distributeur (vendu

séparément). Ouvrez le capuchon de la cartouche de pate. Fixer la canule de mélange a la car-

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

de 90 degrés en sens horaire.

5. Application de la pate [PASTE]

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

partir la pate uniformément sur toutes les surfaces ou le primaire [PRIMER] a été appliqué.

Remarque: si une partie de la surface recouverte de primaire n’est pas ensuite recouverte de

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

6. Insertion en bouche

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

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

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

ler I’absence d’excés de SOFRELINER TOUGH M en bouche ; le cas échéant, 1I’éliminer immé-

diatement. Le patient doit étre prévenu que s’il sent le SOFRELINER TOUGH M ou une autre

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

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

cer par la région palatine postérieure afin d’éviter un écoulement du SOFRELI-
NER TOUGH M dans la gorge du patient.
En cas de rebasage de la région palatine, veiller a ne pas mettre trop de pate
SOFRELINER TOUGH M sur la prothése, ni trop tot, car la pate durcie tend a
s’épaissir.
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7. Moulage des bords
Tirer légérement les joues du patient pour mouler les bords de la zone vestibulaire (le patient de-
vant légérement fermer la bouche). Si le patient salive, aspirer la salive et dire au patient de refer-
mer délicatement la bouche. SOFRELINER TOUGH M doit durcir en bouche pendant au moins 5
minutes.

Remarque: ne pas procéder a I’ébarbage avant 5 minutes sous peine d’une déformation.
8. Ebarbage
Retirer la prothése de la bouche du patient, rincer a 1’eau et sécher a la soufflette. Ebarber soi-
gneusement tout excédent de SOFRELINER TOUGH M sur les bords avec un scalpel tranchant

(Voir la figure 3).
Sens de rotation

Rebasage @

Prothése

Figure 3 Figure 4

9. Finition
Pour le modelage, utiliser la pointe de modelage (blanc, SHAPE ADJUSTMENT POINT), en ap-
pliquant une légére pression ne dépassant pas 15 000 tr/min permettant a la pointe de se déplacer
dans un petit cercle. Pour la finition, utiliser la pointe de finition (marron, FINISHING POINT),
en appliquant une légere pression en ne dépassant pas 4 000 tr/min.

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

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

Utiliser la fraise ronde en diamant (vendue séparément, DIAMOND ROUND BUR) ou un maté-
riau de polissage adéquat pour traiter le relief.
10. Réajustement
Réajuster la prothése selon la procédure de la section 9. Si du nouveau matériau doit étre ajouté a
la surface rebasée, retirer le rebasage existant de la base de la prothése et remplacer par un nou-
veau rebasage.
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11. Retrait
Ebarber une large portion de SOFRELINER TOUGH M avec un instrument tranchant. Retirer le
matériau restant par meulage.
Remarque: Un décapant de silicone (vendu séparément, SILICONE REMOVER) enléve faci-
lement I’ancien rebasage au silicone de la prothese de la base acrylique de la pro-
thése.

APPLICATION CLINIQUE DE SOFRELINER TOUGH M
PROCEDE DE REBASAGE EN LABORATOIRE

1. Examen de la bouche
Vérifier I’intérieur de la bouche du patient par inspection et palpation. Examiner la zone qui a be-
soin d’étre traitée (relief).
2. Examen de la prothése
Si la prothése est usée ou ancienne, rebaser d’abord la prothese avec TOKUYAMA REBASE II,
matériau a consistance dure pour le rebasage des prothéses dentaires au fauteuil. Le matériau de
rebasage a consistance dure doit étre appliqué selon 1’épaisseur appropriée afin que lors du meu-
lage du nouveau matériau selon la procédure de 1’étape 4, il en reste une couche suffisante a la
base de la prothese pour permettre I’adhérence de SOFRELINER TOUGH M.
3. Fabrication d’un modéle en platre
Prendre une empreinte d’occlusion puis couler I’empreinte en platre. Réaliser un calibre en platre
et monter la prothese sur ce calibre. Mettre de la cire dans I’empreinte en platre aux endroits qui
pourraient géner le patient et lui donner des sensations douloureuses. Appliquer un isolant sur la
zone des crétes du modéle en platre afin que le matériau de rebasage n’y adhére pas.
4. Préparation
En utilisant une fraise, meuler I’intrados de la prothése a la profondeur voulue. Biseauter les bords
de la prothése de fagon a laisser 1 millimétre de matériau dépasser du bord (Voir la figure 1). Oter
la poussiére de meulage avec une brosse seche ou sécher 4 la soufflette sans graisse.

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

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

5. Distribution du primaire [PRIMER]
Ouvrir le flacon de primaire. Fixer le compte-gouttes sur le rebord du flacon. Verser la bonne
quantité de primaire dans la coupelle du compte-gouttes. Remettre le capuchon en place et bien
refermer le flacon immédiatement apres distribution.
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6. Application du primaire [PRIMER]

Au moyen de la brosse pour le primaire, appliquer une couche fine et réguliére de primaire sur
I’intrados de la prothése a rebaser avec SOFRELINER TOUGH M. Veiller a appliquer le primaire
sur toutes les zones concernées afin de prévenir un manque d’adhésion. Utiliser la soufflette pour
sécher la surface jusqu’a ce qu’il n’y ait plus aucune trace de liquide visible.

7. Distribution de la pate [PASTE]

Charger la cartouche de pate de SOFRELINER TOUGH M dans un pistolet distributeur (vendu
séparément). Ouvrez le capuchon de la cartouche de pate. Fixer la canule de mélange a la car-
touche en alignant les encoches. Pousser ensuite la cartouche et faire tourner la canule de mélange
de 90 degrés en sens horaire.

8. Application de la péite [PASTE]

Appliquer la pate mélangée sur la surface ou le primaire [PRIMER] a été appliqué. Placer la pate
sur le coté de la prothese et du modele en platre qui fait face a la muqueuse buccale.

9. Refixation

Remettre la prothése sur son modéle en platre puis comprimer avec le calibre de rebasage pendant
au moins 20 minutes a température ambiante (23C / 73,4°F).

Remarque: immerger la prothése et le calibre de rebasage pendant 5 minutes dans de 1’eau
dont la température est comprise entre 40T et 50°C (104°F a 122°F), afin d’accé-
lérer le durcissement.

10. Ebarbage

Enlever la prothése du modeéle en plitre. Ebarber soigneusement le SOFRELINER TOUGH M en
exces sur les bords au moyen d’un scalpel tranchant (Voir la figure 3).

11. Finition

Pour le modelage, utiliser la pointe de modelage (blanc, SHAPE ADJUSTMENT POINT), en ap-
pliquant une pression légere en ne dépassant pas 15 000 tr/min permettant a la pointe de se dépla-
cer dans un petit cercle. Pour la finition, utiliser la pointe de finition (marron, FINISHING
POINT), en appliquant une légére pression ne dépassant pas 4 000 tr/min.

Remarque: tourner la pointe de modelage et la pointe de finition de la zone de rebasage a la
zone de la prothése pour ne pas casser le bord (Voir la figure 4).

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

EMESURES DE PRECAUTION A I’ATTENTION DES PATIENTS

Ces instructions doivent étre communiquées aux patients afin d’améliorer la longévité, la durabili-
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té et la fiabilité de leur prothese rebasée avec SOFRELINER TOUGH M :
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. Le matériau de rebasage SOFRELINER TOUGH M ne doit pas étre brossé avec une brosse

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

. Faire tremper la prothése au moins une fois par jour, de préférence le soir, dans un nettoyant

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

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

la teinte de SOFRELINER TOUGH M, mais elle est sans effet sur les performances.
La prothése doit étre immergée dans de 1’eau lorsqu’elle n’est pas portée.

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

mois ou chaque fois qu’un dép6t de plaque dentaire est visible.

SOFRELINER TOUGH M doit étre controlé fréquemment pour détecter une quelconque déteé-
rioration. Lorsque la couche de rebasage est irréguliere, cassée, fissurée, décolletée ou endom-
maggée, la prothése ne doit pas étre portée. L’utilisation d’une prothése endommagée ou cassée
peut entrainer une suffocation, une aspiration, une asphyxie ou d’autres troubles.

. En présence d’un signe d’intolérance clinique a la silicone, le patient doit immédiatement oter

la prothése et contacter son dentiste.

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

REMARQUE IMPORTANTE : Le fabricant de SOFRELINER TOUGH M n’est nullement
responsable d’un dommage ou d’une blessure résultant d’une utilisation incorrecte du produit.
Avant d’utiliser le produit, il incombe a I’utilisateur de s’assurer que le produit convient pour
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I’application envisagée.

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

EAAHNIKA ©00000000000000000000000000000000

AwBaote TpocekTIKG 6heg aVTEG TIg 001 yisg Tpv TN yprion Tov SOFRELINER TOUGH M.

EIEPITPA®H NPOIONTOX KAI FTENIKEX IAHPO®OPIEX
1. To SOFRELINER TOUGH M eivot éva pakakd DAIKO overyOpmong 6to odovtiatpeio pe faon
GLMKOVY, TOAVUEPIGHOD TPocONKNG, Yo agaipodpeves odovtootoryies. To SOFRELINER
TOUGH M ovppopedvetar pe to mpotumo ISO 10139-2 “Modakd vAKE avoydpmoeng ylo
apapovLEVES 0dovTocTot ies Mépog 2: YAkd yia pakpoypdvia xpron”.

. To kit SOFRELINER TOUGH M mepiéyet PASTE, PRIMER kot AAo mapehicdpeva 0mwg
pOYYN avapelEng, puyxog evotdraéng, komelio evotaragng, mvelakio, SHAPE
ADJUSTMENT POINT (Agvk6), FINISHING POINT (kagg).

. To PRIMER ypnoilonoteitat amokAEIGTIKA Y10 T GUYKOAM|ON OTIG AKPOAIKEG EMPAVELES. AV
umopei va. ypnoyomom0el yio T GLYKOAANGT EMPAVELDY 0O VAUAOV, HETHARO Kol GLAKOVI.
To PASTE Savéuetar og £vo gbeTna YOPHYNONG PUGTYYiov ovtopatng aviusitng. To vk
et oe 5 hentd evdootopatikd 1 20 Aentd oe Oeppokpacia dopatiov (23°C/73,4°F) kot eivot
QOGO KO (yEVGTO.

HENAEIZEIZ
1. Tl T6vo mov mpokaeitat amd oLyunpES AKPOAOPIEG TOV ATVINKOD 0GTOD Kat HViKT aTtpo@ia.
2. Kaxn ovykpdtnon omd vrepPoiiki| atpo@io TG akporopiog.
3. Meiloveg vmookapis 1 €£06TMGEIG TG Gve/KiTm Yvabov.
4. Xvykpdnon enévhetng 0d0vVTOGTOYYKING TPV TNV TOMOOETNGN TG TEMKNG TPOGAPTNGONG.

EANTENAEIZEIZ
To SOFRELINER TOUGH M avtevdeikvotar oe acbeveig pe alkepyio 1 vaepevaichncio ot
GLAKOV Kot 6T1G eveels mAativag kot AEN mpémet va ypnotponoteitat 6e avtoig tovg acbeveic.

EIPODPYAAEEIZ
1. To SOFRELINER TOUGH M mpoopiletat yio mdAnon og, Kot yio xp1ion and, adeiovyong

)
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emayyehpatieg odovtidtpoug povo. Agv mpoopiletat yia mdAnon ovte eivol KatdAinio yio
xpNoN omd dropa mov dev eivar emayyedpatieg odovtiaTpot.

Xpnowonoteite To SOFRELINER TOUGH M anok)lelotikd cOpgava pe avtég Tig 0dnyies.
MH ypnowonoteite to SOFRELINER TOUGH M vy omowdnnote GAAn epappoyn ektog amd
£KelVES OV AVOPEPOVTOL G VTEG TIG 0dNYiES.

. MH ypnowomnoteite to SOFRELINER TOUGH M edv 1 cepdyion acealeiog £xet ondoet 1

€0V TO TEPLEYOLEVO QaiveTaL va EXEL TOPUPLACTEL.

. To PRIMER mepiéyet 0&ikd atbviestépa, o omoiog eivar évag eEapetikd eVPAEKTOG KoL

TTNTIOG SO TG,
Mnyv ekbétete o PRIMER og youvn ordyo. Xpnowonoteite oe aepildpevo ydpo katd
SapKeto G YPNONG Kot KAEIVETE TO OO EPUITIKE HETE TN YPNO.

. Edv o acbBevig mopovoidoet akhepykh avtidpaon N vaepevachnoio 6to SOFRELINER

TOUGH M, énwg é€apon deppatitidag, apuipéste v tpodcheon Kot S1akOWTe AUECMG T
xpfion me.

. ®oparte eEETAGTIKG YAVTLO 0O VALKO GAAO amd AatéE avd mdoa oty OTay ¥PNOHOnoLEite TO

SOFRELINER TOUGH M yia vo anogbyete v mbovotnta odriepyikdv avidpaocmyv. To
Yavtio amd hatéé pmopovv eniong va avayoiticovv v mién tov SOFRELINER TOUGH M.
Eav to SOFRELINER TOUGH M PRIMER £A0¢t o emagn pe to e£€Ta0TIKG YavTia,
APUIPESTE OUECMG KO TETAETE TOL EEETUGTIKA YAVTIOL KOl TAVVETE TOL YEPLOL CYOAACTIKG UE
VEPO.

. ATo@Vyete TV EMOQN HE TO HATIO. X& TEPITTOON EMAPNG HE TO LATIO, EEMAOVETE TOL HATIOL

oD KOAG [e VEPO KAl ETIKOWVOVIGTE [E YITPO AUECMG.

. ATOQUYETE TNV EMOQT ATOAVUEPIGTOV YNUIKOD HE TO déEPUE. ZE MEPIMTOON EXUPNG UE TO

dépua, kabapiote Ty emnpealdpevn meployl] e ovOTVELpA EVIPIPNG KOl GTI GLVEXELN
EemMOVETE GYOAUOTIKG [LE VEPOD.

. ATOQUOYETE TNV ETAPY ATOAVUEPIGTOV VAIKOV LIE TOL POVYQL. X€ TEPIMTMON ETAPNG LE TOL POVYLL,

un okovmiceTe T0 VAKO. APoTe To va &gt kat EepLovdioTe To.

. MHN agnvete mepiooto vAKE vo TpéE0VV Tpog TV Tpayeia 1) Tov 0160¢payo Tov acdevois.

H avappognon 1 katdmoon tov SOFRELINER TOUGH M PASTE pmopei va mpokoréoet
ac@Lio 1 GALOV TPUVHOTIONO. AQaipéote apéons Kabe Tepioolo LVAKO avaydumong ard v
VIEPDLO, TEPLOYT VIO VO ATOQVYETE TN POT|] TOV VALKOL TPOG ToV Aatpd tov acbevods. To
SOFRELINER TOUGH M dev &ivat akTivooKiepd Kat ot akTvoypapieg dev o aviyvevsovv
VAMKO mov TVYOV €xel avappoenBei 1) katamobel. Xty nepintoon nlkiwpévov acbevoig pe
HEWOHEVT] IKAVOTNTO AVTOVAKAOOTIKGOV, puOuicte Ty kopékha oe Opba Oéon kot kabodnyfote
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Tov 0c0evn) var avomvEer omd T PHTN TPOKEEVOL Vo amopevydel 1 £i60d0g ToL VAIKOD GTOV
aEPUy®YO.

. MHN avaperyvoete to SOFRELINER TOUGH M pe omotadnmote VAKG Tov dev avopEpovtat

o€ 0VTEG TIG 08N yiec.

12. Metd ) gpion tov guotyyiov SOFRELINER TOUGH M, 10 pOyyog avapei&ng mpénet vo
avkotaotadel e To IO TOV PLGTYYiov ToL TEPAaUPAvETOL HE TO PUGTYYLO KOTA TOV XPOVO
™G ayopds. Xrkovmilete TV mePicolo TAGTO 0 TO GKpo TOL PUGLYYiov pe éva kabopd movi 1
amopponTikd yapti KGbe Qopd TPV YPNGIHOTONGETE EVa VEO pOYXOG avAUEENG I
£MAVOTOTODETGETE TO TMOWA TOV LGTYYiOV.

13. KoBopilete mdvta ) ondrovda, ta mvekdkio Kot To KOTEALD He aAKOOAN HETA amd kG
APNON YLOL VOL OTOPVYETE T1) SLUCTAVPOVLEVT) LOAVVOT).

14. KaBodnynote tovg acbeveic ocdppova pe 1ig IPOPYAAZEEIX I'NA TON AXOENH 7mov
TEPLEXOVTOL GTNV TEAELTAIOL EVOTNTA CVTOV TV 03N YLDV.

15. T voo amo@OYeTe TV EGTVOT GKOVNG KOTE TN S1APKELN TOV GVIPIGHATOS, QOPATE TAVTA
HAGKE TOL GUVIGTATOL A6 TOVG OLOGTOVALOKOVG 1)/K0L TOTIKOVG KUVOVIGHOVG.

16. Awofaote kot akolovbfoTe TIg 03NYieg TOV KATACKEVAOTH Yo OAo Ta TPOIGVTA TOVL
AVAQEPOVTOL GE AVTO TO EYXELPIdLO 0dNYIOV Ta. 0moin dev cLpTEPILOUPAVOVTOL GE VT TO KIT.

17.0c0 givor duvatdv, anogvyete v enagn tov SOFRELINER TOUGH M pe tov otopotikd
PBrevvoyovo extog amd v meployf) Tpog avayopmon. Kabodnynote tovg acbeveic va
EemAHvOVV TO GTONO PE ETAPKT) TOGOTNTOL VEPOV LETE TN Oepomeio.

18. Mnv 0étete to PRIMER og dueon emagn pe mhacticd vikd, kadbg n emaen propel va
Stoddoel 0pLopévoug THMOVG TAAGTIKOV.

HEHMEIQXEIX I'lA XPHXH
1. Zmv nepintmon 030VTooTOoyiog He KOKY EQUPLOYT], TPMOTO OVaYOUMGTE TV 050vVTOGTOLY i e
£va akpuiko vikod, 6nwg to TOKUYAMA REBASE 11, okinpo vAkéd avayopmong
odovtooTolyiag 6To 0dovTloTpeio, 1| 0MoLEGNTOTE GAAEG EpYOOTNPLIKES/ENNETES dlodIKaGiEg
Y10l VoL BEATIOGETE TNV EQOPLOYT.
Tmv nepintoon nolds, eOapuévng odoviootoryiog, 1 ETPAVELN TPOG UVUYOUMOT) TPETEL
TPAOTAL VOL OVOYOUMDVETOL HLE VEO OKPLAMKO VAIKO, Kab®dG Tor bAKE Tov £xovv amoppopnbel oTnv
maAld, eOapuévn pntivy 6mmg Aadt 1) vepd peudvouv ™ cvykoAinon tov SOFRELINER
TOUGH M.
. Edv 1 ovotoon tov SOFRELINER TOUGH M PRIMER vyivel mokviy Adyo mtntikdtnrag, v
TO YPNGIOTOMGETE KAOMG 1 16) VG GLYKOAAN GG HTOPEL VoL Efvat PeEtpévn.

»
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. Zyetkd pe 1o mvekdkt yo to primer, okovmilete o dkpo pe £va Bapfaxt N yalo epmoticpuévn
e adkoOAN petd and kabe yprion. Enpolvopévo mvekdkt pmopet vo petdoet tm cuykoinon
tov SOFRELINER TOUGH M.

. Mnv avopeyvioete maoteg pe To P, Kabdg autd Umopel vo TPOKUAEGEL TV EVOOUATMOON
PUCOAIBOV HEGH GTNV TAGTA, (e amOTELEGHA POOPE, YPOUOTIGUO KOl SVGAPESTEG OGHES.

. Anoguyete v enagn oo SOFRELINER TOUGH M pe 1o mopokdte vikd, kobbg propel
va avayouticovy vy miEn oo SOFRELINER TOUGH M:

ATOTUTOTIKG VAIKG pe BAoT GIAMKOVI, VAKA TTOL TEPIEYOVY EVYEVOAN, OTOTUTOTIKG VAIKE. 0rtd
TOMGOVAPISIKO ELOGTIKG, YAVTIO O PUOIKO EAAGTIKO, GAka Hodokd DAIKE avaryOpmong Tov
KOTOOKEVAOTI] KO OTOAVUEPIGTEG AKPVLAIKEG PNTIVEG.

. To vAko mlet o 5 emtd evdootopatikd 1 20 Aentd o€ Oeppokpasio dopatiov (23°C/73,4°F).
Metd and 24 dpeg T0 VAKO avayopmong yivetat eha@pmdg okAnpotepo. H dadikacio
QWIPIGHATOG TPEMEL VO EKTELEITAL OUECMG HETE TNV AQPUIPEST) TNG VEO-OVAYOUMUEVIG
030VTOGTOi0G 0o TO GTONA 1 £VOL YOWIVO HOVTERO.

.H dwppoyn g odovroctolyiog oe dtaddpato mov meptéyovy yhopivy oe vynAy
TEPLEKTIKOTNTO Popel va adroidoet To ypdpe Tov SOFRELINER TOUGH M- wot6c0 dev Ha
£MNPEAGEL TNV AOI06T] TOL.

.Kobodnynote tov acbevy vo mhéver tnv odovtostolyio 0TOG TEPLYPAOETAL GTIG
TTPOOYAAEEIX I'TA TON AXOENH.

. Kabdg 1o vikod eréyyov epappoyng pe paon cthkdévn mposkorrdtat 6to SOFRELINER
TOUGH M, gpappodote Balerivny endve oty emipdveia mpwv ) xprion.

. Ze mepinton Opavong TG OLOKANPOUEVIG AVOYOHMONG, OPULPESTE TEAEIMG TV OVOyOLMON
Kot emavordfete ) Sdikocio.
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2. AvatpéEte ota akdlovOo epyakeio Yo TPOGOPLIOYT TOV GYNLATOS KOL QLVIPIGHLOL.
Ztado Epyoleio Zyipoto
, . . Ehagpaxg
Tepucomi Agnpd vootépt GTPOYYVAELLEVT AeTidoL
Tposapoyfi | gpy s pp ADJUSTMENT POINT (hevko) ZTpoyyUS KOVIKG
OYNHOTOS 4Kpo
Ddwipiopa FINISHING POINT (xaé) i}:zng%o Koo

Avakobdgion DIAMOND ROUND BUR (nokeiton Egxoptotd) | Ztpoyyvrod
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HEOYAAEH

1. ®vAdooete to SOFRELINER TOUGH M o¢ Ogppokpacio peta&d 0-25°C (32-77°F).

2. Amogbyete v dueon ékbeon tov SOFRELINER TOUGH M og Oeppotnta, yopuvi erdya,
vypacio Kot NAKO Pg.

3. Mn gpnoponoteite o SOFRELINER TOUGH M petd v vrodetkvoopevn nuepopnvio
Miéng.

4. T va amo@Oyete TV toyaia katdmoon, MHN agrvete ywpig Adyo to SOFRELINER TOUGH
M o¢e pépog mov 1o PHGvoLy ot acbeveig Kot To Tondid.

MAIIOPPI'YH

1. T va. anoppiyete to PASTE, dwaveipete Ty aypnoiponoint tote and 10 uoiyylo Kot
aPNOTE TNV VoL THEEL TPV TV ATOPPLYT.

2. To vmoromo vypd PRIMER 7mpémet va amoppo@dtal 6e £vo adpoveg omoppoenTikd VALKO,
onmg yala N Papfakt, Kot vo amoppinTeETon GOLPOVE ILE TOVG TOTIKOVG KAVOVIGHOVS.

