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GC RELINE™I Soft
GC RELINE™II ExtraSoft

VINYL POLYSILOXANE SOFT LINING MATERIAL

GC RELINE™TI PRIMER FOR RESIN

RESIN PRIMER/ADHESIVE FOR VINYL POLYSILOXANE SOFT
LINING MATERIAL

GC RELINE™I FINISHING MATERIAL

COATING MATERIAL FOR VINYL POLYSILOXANE SOFT
LINING MATERIAL

GC RELINE™I POINT FOR TRIMMING

POINT FOR TRIMMING SOFT LINING MATERIAL

GC RELINE™TI WHEEL FOR FINISHING

WHEEL FOR FINISHING SOFT LINING MATERIAL

GC RELINE™II REMOVER FOR RESIN

REMOVER FOR SOFT LINING MATERIAL

For use only by a dental professional in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS

. Relining of dentures in case of thin sensitive mucosa and resorbed
ridges.

. Relining of dentures in case of sharp and bony ridges.

. Relining of dentures in case of bony undercuts (with difficulties
involving insertion and/or removal of the denture).

4. Relining of implant-supported dentures

[EIN]

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to silicone.

DIRECTION FOR USE

A)DIRECT RELINING METHOD

. Check the resin denture for misfit and sensitive areas of the
mucosa (e.g. with Fit Checker Advanced or Fit Checker Advanced
Blue).

. Disinfect with a non-alcohol based product and dry the denture
thoroughly. Relieve the area to be relined and roughen it, ideally by
microabrasion.

. Clean in an ultrasonic cleaning machine containing an ultrasonic or

enzymatic solution and dry thoroughly. Apply GC RELINE I

PRIMER FOR RESIN to the bonding surface with a clean and dry

brush and gently dry with clean, dry and oil-free air. Do not

contaminate the surface with latex gloves, powder from gloves,
etc.

Note:

Close the bottle with the cap immediately after use. Do not

contaminate the primer bottle with moisture, in order to avoid that

the primer liquid becomes blurry.

Dispense GC RELINE II Soft or ExtraSoft directly onto the denture.

The working time is 2 minutes at room temperature 23°C (73°F).

Seat the denture in the mouth. Ask the patient to gently close into

centric occlusion and then perform muscle trimming.

Retain the denture in place for at least 5 minutes and remove it

from the mouth.

Using a scalpel or scissors, remove excess material on the edge of

GC RELINE I Soft or ExtraSoft. Using light pressure,

progressively trim with GC RELINE I POINT FOR TRIMMING

using a speed of less than 20,000 RPM, and finish with GC

RELINE T WHEEL FOR FINISHING using a speed of less than

6,000 RPM. Before use, the wheel must be set on a mandrel with a

fixation cap or screw to hold it securely in place.

. If it is considered necessary to achieve an even smoother finish,
follow the procedure below: (NB: GC RELINE I FINISHING
MATERIAL A and B are sold separately)

a) Apply GC RELINE I PRIMER FOR RESIN to the peripheral
borders and margins of the denture in order to bond GC RELINE
I FINISHING MATERIAL to it. Do not apply the primer to the
relining material. Gently dry the primer (as in step 3 above).

b) Dispense equal amounts of GC RELINE I FINISHING
MATERIAL A and B onto the mixing pad. Mix with a plastic
spatula and apply the mixture to the edge of the previously
placed GC RELINE II Soft or ExtraSoft material and to the
denture using a sponge. The working time is 2 minutes and the
setting time is 4 minutes at room temperature 23°C (73°F).

If it is necessary to check the fit of the relined denture, use an
uncured fit checking material.
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B) INDIRECT RELINING METHOD
1. Proceed according to Steps No.1-4 for Direct Relining Method.
2. Mount the denture on the gypsum model and press it on an
articulator.
3. Remove the denture from the model after about 30 minutes.
4. If required, proceed according to Steps No.7- 8 for Direct Relining
Method.

lllustrated Technique

Resin primer Trim this area and finish

—
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MAINTENANCE OF THE RELINED DENTURE

. Advise the patient to clean the relined denture under running water,
with a soft brush and soap, at least once daily.

. Within 3 months of applying GC RELINE II Soft or ExtraSoft, check

the denture for any accumulation of calculus and check the condition

of the oral tissues. If necessary, relieve the pressure spots and apply

additional GC RELINE II Soft or ExtraSoft material to the relieved

area.

If an additional layer is required to be applied to an existing relining,

relieve the original relined area with GC RELINE I POINT FOR

TRIMMING and apply material within 3 months of the original

application.