3. Akolovbniote Tig TomKég 0dMYies Yo amdppLym.

4. Avatpégte otov 0dnyo andppryng amofAntev cuokevaciog mov epeaviletal 6to T€hog oavTon
tov IFU.

HEKAINIKH EGPAPMOIH THE MEGOAOY ENAOXTOMATIKHE
ANAT'OMQXHX ME SOFRELINER TOUGH M

XTIG MEPIGGOTEPEG MEPITTAOGELG, TO PEATIGTO TAX0g Tov SOFRELINER TOUGH M mpémet va. eivon
1-2 yiuootd. Eav amarteitar méyog peyaidtepo and 2 yAootd, 1 meployf TpEmeL TpMOTA vaL
avayopbei pe 1o TOKUYAMA REBASE 11, 6kAnpo vAKo ovayopeong 6to 08ovToTpeio, yio v
Mobet emapkng Paon odovtootoryiac. H vepPoriki| apaipeon g pntivng g odovtoctoryiog
unopel va Tpokarécel Bpadon Kot amoduvap®on g 030VIoGTOLyiog.
1. Hapaockevi
EMéyEte v evdooTopatiky Kotdotoon pHécm embedpnong Kot Yyniaenong. AQaipécste v
odovrootoryia and 10 6Topa Tov achevolg kat kabapicte TNV TEPLOXN TPOG AVAYOU®OT HE
camodvt kot vepd. EeTAOVETE GYOLACTIKG KOl GTEYVOOTE PE AP TNV EMLQAVELL TNG
odovrootoryiag tekeimg. Tpoyiote TNV mhevpd mpog tov 1610 ™G 0dovtooToryiog pe o epéla
KkopPidiov eykdpotag komig pEYPL t0 omotd Babog. Aofotopnote Ta Opto TG 0dovTosTOYiNg
apnvovtog 1 ikootd vikoy vo koioet Tave and to opa (BA. Ewova 1). Agaipéote ) okovn
TOV TPOYICHOATOG [E EVAL OTEYVO TIVEAGKL 1] AEPQL OmOALOyEVO ot Ehonar.

Enpeioon: Otav 1o 6pro Ppicketar evidg Tov mrepvyiov TG Paong g odovtosToryiag, Tpo-
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¥ioTe TNV TAEVPE TPOG TOV 16TO TNG 0d0VTOGTOLY iaG HE GTPOYYLA PpEla (Yo
akpLAIKH pnTiviy) 6To Kardiinio Badog (PA. Ewova 2).

‘Opio petagu Tou
UAIKOU avayopwong

Kail NG Bdaong
odovTooTolxiag

Ppéda kappPidiou
£yKApOIag >
KOTTAG

Eikéva 1 Eikéva 2

2. Awevopi) Tovo PRIMER

Avoi&te ) @1aAin tov PRIMER. IIpocaptiote to pOyxog evotdraéng otn OudAn. Awaveipete
emopki) tocotta PRIMER péca oto komeiro evotdraéng. Enavatorobetiote to ndpa,
KAEIVOVTOG TN OUAAT EPUNTIKG OUEGOG PETA TN dLAVOUT.

3. Egappoyi tov PRIMER

Xpnowonowdvtog éva mveldxt yio o PRIMER, epoppoote puo Aemty), Opotopopen emkdioym
PRIMER oty em@dvelo tg odovroototyiog 6mov mpokerrat va tomobetndei to SOFRELINER
TOUGH M. Mnv napodeiyete omolesdfnote neployég omov npénet vo tomobetnBei PRIMER,
S10TL 0VTO UTOPEL VO TPOKAAESEL KAKT] GUYKOAANGT. TN GUVEXELN, GTEYVOOTE LE AEPT TNV
EMUPAVELNL GYOALUGTIKG HEYPL VAL LNV OTTOUEVEL OPATO VYPO.

4. Avavopij Tov PASTE

Doptidote to guoiyyto tov SOFRELINER TOUGH M PASTE o¢ évav dtaveunt (moieitot
Eexoplotd). Avoi&te o mdpa Tov euotyyiov Tov PASTE. Ilpocoptote to puyyog avapeeng oto
puoiyylo evBuypappifovag Tig eyKomés, mOVTAG To EMAVM 6TO PLGTYYLO KOl TEPLTPEPOVTAS TO
POYYOG avapeEng de&lootpoga katd 90 poipeg.

5. Egappoyii Tov PASTE

E&wbfote v avapepetypévn T4t OLOIONOPPO EXTAV® GTNV TAEVPE TPOG TOV 1GTO NG
0dovTooToyiog. XpNGILOTOIOVTOG [0l GTATOVAN, OTADGTE TNV TAGTO OHOLOHOPPO GE OXEG TIG
em@aveleg omov epappoctnke PRIMER.
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Inueioon: Edv omowodfimote puépog g empavelog 6mov £xet tonobe el primer dev kohv-
@Oei pe maoTa 68 0VTO TO GTASL0, 1) TEPLOYN HMOpEl Vo empoAvVOEL pe Gigdo OTav
ewoaybel 6T0 6TONO, [E AMOTELEGUA KOKT) GUYKOAANOM.

6. Evdoctopatiki sicayoyn

Avappogiiote tov mepiootlo oigho amd to otopa tov acbevods. Evtog 1,5-2 dentdv and myv
avaper&n tov SOFRELINER TOUGH M, 1o vAtkd Ho 0mOKTHGEL IKOVOTOINTIKO 1EDIEG.
Tomobetdvtag v odovtootolyio pnéca 6to otopa Tov acbevovg, (NTiote and Tov acbevi va
KA£loEL TOAD AMOAG G& KEVIPIKT GOYKAEION HE TV KATAAANAN Katakopuen didotacn). EAéyEte ya
yov mepicoto SOFRELINER TOUGH M péoa oto otopa tov achevods kot apaipEste to
apéons v vdpyel. ZupBovievote Tovg acbheveig va eviiuepOGOVY AUESMG TOV 0d0VTINTPO EGV
aoBavbody vikd SOFRELINER TOUGH M 1} ontowadimote ovsio v TpEEL TPOG TOV Aotpd.

Inpeioon: Io v avaydpmon dve odovtootoryidv pe SOFRELINER TOUGH M, eiodyete
™V 0dovtosTtotyic amd TV OGO VIEPMLOL TEPLOYN VL0l VOL ATOPVYETE TN POT| TOV
vAkod SOFRELINER TOUGH M mpog tov Aatpd tov achevovg.

Koaté v avayopoon g uvrepdlag meployig, amoQvYETe TNV eQApULOYY
VePPOAIKNG TOGOTNTAG MAGTAG GTNV EMPAVELN TPOG AVAYOU®GT], KO EIGAYETE
TNV 030VTOOTOLYit 6TO GTOUN TO GUVTOUOTEPO SVUVOATOV Yl VO TOPVYETE TN
GUUTOKVMOGT) TOV VAIKOD 0VOLyOLOONG.
7. Awepopemon Tov opimv
Tpofri&te T1g Tapelég TOAD amaAd Yo Vo SaHOpPOCETE TO Oplo NG abdovcaiog TEPLOYNG EVD O
acBevng Kheivel amakd. Eqv vmdpyet pon ctéhov and tov acbevii, avoppoenote Tov cieho Kat
{nmiote and tov aobeviy va cuveyioet va kheivel amaid. To SOFRELINER TOUGH M mpénet va
apebel va el EVE0OTOUATIKG Y10 TOLAGYLOTOV 5 AEmTd.

Inueioon: H agaipeon mpwv to 5 Aentd pmopei vo Topapop@dcel To VAIKO oveyop®onc.

8. Mepkomiy

Aaipéote TV 080vTOGTOLYKi0 0d TO GTOHO TOL aehevovs, EEMADVETE e VEPO KOl OTEYVMOOTE UE
aépa. Iepudyte mpocektikd 6Ao 10 mepicaio VAkd SOFRELINER TOUGH M amd Tig opokég
neployég pe éva ayunpo vootépt (PA. Ewova 3).
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‘ KatelBuvon yia TepioTpor ‘
Avayépwon @

OdovTooToixia

Eikéva 3 Figure 4

9. ®wipwopa

T ™ dwepdppwon, ypnoyoromote 1o SHAPE ADJUSTMENT POINT (Aevko), aoK®VTOG

ehappld migon, xopic va vrepPaivete t1g 15.000 rpm, agivovtag Tov KOVO va Kiveitol oe évav

pnkpo kovkro. I'a 1o gwipiopa, ypnowporomote to FINISHING POINT (kagé), ackdviog

ehappid mieon, ywpig va vrepPaivere Tig 4.000 rpm.

Inueioon: Iepiotpépete to SHAPE ADJUSTMENT POINT xou to FINISHING POINT omé

™V avoyop®UEVN TEPLOYT) TPOG TNV TEPLOYT} TG 0dovrocToryiag £T6t dote va
amopevyBei n Bpavon g oprakng eproyng (PA. Ewova 4).

Xpnowponomote DIAMOND ROUND BUR (noleiton Eexmpiotd) 1 omotadNmote KatdAAnin

ppela Yo TV avoaKovOLoT).

10. Eravampocappoyn

Enavompocappoote v odoviootoryio cOppva pe ) dadikacio oty evomta 9. Edv npénet va

npoctedel VEO VAIKO GTNV avayOU®UEVT ETIPAVELL, GPAPESTE TO VITAPYOV VAIKO avaryOU®GONS oo

™ Bhon TG 030VTOCTOY NG KOl AVTIKATUCTHOTE LE VEO DAIKO aVayOH®OONG.

11. Agaipeon

Agaipéote éva peydro pépog tov vitkod SOFRELINER TOUGH M omok6ntovtdg to pe €va

ayunpo epyoreio. AQUIPESTE TO VIOAOITO VAIKO UE TPOYIGHAL.

Inueioon: To SILICONE REMOVER (nokeitat Eeympiotd) agaipei €0koAa TV ToALd ovo-

yopmon ctkdvng g odovroctoyiog and Ty akpvAkn Bdon g odovrosTotyi-
ag.
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HEKAINIKH EGPAPMOIH THE MEGOAOY ANATOMQXHE ME
SOFRELINER TOUGH M XTO EPTAXTHPIO

1. E&étaon tov otopatog
EXéyére v evdootopotikh Katdotaon péom embempnong kat yniaenong. Eéetdote v mepoyn
OV YPEALETAL OVOKOVPIO).
2. E&€taon g 0dovtooToryiog
Eav 1 odovtoctolyia givar Oapuévn | moiid, avayopdote tnv odovtoctolyio TpdTA
xpnowonotdvrag TOKUYAMA REBASE II, 6kinpd vAKO avayop®meng 0dovioctolying 6Tto
odovtiotpeio. To okANPO VAIKO avoyOLmoNg TPEMEL VoL EQapUOLeTal 6TO KATGAANAO Thyog, £T01
Mote OTav T0 VEO VKO TpoyloTel GOLPOVO pe TN dtadikacio 6to Prpa 4, Vo amopével £va Veo-
OVOYOROUEVO GTPDUO GKANPOD VALKOD avayOpmong eTdvem oTn QEPOVCH TEPLOYN TNG
odovtoototyiog, emtpénoviag 6to SOFRELINER TOUGH M va npockoiinbei og ovto.
3. Kataokevij Tov yowvou povtérov
AdPete amotonmpa pe Tov aclevi va daykdver TV odovtooTtotyia, 6T cuvéyeta pi&te TOATO
YOWOL EMGVE 0TO omoTumope. Kataokevdote évay yoyvo 0dnyod tmv doviidv kot Tomofetiote
v odoviooToryio 6Tov 0d1Y0 £vOG LYvapiov avayoL®mons. AVEKOVQIGTE TO YOWIVO HOVTEAO pE
Kepl otV TEPLOYN OOV pmopei va mpokarécel TOvo oto oTopa. EQappoote éva péco Stoympiopon
oTNV TEPLOYN TNG UKPOAOPIAG TOVL YOWIVOU HOVTELOVL €101 OOTE TO VAIKO avayOU®ONG VO v
TpocKoAANOel e auThv.
4. Mopackevn
Tpoyiote v mAevpd TPOG TOV 16TO TG 0d0vTosTOoYing He o Ppela kopPidiov eykapoiog Komg
u€ypt 10 6ot Padog.
Ao&otopmnote ta Opa g odovrooTotyiag agiivoviag I xihiootd vAkoD vo KUAGEL Tave omd To
opra (Br. Ewova 1). Apapéote ) okdvn Tov tpoyicnatog pe éva oteyvd mvehdkt 1 aépa
oAy EVO amd Edota.

Inueioon: H yprion otpoyyviig epélag dievkodiver Ty apaipeon opotdopopeov Badovg pn-

tivng. H diapetpog g opélag pmopei vo ypnotponombei wg odnyog ya to fadog.

5. Awavopi} tov PRIMER
Avoi&te ) @uaAn tov PRIMER. IIpocoptiote to poyyog evetaraing otn @udAn. Awaveipete
enapkn tocdtto PRIMER péoa oto komedro evotdraéng. Enavatonobetiote 1o ndpa,
KAEIVOVTOG TN OUEAT EPUNTIKG OUEGOG META TN dLavouT.
6. Egappoyi oo PRIMER
Xpnoonowdvtag £va mvekdkt yioo to PRIMER, epappocte pio Aenti|, opoopopen emkaivym
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PRIMER omv em@dveio g odovrostoiyiog 6mov mpokertat vo tomofetndei to SOFRELINER

TOUGH M. Mnv mapodeiyete omolecdfmote neployég omov npénet vo tomobetn0ei PRIMER,

8101t owTd pmopel vo mpokalécel Kok GUYKOAANGT. TN GUVEXELD, GTEYVAOOTE HE AEPQ TNV

EMPAVELL GYOLAGTIKG HEYPL VOL LNV OTTOUEVEL OPATO VYPO.

7. Awovopn Tov PASTE

Doptidcte T0 Quoiyyto tov SOFRELINER TOUGH M PASTE oce évav dtaveunt (moieitot

Eeywplotd). Avoi&te to mdpa tov guotyyiov tov PASTE. Ilpocaptiocte 1o phyyog avape&ng oto

puoiyylo evbuypappifovrag Tig £yKomég, mOOVTAG TO EMAVM GTO PUGTYYLO KOl TEPIGTPEPOVTAS TO

pUYYOG avaueEng de&tootpoa katd 90 poipes.

8. Eguppoyn Tov PASTE

E&wbnote v avapeperypévn taoto endvo oty emdveta Omov éxel epapuootei to PRIMER.

TomoBetote TV ThoTR TO60 6T BAevvoyovikl Thevpd TG 030VTOGTOKi0G G0 KOl GTO YOWIVO

HovTéLO.

9. Eravanpocaptnon

Enavampocaptiicte v odovioctotyic emve 6To yOYIVO HOVTELO TNG KOl TEGTE TNV UE TO

yvaplo avaydpwons. Aefiote avevoyinto yio 20 entd 1 mepiocdtepo oe Oeppokpacio dwpation

(23°C/73,4°F).

Inueioon: Edv to otepeomompévo vakd eivar koAhmdes, dtafpé&te v odovtoctoyio oe

Ceoto vepd otoug 40°C £mg 50°C (104°F €mg 122°F) yo 5 hentd pe to tyvapio
AVaLyOHOONG.

10. epkomiy

Agaipéote v odovrooTtotyia amd To yoyvo poviého. lepoyte mpocektikd 6ho to mepicato

vAid SOFRELINER TOUGH M am6 Tig oplokég meploy£s pe va aryunpd vootépt (BA. Ewova 3).

11. ®wipwopa

T ™ dapdpewon, ypnoyonomote 1o SHAPE ADJUSTMENT POINT (Aevko), aoK®VTOG

ehappid mieon, xopis va vaepPaivete tig 15.000 rpm, agivovtag Tov KOVO va Kiveitol oe évav

nkpo kovkro. I'a 1o gwipiopa, ypnoporomote to FINISHING POINT (kagé), ackdviog

ehappid mieon, ywpig va vrepPaivere Tig 4.000 rpm.

Inpeioon: Iepiotpépete 1660 To SHAPE ADJUSTMENT POINT 6060 kat to FINISHING

POINT omd v avayopopévn Teployf} Tpog TV TEPLo)N TG 080vTooTolyiog £Tot
mote vo anopevydel n Opavon g oprakng mepoyns (BA. Ewova 4).

Xpnowonomote DIAMOND ROUND BUR (noleitat Eexmptotd) 1 omolodnmote KatdAAnio

£PYOAEID Y10 TV OVAKOV(LOT|.
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HIPO®YAAEEIX I'lA TON AXOENH

Ot acbeveig mpémet va appavovv Tig akdrovbeg 0dnyieg Y ™ Pedtimon g dibpkelag Long,

NG AVTOYNG KOl TG aoparelog [ag odovrootoryiog mov £xet avayopmdei pe SOFRELINER

TOUGH M:

1. To vAukd avayodpmong SOFRELINER TOUGH M dev mpénet va tpifetat pe Bovproa
odovroototyiag 1 0dovtoPovptaa. O kakdtepog Tpodmog yia Tov kabapiopd tov SOFRELINER
TOUGH M eivar pe éva o@ovyyapt 1) éva poiakd koppdtt yalag. Eva tpéyet kpo vepd endve
omv em@dvele oo SOFRELINER TOUGH M, ckovrticte TV em@aveia pe soovyyapt 1 yalo
EUTOTIGUEVT HE GATOVVL. XPNGILOTOMGTE [0 ATOAT KIVI|OT) GKOLTGHOTOS Y10l VOL OPOPECETE
OAoL ToL VIOAETP T KOt TIG EVOTOOESES TPOPOV 0md To VAKO avayopmong SOFRELINER
TOUGH M. H em@dveio Tov SovTidv Kat 1) 6kAnpn akporikn Baon g odovtosTtotyiog pmopei
va kabapiotel pe o kavovikly fovptoa odoviostotyicg Tpifovtag pe comovv, 050VIOmucTa
odovroototyiag 1 cuvndiopéva kabaplotikd odovtostotyiog Katd T Kpion Tov 080VTIGTPOL.

. AwPpéEte v 0dovtooToryic TOLAG IGTOV piot OPE TV NUEPQ, KATA TPOTIUNGT TPV amd TV
KotdkAion, g o&vyovovyo kabapiotikd odovrootoryiag (dnA. Polident, Efferdent x.Ax.). H
odovrootoyio dev mpénet va kabapiletar pe 0&uyovodyo kabapioTikd HEGH GTO GTOMN TOV
acBevoig. Me ) pokpoypovia yprion, propel va copfei Eebdpracua tov ypdpotog, avaroyo
e ™ ovvinpnon g odovroototyiog tov acbevovg. Xpnoponoteite Eva kabapioTikod
030VTOGTOLYI0G COLPOVOL HE TIG OVTIGTOLYEG 08NYIEG TOV KOTAGKEVAGTH.

. H dwppoyn g odovroctoryiog oe kabapiotikd dloddpato pe vynii TEPEKTIKOTNTH GE

YAopivn pnopei va adloidost o ypodpe tov SOFRELINER TOUGH M, aiAd dev Ba

ennpedoel TV amd3001) Tov.

H odovtoctotyio mpémet vo puAGGGETAL HEGH OE VEPO OTAV OEV POPLETAL.

H avayopmpévn odovtostouyio mpénet vo embempeitar kot vo kabapiletar e vIepiyovg amd

£vav odovtiatpo kG Tpeig unveg, 1 6mote mapoatnpndei evanoddeon mhdkog.

. To SOFRELINER TOUGH M npénet va embewpeitor cuyva yio toyxov (nuid. Mia
odovrootolyic pe GAAOIOUEVO, CTAGHEVO, PAYICUEVO, YOAUPO 1| KATECTPAUUEVO DAIKO
avVayOp®ONG OEV TPETEL VOL POPLETAL.

H ypfion pog katestpoppévn 1 oracuévng odovioototyiog HTopet va £xel OG OMOTEAEGH
TVIYHO, avappoenat|, acevéio 1) GALO TPOVHATIGHO.

. Xe mepintwon onowacdNmote £VOEENS evatcnoiag ot orkovn, 1 xpion g 0doviooTtoryiog

TPETEL V0L SLOKOTTETAL KO 0 0oBeVN|G TPETEL VL ETIKOVOVEL LLE TOV 080VTIATPO TOV AUECWG.

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

YHMANTIKH ZHMEIQZH: O katackevaotig tov SOFRELINER TOUGH M dev evbbdveton ya
M M tpavpatiopd mov TPokANdnKe amd aKaTtdAANAN ¥pion avTol Tov TPOidvVTog. AToTelel
mpoconiki evOHVN Tov YPHGTH v Stacparicel 6Tt To TPOIOV eival KOTAAANAO Yo pia
GUYKEKPLLEVT EQUPUOYN TPV TN XPTION.

Ot mpodraypapég mpoiovtog tov SOFRELINER TOUGH M vrdkewvtat oe odrayég yopig
gdomoinon. Otav akhd&ovv ot Tpodiaypugés Tov TPOidVTOg, O 0dNYieg Kol ot TPOPLAGEELS
evdéyetan vo aAhdéovy emiong.

ITALI ©0000000000000000000000000000000 00

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

HDESCRIZIONE DEL PRODOTTO E INFORMAZIONI GENERALI
1. SOFRELINER TOUGH M ¢ un materiale di rivestimento morbido a base siliconica per prote-
si. SOFRELINER TOUGH M ¢ conforme alle norme ISO 10139-2 “Materiali di rivestimento
morbido per protesi Parte 2: Materiali per utilizzo a lungo termine”.

. 11 Kit SOFRELINER TOUGH M contiene pasta [PASTE], primer [PRIMER] e altri accessori
come punte di miscelazione, beccuccio di erogazione, coppetta plastici per erogazione, spazzo-
le, punta di modellazione (Bianco, SHAPE ADJUSTMENT POINT), punta di finitura (Marro-
ne, FINISHING POINT).

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

IINDICAZIONI
1. Dolori causati da sporgenze acute dell’osso alveolare e da atrofia della mucosa.
2. Scarsa ritenzione provocata da estrema atrofia dell’arcata.
3. Formazione di grosse cavita o rigonfiamenti alla mascella superiore/inferiore.

)

w
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4.

Ritenzione di protesi prima del fissaggio definitivo.

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

HPRECAUZIONI

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

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

. Utilizzare SOFRELINER TOUGH M solo come descritto qui di seguito. NON utilizzare SO-

FRELINER TOUGH M per scopi diversi da quelli specificati nelle presenti istruzioni.

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

sembra manomesso.

.1l primer [PRIMER] contiene etilacetato, un solvente estremamente volatile e inflammabile.

Non esporre il primer a fiamme libere. Utilizzare il prodotto in un ambiente ventilato e richiu-
dere bene il tappo dopo ’uso.

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

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

. Quanto si utilizza SOFRELINER TOUGH M indossare sempre guanti professionali senza lat-

tice per evitare possibili reazioni allergiche. I guanti in lattice possono inoltre inibire I’induri-
mento di SOFRELINER TOUGH M. In caso di contatto dei guanti con il primer SOFRELI-
NER TOUGH M, gettare immediatamente i guanti e lavarsi le mani con abbondante acqua.

. Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare gli occhi con ab-

bondante acqua e consultare immediatamente un medico.

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

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

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

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

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

zione o I’ingestione della pasta SOFRELINER TOUGH M puo provocare asfissia o altre lesio-
ni. Rimuovere immediatamente il materiale di rivestimento in eccesso dal palato per evitare
che il materiale penetri nella gola del paziente. SOFRELINER TOUGH M non ¢ radiopaco,

44



18.

pertanto i raggi X non sono in grado di rilevare materiale aspirato o ingerito. Se si utilizza il
prodotto su pazienti anziani con scarsa capacita di riflessi, posizionare la poltrona in posizione
eretta e chiedere al paziente di respirare con il naso per evitare che il materiale penetri nelle vie
aeree.

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

istruzioni.

. Dopo aver utilizzato la cartuccia SOFRELINER TOUGH M, la punta di miscelazione deve es-

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

. Pulire sempre la spatola, la spazzola e le coppette con alcol dopo ogni utilizzo per evitare feno-

meni di contaminazione incrociata.

. Informare i pazienti in conformita con le PRECAUZIONI PER I PAZIENTI riportate nell’ulti-

mo paragrafo delle presenti istruzioni.

. Per evitare I’inalazione di polvere durante la finitura, indossare sempre una mascherina consi-

gliata dalle disposizioni federali e/o locali.

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

senti istruzioni, ma non inclusi nel kit.

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

da rivestire. Terminata I’operazione chiedere ai pazienti di sciacquarsi la bocca con un’ade-
guata quantita d’acqua.

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

HENOTE PER L’USO

)

w
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. In caso di protesi difettosa, rivestire in primo luogo la protesi con materiale acrilico, come

TOKUYAMA REBASE II, materiale ribasante duro per protesi, o con qualsiasi altra procedura
di laboratorio/indiretta per migliorare I’adesione della protesi.

. In caso di protesi logora o vecchia, rivestire innanzitutto la superficie con un nuovo materiale

acrilico, poiché i materiali assorbiti nella vecchia resina logora, come olio o acqua, riducono
I’adesione di SOFRELINER TOUGH M.

. Se il primer SOFRELINER TOUGH M risulta addensato per effetto della volatilizzazione, non

utilizzarlo perché potrebbe aver perso forza adesiva.

. Per quanto riguarda la spazzola per il primer, pulire la punta con un tampone di cotone o una
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garza imbevuti di alcol dopo ciascun utilizzo. Una spazzola contaminata puo ridurre I’adesio-
ne di SOFRELINER TOUGH M.

. Non miscelare la pasta manualmente per la possibile formazione di bolle d’aria che possono

provocare fenomeni di deterioramento, macchie e cattivo odore.

Evitare il contatto di SOFRELINER TOUGH M con i materiali di seguito elencati perché que-

sti inibiscono I’indurimento di SOFRELINER TOUGH M:

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

a base di tioplasti, guanti in gomma naturale, altri materiali di rivestimento morbidi del produt-

tore e resine acriliche non indurite.

. Il materiale si indurisce nell’arco di 5 minuti nella cavita orale o di 20 minuti a temperatura
ambiente (23°C / 73,4°F). Il prodotto raggiunge il massimo grado di indurimento dopo 24 ore.
L’operazione di finitura puo essere eseguita non appena la protesi rivestita viene rimossa dalla
cavita orale o dal modello di gesso.

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

. Invitare il paziente a pulire la protesi come descritto nelle PRECAUZIONI PER IL PAZIEN-
TE.

10. Dato che il materiale a base di silicone per il test d’inserimento (fit checking) aderisce a SO-
FRELINER TOUGH M, prima dell’uso applicare della vaselina sulla superficie.

. In caso di frattura lungo la linea di finitura, rimuovere completamente il rivestimento ed ese-
guire di nuovo I’operazione.

v
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2. Utilizzare i materiali e i metodi di seguito indicati per la modellazione o la finitura.
Fasi Strumenti Forme
Taglio Bisturi affilato Lama leggermente
arrotondata
Modellazione Punta di modellazione (Bianco, SHAPE Estremita arrotondata
” ADJUSTMENT POINT) conica
Finitura Punta di finitura (Marrone, FINISHING POINT) fj:iec':““ arrotondata
Distensione Fresa diamantata arrotondata (venduta Arrotondata
separatamente, DIAMOND ROUND BUR)
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I CONSERVAZIONE
1. Conservare SOFRELINER TOUGH M a temperature comprese fra 0 ¢ 25 C (32 - 77 °F).
2. Evitare di esporre SOFRELINER TOUGH M a fonti di calore, fiamme libere, umidita e ai rag-
gi del sole.
3. NON usare SOFRELINER TOUGH M dopo la data di scadenza indicata.
4. NON lasciare SOFRELINER TOUGH M incustodito a portata di pazienti ¢ bambini: potrebbe
essere ingerito accidentalmente.

HESMALTIMENTO

1. Per smaltire la pasta [PASTE], vuotare quella non utilizzata dalla cartuccia e lasciarla indurire
prima di procedere allo smaltimento.

2.1 residui del primer [PRIMER] devono essere assorbiti in materiale assorbente inerte come
garza o cotone e smaltiti in conformita con le normative locali.

3. Seguire le istruzioni locali per lo smaltimento.

4. Fare riferimento alla guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio riportata al termine di
queste IFU.

APPLICAZIONE CLINICA DI SOFRELINER TOUGH M: METODO
DI RIVESTIMENTO INTRAORALE

SOFRELINER TOUGH M offre il massimo rendimento quando il materiale di rivestimento rag-
giunge lo spessore ottimale di 1-2 millimetri. Eventuali aree che richiedono uno spessore di rive-
stimento superiore a 2 millimetri devono essere rivestite preventivamente con TOKUYAMA RE-
BASE II, materiale duro per ribasatura alla poltrona, allo scopo di ottenere uno spessore sufficiente
alla base della protesi. Una rimozione eccessiva della resina della protesi puo provocare una frat-
tura e un indebolimento della protesi.
1. Preparazione
Verificare le condizioni della cavita orale mediante ispezione e palpazione. Rimuovere la protesi
dalla bocca del paziente e lavare la parte da rivestire con acqua e sapone. Sciacquare accurata-
mente, quindi asciugare bene con aria la superficie della protesi. Irruvidire con una fresa il lato in-
terno della protesi fino a raggiungere la profondita adeguata. Smussare i bordi della protesi in
modo da potervi stendere sopra 1 millimetro di materiale (figura 1). Rimuovere la polvere da levi-
gatura con una spazzola asciutta o con aria asciutta senza olio.

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

con una fresa a palla (per resina acrilica) il lato interno della protesi in modo da garan-
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tire un’adeguata profondita (figura 2).

Margine fra il
materiale di
rivestimento e la
base della protesi

Taglio o L || |\ A
della fresa

Figura 1 Figura 2

2. Erogazione del primer [PRIMER]
Aprire il flacone di primer. Applicare il beccuccio di erogazione al flacone. Erogare una quantita
adeguata di primer nel coppetta plastici. Riposizionare il tappo, chiudere bene il flacone immedia-
tamente dopo I’erogazione.
3. Applicazione del primer [PRIMER]
Utilizzando il pennello per il primer, applicare uno strato sottile ed uniforme di primer sulla super-
ficie della protesi da rivestire con SOFRELINER TOUGH M. Durante I’applicazione del primer
non trascurare alcuna zona poiché una copertura non accurata potrebbe determinare un’adesione
imperfetta. Asciugare il primer con un getto d’aria asciutta su tutta la superficie fino a quando non
rimane piu alcun liquido visibile.
4. Erogazione della pasta [PASTE]
Posizionare la cartuccia per la pasta SOFRELINER TOUGH M in un dispenser (acquistabile sepa-
ratamente). Aprire il tappo della cartuccia della pasta. Applicare la punta di miscelazione sulla
cartuccia allineando le apposite tacche, quindi premerla sulla cartuccia e ruotarla di 90° in senso
orario.
5. Applicazione della pasta [PASTE]
Applicare uniformemente la pasta miscelata sul lato interno della protesi. Distribuire uniforme-
mente la pasta con una spatola su tutte le zone in cui ¢ stato applicato il primer.

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

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

6. Inserimento intraorale

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

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

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

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

FRELINER TOUGH M nella bocca del paziente e, in caso contrario, rimuoverli immediatamente.

Chiedere ai pazienti di segnalare immediatamente al dentista se avvertono la sensazione di avere

ingoiato del materiale SOFRELINER TOUGH M o qualsiasi altra sostanza.

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

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

7. Regolazione del bordo

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

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

chiudere lievemente la bocca. Lasciare indurire SOFRELINER TOUGH M nella cavita orale per

almeno 5 minuti.

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

sione del rivestimento.

8. Taglio

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

asciutta. Asportare il materiale SOFRELINER TOUGH M in eccesso dai bordi con un bisturi affi-

lato (vedere figura 3).
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‘ Direzione della rotazione ‘

Rivestimento @

Protesi

Figura 3 Figura 4

9. Finitura

Per la modellazione, utilizzare la punta di modellazione (Bianco, SHAPE ADJUSTMENT

POINT), esercitando una leggera pressione senza superare 15.000 giri al minuto, consentendo alla

punta di effettuare piccoli movimenti circolari. Per la finitura, utilizzare la punta di finitura (Mar-

rone, FINISHING POINT), esercitando una leggera pressione senza superare 4.000 giri al minuto.

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

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

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

o qualsiasi altra fresa adatta per la distensione.

10. Modellazione

Rimodellare la protesi in base alla procedura della sezione 9. Se ¢ necessario aggiungere nuovo

materiale alla superficie rivestita, rimuovere il rivestimento esistente dalla protesi e sostituirlo con

un nuovo rivestimento.

11. Rimozione

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

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

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

rivestimento in silicone della protesi dalla base acrilica della protesi.

APPLICAZIONE CLINICA DI SOFRELINER TOUGH M: METODO

DI RIVESTIMENTO IN LABORATORIO

1. Controllo della cavita orale
Verificare le condizioni della cavita orale mediante ispezione e palpazione. Esaminare la zona che
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richiede la distensione.

2. Controllo della protesi

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

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

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

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

di SOFRELINER TOUGH M.

3. Reali i di un modello in gesso

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

re per colata un modello in gesso dell’impronta. Realizzare un negativo in gesso dei denti e mon-

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

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

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

4. Preparazione

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

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

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

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

5. Erogazione del primer [PRIMER]

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

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

tamente dopo 1’erogazione.

6. Applicazione del primer [PRIMER]

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

ficie della protesi da rivestire con SOFRELINER TOUGH M. Durante I’applicazione del primer

non trascurare alcuna zona poiché una copertura non accurata potrebbe determinare un’adesione

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

rimane piu alcun liquido visibile.

7. Erogazione della pasta [PASTE]

Posizionare la cartuccia per la pasta SOFRELINER TOUGH M in un dispenser (acquistabile sepa-

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

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

orario.
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8. Applicazione della pasta [PASTE]

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

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

9. Riposizionamento

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

sciare assestare la protesi sulla sagoma di rivestimento per 20 minuti a temperatura ambiente (23°C

/73,4°F).

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

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

10. Taglio

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

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

11. Finitura

Per la modellazione, utilizzare la punta di modellazione (Bianco, SHAPE ADJUSTMENT

POINT), esercitando una leggera pressione senza superare 15.000 giri al minute, consentendo alla

punta di effettuare piccoli movimenti circolari. Per la finitura, utilizzare la punta di finitura (Mar-

rone, FINISHING POINT), esercitando una leggera pressione e senza superare 4.000 giri al minu-

to.

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

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

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

o qualsiasi altra fresa adatta per la distensione.

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

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

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

. L’immersione della protesi in soluzioni detergenti molto sbiancanti pud¢ modificare il colore di

SOFRELINER TOUGH M, ma non influisce sull’utilizzo della protesi.
La protesi deve essere conservata in acqua quando non viene utilizzata.

. La protesi rivestita deve essere controllata e pulita con ultrasuoni da un dentista ogni tre mesi,

oppure ogniqualvolta si sia formata della placca.

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

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

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

e consultare immediatamente il proprio dentista.

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

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

Le specifiche di SOFRELINER TOUGH M sono soggette a modifiche senza preavviso. La varia-
zione delle specifiche del prodotto pud comportare anche la modifica delle istruzioni e delle pre-
cauzioni d’uso.
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Ler atentamente todas as instrugdes antes de utilizar SOFRELINER TOUGH M.

EDESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS
1. SOFRELINER TOUGH M ¢ uma silicona de adi¢@o soft para reembasamento de proteses
removiveis. SOFRELINER TOUGH M pode ser classificado conforme a norma ISO 10139-2
como “Materiais reembasadores soft para proteses removiveis Parte 2: Materiais para
utilizagdo a longo prazo”.

. O kit SOFRELINER TOUGH M contém pasta [PASTE], primer [PRIMER] e outros acessorios
como pontas misturadoras, bocal de entrege, casulo para o primer, pincéis, ponta de ajuste do
modelo (Branco, SHAPE ADJUSTMENT POINT), ponta de acabamento (Marrom,
FINISHING POINT).

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

HMINDICACOES
1. Dor causada pela presenga de cristas pontigudas do osso alveolar e atrofia da mucosa.
2. Ma retengao causada pela atrofia extrema do rebordo.
3. Torus maxilar ou mandibular.
4. Retengdo de overdentures antes do attachment final ser colocado.

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

BPRECAUCOES
1. SOFRELINER TOUGH M foi desenvolvido para venda e utilizagdo unicamente por
profissionais qualificados na area da odontologia. Nao deve ser comercializado nem utilizado
por profissionais que ndo pertengam a area odontologica.
2. Utilizar SOFRELINER TOUGH M conforme as instrug¢des deste folheto. NAO utilizar
SOFRELINER TOUGH M para outra aplicagdo que ndo as indicadas neste folheto.
3.NAO utilizar SOFRELINER TOUGH M se o selo de seguranga estiver violado ou se o
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conteudo parecer adulterado.

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

primer ndo deve ser exposto ao fogo. Utilizar o produto em local arejado e fechar a tampa
firmemente logo apds a utilizagdo.

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

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

. Usar luvas sem latex todas as vezes que utilizar SOFRELINER TOUGH M para evitar

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

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

olhos com agua, e consultar imediatamente um médico.

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

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

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

roupas, ndo limpar o material. Deixé-lo polimerizar para entdo remové-lo.

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

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

.NAO misturar SOFRELINER TOUGH M com qualquer material nio indicado nestas

instrugdes.

. Apos a utilizagao do cartucho do SOFRELINER TOUGH M, a ponta misturadora deve ser

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

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

contaminagdo cruzada.

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

de instrugdes.
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18.

. Para evitar a inalagdo de po durante o acabamento, utilizar sempre uma mascara recomendada

pelas regulamentagdes federais e/ou locais.

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

instru¢do que ndo estiverem incluidos neste kit.

. Tanto quanto possivel, evitar o contato do SOFRELINER TOUGH M com a membrana da

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

Nao colocar o primer [PRIMER] em contato direto com materiais plasticos, ja que o contato
pode dissolver alguns tipos de plastico.

ENOTAS PARA A UTILIZACAO
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Em caso de ma adaptagdo da protese, primeiramente reembasar a protese com um material
acrilico, como TOKUYAMA REBASE II, material rigido de reembasamento para protese, ou
realizar quaisquer outros procedimentos laboratoriais/indiretos para melhorar esta adaptagao.

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

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

Se o primer [PRIMER] do SOFRELINER TOUGH M tornar-se espesso devido a volatilizagao,
ndo o utilizar pois a for¢a de adesdo pode ser reduzida.

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

apos cada utilizagdo. Pincéis contaminados podem reduzir a adesdo do SOFRELINER
TOUGH M.

. Ndo misturar as pastas com as maos, pois isto pode causar a incorporagdo de bolhas de ar na

pasta, o que pode resultar em deterioragdo, manchamento e odores desagradaveis.

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

podem inibir o endurecimento do SOFRELINER TOUGH M:

Siliconas para moldagem, materiais que contenham eugenol, polissulfetos para moldagem,
luvas de procedimentos, materias soft de reembasamento de outros fabricantes e resinas
acrilicas néo polimerizadas.

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

73,4°F ). Apos 24 horas, o reembasador tornar-se ligeiramente mais firme. O acabamento
pode ser realizado imediatamente apos a remogao da protese recém reembasada na boca ou em
um modelo de gesso.
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8. A imersdo da préotese em solucdes alvejantes fortes pode alterar a cor do SOFRELINER
TOUGH M; entretanto, isto nao afetara o seu desempenho.

9. Instruir o paciente a higienizar a protese como esta descrito nas PRECAUCOES PARA O
PACIENTE.

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

11. Se houver uma fratura no reembasador, remover completamente o reembasador e repetir o
procedimento.

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

Etapas Ferramentas Formas

— Lamina ligeiramente

Desgaste Bisturi afiado arredondada

Aiuste da forma Ponta de ajuste do modelo (Branco, SHAPE Extremidade conica

Ju ADJUSTMENT POINT) redonda
Acabamento Ponta de acabamento (Marrom, FINISHING Extremidade conica
POINT) redonda
. Broca diamantada esférica (vendida
Alivio separadamente, DIAMOND ROUND BUR) Redonda
HARMAZENAMENTO

1. Armazenar o SOFRELINER TOUGH M numa temperatura entre 0 — 25C (32 — 77°F).

2. Evitar a exposi¢do direta do SOFRELINER TOUGH M ao calor, fogo, umidade e luz solar.

3. Nao utilizar SOFRELINER TOUGH M ap6s a data de vencimento indicada.

4.NAO deixar SOFRELINER TOUGH M desnecessariamente ao alcance de pacientes e criangas
para evitar que seja engolido por engano.

HEELIMINACAO

1. Para desfazer-se da pasta [PASTE], dispensar a pasta ndo utilizada do cartucho e deixa-la
endurecer antes de jogar fora.

2. O liquido de primer [PRIMER] remanescente deve ser absorvido por um material absorvente
inerte como gaze ou algoddo, e jogado fora de acordo com as regulamentagdes locais.

3. Siga as instrugdes locais relativas a eliminagdo.

4. Consulte o guia de eliminag@o de residuos de embalagens exibido no final destas IFU.
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EAPLICACAO CLINICA DO SOFRELINER TOUGH M —- METODO DE
REEMBASAMENTO INTRAORAL

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

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

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

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

protese.

1. Preparo

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

paciente e limpar a area a ser reembasada com agua e sabdo. Enxaguar bem e secar

completamente com ar a superficie da protese. Desgastar o lado da protese que fica em contato

com os tecidos bucais (parte interna da protese) com uma broca de carboneto de corte transversal

na profundidade adequada. Biselar as margens da protese para permitir que 1 milimetro de

material deslize sobre as margens (Ver Figura 1). Remover o p6 proveniente do desgaste com um

pincel seco ou com jato de ar isento de dleo.

Nota: Quando a margem esta posicionada no interior do rebordo da base da protese, desgastar o
lado da prétese que fica em contato com os tecidos bucais (parte interna da protese) com
uma broca esférica (para resina acrilica) na profundidade adequada (Ver Figura 2).

Margem | |
vermelha

Uma broca
de carboneto
de corte
transversal

Figura 2

Figura 1

2. Distribui¢io do primer [PRIMER]
Abrir o frasco do primer. Fixar a bocal de entrege no frasco. Distribuir uma quantidade adequada
de primer no casulo. Recolocar a tampa, fechando o frasco firmemente imediatamente apos sua
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distribuigdo.

3. Aplicacdo do primer [PRIMER]

Utilizando o pincel para o primer, aplicar uma camada fina e uniforme de primer sobre a superficie
da protese onde o SOFRELINER TOUGH M deve ser posteriormente aplicado. Nao deixar falhar
nenhuma area sem aplicagdo de primer, ja que isto podera causar ma adesdo. Em seguida, secar
completamente a superficie com ar, até que ndo reste nenhum liquido visivel.

4. Distribui¢io da pasta [PASTE]

Carregar o cartucho da pasta SOFRELINER TOUGH M na dispenser (distribuidor, vendida
separadamente). Abrir a tampa do cartucho da pasta. Fixar a ponta misturadora no cartucho
alinhando as ranhuras, empurra-la para dentro do cartucho girando a ponta misturadora 90 graus
no sentido horério.

5. Aplica¢io da pasta [PASTE]

Extruir a pasta misturada uniformemente sobre o lado da protese que fica em contato com os
tecidos bucais (parte interna da protese). Com uma espatula, espalhar a pasta uniformemente
sobre todas as superficies onde o primer [PRIMER] foi aplicado.

Nota: Se alguma parte da superficie tratada com o primer néo for coberta de pasta nesta etapa,
esta area pode ser contaminada por saliva quando a protese for inserida na boca,
causando portanto, baixa adesdo.

6. Inserc¢do intraoral

Aspirar qualquer excesso de saliva da boca do paciente. Dentro de 1,5 - 2 minutos apos a mistura
do SOFRELINER TOUGH M, o material obtera um viscosidade adequada. Posicionar a protese
na boca do paciente, fazer com que ele feche a boca levemente em oclusdo céntrica com a
dimensdo vertical adequada. Verificar se ha qualquer excesso de SOFRELINER TOUGH M na
boca do paciente e o remover imediatamente se for o caso. Recomendar aos pacientes para que
alertem o dentista imediatamente se sentirem que o SOFRELINER TOUGH M ou qualquer outra
substancia escorrer para a garganta.

Nota: Para reembasar as proteses superiores com SOFRELINER TOUGH M, inserir a protese
a partir da regido palatal posterior para evitar o escoamento do SOFRELINER TOUGH
M para a garganta do paciente.

Ao reembasar a regido palatal, evitar a aplicagdo demasiada da Pasta sobre a superficie
a ser reembasada e inserir a protese na boca o mais rapido possivel para evitar que o
reembasador torne-se muito espesso.

7. Moldagem das margens

Puxar cuidadosamente as bochechas para moldar a margem da area vestibular enquanto o paciente
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oclui levemente. Se o paciente salivar, aspirar a saliva e instrui-lo para que retome a oclusdo
suavemente. O SOFRELINER TOUGH M deve endurecer intraoralmente por no minimo 5
minutos.

Nota: A remocdo antes de 5 minutos pode deformar o reembasador.
8. Desgaste
Remover a protese da boca do paciente, enxaguar com agua e secar com ar. Desgastar
cuidadosamente todo o excesso de SOFRELINER TOUGH M das margens com um bisturi afiado
(Ver Figura 3).

‘ Direcéo para rotacao ‘

Reembasador @

Protese

Figura 3 Figura 4

9. Acabamento

Para a dar a forma/modelagem, utilizar a ponta de ajuste do modelo (Branco, SHAPE

ADJUSTMENT POINT), aplicando uma leve pressdo, ndo excedendo 15.000 rpm, deixando a

ponta realizar o movimento de um pequeno circulo. Para o acabamento, utilizar a ponta de

acabamento (Marrom, FINISHING POINT), aplicando uma leve pressdo, ndo excedendo 4.000

rpm.

Nota: Utilizar a ponta de ajuste do modelo e a ponta de acabamento, partindo da area

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

Utilizar a broca diamantada esférica (vendida separadamente, DIAMOND ROUND BUR) ou

qualquer outra broca adequada para fazer o alivio.

10. Reajuste

Reajustar a protese de acordo com os procedimentos preconizados na se¢do 9. Se houver a

necessidade de adicionar novo material a superficie reembasada, remover o reembasador existente

da base da protese e o substitui-lo por um novo.
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11. Remocio
Remover uma grande parte do SOFRELINER TOUGH M cortando-o com um instrumento afiado.
Remover o material restante desgastando-o.
Nota: O SILICONE REMOVER (removedor de silicone) (vendido separadamente) remove
facilmente o antigo reembasador da base acrilica da protese.

EAPLICACAO CLINICA DO SOFRELINER TOUGH M —- METODO DE
REEMBASAMENTO LABORATORIAL

1. Exame intraoral
Verificar as condi¢des intra-orais através de inspec¢do e palpagdo. Examinar a area que requer
alivio.
2. Exame da proétese
Se a protese estiver desgastada ou for antiga, primeiramente reembasar a préotese utilizando
TOKUYAMA REBASE II, material de reembasamento rigido para prétese. O material de
reembasamento rigido deve ser aplicado na espessura apropriada, de modo que quando o novo
material for desgastado conforme os procedimentos da etapa 4, uma nova camada de reembasador
rigido permanecera na area que suporta a protese, permitindo que o SOFRELINER TOUGH M se
adira a esta.
3. Fabricac¢io do modelo de gesso
Fazer um molde com a protese em posi¢ao, e em seguida vazar o gesso no molde. Fazer um
padrdo de gesso dos dentes e montar a protese sobre o jig de reembasamento. Aliviar o modelo de
gesso com cera nas regides que podem apresentar dor na boca. Aplicar um meio de separagdo na
area do rebordo do modelo de gesso; assim, o material de reembasamento nao se aderira nele.
4. Preparo
Desgastar o lado da protese que fica em contato com os tecidos bucais (parte interna da protese)
com uma broca de carboneto de corte transversal na profundidade adequada. Biselar as margens
da protese para permitir que 1 milimetro de material deslize sobre as margens (Ver Figura 1).
Remover o po6 proveniente do desgaste com um pincel seco ou com jato de ar isento de dleo.