. To replace an existing relined material, follow the below described
procedure:

a) Expose the acrylic surface by cutting the silicone material with a
scalpel.

b) Put a few drops of GC RELINE I REMOVER FOR RESIN on the
surface of the acrylic denture.

c) Insert the instrument or spatula between the silicone and acrylic
resin interface and remove the silicone material from the acrylic
resin with the instrument or spatula.

d) After removing the silicone material, relieve the fitting surface of
the denture to provide a completely clean surface. Afterwards,
follow steps No. 2-8 in the instructions above.
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STORAGE
Recommended for optimal performance, store at room temperature
(15-25°C) (59-77°F) and out of direct sunlight.

PACKAGES
1. INTRODUCTORY KIT
1) GC RELINE I CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) or ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE T PRIMER FORRESIN 8 g (’IO mL) (1)
3) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (1)
4) GC RELINE T WHEEL FOR FINISHING (1)
5) GC RELINE T REMOVER FOR RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) MIXING TIP I L (6 pieces)
7) Disposable brush (3)
8) Plastic spatula (1)
REFILL PACKAGES
1) GC RELINE I CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) or ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I FINISHING MATERIAL A and B 10 g (9 mL) (1 each)
4) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (3)
5) GC RELINE T WHEEL FOR FINISHING (12)
6) GC RELINE I REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Disposable brush (6)

L

CAUTION

. In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If
any such reactions are experienced, discontinue the use of the
product and refer to a physician.

2. The primer and the remover are volatile and flammable. Do not use
them near fire. Close the bottle immediately after use and keep
away from sources of ignition.

3. In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek
medical attention.

4. Avoid getting the relining material on clothing. It is difficult to remove
once it has set and penetrated the fabric.

5. When applying the relining material, care should be taken to avoid
mixing or contact with the following materials. They may delay
setting time or result in poor adhesion.

* Latex gloves, powder from gloves

* Condensation type silicone impression material
* Polysulfide impression material

* Eugenol type material

* Soft relining material from other companies
*Uncured acrylic resin

6. Before using, check that the shaft of GC RELINE I POINT FOR
TRIMMING or GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING rotates
correctly without distortion.

7. Rotate the point or wheel from the relining material toward the
denture base.

8. Do not use excessive pressure when using the point or wheel.

9. When trimming or finishing the relining material, wear a dust mask
to avoid inhaling silicone dust, and wear protective eye glasses.

10. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks

and safety eyewear should always be worn.

Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the safety
data sheets available at:

http://www.gceurope.com
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination
between patients this device requires mid-level disinfection.
Immediately after use inspect device and label for deterioration.
Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and
accumulation of contaminants. Disinfect with a mid-level registered
healthcare-grade infection control product according to regional /
national guidelines.

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar

events experienced by use of this product, including those not listed in

this instruction for use, please report them directly through the relevant

vigilance system, by selecting the proper authority of your country

accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental

In this way you will contribute to improve the safety of this product.

Last revised: 12/2019

€ 2797
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Mpeaw ynotpe6a, BHuMaTenHO
NIPONETETe UHCTPYKLUWTE 33 YTIOTPeGa

GC RELINE™I Soft
GC RELINE™II ExtraSoft

MEK BUHWN NONMMUCUNOKCAHOB MATEPWAT 3A PEBASUPAHE

GC RELINE™TI PRIMER FOR RESIN

CMOJIUCT NPANMEP/ALXE3WB 3A MEK BUHWIT MOSIMCUNOKCAH
PEBA3SUPALL MATEPUAN

GC RELINE™I FINISHING MATERIAL

NMOKPUBALL MATEPWAT 3A MEK BUHWIT MONNCUINOKCAH
PEBA3UPALL MATEPUAN

GC RELINE™II POINT FOR TRIMMING

®PE3A 3A PASAHE HA MEK PEBA3UPALL MATPUAT

GC RELINE™I WHEEL FOR FINISHING

OVCK 3A ®UHUPAHE HA MEK PEBEA3WPALL MATEPUAT

GC RELINE™TI REMOVER FOR RESIN

OTCTPAHUTEN HA MEK PEBA3UPALL MATEPUAN

3a ynotpe6a camo OT AEHTamNHU CNeLManucTi Cnopes UHCTPYKLUUTE
3a ynotpeba.

NPENOPBYUTENTHU UHOUKALIUK

1. PebasnpaHe Ha NpoTe3n Npu TbHKa 1 YyBCTBUTENHA NUraBuLa 1
aTtpocbupanu rpebeHu.

. PeGasnpaHe Ha NpoTeaun Npu 0CTPU KOCTHU pbBOBE.

. Pe6GasupaHe Ha NpoTe3u npu KOCTHW NOAMONM (MPK 3aTPyAHEHO
nocTaBsiHe U/MNW OTCTPaHsBaHe Ha NpoTeau).