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

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

5. Distribui¢iio do primer [PRIMER]
Abrir o frasco do primer. Fixar a bocal de entrege no frasco. Distribuir uma quantidade adequada
de primer no casulo. Recolocar a tampa, fechando o frasco firmemente imediatamente apds sua
distribuicao.

61



6. Aplicacio do primer [PRIMER]

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

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

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

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

7. Distribui¢do da pasta [PASTE]

Carregar o cartucho da pasta SOFRELINER TOUGH M na dispenser (distribuidor, vendida

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

alinhando as ranhuras, empurréa-la para dentro do cartucho girando a ponta misturadora 90 graus

no sentido horario.

8. Aplicacdo da pasta [PASTE]

Extruir a pasta misturada na superficie onde o primer foi previamente aplicado. Colocar a pasta

tanto na superficie interna da protese quanto no modelo de gesso.

9. Reinser¢io

Recolocar a protese sobre o modelo de gesso e pressiona-la com o jig de reembasamento. Deixar

em repouso por 20 minutos ou mais em temperatura ambiente (23C / 73,4°F).

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

a 50T (104°F a 122°F) durante 5 minutos com o jig de reembasamento.

10. Desgaste

Remover a protese do modelo de gesso. Desgastar cuidadosamente todo excesso de

SOFRELINER TOUGH M das margens com um bisturi afiado (Ver Figura 3).

11. Acabamento

Para dar a forma/modelagem, utilizar a ponta de ajuste do modelo (Branco, SHAPE

ADJUSTMENT POINT), aplicando uma leve pressdo, ndo excedendo 15.000 rpm, deixando a

ponta realizar o movimento de um pequeno circulo. Para o acabamento, utilizar a ponta de

acabamento (Marrom, FINISHING POINT), aplicando uma leve pressdo, ndo excedendo 4.000

rpm.

Nota: Utilizar a ponta de ajuste do modelo e da ponta de acabamento, partindo da area

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

Utilizar a broca diamantada esférica (vendida separadamente, DIAMOND ROUND BUR) ou

qualquer outra broca adequada para fazer o alivio.
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HMPRECAUCOES PARA O PACIENTE
Os pacientes devem ser informados sobre as seguintes instrugdes para melhorar a longevidade,
durabilidade e seguranga de uma protese reembasada com SOFRELINER TOUGH M:

1. O material de reembasamento SOFRELINER TOUGH M ndo deve ser limpo com uma escova
de prétese ou de dentes. A melhor maneira de limpar o SOFRELINER TOUGH M ¢é com uma
esponja ou um pedago de gaze macia. Deixando correr agua fria na superficie do
SOFRELINER TOUGH M, limpar a superficie com esponja ou gaze embebida em sabdo.
Utilizar um movimento suave de limpeza para remover todos os depositos e residuos
alimentares do material de reembasamento SOFRELINER TOUGH M. A superficie dos
dentes e a base acrilica rigida da protese devem ser limpas com uma escova de protese normal,
através da lavagem com sabao, dentifricios para protese ou produtos de limpeza normais para
protese, a critério do dentista.

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

3. A imersdo da protese em solugdes alvejantes fortes pode alterar a cor do SOFRELINER
TOUGH M; entretanto, isto ndo afetara o seu desempenho.

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

5. A protese reembasada deve ser inspecionada e limpa em ultrassom pelo dentista a cada trés
meses ou quando se observar deposito de placa sobre a protese.

6.0 SOFRELINER TOUGH M deve ser inspecionado freqiientemente para detectar quaisquer
danos. Uma prétese com um reembasador deformado, quebrado, rachado, descolado ou
danificado ndo deve ser utilizada. Utilizar uma protese danificada ou quebrada pode resultar
em sufocamento, aspiragdo, asfixia ou outra lesdo.

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

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.
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OBSERVACAO IMPORTANTE: O fabricante do SOFRELINER TOUGH M nio se
responsabiliza por danos ou injurias causados pela utilizagio inadequada deste produto. E de
responsabilidade pessoal do usuario certificar-se de que este produto ¢ adequado para aplicagdo
antes da sua utilizag@o.

As especificagdes do produto SOFRELINER TOUGH M estéo sujeitas a alteragdes sem aviso
prévio. Alteragdo nas especificagdes do produto podem acarretar também em alteragdes nas
instrugdes e nas precaugdes.

ooooooooocooooooooooocooo.oooooooco

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

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

. SOFRELINER TOUGH M Kit contine PASTE, PRIMER si alte accesorii cum sunt varfurile
de amestecare, picuratorul, cupa de picurare, perii, SHAPE ADJUSTMENT POINT (alb), FI-
NISHING POINT (maro).

. PRIMER-ul se utilizeazd numai pentru fixarea pe suprafetele acrilice. Nu poate fi utilizat pen-
tru fixarea suprafetelor de plastic, metal si silicon. PASTE este distribuita in sistemul de livrare
cu cartus automix. Materialul face priza intraoral in 5 minute sau in 20 de minute la temperatu-
ra camerei (23°C / 73,4°F) si nu are miros sau gust.

HINDICATII
1. Pentru durerea cauzata de crestele ascutite ale osului alveolar si atrofia mucoasei.
2. Retentia redusa cauzata de atrofia extrema a crestei.
3. Zone retentive importante sau torusuri maxilare / mandibulare.
4. Retentia supraprotezelor inaintea aplicarii atasamentului final.

I CONTRAINDICATII
SOFRELINER TOUGH M este contraindicat la pacientii alergici sau hipersensibili la compusii de
silicon si platina si NU se utilizeaza la astfel de pacienti.
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EMASURI PREVENTIVE
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. SOFRELINER TOUGH M este destinat vanzarii si utilizarii numai de catre profesionistii li-

centiati in domeniul stomatologiei. Produsul nu este destinat vanzarii si nu este adecvat pentru
utilizarea sa de catre profesionistii dinafara domeniului stomatologiei.

. Utilizati SOFRELINER TOUGH M numai conform acestor instructiuni. NU utilizati SOFRE-

LINER TOUGH M pentru niciun alt scop decat cele mentionate in aceste instructiuni.

. NU utilizati SOFRELINER TOUGH M daci sigiliul de siguranta este rupt sau in cazul in care

continutul pare sa fi fost afectat.

. PRIMER-ul contine acetat de etil, care este un solvent foarte inflamabil si volatil.

Nu expuneti PRIMER-ul la flacara deschisa. Utilizati intr-o incapere ventilata si inchideti
strans capacul dupa utilizare.

. Daca pacientul prezinta o reactie alergica sau o sensibilitate la SOFRELINER TOUGH M, asa

cum este un puseu de dermatitd, indepartati proteza si renuntati imediat la utilizarea produsu-
lui.

. Purtati intotdeauna manusi de examinare fara latex in timp ce utilizati SOFRELINER TOUGH

M pentru a evita posibilitatea reactiilor alergice. Manusile de latex pot de asemenea sa inhibe
priza produsului SOFRELINER TOUGH M. Daca SOFRELINER TOUGH M PRIMER vine
in contact cu manusile de examinare, aruncati imediat manusile de examinare si spalati-va bine
pe maini cu apa.

. Evitati contactul cu ochii. in cazul contactului cu ochii, clatiti bine ochii cu apa si contactati

imediat un medic.

. Evitati contactul cu pielea a materialului chimic care nu a facut priza. In cazul contactului cu

pielea, curatati zona afectata cu alcool pentru frectii, iar apoi clatiti bine cu apa.

. Evitati contactul cu hainele a materialelor care nu au facut priza. In cazul contactului cu haine-

le, nu stergeti materialul. Lasati materialul sa facd priza si apoi indepartati-1 prin peeling.

. NU lasati ca materialele in exces sa curgd in jos in traheea sau esofagul pacientului.

SOFRELINER TOUGH M PASTE inhalata sau ingerata poate cauza asfixiere sau alte
vatimari. Indepartati imediat orice exces de material de captusire din zona palatind pentru a
impiedica materialul sa curga in gatul pacientului. SOFRELINER TOUGH M nu este
radioopac, iar radiografiile nu vor detecta materialul inhalat sau ingerat. In cazul unui pacient
mai vérstnic ale carui reflexe sunt compromise, asezati scaunul in pozitie verticala si instruiti
pacientul sa respire pe nas pentru a preveni patrunderea materialului in cdile respiratorii.

. NU amestecati SOFRELINER TOUGH M cu niciun alt material decat cu cele mentionate in
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aceste instructiuni.

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

13. Curatati intotdeauna spatula, periile si cupele cu alcool dupa fiecare utilizare pentru a evita
contaminarea incrucisata.

14. Instruiti pacientii in conformitate cu MASURILE PREVENTIVE PENTRU PACIENTI conti-
nute in ultima sectiune a acestor instructiuni.

15. Pentru a evita inhalarea prafului in timpul finisarii, purtati intotdeauna o masca recomandata
de regulamentele nationale si/sau locale.

16. Cititi si urmati instructiunile producatorului pentru toate produsele mentionate in acest manual
de instructiuni, care nu sunt incluse in acest kit.

17. Pe cat posibil, evitati contactul dintre SOFRELINER TOUGH M si mucoasa orala cu exceptia
zonei de captusit. Instruiti pacientul sa-si clateasca gura cu o cantitate adecvatd de apa dupa
tratament.

18. Nu asezati PRIMER-ul in contact direct cu materiale plastice, contactul poate dizolva unele ti-
puri de plastic.

OBSERVATII PRIVIND UTILIZAREA

. In cazul unei proteze cu adaptare redusa, mai intdi captusiti proteza cu un material acrilic, cum
este TOKUYAMA REBASE II, un material dur de captusire a protezelor, cu utilizare la scau-
nul dentar, sau orice alte proceduri de laborator/indirecte pentru imbunatatirea adaptarii.

. In cazul unei proteze vechi uzate, suprafata de captusit trebuie mai intai captusita cu material
acrilic nou deoarece materialele absorbite in rasina veche uzatd, cum sunt uleiul sau apa, scad
adeziunea produsului SOFRELINER TOUGH M.

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

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

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

NER TOUGH M.

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

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

6. Evitati contactul dintre SOFRELINER TOUGH M si materialele de mai jos deoarece ele pot
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inhiba priza produsului SOFRELINER TOUGH M:

materialele de amprentéd pe baza de silicon, materialele cu continut de eugenol, materialele de

amprenta pe bazd de cauciuc polisulfidic, manusile de cauciuc natural, materialele de captusire

moi de la alt producitor si rasinile acrilice nepolimerizate.

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

73,4°F). Dupa 24 de ore, materialul de captusire devine ceva mai ferm. Procedura de finisare

poate fi efectuata imediat dupa indepartarea protezei proaspat captusite din cavitatea bucala

sau de pe un model de gips.

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

lui SOFRELINER TOUGH M; oricum, acest fapt nu-i va afecta eficienta.

Instruiti pacientul s curete proteza asa cum se descrie in MASURILE PREVENTIVE PEN-

TRU PACIENTI.

10. Deoarece materialul pentru verificarea adaptarii, pe baza de silicon, adera de SOFRELINER
TOUGH M, aplicati vaselina pe suprafata inainte de utilizarea sa.

11. Daca exista o ruptura in materialul de captusire finisat, indepartati complet materialul de cap-
tusire si repetati procedura.

12. Faceti apel la urmatoarele instrumente pentru ajustarea formei si finisare.

=~

o

0

Etape Instrumente Forme
Ajustarea Scalpel ascutit Lama usor rotunjita
?{j‘;’:‘:’ea SHAPE ADJUSTMENT POINT (alb) Capit conic rotunjit
Finisarea FINISHING POINT (maro) Capat conic rotunjit
Degajare DIAMOND ROUND BUR (comercializata Rotunds

separat)
EDEPOZITAREA

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

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

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

4. NU lasati SOFRELINER TOUGH M, daca nu este necesar, la indeména pacientilor si copiilor
pentru a evita inghitirea sa accidentala.
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EELIMINAREA
1. Pentru a elimina PASTE, extrageti pasta neutilizata din cartus si lasati-o sa faca priza inainte
de a o elimina.
2. Lichidul de PRIMER ramas trebuie absorbit intr-un material absorbant inert, asa cum sunt tifo-
nul sau vata, si se elimina in conformitate cu regulamentele locale.
3. Urmati instructiunile locale de eliminare.
4. Consultati ghidul de eliminare a deseurilor afisat la finalul acestui IFU.

HAPLICAREA CLINICA A PRODUSULUI SOFRELINER TOUGH M
METODA CAPTUSIRII INTRAORALE

in majoritatea cazurilor, grosimea optim a produsului SOFRELINER TOUGH M trebuie s fie de

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

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

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

si slabirea protezei.

1. Pregitirea

Verificati conditiile intraorale prin inspectie si palpare. Indepartati proteza din cavitatea bucala a

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

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

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

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

uscatd sau cu aer uscat si degresat.

Observatie: Atunci cand marginea se afla in zona portiunii de tesut moale artificial de la

nivelul bazei protezei, indepartati din partea tisulara a protezei cu piatra rotunda
(pentru rasind acrilica) pana la adancimea adecvata (vezi Figura 2).
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Marginea dintre
materialul de
captusire si baza
protezei

Piatra de carbid
cu sectionare
incrucisata

Figura 1 Figura 2

2. Distribuirea PRIMER-ului

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

3. Aplicarea PRIMER-ului

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

4. Distribuirea de PASTE

incarcati cartusul de SOFRELINER TOUGH M PASTE intr-un distribuitor (comercializat sepa-
rat). Deschideti capacul cartusului de PASTE. Atasati varful de amestecare de cartus prin alinierea
adanciturilor si apasati-l pe cartus, rotind varful de amestecare cu 90 de grade in sens orar.

5. Aplicarea de PASTE

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

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

6. Insertia intraorala
Aspirati excesul de salivd din cavitatea bucald a pacientului. in rastimp de 1,5 - 2 minute dupi
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amestecarea produsului SOFRELINER TOUGH M, materialul va prezenta o véscozitate adecvata.
Dupa ce ati asezat proteza in cavitatea bucala a pacientului, rugati pacientul sa inchida arcadele
foarte incet in ocluzie centrica, la dimensiunea verticala adecvata. Verificati existenta oricarui ex-
ces de SOFRELINER TOUGH M in cavitatea bucala a pacientului si indepartati-1 imediat, daca
exista. Instruiti pacientii sa atentioneze imediat medicul stomatolog daca el/ea simte ca materialul
SOFRELINER TOUGH M sau orice substanta curge spre gat.
Observatie: Pentru a captusi protezele superioare cu SOFRELINER TOUGH M, introduceti
proteza dinspre regiunea palatina posterioara pentru a evita scurgerea materialului
SOFRELINER TOUGH M in gétul pacientului.
Cand se captuseste regiunea palatind, evitati aplicarea unei cantitati prea mari de
pasta pe suprafata de captusit si introduceti proteza in cavitatea bucala cat mai
rapid posibil pentru a evita o grosime prea mare a materialului de captusire.
7. Modelarea zonei marginale
indepartati obrajii cu multa finete pentru a modela marginea zonei vestibulare in timp de pacientul
isi mentine cu finete arcadele in ocluzie. Dacd pacientul saliveaza, aspirati saliva si instruiti
pacientul sa revina incet in ocluzie. SOFRELINER TOUGH M trebuie lasat sa faca priza intraoral
timp de cel putin 5 minute.
Observatie: indepartarea mai rapida de 5 minute poate distorsiona materialul de captusire.
8. Ajustarea
indepartati proteza din cavitatea bucald a pacientului, clatiti cu apa si uscati cu aer. Sectionati cu
grija tot excesul de material SOFRELINER TOUGH M din zonele marginale, cu un scalpel ascutit
(vezi Figura 3).

‘ Indicatie de rotatie ‘

Ciptusire @

Proteza

Figura 3 Figura 4

9. Finisarea
Pentru modelare, utilizati SHAPE ADJUSTMENT POINT (alb), aplicind o presiune usoara care
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sa nu depaseasca 15.000 rpm, lasand varful sa se miste intr-un cerc mic. Pentru finisare, utilizati
FINISHING POINT (maro), aplicand o presiune usoara care sa nu depaseascd 4.000 rpm.
Observatie: Rotiti SHAPE ADJUSTMENT POINT si FINISHING POINT din zona captusita
spre zona protezei in asa fel incat sa nu rupeti regiunea marginald (vezi Figura 4).
Utilizati DIAMOND ROUND BUR (comercializatd separat) sau orice piatra adecvata pentru de-
gajare.
10. Reajustarea
Reajustati proteza conform procedurii din sectiunea 9. Daca pe suprafata captusita trebuie adaugat
material nou, indepartati materialul de captusire existent de pe baza protezei si inlocuiti-1 cu un
material de captusire nou.
11. indepirtarea
indepirtati o portiune mare de material SOFRELINER TOUGH M prin sectionarea sa cu un in-
strument ascutit. Indepartati restul de material prin slefuire.
Observatie: SILICONE REMOVER (comercializat separat) indeparteaza cu usurinta
materialul vechi de captusire a protezei, pe bazéd de silicon, de pe baza acrilica a
protezei.

HAPLICAREA CLINICA A PRODUSULUI SOFRELINER TOUGH M
METODA DE CAPTUSIRE iN LABORATOR

1. Examinarea cavititii bucale

Verificati conditiile intraorale prin inspectie si palpare. Examinati zona care necesita degajare.

2. Examinarea protezei

Daci proteza este uzatd sau veche, mai intdi captusiti proteza utilizind TOKUYAMA REBASE II,

un material dur de captusire a protezelor, cu utilizare la scaunul dentar. Materialul dur de captusire

trebuie aplicat in grosime adecvata astfel incat atunci cand materialul nou este indepartat prin sle-

fuire conform procedurii de la pasul 4, sd ramana un strat nou de material dur de captusire in zona

de sprijin a protezei, permitand ca SOFRELINER TOUGH M sa adere de acesta.

3. Fabricarea unui model de ghips

Luati o amprenta cu pacientul care musca pe proteza, apoi turnati o pasta de ghips dur in amprenta.

Confectionati o cheie de ghips a dintilor si montati proteza pe cheia unui sablon de captusire. De-

gajati modelul de ghips dur cu ceara in zona care ar putea produce dureri in cavitatea bucala. Apli-

cati un mediu de separare in zona marginala a modelului de ghips astfel incat materialul de captu-

sire sa nu adere la aceasta.
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4. Pregitirea
indepartati din fata tisulard a protezei cu o piatrd de carbid cu sectionare incrucisata, pana la adan-
cimea adecvata.
Bizotati marginile protezei pentru a permite ca 1 milimetru de material sa reflueze peste margini
(vezi Figura 1). Indepartati praful rezultat din slefuire cu o perie uscata sau cu aer uscat si degre-
sat.

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

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

5. Distribuirea PRIMER-ului
Deschideti sticla de PRIMER. Atasati picuratorul la sticla. Depuneti o cantitate adecvatd de PRI-
MER in cupa de picurare. Repuneti capacul, inchizand sticla strans imediat dupa distribuirea pro-
dusului.
6. Aplicarea PRIMER-ului
Utilizand peria pentru PRIMER, aplicati un strat subtire, uniform de PRIMER pe suprafata prote-
zei care se captuseste cu SOFRELINER TOUGH M. Nu omiteti nicio zona in care trebuie aplicat
PRIMER-ul deoarece aceasta poate cauza o scadere a adeziunii. Apoi uscati bine suprafata cu aer
pana cand nu mai ramane lichid vizibil.
7. Distribuirea de PASTE
incarcati cartusul de SOFRELINER TOUGH M PASTE intr-un distribuitor (comercializat sepa-
rat). Deschideti capacul cartusului de PASTE. Atasati varful de amestecare de cartus prin alinierea
adanciturilor si apasati-1 pe cartus rotind varful de amestecare cu 90 de grade in sens orar.
8. Aplicarea de PASTE
Depuneti pasta amestecatd pe suprafata unde s-a aplicat PRIMER-ul. Aplicati pasta atat pe fata
mucozala a protezei cat si pe modelul de ghips.
9. Reatasarea
Reatasati proteza la modelul sau de ghips si apasati-o cu sablonul de captusire. Lasati-o in repaus
timp de 20 de minute sau mai mult, la temperatura camerei (23°C / 73,4°F).

Observatie: Daca materialul intdrit este lipicios, inmuiati proteza in apa calda intre 40°C si

50°C (104°F si 122°F) timp de 5 minute, impreund cu sablonul de captusire.

10. Ajustarea
indepartati proteza de pe modelul de ghips. Sectionati cu grija tot excesul de material
SOFRELINER TOUGH M din zonele marginale, cu un scalpel ascutit (vezi Figura 3).
11. Finisarea
Pentru modelare, utilizati SHAPE ADJUSTMENT POINT (alb), aplicind o presiune usoara care
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sa nu depaseasca 15.000 rpm, lasand varful sa se miste intr-un cerc mic. Pentru finisare, utilizati
FINISHING POINT (maro), aplicand o presiune usoara care sa nu depaseascd 4.000 rpm.

Observatie: Rotiti atat SHAPE ADJUSTMENT POINT cat si FINISHING POINT dinspre
zona captusitd spre zona protezei in asa fel incat sa nu rupeti regiunea marginala
(vezi Figura 4).

Utilizati DIAMOND ROUND BUR (comercializata separat) sau orice instrument adecvat pentru
degajare.

EMASURI PREVENTIVE PENTRU PACIENTI

Pacientii trebuie informati legat de urmatoarele instructiuni pentru sporirea longevitatii,
durabilitatii si sigurantei unei proteze captusite cu SOFRELINER TOUGH M:
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. Materialul de captusire SOFRELINER TOUGH M nu trebuie frecat cu o perie pentru proteze

sau cu periuta dentard. Cea mai buna cale de a curata materialul SOFRELINER TOUGH M
este cu un burete sau cu o bucati moale de tifon. In timp ce lasati sa curgd apa rece pe suprafa-
ta materialului SOFRELINER TOUGH M, stergeti suprafata cu un burete sau tifon imbibat cu
sapun. Utilizati o miscare usoara de stergere pentru a indeparta toate resturile si depunerile de
alimente de pe materialul de captusire SOFRELINER TOUGH M. Suprafata dintilor si baza
dura a protezei acrilice pot fi curdtate cu o periuta de proteze obisnuita, prin frecare cu sapun,
pasta pentru proteze dentare sau agenti obisnuiti pentru curatarea protezelor, la discretia medi-
cului stomatolog.

. Inmuiati proteza cel putin o data pe zi, de preferat inainte de culcare, intr-un agent de curatare

oxigenant pentru proteze (de ex. Polident, Efferdent etc.). Proteza nu se curata cu un agent de
curdtare oxigenant in cavitatea bucald a pacientului. Odata cu utilizarea indelungata, culorile
pot pali, acest lucru depinzand de intretinerea protezei de catre pacient. Utilizati un agent de
curdtare pentru proteze conform instructiunilor producatorului sau.

. Inmuierea protezei in solutii de curatare care contin un decolorant puternic poate altera culoa-

rea produsului SOFRELINER TOUGH M, dar acest fapt nu-i va afecta eficienta.
Proteza trebuie pastrata in apa atunci cand nu este purtata.

. Proteza captusita trebuie inspectata si curatata cu ultrasunete de catre un medic stomatolog la

fiecare trei luni sau oricand se observa depuneri de placa.