4. PebasnpaHe Ha NpoTe3n C UMNMaHTHa onopa.

[SIN)

KOHTPAUHOUKALMU
[a ce n3bsrea ynotpebata Ha To31 NPOAYKT NPpW NaUMEHTU C U3BECTHA
aneprusi KbM CUINKOH.

HACOKMW 3A YINOTPEBA
A)AVNPEKTEH METO[ 3A PEBASNPAHE
1. MposepeTe NpoTe3aTta 3a TPyAHO NacBaHe v YyBCTBUTENHN 30HN

Ha mykosaTta (Hanp. ¢ Fit Checker Advanced unu Fit Checker

Advanced Blue).

. [leauHchekTUpaiiTe C HeankoxosieH NPoayKT 1 nogcylieTe
BHUMaTenHo npoTesara. OcsoGoseTe 30HaTa, Noanexala Ha
pebasupaHe 1 5 HarpanaseTe, B MAGANHUA Cyyan Ypes
Mukpoabpasusi.

. MouncTeTe B yNTpa3ByKoB ypes, CbAbpXalll yNTpassykos 1
€H3MMEeH pa3TBOp 1 NoACyLLeTe BHUMaTenHo. HaHecete GC
RELINE I PRIMER FOR RESIN kbM cBbp3Balyata NnoBbpXHOCT C
41CTa, Cyxa YeTka 1 BHUMATESHO NOACYLIeTe C YNCT, CyX,
o6eamacrneH Bb3ayx. He 3aMbpcsiBaiiTe NoBbPXHOCTTA Ype3
NaTeKCOBM PbKaBULN, TANK OT PbKaBULW U T.H.

Babenexka:

3aTBopeTe GyTunkaTta ¢ kanaykata HenocpeAcTBeHO cnep

ynoTpeba. He sambpcaBaiiTe 6yTunkarta Ha npaiimepa ¢ Bnara,

3a A1a He Ce pa3amaxe TeYHOCTTa Ha nparMepa.

4. fosnpaiite GC RELINE I Soft unu ExtraSoft aupekTHo Bbpxy
npotesarta. Bpemeto 3a paboTa e 2 MUHYTU Npun CTalHa
Temnepatypa 23°C (73°F)

. MocTaseTe npotesara B yctata. Hakapaiite nauventa aa
3aTBOPM NEKO B LIEHTPAIHa OKNy3Ws 1 CreA ToBa ochopmeTe C
MycKynuTe.

. OctaBeTe npoTe3aTa Ha MSCTO MOHe 3a 5 MUHY TV 1 U3BaaeTe oT
ycTata.

Ypea ckannen unu HoOXuuUa, OTCTpaHeTe N3NULWIHNS Matepnan no

pb6oseTe oT GC RELINE I Soft unu ExtraSoft. MocpeacTeom nek

HaTuck, nocteneHHo uspexete GC RELINE I POINT FOR

TRIMMING, nanonssaiikv ckopocT no-manka ot 20,000 o6opoTa

B MUHYyTa 1 chuHupaiiTe ¢ GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING

4ypes ckopocT no-marnka ot 6,000 o6opoTu B MuHyTa. Mpeau

ynoTpeba gucksT TpsibBa Aa 6bAe 3akpeneH kbM

AvcKoAbpXaTens ¢ hukcupaliaTta kanadka unv BUHT 3a

3aabpiaHe.

. AKO cMsiTaTe, Ye e Heo6X0AUMO NOCTUraHETO Ha AOMbIHUTENEH
rnau, cneAsanTe criejHara npoueaypa
(3anomuete: GC RELINE I FINISHING MATERIAL A and B ce
npoaasa oTAemNHo)

a) Hanecete GC RELINE I PRIMER FOR RESIN no
nepudepHUTe rpaHuLn 1 pGoBe Ha NpoTesara 3a Aa
cebpxete GC RELINE II FINISHING MATERIAL kbm Hero. He
HaHacanTe npanmepa kbM pebasupalyus matepuan. HexHo
noacylwerTe npanmepa (kakTo B CTbnka 3 no-rope).

b) Nosunpaiite egHakso konuyectso GC RELINE I FINISHING
MATERIAL A 1 B Ha cmecuTenHoTo 6nokye. CmeceTe ¢
nnacTMacosa WnaTyna u HaHeceTe cMecTa no pb6a Ha
npeasaputenHo HaHeceHust GC RELINE II Soft unu ExtraSoft
maTepuan v kbM NpoTesata upes ro6a. BpemeTo 3a paGota e 2
MUHYTU 1 BDEMETO 3a BTBbPASBAHE € 4 MUHYTU NPY OKOMHA
Temnepatypa 23°C (73°F).