. SOFRELINER TOUGH M trebuie inspectat frecvent pentru orice deteriorare. Nu trebuie pur-

tata o proteza cu material de captusire afectat, rupt, crapat, desprins sau deteriorat.
Utilizarea unei proteze deteriorate sau rupte poate duce la inecare, inhalare, asfixiere sau alte
vatamari.
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7. In eventualitatea oricrui semn de sensibilitate la silicon, utilizarea protezei trebuie intrerupti
si pacientul trebuie sa contacteze imediat medicul sau stomatolog.

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 materialului SOFRELINER TOUGH M nu este ris-
punzator pentru vatamarile sau leziunile cauzate de utilizarea necorespunzatoare a acestui produs.
Este responsabilitatea personala a utilizatorului ca inainte de a aplica acest produs sa se asigure ca
este adecvat pentru o aplicare corespunzatoare.

Specificarile privind produsul SOFRELINER TOUGH M constituie obiectul modificarilor fara
notificare. Cand se modifica specificarile produsului, instructiunile si masurile preventive se pot
modifica de asemenea.

o.ooooooooooooooocooooooooooooooooo

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

EDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL
1. SOFRELINER TOUGH M es un material de silicona para rebases blandos polimerizado por
adicion, de aplicacion directa en la clinica dental para protesis removibles. SOFRELINER
TOUGH M es conforme a la norma ISO 10139-2 “Materiales de revestimiento blandos para
protesis removibles Parte 2: Materiales de larga duracion”.

. El kit SOFRELINER TOUGH M contiene pasta [PASTE], activador [PRIMER] y otros acce-
sorios tales como puntas de mezcla, boquilla de goteo, tacita de plastico, cepillos, punta para
ajuste de la forma (blanco, SHAPE ADJUSTMENT POINT), punta de acabado (marrén, FINI-
SHING POINT).

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

1.
2.
3.
4.

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

Defectos de gran tamafio o torus palatino / mandibular.

Retencion de sobredentaduras antes de colocar la fijacion final.

I CONTRAINDICACIONES
SOFRELINER TOUGH M esta contraindicado en pacientes alérgicos o hipersensibles a los com-
puestos de silicona o platino, y NO debe utilizarse en estos pacientes.

HPRECAUCIONES
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. SOFRELINER TOUGH M esta previsto para su venta y utilizacion exclusiva por profesionales

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

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

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

. NO utilice SOFRELINER TOUGH M si el precinto de seguridad esta roto o si existen sefiales

de que el contenido haya sido manipulado o adulterado.

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

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

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

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

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

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

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

acuda inmediatamente a un médico.

Evite el contacto con la piel del producto quimico no fraguado. En caso de contacto con la
piel, limpie la zona afectada frotando con alcohol y enjuague a continuacién con abundante
agua.

. Evite el contacto de los materiales no polimerizados con la ropa. En caso de contacto con la
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ropa, no frote el tejido. Deje que el material polimerice y despréndalo una vez duro.

10. NO deje que el exceso de material pase a la traquea o el esofago del paciente. La pasta SO-
FRELINER TOUGH M aspirada o ingerida puede provocar asfixia u otras lesiones. Elimine
inmediatamente cualquier exceso de material de rebase de la zona palatina para evitar que pase
material a la garganta del paciente. SOFRELINER TOUGH M no es radioopaco, asi que no es
posible detectar radiograficamente el material aspirado o ingerido. Si se emplea en pacientes
con reflejos disminuidos debido a la edad, ponga el sillon en posicion vertical y dé indicacio-
nes al paciente para que respire por la nariz a fin de que el material no penetre en las vias res-
piratorias.

. NO mezcle SOFRELINER TOUGH M con ninglin material que no figure en estas instruccio-
nes.

12. Después de utilizar el cartucho SOFRELINER TOUGH M, retire la punta de mezcla y ponga
de nuevo el tapon original del cartucho. Limpie el extremo del cartucho con un pafio o toallita
de celulosa limpios antes de utilizar una nueva punta de mezcla o poner el tapon.

3. Limpie siempre con alcohol la espatula, los cepillos y las tazas después de cada utilizaciéon a
fin de evitar contaminaciones cruzadas.

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

guran en el ultimo apartado de estas instrucciones.

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

dada por la normativa Estatal o local.

16. Siga las instrucciones del fabricante para todos los productos mencionados en el presente ma-
nual y no incluidos en este kit.

7. Evite en lo posible el contacto de SOFRELINER TOUGH M con las mucosas orales, salvo en
la zona que debe rebasarse. Después del tratamiento, haga que los pacientes se enjuaguen la
boca con una cantidad adecuada de agua.

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

ENOTAS PARA EL USO
1. En el caso de una protesis mal ajustada, primero rebase la protesis con un material acrilico, tal
como TOKUYAMA REBASE II, material de rebase duro de aplicacion directa en la clinica
dental, u otros procedimientos de laboratorio o indirectos para mejorar el ajuste.
2. En el caso de una protesis deteriorada por el tiempo, rebase primero la superficie correspon-
diente con un nuevo material acrilico, ya que los materiales absorbidos en la resina deteriorada,

oo
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tal como aceite o agua, disminuyen la adhesion de SOFRELINER TOUGH M.

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

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

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

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

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

limerizacion de SOFRELINER TOUGH M:

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

. El material polimeriza en 5 minutos intraoralmente o 20 minutos a temperatura ambiente (23°C).

Al cabo de 24 horas el material de rebase se hace ligeramente mas firme. El acabado puede
realizarse inmediatamente después de retirar la protesis rebasada de la boca o un modelo de es-
cayola.

. Sumergir la protesis en soluciones que contengan blanqueadores agresivos puede alterar el co-

lor del material SOFRELINER TOUGH M, aunque sin afectar al uso de la protesis.

. D¢ indicaciones al paciente para que limpie la prétesis segun lo descrito en el apartado “PRE-

CAUCIONES PARA EL PACIENTE”.

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

FRELINER TOUGH M, aplique vaselina sobre la superficie antes de su uso.

. Si hubiese una fractura en el rebase terminado, retire por completo el rebase y repita el proce-

dimiento.

. Consulte las siguientes herramientas para el ajuste de la forma y el acabado.
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Etapa Herramientas Formas

Recorte Bisturi afilado Hoja ligeramente
redondeada

Ajuste de la Punta para ajuste de la forma (blanco, SHAPE Extremo conico

forma ADJUSTMENT POINT) redondo

Acabado Punta de acabado (marron, FINISHING POINT) | LX{remo cnico
redondo

. Fresa redonda de diamante (vendida por separado,
Alivio DIAMOND ROUND BUR) Redonda

B CONSERVACION
1. Conserve SOFRELINER TOUGH M a una temperatura de 0 - 25C.
2. Evite la exposicion directa de SOFRELINER TOUGH M al calor, las llamas abiertas, la hume-
dad o la luz solar.
3. No emplee SOFRELINER TOUGH M después de la fecha de caducidad indicada.
4.NO deje SOFRELINER TOUGH M al alcance de pacientes y nifios, para evitar su ingestion
accidental.

EELIMINACION DE RESIDUOS

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

. El liquido restante del activador [PRIMER] debe absorberse en un material inerte como gasa o
algodon, y ser eliminado de acuerdo con la normativa local.

. Siga la normativa local para su eliminacion.

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

BAPLICACION CLiNICA DEL METODO DE REBASE INTRAORAL
SOFRELINER TOUGH M

En la mayoria de casos, el grosor 6ptimo de SOFRELINER TOUGH M debe ser 1-2 milimetros.

Las zonas que requieran un grosor de mas de 2 milimetros, deben rebasarse previamente con el

material de rebase duro para aplicacion directa en la clinica dental TOKUYAMA REBASE 1, a fin

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

)
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puede ocasionar fractura o debilitamiento de la protesis.

1. Preparaciéon

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Fresa de
carburo de corte »
transversal

Figura 1 Figura 2

2. Distribucién del activador [PRIMER]

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

3. Aplicacion del activador [PRIMER]

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

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

5. Aplicacion de la pasta [PASTE]

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

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

6. Insercion intraoral

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

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

Al rebasar la region palatina, evite aplicar demasiada Pasta sobre la superficie a rebasar
e inserte la protesis en la boca lo mas rapidamente posible para evitar que el rebase sea
demasiado espeso.
7. Moldeado del borde
Tire ligeramente de las mejillas para moldear el borde de la zona vestibular mientras el paciente
ocluye suavemente. Si se acumula un exceso de saliva, aspire e indiquele al paciente que vuelva a
ocluir suavemente. Debe dejarse que SOFRELINER TOUGH M polimerice intraoralmente duran-
te al menos 5 minutos.
Nota: Si el rebase se retira antes de transcurridos 5 minutos, puede deformarse.
8. Recorte
Retire la protesis de la boca del paciente, enjuague con agua y deje secar. Recorte cuidadosamente
cualquier exceso de material SOFRELINER TOUGH M de las zonas marginales utilizando un bis-
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turi afilado (véase Figura 3).

‘ Direccion de rotacion ‘

Rebase @

Protesis

Figura 3 Figura 4

9. Acabado
Para el perfilado, utilice la punta para ajuste de la forma (blanco, SHAPE ADJUSTMENT
POINT), aplicando una presion ligera que no exceda de 15.000 rpm para que la punta pueda mo-
verse en un pequefio circulo. Para el acabado, utilice la punta de acabado (marrén, FINISHING
POINT), aplicando una presion ligera que no exceda de 4.000 rpm.
Nota: Haga girar la punta para ajuste de la forma y la punta de acabado desde la zona de reba-
se hacia la zona de la protesis, para no romper la region marginal (Véase Figura 4).
Utilice una Fresa redonda de diamante (vendida por separado, DIAMOND ROUND BUR) o cual-
quier fresa adecuada para aliviar la protesis.
10. Reajuste
Reajuste la protesis segun el procedimiento descrito en la seccion 9. Si se van a afiadir nuevo ma-
terial a la superficie rebasada, retire el rebase existente de la base de la protesis y sustitiiyalo con el
nuevo material.
11. Eliminacion
Elimine una gran parte del material SOFRELINER TOUGH M cortandolo con un instrumento
cortante. Elimine el material restante rebajandolo.
Nota: SILICONE REMOVER (vendido por separado) elimina facilmente el rebase de silico-
na de la base de la protesis de acrilico.

EAPLICACION CLINICA DEL METODO DE REBASE EN LABORA-
TORIO CON SOFRELINER TOUGH M

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

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

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

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

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

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

10. Recorte
Retire la protesis del modelo de yeso. Recorte cuidadosamente cualquier exceso de material SO-
FRELINER TOUGH M de las zonas marginales utilizando un bisturi afilado (véase Figura 3).
11. Acabado
Para el perfilado, utilice la punta para ajuste de la forma (blanco, SHAPE ADJUSTMENT
POINT), aplicando una presion ligera que no exceda de 15.000 rpm para que la punta pueda mo-
verse en un pequefio circulo. Para el acabado, utilice la punta de acabado (marrén, FINISHING
POINT), aplicando una presion ligera que no exceda de 4.000 rpm.

Nota: Haga girar la punta para ajuste de la forma y la punta de acabado desde la zona de reba-

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

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

HPRECAUCIONES PARA EL PACIENTE

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

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

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

[
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limpiarse con productos oxigenantes en la boca del paciente. Dependiendo de la conservacion
de la protesis por el paciente, ésta puede perder color con el tiempo. Utilice el producto para
limpieza de protesis segin las instrucciones del fabricante.

. Sumergir la protesis en productos de limpieza blanqueadores agresivos puede alterar el color

del material SOFRELINER TOUGH M, aunque sin afectar sus prestaciones.

La protesis debe mantenerse en agua cuando no se use.

. La protesis rebasada debe ser examinada y limpiada con ultrasonidos por un dentista cada tres
meses, 0 siempre que se observe la acumulacion de placa.

. Debe comprobarse frecuentemente que no existan dafios en el material SOFRELINER TOU-
GH M. No debe utilizarse la protesis si el material de rebase esta alterado, roto, agrietado,
suelto o dafiado. El uso de una protesis dafiada o rota puede causar ahogo, aspiracion de parti-
culas, asfixia u otras lesiones.

. En caso de observarse cualquier signo de sensibilidad a la silicona, interrumpa el uso de la
protesis y pongase en contacto inmediatamente con su dentista.
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El usuario y/o el paciente deberan comunicar cualquier incidente grave relacionado con el
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 de SOFRELINER TOUGH M no se hace responsable de los
dafios o lesiones causados por un uso incorrecto de este producto. Es responsabilidad personal del
usuario asegurarse de que este producto es adecuado para la aplicacion en cuestion antes de su uso.
Las especificaciones de SOFRELINER TOUGH M estan sujetas a cambios sin notificacion previa.
Si cambian las especificaciones del producto, las instrucciones y precauciones también pueden
cambiar.

ooooooooocooooooooooocooo.oooooooco

SOFRELINER TOUGH M’i kullanmadan énce bu talimatlarin tiimiinii dikkatle okuyun.

EMURUN TANIMI VE GENEL BiLGILER
1. SOFRELINER TOUGH M hareketli protezler i¢in hekim koltugunda uygulanan, katkiyla
sertlesen silikondan yumusak bir astar materyalidir. SOFRELINER TOUGH M, ISO 10139-2
“Hareketli protezler i¢in yumusak astar materyalleri Béliim 2: Uzun siireli kullanilir
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materyaller” ile uyumludur.

2. SOFRELINER TOUGH M Kitinde PASTE, PRIMER ve karistirma uglari, damlatma agizlig1,
damlatma kabi, fircalar, SHAPE ADJUSTMENT POINT (Beyaz), FINISHING POINT
(Kahverengi) gibi aksesuarlar bulunur.

3. PRIMER sadece akrilik yiizeylere baglama igin kullanilir. Naylon, metal ve silikon yiizeylere
baglama i¢in kullanilamaz. PASTE otomiks kartuslu dagitim sisteminden uygulanir. Materyal
intraoral olarak 5 dakika veya oda sicakliginda (23°C / 73,4°F) 20 dakikada sertlesir; kokusu
ve tad1 yoktur.

HENDIKASYONLAR
1. Mukoza atrofisine ve sivri alveoler kemik ¢ikintilarina baglh olusan agri.
2. Asirt kret atrofisinin sebep oldugu zayif retansiyon.
3. Biiyiik undercut’lar veya maksiller / mandibular torus.
4. Overdenture’larin son baglantilar fikse edilmeden onceki donemde retansiyonu.

BKONTRENDIKASYONLAR
SOFRELINER TOUGH M silikon ve platin bilesiklerine karsi alerjik veya asir1 duyarl hastalar
igin kontrendike olup bu tiir hastalarda KULLANILMAMALIDIR.

EONLEMLER

. SOFRELINER TOUGH M, yalnizca lisansli dental profesyonellere satilmak veya onlar
tarafindan kullanilmak amaciyla tasarlanmistir. Dis hekimligi alaninda profesyonel olmayan
kisilere satilmak tizere tasarlanmamuistir ve bu kisilerce kullanilmaya uygun degildir.

. SOFRELINER TOUGH M’i yalnizca burada belirtildigi sekilde kullanin. SOFRELINER
TOUGH M’i bu kullanma talimatlarinda belirtilenler disinda baska bir uygulama i¢in
KULLANMAYIN.

. SOFRELINER TOUGH M’i, giivenlik miihiirleri kirilmigsa veya igindekilerle oynanmis bir

goriiniim varsa KULLANMAYIN.

PRIMER ¢ok yanict ve ugucu bir ¢oziicii olan etil asetat igerir.

PRIMER’1 agik aleve maruz birakmayn. Havalandirilan bir odada kullanin ve kullandiktan

sonra kapagini sikica kapatin.

Hasta SOFRELINER TOUGH M’e karsi dermatit baglangici gibi bir alerjik reaksiyon veya

duyarlilik gosterirse protezi ¢ikarm ve materyalin kullanimina hemen son verin.

. Alerjik reaksiyon olasiligindan kaginmak igin SOFRELINER TOUGH M’i kullanirken daima
lateks olmayan muayene eldivenleri takin. Lateks eldivenler SOFRELINER TOUGH M’in
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sertlesmesini engelleyebili. SOFRELINER TOUGH M PRIMER muayene eldivenleri ile te-
mas ederse, hemen muayene eldivenlerini ¢ikarip atin ve ellerinizi su ile iyice yikayn.

. Gozlerle temasindan kaginin. Gozlerle temas durumunda, gozleri su ile iyice yikayin ve hemen

bir doktor ile iletisime gegin.

. Sertlesmemis kimyasalin ciltle temasindan kagmin. Ciltle temas durumunda, etkilenen alan al-

kolle ovalayarak temizleyin, sonra su ile iyice yikaymn.

. Sertlesmemis kimyasalmn giysilerle temasindan kaginin. Giysilerle temasi halinde materyali sil-

meyin. Sertlesmesini bekleyin ve sonra soyarak ¢ikarin.

. Fazla materyalin hastanin nefes borusu veya dzefagusuna akmasina izin VERMEYIN.

Aspire edilen veya yutulan SOFRELINER TOUGH M PASTE bogulmaya veya baska bir
yaralanmaya sebep olabilir. Materyalin hastanin bogazindan asagi akmasini 6nlemek igin astar
materyalinin fazlaligini derhal palatal bélgeden ¢ikarin. SOFRELINER TOUGH M radyoopak
degildir ve aspire edilen veya yutulan materyal rontgen filmleriyle tespit edilemez. Refleksleri
zay1f yash hastalar soz konusu oldugunda, koltugu dik pozisyona ayarlayin ve materyalin
solunum yoluna girmesini dnlemek i¢in hastaya burnundan nefes almasini syleyin.

. SOFRELINER TOUGH M’i bu talimatlarda belirtilmeyen herhangi bir materyal ile KARIS-

TIRMAYIN.

. SOFRELINER TOUGH M Kkartusunu kullandiktan sonra karistirma ucu, kartus satin alindigi-

da birlikte verilmis olan kartus basligi ile degistirilmelidir. Yeni bir karistirma ucunu kullanma-
dan veya kartus baslhigini takmadan 6nce kartus ucundaki pasta fazlaligini temiz bir bez veya
kagit mendille silin.

. Capraz kontaminasyondan kaginmak i¢in spatiili, firgalart ve kaplart her kullanimdan sonra

daima alkol ile temizleyin.

. Hastaya, bu talimatlarin sonunda yer alan HASTA ICIN ONLEMLER béliimiine uygun tali-

matlar verin.

. Bitirme sirasinda tozun teneffiis edilmesinden sakinmak i¢in daima federal ve/veya yerel yo-

netmeliklerce tavsiye edilen bir maske takin.

. Bu kit i¢cinde bulunmayip bu talimatlarda s6z edilen tiim triinler igin tireticisinin talimatlarini

okuyun ve izleyin.

. Miimkiin oldugunca SOFRELINER TOUGH M’in astarlanacak bolge disinda oral mukoz

membranla temasindan kaginin. Hastalara tedavinin ardindan yeterli miktarda su ile agizlarmi
calkalamasini soyleyin.

. PRIMER’1 plastik materyallerle dogrudan temas edecegi yere koymayin; temas nedeniyle bazi

plastik tiirleri eriyebilir.
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. Protez uyumunun kot olmasi durumunda, protez 6nce TOKUYAMA REBASE 1I klinikte uy-
gulanabilen sert astar materyali gibi bir akrilik materyal ile astarlanarak veya diger laboratu-
varda uygulanabilen/indirekt prosediirlerle protezin uyumu arttirilmalidir.

. Eski asinmus bir protez vakasinda, eski aginmis rezin i¢inde absorbe edilen yag veya su gibi
maddeler SOFRELINER TOUGH M’in adezyonunu diisiirecegi i¢in astarlanacak yiizey dnce
yeni akrilik materyal ile astarlanmalidir.

. Uguculuk nedeniyle kalinlagirsa, SOFRELINER TOUGH M PRIMER’1 kullanmayin giinkii
baglanma giicii azalmis olabilir.

. Primer i¢in kullanilan firganin ucunu her kullanimdan sonra alkole batirilmis pamuklu ¢ubuk
veya gazli bezle silin. Kontamine olmus firga SOFRELINER TOUGH M’in adezyonunu azal-
tabilir.

. Pastalari elle karistirmayin, aksi halde igine bozunma, lekelenme ve kétii kokulara yol agabile-
cek hava kabarciklari girebilir.

. SOFRELINER TOUGH M’in asagidaki materyallerle temasindan sakinin ¢iinkii bunlar SOF-

RELINER TOUGH M’in sertlesmesini engelleyebilir:

Silikon bazli 6l¢ii materyalleri, 6jenol igeren materyaller, polisiilfit kauguk 6l¢ii materyalleri,

dogal kauguk eldivenler, diger tireticilere ait yumusak astar materyalleri ve sertlesmemis akri-

lik rezinler.

Materyal intraoral olarak 5 dakika veya oda sicakliginda (23°C / 73,4°F) 20 dakikada sertlesir.

24 saat sonra astar hafif sertlesir. Bitirme prosediirii yeni astarlanmis protezin agizdan veya

al¢1 modelden ¢ikarilmasindan hemen sonra gergeklestirilebilir.

Protezi kuvvetli agartici igeren soliisyonlara batirmak SOFRELINER TOUGH M’in rengini

degistirebilir; ancak, performansini etkilemeyecektir.

. Hastaya protezini HASTA ICIN ONLEMLER béliimiinde tarif edildigi sekilde temizlemesini
sOyleyin.

. Silikon bazli uyum kontrol materyali SOFRELINER TOUGH M’e yapisacagi igin
kullanmadan 6nce yiizeye Vazelin uygulayin.

. Tamamlanan astarda ¢atlak varsa, astar1 tamamen ¢ikarin ve prosediirii tekrarlaym.

. Sekil diizeltmeleri ve bitirme igin asagidaki aletlere bakin.
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Asama Alet Sekil
P Hafifce yuvarlatilmis
Kirpma Keskin bistiiri biak
Sekil Diizeltme | SHAPE ADJUSTMENT POINT (Beyaz) Yuvarlak konik ug
Bitirme FINISHING POINT (Kahverengi) Yuvarlak konik ug
Relief DIAMOND ROUND BUR (ayr satilir) Yuvarlak
EMSAKLAMA

1. SOFRELINER TOUGH M’i 0 — 25°C (32 — 77°F) arasindaki sicakliklarda saklaym.

2. SOFRELINER TOUGH M’in 1s1, agik alev, nem ve giines 1s1gina dogrudan maruz kalmasin-
dan sakinin.

3. SOFRELINER TOUGH M’i belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayn.

4. Yanhslikla yutulmasini 6nlemek i¢in SOFRELINER TOUGH M’i hastalarin ve ¢ocuklarin eri-
sebilecegi bir yerde BIRAKMAYIN.

HEBERTARAF ETME
1. PASTE’1 bertaraf etmek i¢in kullanilmayan pastay1 kartustan ¢ikarin ve atmadan once sertles-
mesini bekleyin.
2. Kalan PRIMER s1vis1 gazli bez veya pamuk gibi inert bir emici materyale emdirilmeli ve yerel
yonetmeliklere uygun sekilde bertaraf edilmelidir.
3. Bertaraf igin bolgenize 6zel talimatlar: uygulaym.
4. Bu IFU nun sonunda gosterilen ambalaj atig1 bertaraf kilavuzuna bagvurun.

ESOFRELINER TOUGH M’IN KLINIK UYGULAMASI INTRAORAL
ASTARLAMA YONTEMI

Cogu vakada SOFRELINER TOUGH M’in optimum kalinlig: 1-2 milimetre olmalidir. Eger 2

milimetrenin tizerinde bir kalinlik gerekiyorsa, yeterli protez kaidesi elde etmek i¢in bolge dnce

klinikte uygulanan sert astar materyali TOKUYAMA REBASE 1I ile astarlanmalidir. Protez

rezininin asir miktarda uzaklastirilmasi protezin ¢atlamasina ve zayiflamasina neden olabilir.

1. Preparasyon

Muayene ve palpasyon yoluyla intraoral durumu kontrol edin. Protezi hastanin agzindan ¢ikarin ve

astarlanacak bolgeyi su ve sabunla temizleyin. Tyice durulayin ve protezin yiizeyini hava ile

tamamen kurutun. Protezin doku tarafini ¢apraz kesimli bir karbid frezle uygun derinlige
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zimparalaym. Protezin kenarlarmi materyalin protez sinirlarindan 1 milimetre tagmasini saglayacak
sekilde basamaklandirin (Bkz. Sekil 1). Zimparalama tozunu kuru bir firga veya yag igermeyen
hava ile uzaklagtirin.
Not: Sinir protez govdesinin iginde kaldiginda, protezin doku tarafini rond frez ile (akrilik
rezin i¢in) uygun derinlige kadar zimparalayin (Bkz. Sekil 2).

Astar materyali ile
protez kaidesi
arasindaki marjin

Capraz kesimli | .
karbid frez

Sekil 1 Sekil 2

2. PRIMER’1n ¢ikarilmasi
PRIMER’1n sisesini a¢in. Damlatma agizligim siseye takin. Yeterli miktarda PRIMER’1 damlatma
kabinin igine ¢ikarm. Ardindan hemen sisenin kapagini yerine takarak sikica kapayin.
3. PRIMER’1n uygulanmasi
PRIMER igin verilen fir¢ay1 kullanarak, SOFRELINER TOUGH M ile astarlanacak protez
ylizeyine ince ve homojen bir kat PRIMER uygulaym. PRIMER uygulanmas1 gereken higbir
bolgeyi atlamayn ¢iinkii bu durum adezyonun zayif olmasina yol agabilir. Ardindan yiizeyi, gozle
goriiniir sivi kalmayana kadar hava ile iyice kurutun.
4. PASTE’in ¢ikarilmasi
SOFRELINER TOUGH M PASTE kartusunu bir dispensere (ayr1 satilir) yiikleyin. PASTE’in
kartus baghgini agin. Centikleri hizalayarak karigtirma ucunu kartusa takin, karistirma ucunu saat
yoniinde 90 derece dondiirerek kartusun iistiine bastirin.
5. PASTE’in uygulanmasi
Karistirilan pastay: protezin doku tarafina homojen bir sekilde ¢ikarin. Bir spatiil kullanarak
pastayr PRIMER uygulanan tiim yiizeylere homojen bir sekilde yayin.

Not: Primerlenmis yiizeyin herhangi bir kismi bu asamada pasta ile kaplanmazsa, o bolge
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titkiiriik ile kontamine olabilir ve agza yerlestirildiginde adezyonun zayif olmasina yol
acabilir.
6. intraoral yerlestirme
Tikirigin fazlasini hastanin agzindan vakumla alin. SOFRELINER TOUGH M’in
karistirllmasindan sonra 1,5 - 2 dakika i¢inde materyal yeterli viskoziteye ulasacaktir. Protezi
hastanin agzina yerlestirdikten sonra hastadan yavasga sentrik 6kliizyonda ve dogru vertikal
yiikseklikte 1sirmasini isteyin. Hastanin agzinda fazla SOFRELINER TOUGH M olup olmadigini
kontrol edin, fazlalik varsa hemen ¢ikarm. Hastaya, SOFRELINER TOUGH M materyalinin veya
herhangi bir maddenin bogazina dogru aktigini hissetmesi durumunda derhal dis hekimini
uyarmasini tavsiye edin.
Not: Ust protezleri SOFRELINER TOUGH M ile astarlamak i¢in, SOFRELINER TOUGH
M materyalinin hastanin bogazina akmasini 6nlemek amaciyla protezi posterior palatal
bolgeden takin.
Palatal bolgeyi astarlarken, astarlanacak yiizeye asirt miktarda Pasta uygulamaktan
kaginin ve astari fazla kalin yapmaktan kaginmak i¢in protezi agza miimkiin oldugunca
cabuk takin.
7. Sinir belirginlestirme
Hasta hafif bir basingla 1sirirken yanaklar1 ¢ok hafif ¢ekerek vestibiil smir1 belirginlestirin.
Hastanin agzi sulanirsa tiikiiriigii vakumla alin ve hastadan hafif¢e 1sirmaya devam etmesini
isteyin. SOFRELINER TOUGH M’in intraoral olarak sertlesmesi i¢in en az 5 dakika
beklenmelidir.

Not: 5 dakikadan 6nce ¢ikarmak astarin bozulmasina sebep olabilir.
8. Kirpma
Protezi hastanin agzindan ¢ikarin, su ile yikayin ve hava ile kurutun. Keskin bir bistiiri ile
SOFRELINER TOUGH M materyalin biitiin fazlaliklarini sinir alanlarindan dikkatlice kirpin
(Bkz. Sekil 3).
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Sekil 3 Sekil 4

9. Bitirme
Sekillendirme icin SHAPE ADJUSTMENT POINT’i (Beyaz) kullanin; zimparanin kiigiik bir daire
iginde hareket etmesine izin verecek sekilde 15.000 rpm’yi agsmayacak hafif basing uygulayin.
Bitirme igin, 4.000 rpm’yi asmayacak kadar hafif basing uygulayarak FINISHING POINT’i
(Kahverengi) kullanin.
Not: Hem SHAPE ADJUSTMENT POINT hem ve FINISHING POINT’i marjin bolgesini
bozmayacak sekilde astarlanmis bolgeden protez bolgesine dogru dondiiriin (Bkz. Sekil
4).
Relief igin DIAMOND ROUND BUR (ayr1 satilir) veya uygun herhangi bir frez kullanin.
10. Yeniden uyumlama
Protezi boliim 9°daki prosediire gére yeniden uyumlayin. Astarlanan yiizeye yeni materyal
eklenmesi gerekiyorsa, protez kaidesinden mevcut astari kaldirin ve yeni bir astar ile degistirin.
11. Cikarma
Keskin bir aletle keserek SOFRELINER TOUGH M materyalin biiyiik bir kismint ¢ikarm. Geri
kalan materyali zimparalayarak ¢ikarin.
Not: SILICONE REMOVER (ayri satilir) eski silikon protez astarimi akrilik protez
kaidesinden kolayca ¢ikarir.

EMSOFRELINER TOUGH M’IN KLINIK UYGULAMASI
LABORATUVARDA ASTARLAMA YONTEMI

1. Agzin muayenesi

Muayene ve palpasyon yoluyla intraoral durumu kontrol edin. Relief gereken bélgeyi muayene

edin.
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2. Protezin muayenesi
Protez asinmis veya eskiyse, protezi nce TOKUYAMA REBASE II klinikte uygulanabilen sert
astar materyalini kullanarak astarlayin. Sert astar materyali uygun bir kalinlikta uygulanmalidir,
boylelikle yeni materyal 4. adimdaki prosediire gore zimparalanip uzaklastirildiginda, protez
bazinda sert astar materyalinden bir tabaka SOFRELINER TOUGH M’in yapismasi i¢in
kalabilmelidir.
3. Alg1 model yapim
Hastanin protezi ile 1sirirken dlgiistinii alin, ardindan al¢1 ¢gamurunu 6l¢iiniin iizerine dokiin.
Dislerin al¢1 indeksini yapin ve protezi sablonun indeksi {izerine yerlestirin. Alg1 modelin agizda
vuruk olusturabilecek bolgesine mum koyarak rahatlatin. Alg1 modelin kret bolgesine ayirict bir
madde uygulayin boylece astar materyali yapigmayacaktir.
4. Preparasyon
Protezin doku tarafini ¢apraz kesimli bir karbid frezle uygun derinlige zimparalaymn.
Protezin kenarlarin1 materyalin protez sinirlarindan 1 milimetre tagmasini saglayacak sekilde
basamaklandirin (Bkz. Sekil 1). Zimparalama tozunu kuru bir firga veya yag icermeyen hava ile
uzaklagtirin.

Not: Bir rond frez kullanilmasi homojen derinlikte rezin ¢ikarilmasini kolaylastirir. Frez ¢api

derinlik i¢in kilavuz olarak kullanilabilir.

5. PRIMER’1n ¢ikarilmasi
PRIMER’1n sisesini agin. Damlatma agizligini siseye takin. Yeterli miktarda PRIMER’1 damlatma
kabinin i¢ine ¢ikarin. Ardindan hemen sisenin kapagini yerine takarak sikica kapayn.
6. PRIMER’1n uygulanmasi
PRIMER igin verilen fir¢ayr kullanarak, SOFRELINER TOUGH M ile astarlanacak protez
yiizeyine ince ve homojen bir kat PRIMER uygulayin. PRIMER uygulanmasi gereken higbir
bolgeyi atlamayn ¢iinkii bu durum adezyonun zayif olmasina yol agabilir. Ardindan yiizeyi, gozle
goriiniir sivi kalmayana kadar hava ile iyice kurutun.
7. PASTE’in ¢ikarilmas:
SOFRELINER TOUGH M PASTE kartusunu bir dispensere (ayr1 satilir) yiikleyin. PASTE’in
kartus basgligim agin. Centikleri hizalayarak karigtirma ucunu kartusa takin, karistirma ucunu saat
yoniinde 90 derece dondiirerek kartusun tistiine bastirin.
8. PASTE’in uygulanmasi
Karstirilan pastayr PRIMER uygulanmis olan yiizeyin iizerine ¢ikarmn. Pastayr hem protezin hem
alg1 modelin mukoza tarafina yerlestirin.
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9. Reatagman
Protezi alg1 modelinin istiine tekrar takin ve sablon aleti ile bastirin. 20 dakika veya daha uzun
stire oda sicakhiginda (23°C / 73,4°F) dokunmadan birakin.
Not: Eger sertlesen materyal yapiskansa, protezi sablon aletiyle birlikte 5 dakikaligina 40°C
ila 50°C (104°F ila 122°F) arasindaki 1lik suya batirin.
10. Kirpma
Protezi al¢t modelden ¢ikarin. Keskin bir bistiiri ile SOFRELINER TOUGH M materyalin biitiin
fazlaliklarini sinir alanlarindan dikkatlice kirpin (Bkz. $ekil 3).
11. Bitirme
Sekillendirme i¢in SHAPE ADJUSTMENT POINT’i (Beyaz) kullanin; zimparann kiigiik bir daire
iginde hareket etmesine izin verecek sekilde 15.000 rpm’yi agsmayacak hafif basing uygulayin.
Bitirme i¢in, 4.000 rpm’yi asmayacak kadar hafif basing uygulayarak FINISHING POINT’i
(Kahverengi) kullanim.
Not: Hem SHAPE ADJUSTMENT POINT hem de FINISHING POINT’i marjin bdlgesini
bozmayacak sekilde astarlanmis bolgeden protez bélgesine dogru dondiiriin (Bkz. Sekil
4).
Relief icin DIAMOND ROUND BUR (ayri satilir) veya uygun herhangi bir alet kullanin.

BMHASTA iCiN ONLEMLER

SOFRELINER TOUGH M ile astarlanan bir protezin dmriinii, dayanikliligini ve giivenliligini

artirmak igin hastalar agagidaki talimatlar konusunda bilgilendirilmelidir:

1. SOFRELINER TOUGH M astar materyali protez firasi veya dis firgasi ile firgalanmamalidir.
SOFRELINER TOUGH M’i temizlemek i¢in en iyi yontem bir siinger veya yumusak bir gazl
bez kullanilmasidir. SOFRELINER TOUGH M’in yiizeyi akan soguk su altinda tutulurken yi-
zey sabunlu siinger veya gazli bezle silinmelidir. SOFRELINER TOUGH M astar materyalin-
den biitiin birikintileri ve yiyecek kalintilarii ¢ikarmak igin hafif hareketlerle silinmelidir. Di-
sin yiizeyi ve sert akrilik protez kaidesi, normal bir protez firgasiyla dis hekimin takdirine gore
sabun, protez macunu veya normal protez temizleyicilerle ovularak temizlenebilir.

. Protezi en az giinde bir kez, tercihen yatma zamaninda, oksijenleyici bir protez temizleyiciye
(6rn. Polident, Efferdent, vs.) batirin. Protez hastanin agzindayken oksijenleyici temizleyici ile
temizlenmemelidir. Hastanin proteze uyguladigi bakima bagl olarak uzun siireli kullanimda
renkte solma olabilir. Ureticisinin talimatlar1 dogrultusunda bir protez temizleyici kullanimn.

. Protezi kuvvetli agartici igeren temizleme soliisyonlara batirmak SOFRELINER TOUGH M’in
rengini degistirebilir; ancak performansimi etkilemeyecektir.
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Protez takilmadig1 zaman su iginde saklanmalidir.

. Astarlanmus protez her ti¢ ayda bir veya plak birikimi fark edildiginde bir dis hekimi tarafindan
incelenmeli ve ultrasonik olarak temizlenmelidir.

SOFRELINER TOUGH M hasar kontrolii i¢in sik sik incelenmelidir. Astar kirilmig, ¢atlamus,
gevsemis veya hasar gormiis bir protez takilmamalidir.

Hasarli veya kirtlmus bir protezin kullanilmas: tikanma, aspirasyon, asfiksasyon veya baska bir
yaralanmaya yol agabilir.

. Silikona kars1 herhangi bir hassasiyet belirtisi durumunda protezin kullanilmasina son verilme-
li ve hasta derhal dis hekimi ile irtibat kurmalidir.
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Kullanic1 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: SOFRELINER TOUGH M’in iireticisi, bu iiriiniin dogru kullanilmamasindan
kaynaklanacak hasar veya yaralanmadan sorumlu degildir. Kullanmadan once {iriiniin uygulama
igin uygun oldugundan emin olmak kullanicinin sahsi sorumlulugundadir.

SOFRELINER TOUGH M’in iiriin 6zellikleri bildirimde bulunmaksizin degistirilebilir. Uriin
ozellikleri degistiginde talimatlar ve 6nlemler de degisebilir.

HRVATSKI ©0000000000000000000000000000000 00

Prije koriStenja podloge SOFRELINER TOUGH M patzljivo procitajte sve ove upute.

HOPIS PROIZVODA I OPCE INFORMACIJE
1. SOFRELINER TOUGH M je silikonski zubarski mekani materijal za oblaganje baze
uklonjivih proteza koji se dodatno stvrdnjava. SOFRELINER TOUGH M je u skladu s ISO
10139-2 , Materijali mekane podloge za uklonjive proteze, 2. dio: Materijali za dugotrajnu
upotrebu”.

. Komplet SOFRELINER TOUGH M sadrzi PASTU, ZASTITNI PREMAZ i druge dodatke kao
§to su nastavci za mijesanje, mlaznica za kapanje, Gasica za kapanje, etkice, TOCKA ZA
PRILAGODBU OBLIKA (bijela), TOCKA ZAVRSNE OBRADE (smeda).

. ZASTITNI PREMAZ se koristi isklju¢ivo za lijepljenje na akrilne povrsine. Ne moze se
koristiti za lijepljenje na najlonske, metalne i silikonske povr§ine. PASTA se nanosi putem
sustava nastavaka za automatsko mijesanje. Materijal se veze tijekom 5 minuta intraoralno ili
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20 minuta na sobnoj temperaturi (23°C/73,4°F) i nema mirisa ili okusa.

HINDIKACIJE

1.
2.
3.
4.

Za bol uzrokovanu ostrim grebenima alveolarne kosti i atrofijom sluznice.
Slaba retencija uzrokovana ekstremnom atrofijom grebena.

Veliki podrezi ili maksilarni/mandibularni torusi.

Retencija nadproteza prije postavljanja kona¢nog pri¢vric¢ivanja.

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

HEMJERE OPREZA
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. SOFRELINER TOUGH M je osmisljen za prodaju i koristenje samo od strane licenciranih

stomatologa. Nije osmisljen za prodaju niti je prikladan za koriStenje od strane osoba koje nisu
stomatolozi.

.SOFRELINER TOUGH M koristite samo u skladu s ovdje navedenim uputama.

SOFRELINER TOUGH M NEMOIJTE koristiti ni za koju drugu primjenu osim onih
navedenih u ovim uputama.

. NEMOJTE koristiti SOFRELINER TOUGH M ako je sigurnosna brtva slomljena ili ako se

¢ini da je netko dirao sadrzaj.

. ZASTITNI PREMAZ sadrzi etilacetat, koji je vrlo zapaljivo i hlapljivo otapalo. ZASTITNI

PREMAZ ne izlazite otvorenom plamenu. Tijekom uporabe koristite u prozracenoj prostoriji i
nakon uporabe dobro zatvorite ¢ep.

. Ako pacijent dozivi alergijsku reakciju ili osjetljivost na SOFRELINER TOUGH M, kao $to je

izbijanje dermatitisa, uklonite protezu i odmah je prestanite koristiti.

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

kako biste izbjegli moguénost alergijskih reakcija. Rukavice od lateksa takoder mogu sprijeciti
stvrdnjavanje SOFRELINER TOUGH M. Ako ZASTITNI PREMAZ SOFRELINER TOUGH
M dode u kontakt s rukavicama za pregled, odmah ih odlozite u otpad i dobro operite ruke
vodom.

Izbjegavati kontakt s o¢ima. U slu¢aju kontakta s o¢ima, temeljito isperite o¢i vodom i odmah
se obratite lije¢niku.

Izbjegavajte kontakt nestvrdnutih kemikalija s kozom. U sluc¢aju kontakta s kozom, zahvac¢eno
podrugje ocistiti alkoholom, a zatim dobro isprati vodom.
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9. Izbjegavajte kontakt nestvrdnutih materijala s odje¢om. U slu¢aju kontakta s odje¢com, nemojte
brisati materijal. Ostavite da se stvrdne, a zatim ga ogulite.

0. NEMOJTE dopustiti da visak materijala tece niz dusnik ili jednjak pacijenta. Ako se PASTA
SOFRELINER TOUGH M udahne ili proguta moze uzrokovati asfiksiju ili druge ozljede.
Odmah uklonite visak materijala za podlaganje s palatinalnog podrucja kako biste izbjegli
curenje materijala niz grlo pacijenta. SOFRELINER TOUGH M nije radionepropustan, te se
radiografijom nece otkriti aspirirani ili progutani materijal. U slucaju starijeg pacijenta Cija je
refleksna sposobnost ugrozena, postavite stolicu u uspravan polozaj i uputite pacijenta da diSe
na nos kako bi se sprije¢io ulazak materijala u di$ni put.

. SOFRELINER TOUGH M NEMOIJTE mijesati s materijalima koji nisu navedeni u ovim
uputama.

2. Nakon upotrebe uloska SOFRELINER TOUGH M, vrh za mijeSanje mora se zamijeniti
poklopcem uloska koji dolazi s uloskom u trenutku kupnje. Svaki put prije upotrebe novog
vrha za mijesanje ili zamjene poklopca uloska obrisite visak paste na vrhu uloska ¢istom
krpom ili maramicom.

3. Nakon svake uporabe o¢istite lopaticu, ¢etkicee i ¢ase alkoholom kako biste izbjegli unakrsnu
kontaminaciju.

4. Uputite pacijente u skladu s MIERAMA OPREZA ZA PACIJENTE sadrzanima u posljednjem
odjeljku ovih uputa.

5. Kako biste izbjegli udisanje prasine tijekom zavrine obrade, uvijek nosite masku koju
preporucuju savezni i/ili lokalni propisi.

6. Procitajte i pridrzavajte se uputa proizvodaca za sve proizvode navedene u ovom priru¢niku
zajedno s uputama koje nisu uklju¢ene u ovaj komplet.

7. Sto je vise moguce, izbjegavajte kontakt SOFRELINER TOUGH M s oralnom sluznicom koja
nije unutar podrucja koje se oblaze. Uputite pacijente da nakon tretmana isperu usta dovoljnom
koli¢inom vode.

8. Nemojte stavljati ZASTITNI PREMAZ u izravan kontakt s plastiénim materijalima, kontakt
moze otopiti neke vrste plastike.

HENAPOMENE ZA UPOTREBU

1. U slucaju da proteza lose prianja, najprije protezu oblozite akrilnim materijalom, kao $to je
TOKUYAMA REBASE II, materijalom za podlogu od zubarske tvrde proteze ili bilo kojim
drugim laboratorijskim/indirektnim postupcima za pobolj$anje prianjanja.

2. U slucaju stare istroSene proteze, povrsinu koju treba podloziti treba najprije podloziti novim
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akrilnim materijalom jer materijali apsorbirani u staru istroSenu smolu, poput ulja ili vode,
smanjuju prianjanje SOFRELINER TOUGH M.

. Ako ZASTITNI PREMAZ SOFRELINER TOUGH M postane gust zbog hlapljenja, nemojte
ga Koristiti jer se snaga ljepila moze smanjiti.

. Sto se tice Cetkice za ZASTITNI PREMAZ, nakon svake upotrebe obrisite vrh alkoholom
natopljenom pamucnom krpom ili gazom. Kontaminirana ¢etkica moze smanjiti prianjanje
SOFRELINER TOUGH M.

. Nemojte paste mijesati rucno, jer to moze uzrokovati da u pastu udu mjehurici zraka, sto moze
dovesti do propadanja, mrlja i neugodnih mirisa.

. Izbjegavajte kontakt SOFRELINER TOUGH M s materijalima u nastavku, jer oni mogu
sprijeciti stvrdnjavanje SOFRELINER TOUGH M:

Materijali za otiske na bazi silikona, materijali koji sadrze eugenol, materijali za otiske od
polisulfidne gume, rukavice od prirodne gume, mekani materijali za podlaganje drugih
proizvodaca i nestvrdnute akrilne smole.

. Materijal se veze za 5 minuta intraoralno ili 20 minuta na sobnoj temperaturi (23°C/73,4°F).
Nakon 24 sata podloga postaje nesto ¢vri¢a. Zavrsni postupak se moze izvrsiti odmah nakon
vadenja proteze s novom podlogom iz usta ili gipsanog modela.

. Natapanje proteze u otopini koja sadrzi snazan izbjeljiva¢ moze promijeniti boju
SOFRELINER TOUGH M; medutim, to nece utjecati na njegovu u¢inkovitost.

. Uputite pacijenta da protezu ¢isti kako je opisano pod MJERE OPREZA ZA PACIJENTE.

. Buduc¢i da se materijal za provjeru prianjanja na bazi silikona lijepi za SOFRELINER TOUGH
M, prije upotrebe na povrsinu nanesite vazelin.

11. Ako dode do prijeloma na gotovoj podlozi, potpuno uklonite podlogu i ponovite postupak.

12. Za podesavanje oblika i zavr$nu obradu pogledajte sljedece alate.
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Faze Alati Oblici
Podrezivanje Ostar skalpel Blago zaobljena ostrica
z;‘lli‘"l‘i"db‘"‘ TOCKA PRILAGODBE OBLIKA (bijela) Okrugli suzeni kraj
Zavr$na obrada | TOCKA ZAVRSNE OBRADE (smeda) Okrugli suzeni kraj
Oslobadanje DIJAMANTNO OKRUGLO SVRDLO (prodaje Okrugli

se zasebno)
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EPOHRANA
1. SOFRELINER TOUGH M ¢uvajte na temperaturi izmedu 0-25°C (32-77°F).
2. Izbjegavajte izravno izlaganje SOFRELINER TOUGH M toplini, otvorenom plamenu, vlazi i
suncevoj svjetlosti.
3. Nemojte koristiti SOFRELINER TOUGH M nakon naznacenog datuma isteka.
4. NEMOJTE ostavljati SOFRELINER TOUGH M nepotrebno na dohvat pacijenata i djece kako
biste izbjegli nehoti¢no gutanje.

HZBRINJAVANJE
1. Za odlaganje PASTE, ispustite neiskoriStenu pastu iz uloka i prije zbrinjavanja ostavite da se
stegne.
2. Preostalu teku¢inu ZASTITNOG PREMAZA treba apsorbirati u inertnom upijajuéem
materijalu kao $to je gaza ili pamuk i zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.
3. Pridrzavajte se lokalnih uputa za zbrinjavanje.
4. Pogledajte vodi¢ za zbrinjavanje ambalaznog otpada koji se nalazi na kraju ovog IFU-a.

EKLINICKA PRIMJENA METODE INTRAORALNE PODLOGE
SOFRELINER TOUGH M

Optimalna debljina SOFRELINER TOUGH M u vec¢ini slu¢ajeva treba biti 1-2 milimetra. Ako je

potrebna debljina od preko 2 milimetra, podru¢je najprije treba podloziti sa TOKUYAMA

REBASE I, zubarskom tvrdom podlogom za protezu, kako bi se dobila dovoljno dovoljno ¢vrsta

podloga za protezu. Prekomjerno uklanjanje smole proteze moglo bi uzrokovati lom i slabljenje

proteze.

1. Priprema

Intraoralno stanje provjerite pregledom i palpacijom. Izvadite protezu iz pacijentovih usta i ocistite

podrugje koje treba podloziti sapunom i vodom. Povrsinu proteze temeljito isperite i potpuno

osusite na zraku. Izbrusite stranu proteze koja se okre¢e prema tkivu s popre¢nim rezanjem

pomocu karbidnog svrdla do odgovarajuée dubine. Zakosite rubove proteze kako biste omogucéili

1 milimetar materijala da se rasiri preko granica (pogledajte sliku 1). Uklonite prasinu od brusenja

suhom ¢etkicom ili suhim zrakom bez ulja.

Napomena: Kada se rub postavi unutar prirubnice baze proteze, izbrusite stranu proteze koja

se okrec¢e prema tkivu okruglim svrdlom (za akrilnu smolu) do odgovarajuce
dubine (pogledajte sliku 2).
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Granica izmedu
materijala za
podlogu i baze
proteze

Karbidno svrdlo
za poprec¢no
rezanje

Slika 1 Slika 2

2. Doziranje ZASTITNOG PREMAZA

Otvorite bocu ZASTITNOG PREMAZA. Uévrstite mlaznicu za kapanje na bocu. Nanesite

odgovarajuéu koli¢inu ZASTITNOG PREMAZA u &asicu za kapanje. Vratite éep, dobro zatvorite

bocicu odmah nakon doziranja.

3. Nano$enje ZASTITNOG PREMAZA

Koristeci etkicu za ZASTITNI PREMAZ, nanesite tanak, ravnomjeran sloj ZASTITNOG

PREMAZA na povrsinu proteze koja se treba podloziti sa SOFRELINER TOUGH M. Nemojte

propustiti nijedno podrugje na koje treba nanijeti ZASTITNI PREMAZ jer to moZe uzrokovati

slabo lijepljenje. Zatim dobro osusite povrsinu dok vise nema vidljive tekuéine.

4. Doziranje PASTE

Stavite ulozak PASTE SOFRELINER TOUGH M u dozator (prodaje se zasebno). Otvorite

poklopac uloska PASTE. Pri¢vrstite vrh za mijeSanje na ulozak poravnavanjem zareza, gurnite ga

na ulozak, okre¢u¢i vrh za mijesanje u smjeru kazaljke na satu za 90 stupnjeva.

5. NanoSenje PASTE

Pomijesanu pastu ravnomjerno istisnite na stranu proteze koja se okre¢e prema tkivu. Lopaticom

ravnomjerno rasporedite pastu po svim povrsinama na koje je nanesen ZASTITNI PREMAZ.
Napomena: Ako se u ovoj fazi bilo koji dio temeljne povrSine ne prekrije pastom, podruéje

moze biti kontaminirano slinom kada se umetne u usta, §to uzrokuje slabo
lijepljenje.
6. Intraoralna aplikacija
Usisajte visak sline iz usta pacijenta. Unutar 1,5-2 minute nakon mijesanja SOFRELINER
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TOUGH M materijal ¢e postati odgovarajuceg viskoziteta. Pri postavljanju proteze u usta
pacijenta, neka pacijent vrlo njezno zagrize centri¢nu okluziju s odgovarajuceg okomitog smjera.
Provjerite ima li viSak SOFRELINER TOUGH M u ustima pacijenta i, ako ga ima, odmah ga
uklonite. Savjetujte pacijente da odmah upozore stomatologa ako osjete materijal SOFRELINER
TOUGH M ili bilo koju tvar koja te¢e prema grlu.
Napomena: Za podlaganje gornjih proteza sa SOFRELINER TOUGH M, umetnite protezu iz
straznje palatinalne regije kako biste izbjegli protok materijala SOFRELINER
TOUGH M niz grlo pacijenta.
Prilikom podlaganja palatinalne regije izbjegavajte nanosenje previse paste na
povrsinu koju treba podloziti i umetnite protezu u usta §to je prije moguce kako
biste izbjegli pregustu podlogu.
7. Oblikovanje rubova
Vrlo njezno povucite obraze kako biste oblikovali granicu vestibule dok pacijent njezno zagrize.
Ako pacijent slini, usisite slinu i uputite pacijenta da lagano nastavi sa zagrizom. SOFRELINER
TOUGH M treba ostaviti da se uévrsti intraoralno najmanje 5 minuta.
Napomena: Uklanjanje ranije od 5 minuta moze izobli¢iti podlogu.
8. Podrezivanje
Izvadite protezu iz pacijentovih usta, isperite vodom i osusite na zraku. Pazljivo odrezite sav visak
materijala SOFRELINER TOUGH M s rubnih podru¢ja o$trim skalpelom (pogledajte sliku 3).

‘ Smijer okretanja

Podloga @

Proteza
Slika 3 Slika 4

9. Zavrina obrada

Za oblikovanje koristitt TOCKU PRILAGODBE OBLIKA (bijela), primjenom laganog pritiska
koji ne smije prije¢i 15 000 o/min, ¢ime se tocka pomice u malom krugu. Za zavrsnu obradu
koristite TOCKU ZAVRSNE OBRADE (smeda), primjenjujuéi lagani pritisak koji ne prelazi
4.000 o/min.
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Napomena: Okreéite TOCKU ZA PRILAGODBU OBLIKA i TOCKU ZAVRSNE OBRADE
od podlozenog podruéja prema podruéju proteze kako ne biste slomili rubno
podrugje (pogledajte sliku 4).
Upotrijebite DIJAMANTNO OKRUGLO SVRDLO (prodaje se zasebno) ili bilo koje prikladno
svrdlo za oslobadanje.
10. Ponovno podesavanje
Ponovno namjestite protezu prema postupku iz odjeljka 9. Ako se na podlozenu povriinu treba
dodati novi materijal, uklonite postojec¢u podlogu s baze proteze i zamijenite je novom.
11. Uklanjanje
Uklonite veliki dio materijala SOFRELINER TOUGH M tako da ga odrezete o$trim
instrumentom. Ostatak materijala uklonite brusenjem.
Napomena: SREDSTVO ZA UKLANJANJE SILIKONA (prodaje se zasebno) lako uklanja
staru silikonsku ulosku proteze s akrilne baze proteze.

EKLINICKA PRIMJENA SOFRELINER TOUGH
MLABORATORIJSKA METODA PODLAGANJA

1. Pregled usta

Intraoralno stanje provjerite pregledom i palpacijom. Pregledajte podruc¢je gdje je potrebno

oslobadanje.

2. Pregled proteze

Ako je proteza istroSena ili stara, najprije podlozite protezu pomo¢u TOKUYAMA REBASE II,

materijala za tvrdu podlogu za zubnu protezu. Tvrdi materijal za podlogu treba nanijeti u

odgovarajucoj debljini tako da kada se novi materijal izbrusi u skladu s postupkom u koraku 4, na

podrudju nosivosti proteze ostane novopodloZeni sloj tvrdog materijala za podlogu, $to omogucuje

priljepljivanje SOFRELINER TOUGH M na to.

3. Izrada modela od sadre

Uzmite otisak pacijenta tako da zagrize protezu, a zatim ulijte sadrenu smjesu na otisak. Izradite

otisak od sadre i montirajte protezu na drzacu za podlogu. Podlozite model voskom u podrucju

gdje moze uzrokovati bol u ustima. Nanesite medij za odvajanje na podrucje grebena sadrenog

modela kako se materijal za podlaganje ne bi lijepio za njega.

4. Priprema

Izbrusite stranu proteze koja se okre¢e prema tkivu poprec¢nim rezanjem karbidnim svrdlom do

odgovarajuce dubine. Zakosite rubove proteze kako biste omogucili da se 1 milimetar materijala

rasiri preko granica (pogledajte sliku 1). Uklonite prasinu od brusenja suhom cetkicom ili suhim
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zrakom bez ulja.
Napomena: Kori$tenje okruglog svrdla olakSava uklanjanje ujednacene dubine smole.
Promjer svrdla se moze koristiti kao vodi¢ za dubinu.
5. Doziranje ZASTITNOG PREMAZA
Otvorite bocu ZASTITNOG PREMAZA. Uévrstite mlaznicu za kapanje na bocu. Nanesite
odgovarajuéu koliginu ZASTITNOG PREMAZA u &asicu za kapanje. Vratite &ep, dobro zatvorite
bocicu odmah nakon doziranja.
6. NanoSenje ZASTITNOG PREMAZA
Koriste¢i ¢etkicu za ZASTITNI PREMAZ, nanesite tanak, ravnomjeran sloj ZASTITNOG
PREMAZA na povrsinu proteze koja se treba podloziti sa SOFRELINER TOUGH M. Nemojte
propustiti nijedno podruéje na koje treba nanijeti ZASTITNI PREMAZ jer to moZe uzrokovati
slabo lijepljenje. Zatim dobro osusite povrsinu dok vise nema vidljive tekuéine.
7. Doziranje PASTE
Stavite ulozak PASTE SOFRELINER TOUGH M u dozator (prodaje se zasebno). Otvorite
poklopac uloska PASTE. Pri¢vrstite vrh za mijeSanje na ulozak poravnavanjem zareza, gurnite ga
na ulozak, okre¢u¢i vrh za mijesanje u smjeru kazaljke na satu za 90 stupnjeva.
8. Nano$enje PASTE
Istisnite izmijeSanu pastu na povriinu na koju je nanesen ZASTITNI PREMAZ. Postavite pastu i
na stranu proteze koja ide na sluznicu i na sadreni model.
9. Ponovno pricvricivanje
Ponovno pri¢vrstite protezu na njen model od sadre i pritisnite je drzacem za podlogu. Ostavite
neometano 20 minuta ili duze na sobnoj temperaturi (23°C/73,4°F).
Napomena: ako je postavljeni materijal ljepljiv, uronite protezu u toplu vodu na 40°C do
50°C (104°F do 122°F) na 5 minuta uz pomo¢ drzaca za podlogu.
10. Podrezivanje
Uklonite protezu sa sadrenog modela. Pazljivo odrezite sav visak materijala SOFRELINER
TOUGH M s rubnih podrug¢ja ostrim skalpelom (pogledajte sliku 3).
11. Zavrsna obrada
Za oblikovanje koristite TOCKU PRILAGODBE OBLIKA (bijela), primjenom laganog pritiska
koji ne smije prije¢i 15 000 o/min, ¢ime se to¢ka pomi¢e u malom krugu. Za zavr$nu obradu
koristite TOCKU ZAVRSNE OBRADE (smeda), primjenjujuci lagani pritisak koji ne prelazi
4.000 o/min.
Napomena: Okrecite TOCKU ZA PRILAGODBU OBLIKA i TOCKU ZAVRSNE OBRADE
od podlozenog podrucja prema podrucju proteze kako ne biste slomili rubno
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podrugje (pogledajte sliku 4).
Upotrijebite DIJAMANTNO OKRUGLO SVRDLO (prodaje se zasebno) ili bilo koji prikladan
alat za oslobadanje.

EMJERE OPREZA ZA PACIJENTA

Pacijente treba obavijestiti o sljede¢im uputama za povec¢anje dugovjecnosti, trajnosti i sigurnosti

proteze podlozene SOFRELINER TOUGH M:

1. Materijal podloge SOFRELINER TOUGH M ne smije se ribati ¢etkicom za protezu ili
cetkicom za zube. Najbolji nacin za ¢is¢enje SOFRELINER TOUGH M je spuzvom ili
mekanim komadom gaze. Dok tece hladna voda po povrsini SOFRELINER TOUGH M,
povrsinu obrisite spuzvom ili gazom namocenu u sapunicu. Njezno brisite kako biste uklonili
sve ostatke i naslage hrane s materijala za podlaganje SOFRELINER TOUGH M. Povrsina
zuba i tvrda akrilna baza proteze mogu se ocistiti obi¢nom &etkicom za protezu ribanjem
sapunom, pastom za zubne proteze ili obi¢nim sredstvima za ¢iS¢enje proteza prema nahodenju
stomatologa.

. Namodite protezu barem jednom dnevno, po moguénosti prije spavanja, u sredstvo za ¢is¢enje
proteza koje sadrzi kisik (tj. Polident, Efferdent, itd.). Protezu se u ustima pacijenta ne smije
Cistiti sredstvom za CiS¢enje koje sadrzi kisik. Tijekom dugotrajne uporabe moze do¢i do
blijedenja boje, ovisno o odrzavanju proteze pacijenta. Koristite sredstvo za ¢is¢enje proteza
sukladno uputama proizvodaca.

. Natapanje proteze u otopini koja sadrzi snazan izbjeljiva¢ moze promijeniti boju

SOFRELINER TOUGH M,; ali, to nece utjecati na njegovu u¢inkovitost.

Kada se ne nosi, protezu treba ¢uvati u vodi.

. Podlozenu protezu treba pregledati i ultrazvuéno o¢istiti stomatolog svaka tri mjeseca, ili kad
god se primijeti taloZenje plaka.

. SOFRELINER TOUGH M se mora ¢esto provjeravati zbog oste¢enja. Ne smije se nositi
proteza s poremec¢enom, slomljenom, napuknutom, labavom ili o$te¢enom podlogom.
Koristenje ostecene ili slomljene proteze moze dovesti do gusenja, aspiracije, asfiksije ili
drugih ozljeda.

. U slucaju bilo kakvog znaka osjetljivosti na silikon, koristenje proteze treba prekinuti, a
pacijent se treba odmah obratiti svom stomatologu.
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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.
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VAZNA NAPOMENA: Proizvodaé SOFRELINER TOUGH M nije odgovoran za Stetu ili ozljede
uzrokovane nepravilnom uporabom ovog proizvoda. Osobna je odgovornost korisnika prije
upotrebe osigurati da je ovaj proizvod prikladan za odgovaraju¢u primjenu.

Specifikacije proizvoda SOFRELINER TOUGH M podlozne su promjenama bez prethodne
obavijesti. Kada se promijene specifikacije proizvoda, mogu se promijeniti i upute i mjere opreza.

SL ENINA 0000000000000 00000000000000 00

Pred uporabo izdelka SOFRELINER TOUGH M natan¢no preberite navodila.

HOPIS IZDELKA IN SPLOSNE INFORMACIJE
1. SOFRELINER TOUGH M je mehak material za podlaganje snemnih protez, izdelan na osnovi
utrjenega silikona. SOFRELINER TOUGH M je v skladu s standardom ISO 10139-2 ,Mehki
materiali za podlaganje snemnih protez 2. del: Materiali za dolgoro¢no uporabo”.

. Komplet SOFRELINER TOUGH M vsebuje PASTO, PRIMER in druge dodatke, kot so
mesalne konice, kapalna konica, copic¢i, KONICA ZA PRILAGAJANJE OBLIKE (bela),
POLIRNA KONICA (rjava).

. PRIMER se uporablja izkljuéno za vezavo na akrilne povrsine. Ne sme se uporabljati za
vezavo najlona, kovine in silikonskih povrsin. PASTA se dozira s pomocjo samomesalne
brizge. Material se pripravi intraoralno v 5 minutah ali v 20 minutah pri sobni temperaturi
(23°C/73,4°F) in je brez vonja ali okusa.

HINDIKACIJE
1. Pri bole¢inah zaradi ostrih robov alveolarne kosti in atrofije misic.
2. Slaba retencija zaradi visoke atrofije alveolnega grebena.
3. Vegji preostanki zob ali maksilarni sinus/mandibularni torusi.
4. Za retencijo proteze preden je names$¢ena konc¢na spojka.

HKONTRAINDIKACIJE
Obloga SOFRELINER TOUGH M je kontraindicirana pri pacientih z alergijo ali preobcutljivostjo
na silikon ali platinaste zmesi, zato je njihova uporaba ODSVETOVANA pri tovrstnih pacientih.
HPREVIDNOSTNI NAPOTKI
1. Obloga SOFRELINER TOUGH M je zasnovana za prodajo in je namenjena za uporabo
izklju¢no s strani zobozdravstvenih strokovnjakov. Ni namenjena Siroki prodaji in nestrokovni
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uporabi na podro¢ju zobozdravstva.

SOFRELINER TOUGH M uporabljajte izkljuéno v skladu s temi navodili. Izdelka
SOFRELINER TOUGH M nikakor NE uporabljajte za katerikoli drug namen, ki se razlikuje
od tistega v teh navodilih.

. Obloge SOFRELINER TOUGH M nikakor NE uporabljajte, ¢e embalaza ni ve¢ originalno

zaprta ali Ce je bila vsebina izdelka poskodovana.

. PRIMER vsebuje etilacetat, ki je zelo vnetljiva in hlapljiva raztopina. PRIMERJA ne

izpostavljajte odprtemu plamenu. Uporabljajte v zadostno prezratevanem prostoru in dobro
zatisnite pokrovéek po vsaki uporabi.

. Ce se pacient odzove z alergijsko reakcijo ali preobéutljivostjo na SOFRELINER TOUGH M,

kot na primer izbruh dermatitisa, odstranite protezo in takoj prekinite z njeno uporabo.

. Med uporabo SOFRELINER TOUGH M vedno uporabljajte kirur§ke rokavice, ki niso iz

lateksa, da se izognete morebitnim alergijskim reakcijam. Rokavice iz lateksa lahko tudi
preprecujejo pripravo premaza SOFRELINER TOUGH M. Ce PRIMER SOFRELINER
TOUGH M pride v stik s kirurskimi rokavicami, jih takoj snemite in roke temeljito izperite z
vodo.

. Izognite se stiku z oémi. V primeru stika z o¢mi le-te temeljito sperite z vodo in se takoj

obrnite na zdravnisko pomoc.

. Izognite se stiku neobdelanih kemikalij s koZo. V primeru stika s kozo ocistite prizadeto

obmocje z vtiranjem alkohola, nato pa kozo dobro sperite z vodo.
Izognite se stiku neobdelanih materialov z oblacili. V primeru stika z obla¢ili materiala ne
obrisite. Pustite, da se posusi in ga nato postrgajte z oblacil.

. NE pustite, da bi odveéni material polzel vzdolz pacientovega sapnika ali poziralnika. Vsesana

ali zauzita PASTA SOFRELINER TOUGH M lahko povzro¢i zadusitev ali drugo poskodbo.
Takoj odstranite vsakr§en odvecni material za podlaganje iz palatalnega obmocja, da preprecite
polzenje materiala po pacientovem grlu. SOFRELINER TOUGH M ni radiopacen, zato
radiografije ne bodo zaznale vsesanih ali zauzitih snovi. V primeru starejsih pacientov s
poslabsano refleksno sposobnostjo je treba zobozdravstveni stol postaviti v navpi¢ni polozaj in
pacientu naro¢iti, da diha skozi nos, kar bo prepre¢ilo materialu, da vstopi v sapnik.

. Materiala SOFRELINER TOUGH M nikakor NE meSajte z materiali, ki niso zabelezeni v teh

navodilih.

. Po uporabi kartuse SOFRELINER TOUGH M je treba mesalno konico zamenjati s

pokrovckom kartuse, ki se ob nakupu dobavi skupaj s kartu$o. S ¢isto krpo ali robckom
obrisite odvecno pasto na konici kartuse pred vsako uporabo nove mesalne konice ali
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zamenjavo pokrovcka kartuse.

13. Po vsaki uporabi o¢istite spatulo, ¢opice in skodelice z alkoholom, da preprecite navzkrizno
kontaminacijo.

14. Paciente poducite v skladu s PREVIDNOSTNIMI NAPOTKI ZA PACIENTE, ki so navedeni
v zadnjem poglavju teh navodil.

15. Da bi se pri poliranju izognili vdihavanju prahu, vedno nosite masko, ki jo priporocajo
nacionalni in/ali lokalni predpisi.

16. Preberite in upostevajte navodila proizvajalcev vseh proizvodov, ki jih navaja ta priro¢nik
navodil in ki niso vklju¢eni v tem kompletu.

17.V ¢im vecji meri se izognite stiku obloge SOFRELINER TOUGH M z membrano ustne
sluznice, izvzemsi podroéje, ki ga morate premazati. Pacientom narocite, da si po posegu
izplaknejo usta z zadostno koli¢ino vode.

18. PRIMERIJA ne postavljajte v neposredni stik s plasti¢nimi materiali, saj lahko stik z njimi
povzroci razkroj dolo¢enih vrst plasti¢nih mas.

HENAPOTKI ZA UPORABO
1. V primeru slabo podlozene proteze najprej poskrbite za podlogo proteze z akrilnim materialom,
kot je TOKUYAMA REBASE II, material za podlaganje trdih protez, ali izvedite katerikoli
drug laboratorijski/neposredni postopek, da izbolj$ate namestitev proteze.

.V primeru starej$e in precej obrabljene proteze je treba povr§ino za premazovanje najprej
premazati z novim akrilnim materialom, saj absorbirani materiali v stari smolnati masi, kot sta
na primer olje ali voda, zmanj$ujejo vezivnost premaza SOFRELINER TOUGH M.

. Ce PRIMER SOFRELINER TOUGH M postane gost zaradi izhlapevanja, ga ne uporabljajte,
saj je njegova lepilna mo¢ najbrz popustila.

. Konico ¢opi¢a za osnovni premaz po vsaki uporabi obriite z bombazno pali¢ico ali gazo,
namoceno v alkohol. Kontaminiran ¢opi¢ zmanjSuje lepilno mo¢ premaza SOFRELINER
TOUGH M.

. Past ne mesajte z roko, kar bi lahko ustvarilo zratne mehurcke znotraj paste in posledi¢éno
povzrocilo razgradnjo, madeZe in neprijetne vonjave.

. Izognite se stiku med oblogo SOFRELINER TOUGH M in spodnjimi materiali, saj to lahko
onemogo¢i pripravo premaza SOFRELINER TOUGH M:

Odtisni materiali na osnovi silikona, materiali z vsebnostjo evgenola, odtisni materiali iz
polisulfidne gume, rokavice iz naravnega kavcuka, mehki premazni materiali drugih
proizvajalcev in neobdelane akrilne smole.
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7. Material se pripravi v 5 minutah intraoralno ali v 20 minutah pri sobni temperaturi
(23°C/73,4°F). Po 24 urah postane premaz rahlo trdnejsi. Brusni postopek se lahko izvaja takoj
po odstranitvi na novo premazane proteze iz ust ali na mavénem modelu.

8. Namakanje proteze v raztopinah, ki vsebujejo veliko belila, lahko spremeni barvo premaza
SOFRELINER TOUGH M; vendar to ne bo vplivalo na njegovo delovanje.

9. Pacientu svetujte, da protezo ¢isti kot opisujejo VARNOSTNI NAPOTKI ZA PACIENTE.

10. Glede na to, da se silikonski material za preverjanje namestitve zalepi na premaz
SOFRELINER TOUGH M, pred uporabo na njegovo povrsino nanesite vazelin.

11. Ce je na konénem premazu prisotna razpoka, popolnoma odstranite premaz in ponovite
postopek.

12. Uporabite naslednja orodja za prilagajanje oblike in brusenje.

Stopnje Orodja Oblike
Prikrojevanje Oster skalpel Rahlo zaobljeno rezilo
Prilagoditev | | \\jcA 7A PRILAGODITEV OBLIKE (belay | 220Plen konicasti
oblike konec
Bruenje BRUSILNA KONICA (rjava) Zaobljen konicasti

konec

. DIAMANTNI ZAOBLJEN BRUSILNI VALJ .
Relief A Zaobljen
(naprodaj lo¢eno)

ESHRANJEVANJE
1. Premaz SOFRELINER TOUGH M shranjujte pri temperaturi med 0 in 25°C (32 do 77°F).
2. Izognite se neposrednemu izpostavljanju premaza SOFRELINER TOUGH M vplivom toplote,
odprtega plamena, vlage in sonéne svetlobe.
3. Premaza SOFRELINER TOUGH M ne uporabljajte po oznacenem datumu izteka.
4. Premaza SOFRELINER TOUGH M NE pus¢ajte po nepotrebnem na dosegu pacientov in
otrok, da ga ne bi ti pomotoma zauzili.

HODLAGANJE
1. PASTO odlagajte tako, da neporabljeno vsebino iztisnete iz kartuse in jo pustite, da se posusi,
preden jo zavrzete.
2. Preostalo teko¢ino PRIMERJA morate vpiti v inertni vpojni material, kot na primer gazo ali
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bombazno krpo, in jo odvrzete v skladu z lokalnimi predpisi.
3. Pri odstranjevanju upostevajte lokalna navodila.
4. Glejte vodnik za odstranjevanje odpadne embalaze, prikazan na koncu teh IFU.

.KLINICNI NANOS SOFRELINER TOUGH M Z INTRAORALNO
METODO PREMAZOVANJA

V vecini primerov je optimalna debelina premaza SOFRELINER TOUGH M od 1 do 2 milimetra.
Ce je zahtevana debelina nad 2 milimetra, je treba podroéje najprej premazati s TOKUYAMA
REBASE 11, premazom za trde proteze, da zagotovite zadostno bazo proteze. Prekomerna
odstranitev smolnate protezne baze lahko povzro¢i razpokanje in popuscanje proteze.
1. Priprava
S pregledom in otipom preverite intraoralno stanje. Protezo odstranite iz pacientovih ust ter z
milom in vodo o€istite podro¢je za premazovanje. Temeljito sperite in z zrakom popolnoma
posusite povrsino proteze. Pobrusite tkivno stran proteze s kriznim karbidnim brusnim valjckom
do ustrezne globine. Skrajsajte robove proteze, da omogocite prekoracitev 1 milimetra materiala
prek robov (glej sliko 1). Brusni prah odstranite s suhim ¢opic¢em ali z zrakom iz brezoljnega
kompresorja.

Opomba: Ko rob postavite znotraj prirobnice proteti¢ne baze, tkivno stran proteze pobrusite z

okroglim brusnim valjem (za akrilno smolo) do primerne globine (glej sliko 2).

Rob med
premaznim
materialom in
proteti¢no bazo

Krizni
karbidni
brusni valj

Slika 1 Slika 2

2. Doziranje PRIMERJA
Odprite steklenicko PRIMERJA. Nanjo pritrdite kapalno Sobo. Zadostno koli¢ino PRIMERJA
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razporedite v kapalno posodico. Ponovno namestite pokrovcek, steklenicko tesno zaprite takoj po
doziranju.

3. Nanos PRIMERJA

S pomocjo ¢opi¢a za PRIMER nanesite tanek, enakomeren sloj PRIMERJA na povrsino proteze,
kamor Zelite premazati SOFRELINER TOUGH M. Poskrbite, da ne boste izpustili nobenega
predela, kamor je treba nanesti PRIMER, kajti to lahko povzroci slabo prileganje. Zatem povrsino
temeljito posusite z zrakom, da ni vidnih ostankov tekocine.

4. Doziranje PASTE

V dozirnik (naprodaj lo¢eno) namestite kartuso paste SOFRELINER TOUGH M PASTE. Odprite
pokrovéek kartuse PASTE. Pritrdite mesalno konico na kartuso, poravnajte Sobi, mesalno konico
potisnite na kartuso, zavrtite jo za 90 stopinj v smeri urinega kazalca.

5. Nanos PASTE

Zmesano pasto enakomerno porazdelite po tkivni strani proteze. Uporabite spatulo in pasto
enakomerno razmazite po vseh povrsinah, kjer je bil nanesen PRIMER.

Opomba: Ce v tej fazi katerakoli premazana povrina ni prekrita s pasto, obstaja moznost, da
je podro¢je ob vstavitvi v usta kontaminirano s slino, kar povzroéi slabo
oprijemanje in lepljenje.

6. Intraoralna vstavitev

Izsesajte vsakr$no odvec¢no slino iz pacientovih ust. V roku 1,5 do 2 minut po meSanju
SOFRELINER TOUGH M bo material pridobil ustrezno viskoznost. Ob vstavitvi proteze v
pacientova usta naj pacient zelo nezno pripre zobovje do centri¢nega polozaja v pravilni vertikalni
dimenziji okluzije (ugriza). Preverite, da v pacientovih ustih ni prekomerne mase SOFRELINER
TOUGH M in jo takoj odstranite, ¢e bi bila prisotna. Pacientom svetujte, naj se takoj obrnejo na
zobozdravnika, ¢e zaCutijo, da material SOFRELINER TOUGH M ali katerakoli druga snov polzi
vzdolz grla.

Opomba: Za premazovanje zgornjih delov protez s premazom SOFRELINER TOUGH M je
treba protezo vstaviti z zadnje palatalne strani, da se prepreci stekanje premaza
SOFRELINER TOUGH M po pacientovem grlu navzdol.

Ko se premazuje palatalno podro¢je, se izognite prekomernemu nanosu paste na
povrsino ter protezo vstavite v usta ¢im hitreje, da se prepreci prekomerno
zadebelitev premaza.

7. Oblikovanje robov

Narahlo potegnite za li¢nici, da oblikujete rob preddverja, medtem ko pacient nezno tvori okluzijo.

Ce se pacient prekomerno slini, posesajte slino in mu narogite, naj ponovno nezno ugrizne. Pustite,
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da je premaz SOFRELINER TOUGH M namescen intraoralno vsaj 5 minut.
Opomba: Odstranitev pred iztekom 5 minut lahko poskoduje premaz.
8. Prikrojevanje
Protezo odstranite iz pacientovih ust, sperite z vodo in posusite na zraku. Skrbno porezite vso
odvecno maso SOFRELINER TOUGH M z robov s pomocjo ostrega skalpela (glej sliko 3).

‘ Smer vrtenja ‘

Premaz @

Proteza
Slika 3 Slika 4

9. Brusenje
Za oblikovanje uporabite KONICO ZA PRILAGODITEV OBLIKE (belo), pri tem izvedete rahel
pritisk, ki ne presega 15.000 vrt/min, konica se pri tem giblje v majhnem krogu. Za brusenje
uporabite BRUSILNO KONICO (rjavo), tako da z rahlim pritiskom ne presezete 4.000 vrt/min.
Opomba: KONICO ZA PRILAGODITEV OBLIKE in BRUSILNO KONICO zavrtite z
obmocja premazovanja proti podro¢ju proteze, in sicer tako da ne poskodujete
mejnega obmodja (glej sliko 4).
Uporabite DIAMANTNI KARBIDNI BRUSILNI VALJ (naprodaj lo¢eno) ali
katerikoli primeren brusni valj za reliefno povrsino.
10. Prilagoditev
Protezo prilagodite v skladu s postopkom v razdelku 9. Ce je treba premazani povrsini dodati nov
material, odstranite obstoje¢i premaz s protezne baze in ga zamenjajte z novim premazom.
11. Odstranitev
Z rezanjem odstranite vedji delez materiala SOFRELINER TOUGH M, pomagajte si z ostrim
orodjem. Z brusenjem odstranite preostali material.
Opomba: SILIKONSKI ODSTRANJEVALEC (naprodaj lo¢eno) enostavno odstrani star
silikonski premaz za proteze z akrilne baze proteze.
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H KLINICNI NANOS SOFRELINER TOUGH M

LABORATORIJISKA METODA PREMAZOVANJA

1. Pregled ustne votline

Z vizualnim pregledom in otipavanjem preverite intraoralno stanje. Preglejte podrocje reliefne

oblike.

2. Pregled proteze

Ce je proteza obrabljena ali stara, jo najprej premazite s pomo&jo TOKUYAMA REBASE II,

trdnega premaznega materiala za proteze. Trdi premazni material se nana$a v primerni debelini in

ko je novi material pobrusen v skladu s postopkom v 4. koraku, se na novo naneseni trdi sloj

premaza pusti na nosilnem obmocju proteze, da omogoc¢imo oprijem SOFRELINER TOUGH M.

3. Izdelava mavcnega modela

Vzemite odtis s pomoc¢jo pacientovega ugriza proteze, nato na odtis ulijte mavec. Izdelajte indeks

zob in protezo vgradite na indeks pripomocka za izdelavo oblog. Kamniti model prekrijte z

voskom v predelu, ki bi utegnil povzrocati bole¢ino v ustih. Na podro¢je slemena mavénega

modela nanesite sredstvo za lo¢evanje, da se premazni material ne bo oprijel.

4. Priprava

Tkivno stran proteze pobrusite do ustrezne globine s pomocjo kriznega karbidnega brusnega valja.

Skrajsajte robove proteze tako, da omogocite preseganje 1 milimetra materiala preko robov (glej

sliko 1). Odstranite brusni prah s suhim ¢opi¢em ali posusite z zrakom iz brezoljnega kompresorja.
Opomba: Uporabite okroglo brusno konico, ki omogo¢a enostavno odstranjevanje

enakomerne globine smole. Premer brusne konice se lahko uporablja kot vodilo za
globino.

5. Doziranje PRIMERJA

Odprite steklenicko PRIMERJA. Nanjo pritrdite kapalno Sobo. Zadostno koli¢ino PRIMERJA

razporedite v kapalno posodico. Ponovno namestite pokrovéek, steklenicko tesno zaprite takoj po

doziranju.

6. Nanos PRIMERJA

S pomocjo ¢opica za PRIMER nanesite tanek, enakomeren sloj PRIMERJA na povrsino proteze,

kamor Zelite premazati SOFRELINER TOUGH M. Poskrbite, da ne boste zgresili nobenega

predela, kamor je treba nanesti PRIMER, kaijti to lahko povzroci slabo prileganje. Zatem povrsino

temeljito posusite z zrakom, da ni vidnih ostankov tekoCine.

7. Doziranje PASTE

V dozirnik (naprodaj lo¢eno) namestite kartuso paste SOFRELINER TOUGH M PASTE. Odprite
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pokrovéek kartuse PASTE. Pritrdite meSalno konico na kartuso, poravnajte Sobi, meSalno konico

potisnite na kartuso, zavrtite jo za 90 stopinj v smeri urinega kazalca.

8. Nanos PASTE

Zmes$ano pasto razporedite po povrsini, kamor ste nanesli PRIMER. Pasto namestite tako na

sluzni¢no stran proteze, kot na kamniti model.

9. Ponovna pritrditev

Protezo ponovno pritrdite na mav¢ni model in nanj pritisnite s pomocjo pripomocka za izdelavo

oblog. Pustite pocivati 20 minut ali dlje pri sobni temperaturi (23°C/73,4°F).

Opomba: Ce je pripravljen material lepljiv, protezo namogite v topli vodi pri 40°C do 50°C

(104°F do 122°F) za 5 minut skupaj s pripomoc¢kom za izdelavo oblog.

10. Prikrojevanje

Protezo odstranite z mavénega modela. Skrbno porezite vso odveéno maso SOFRELINER

TOUGH M z robov s pomocjo ostrega skalpela (glej sliko 3).

11. Brusenje

Za oblikovanje uporabite KONICO ZA PRILAGODITEV OBLIKE (belo), pri tem izvedete rahel

pritisk, ki ne presega 15.000 vrt/min, konica se pri tem giblje v majhnem krogu. Za brusenje

uporabite BRUSILNO KONICO (rjavo), tako da z rahlim pritiskom ne presezete 4.000 vrt/min.

Opomba: Tako KONICO ZA PRILAGODITEV OBLIKE kot BRUSILNO KONICO zavrtite

z obmocja premazovanja proti podro¢ju proteze, tako da ne poskodujete mejnega
obmocja (glej sliko 4).

Uporabite DIAMANTNI KARBIDNI BRUSILNI VALJ (naprodaj lo¢eno) ali katerokoli primerno

orodje za reliefno povrsino.

HPREVIDNOSTNI NAPOTKI ZA PACIENTE
Pacienti morajo biti seznanjeni z naslednjimi navodili, da se tako izboljsa zivljenjsko dobo,
vzdrzljivost in varnost proteze, premazane s SOFRELINER TOUGH M:

1. Premaznega materiala SOFRELINER TOUGH M ni priporoéljivo drgniti s $¢etko za proteze
ali zobno $¢etko. Najboljsi nacin za ¢is¢enje SOFRELINER TOUGH M je spuzva ali mehak
kos gaze. Medtem ko po povrsini SOFRELINER TOUGH M tece hladna voda, povrsino
obrisite s spuzvo ali gazo, napojeno z milom. BriSite z neznimi gibi, da s premaznega materiala
SOFRELINER TOUGH M odstranite vse delce in usedline hrane. Povrsina zobov in trda
akrilna protezna baza se lahko Cistita z obiCajno $¢etko za proteze tako, da $¢etkate z milom,
zobno pasto za proteze ali obicajnimi sredstvi za ¢is¢enje protez, po presoji zobozdravnika.

2. Protezo namakajte vsaj enkrat dnevno, najbolje pred spanjem, in sicer v sredstvu za ¢is¢enje
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protez z aktivnim kisikom (npr. Polident, Efferdent, itd.). Proteze ni priporo¢ljivo Cistiti s
¢istilom z aktivnim kisikom v sami ustni votlini pacienta. Ob dolgotrajni uporabi se lahko
pojavi bledenje barve, odvisno od vzdrzevanja pacientove proteze. Uporabljajte Cistilo za
proteze v skladu z navodili proizvajalca.

. Namakanje proteze v raztopinah, ki vsebujejo veliko belila, lahko spremeni barvo premaza

SOFRELINER TOUGH M; vendar to ne bo vplivalo na njeno delovanje.

Ko proteze ne nosite, jo je treba hraniti v vodi.

Premazana proteza se pregleda in utrasoni¢no ocisti na tri mesece v zobozdravstveni ordinaciji
ali vedno, ko se na njej opazijo zobne obloge.

. Premaz SOFRELINER TOUGH M je treba redno pregledovati glede prisotnosti poskodb.

Proteze, ki ima okvarjen, zlomljen, razpokan, zrahljan ali poSkodovan premaz, ne smete nositi.
Uporaba poskodovane ali zlomljene proteze lahko povzro¢i davljenje, aspiracijo, zadusitev ali
drugo poskodbo.

.V primeru kateregakoli znaka preobcutljivosti na silikon je treba uporabo proteze prekiniti in

pacient se mora takoj obrniti na svojega zobozdravnika.

Uporabnik in/ali pacient je dolzan glede resnih poskodb, ki so se pojavile v povezavi z izdelkom,
seznaniti proizvajalca in pristojni organ drzave ¢lanice, v kateri uporabnik in/ali pacient prebiva.

POMEMBNO OBVESTILO: Proizvajalec premaza SOFRELINER TOUGH M ne prevzema
odgovornosti za $kodo ali poskodbe, ki bi nastale zaradi neustrezne uporabe proizvoda. Uporabnik
nosi osebno odgovornost glede zagotavljanja ustreznosti uporabe proizvoda, preden se ta nanasa.
Tehni¢ne lastnosti SOFRELINER TOUGH M se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila. Ko
pride do spremembe v lastnostih izdelka, nastopijo tudi spremembe v navodilih in previdnostnih
napotkih.
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Packaging waste disposal guide

(According to European Commission Decision 97/129/EC)

ENGLISH

Packaging waste disposal guide

Bottle (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

Cartridge (cap and body)

Dispose of as industrial waste.

Packaging bag for cartridge

LDPE4 (Low density polyethylene):
Recycling. Follow local instructions for
disposal.

Packaging bag for tip, point and
cup

LDPE4 (Low density polyethylene):
Recycling. Follow local instructions for
disposal.

Paperbox and/or partation

PAP21 (Non-corrugated fibreboard):
Recycling. Follow local instructions for
disposal.

IFU and/or guide

PAP22 (Paper):
Recycling. Follow local instructions for
disposal.
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bJITAPCKU

PbKoBOACTBO 32 U3XBBbPJIsiHE HA ONIAKOBbYHU MaTepuaIu

byTnika (kamauka u Ts10)

M3XBT)pJ'IHHC KaTo MPOMHUIIJICHA OTIIaAbIIH.

TMarpoH (kamnavka u TsJ10)

I/ISXBLPHHHC KaTo MPOMHUIIIJICHHA OTITaAbIIH.

OnaxoBbuHa TOpOa 3a MaTPOH

LDPE4 (1ioiueTniieH ¢ HUCKa IIbTHOCT):
Permknupane. CnenBaiite MecTHUTE
HMHCTPYKIIMHU 32 U3XBbPIISHE.

OmnakoBb4Ha TOpOa 3a HAKPAHHUK,
Gopue 1 yama

LDPE4 (nonueTuieH ¢ HUCKA IUIBTHOCT):
Permkxnnpane. CrenBaiiTe MECTHHTE
MHCTPYKIMH 32 U3XBBPJISHE.

Kaprornenn kyTnn n/umm
pasjenenus

PAP21 (HeBbiHOOOpa3eH KapTOH):
Penuknupane. CrezBaiite MecTHUTE
MHCTPYKLMH 32 U3XBBPJISHE.

IFU w/nii pbKOBOJICTBO

PAP22 (Xaprus):
Penuknupane. CrezBaiite MecTHUTE
MHCTPYKIHMH 32 U3XBBPIIHE.
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FRANCAIS

Guide d’élimination des rebuts d’emballage

Flacon (bouchon et corps) Eliminer comme déchet industriel.

Cartouche (capuchon et corps) Eliminer comme déchet industriel.

LDPE4 (Polyéthyléne basse densité) :
Sac d’emballage pour cartouche | Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.

LDPE4 (Polyéthyléne basse densité) :
Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.

Sac d’emballage pour embout,
pointe et coupelle

PAP21 (Carton non ondulé) :
Boite et/ou séparation en carton | Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.

PAP22 (Papier) :
IFU et/ ou guide Recyclage. Respectez les instructions
d’¢limination locales.
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EAAHNIKA

Odny6c ambppryng amoPPIIPATOV GUGKEVUGIUG

Do (KOmAKL Kot GOLL)

Na anoppintetor g fropmyovikd amdpinto.

Duoiyylo (KamdKt Kot GOL)

Noa anoppintetor wg Propmnyovikd amdpinto.

Todvta cuckevaciog yo puoiyylo

LDPE4 (IToAvaiburévio youning mokvotntog):
AvokOkhoon. AkohovOnoTE TIG TOTIKES 00N Yieg
Yo amOPPLYT).

Todvta cuokevaciog Yo oy,
Gkpn) KoL KOUTEARO

LDPE4 (TToAvatBvuAévio youming mokvottog):
AvokOkhoon. AKohovOnoTE TIG TOTIKEG 00N Yieg
Y1 amOPPLY).

XaptdéKovTo /Kot SLomPLETIKO

PAP21 (Mn KUHLOTOEWSES YOPTOVL):
Avakdkhwon. AKOAOVONGTE TG TOTKES 0O Yieg
Y1 amOppLY).

IFU 1y/xon 0dnyodg

PAP22 (Xapti):
AvokOkAoon. AKoAoVONGTE TIG TOTIKEG 00 Yieg
Yo omoOppLY.
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ITALIANO

Guida allo smaltimento dei rifiuti di imballaggio

Flacone (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Cartuccia (tappo e corpo)

Smaltire come rifiuto industriale.

Sacchetto di imballaggio per
cartuccia

LDPE4 (Polietilene a bassa densita):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Sacchetto di imballaggio per
puntale, punta e tazza

LDPE4 (Polietilene a bassa densita):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

Confezione di cartone e/o divisorio

PAP21 (Cartone non ondulato):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.

IFU e/o guida

PAP22 (Carta):
Riciclo. Seguire le istruzioni locali per lo
smaltimento.
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PORTUGULS

Guia de eliminacio de residuos de embalagens

Frasco (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Cartucho (tampa e corpo)

Elimine como residuo industrial.

Saco de embalagem para cartuchos

LDPE4 (Polietileno de baixa densidade):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminagao.

Saco de embalagem para pontas,
hastes e copos

LDPE4 (Polietileno de baixa densidade):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminag@o.

Caixa de cartdo e/ou divisdes

PAP21 (Cartao ndo canelado):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminag@o.

IFU e/ou guia

PAP22 (Papel):
Reciclagem. Siga as instrugdes locais relativas a
eliminag@o.
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ROMANA

Ghid de eliminare a deseurilor de ambalaj

Sticla (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Cartus (capac si corp)

Eliminati ca deseu industrial.

Pungd de ambalare pentru cartus

LDPE4 (Polietilend de joasa densitate):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

Punga de ambalare pentru varf,
punct si recipient

LDPE4 (Polietilena de joasa densitate):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

Cutie de carton si/sau
compartimentare

PAP21 (Carton neondulat):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
eliminare.

IFU si/sau ghid

PAP22 (Hartie):
Reciclare. Urmati instructiunile locale de
climinare.
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ESPANOL

Guia de eliminacion del embalaje de desecho

Bote (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Cartucho (tapa y cuerpo)

Eliminar como residuo industrial.

Bolsa de embalaje para cartucho

LDPE4 (Polietileno de baja densidad):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

Bolsa de embalaje para punta y
vaso

LDPE4 (Polietileno de baja densidad):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

Caja de carton y/o divisor

PAP21 (Cartén no corrugado):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.

IFU y/o guia

PAP22 (Papel):
Reciclaje. Siga la normativa local para su
eliminacion.
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TURKCE

Ambalaj atig1 bertaraf kilavuzu

Sise (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

Kartus (kapak ve govde)

Endiistriyel atik olarak bertaraf edin.

Kartus i¢in ambalaj poseti

LDPE4 (Diisiik yogunluklu polietilen):
Geri dontistim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlar1 uygulayn.

Ug, sivrilik ve kap i¢in ambalaj
poseti

LDPE4 (Diisiik yogunluklu polietilen):
Geri dontigtim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlar1 uygulayn.

Kagit kutusu ve/veya bélme

PAP21 (Oluksuz fiber levha):
Geri doniistim. Bertaraf i¢in bolgenize 6zel
talimatlart uygulaym.

IFU ve/veya kilavuz

PAP22 (Kagt):
Geri doniisiim. Bertaraf i¢in bolgenize dzel
talimatlart uygulaym.
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HRVATSKI

Vodi¢ za zbrinjavanje ambalaZnog otpada

Bocica (Cep i tijelo) Zbrinuti kao industrijski otpad.

Spremnik za tintu (Cep i tijelo) Zbrinuti kao industrijski otpad.

LDPE4 (polietilen niske gustoce):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Vrecica za pakiranje za spremnik za
tintu

LDPE4 (polietilen niske gustoce):
Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

Vrecica za pakiranje za vrh, Siljak i
Casicu

PAP21 (Nevalovita ljepenka):
Kutija za papir i/ili pregrada Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.

PAP22 (papir):
IFU 1/ili vodi¢ Recikliranje. Pridrzavajte se lokalnih uputa za
zbrinjavanje.
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SLOVENSCINA

Vodnik za odstranjevanje odpadne embalaZe

Steklenica (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Kartusa (kapica in telo)

Odstranite kot industrijski odpadek.

Embalazna vrecka za kartuso

LDPE4 (polietilen z nizko gostoto):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

Embalazna vrecka za konico,
pali¢ico in posodico

LDPE4 (polietilen z nizko gostoto):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

Papirnata $katla in/ali razdelki

PAP21 (Nevalovita lepenka):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.

IFU in/ali vodnik

PAP22 (papir):
Reciklaza. Pri odstranjevanju upostevajte
lokalna navodila.
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