AKO e He0BX0AMMO f1a IPOBEPUTE NacBaHeTo Ha
pebasupaHaTa npoTesa, M3NoON3BaiTe HenonuMepuanpan
maTepuan 3a nposepka.
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B)METO[ 3A NHAMPEKTHO PEBA3VPAHE

1. ManbnHeTe cTbNkK 1-4, KakTo NpM METoAa 3a ANPEKTHO
pebasupaHe.
MocTaBeTe NpoTesaTa BbPXY MUNCOB MOAEN U BKIlOYETE B
apTukynarop.
. CBaneTte npoTeaata oT Mofena cnep okono 30 MUHYTU.
. AKO € HeoBX0AMMO, U3NbNHETe CTbNKK 7-8, KaKTO Npwn

mMeToAa 3a ANPEKTHO pebasupaHe.

AN

WniocTpupaHa TexHuka

CmonucT npaitmep — Wanunete Ta3n o6nact u punupante

Pebasupaw, <
= | matepuan N

PeGasnpauy

matepuan

A

OcHoBa Ha npoTesata

OcHoBa Ha npoTesata

Mocoka Ha ymal avck

BLpTEHE Cmonuct npaiimep
Pe6asupawy Pe6aanpauy
matepuan — ‘MBTEPMHI‘ —_—

OcHoBa Ha npoTesata OcHosa Ha npoTesata
3asbpwBaw Matepuan
Pe6asupauy
matepuan
/777777777771

OcHoBa Ha npoTesata

3AOBLPXAHE HA PEBA3SUPAHATA NPOTE3A

1. IHCTpyKTUpanTe nauneHTa Aa noyucTea pebasupaHata npotesa
nop Tevallla BO/a C MeKa YeTka W CanyH, NoHe BeJHbX AHEBHO.

. 3 meceua cnep HaHacsiHe Ha GC RELINE I Soft unu ExtraSoft,
nposepeTe NpoTe3aTa 3a oTnaraHe Ha 3b6eH kaMbk 1 nposepeTe
CbCTOAHNETO Ha TbkaHuTe. Ako e HeobxoauMo, ocsoboaeTe
TOYKMTE Ha HanpexeHue n HaHeceTe gonbnHutTenHo GC RELINE II
Soft unu ExtraSoft 8 ocBo6oaeHuTe mecta.

3. AKO & He0BXOANMO A1a Ce NOCTaBy AOMbIHUTENIHO MaTepuasn BbpXy
cbujecTByBaLyo pebasupaHre, o6paboTtere Tasn obnact ¢ GC
RELINE I POINT FOR TRIMMING u HaHeceTe matepuan B
pamkuTe Ha 3 MeceLa OT NbpPBOHAYanHaTa annukauns.

. 3a ja 0TCTpaHuUTE Beye ChLIECTBYBALL MaTepuarn, creasaiiTe
npouesypata:

a) OTkpuiTe NNacTMacoBaTta NOBbLPXHOCT Ype3 u3ps3saHe Ha
CUNNKOHOBUS MaTepuasn Cbe ckasnmner.

b) MocTaBeTe Hakonko kankn GC RELINE I REMOVER FOR RESIN
BbPXY NacTMacoBaTa NoBbLPXHOCT.

c) BkapaiTe NHCTPYMEHT MK WNaTyna B KOHTAKTHaTa NOBBbPXHOCT
MexXxay CUNUKOHa u nnacTmacarta v OTCTpaHeTe CUNTMKOHOBUA
maTepuan oT nfacTMacarta ¢ UHCTPYMEHT Uiy Wwnatyna.

d) Cnep oTcTpaHsiBaHe Ha CUNIMKOHOBWS MaTepuan, oceoboaere
nacealaTa noBbLPXHOCT Ha NpoTe3aTa 3a Aa OCUrypuTe YncTa
nosbpxHOCT. Cnep ToBa, cneasante cTbnku No. 2-8 ot
MHCTPYKLUUTE MOo-rope.
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CBbXPAHEHUE
CbxpaHsBaiiTe npy HopmanHa Temnepartypa (15-25°C) (59-77°F),
[laney OT AUPEKTHa CMbHYeBa CBETNMHA.

OMAKOBKU
1. BbBEXOALLA OMAKOBKA
1) GC RELINE T KAPTYLWIA
Soft 59 g (48 mL) UMW ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE T POINT FOR TRIMMING (1)
4) GC RELINE T WHEEL FOR FINISHING (1)
5) GC RELINE I REMOVER FOR RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) MIXING TIP I L (6 6posi)
7) EaHokpaTHa yeTka (3)
8) Mnactmacoea wnatyna (1)
. AOMBJIHUTENHO
1) GC RELINE I CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) unu ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE T PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I FINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 mL) (1 Bcsika)
4) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (3)
5) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (12)
6) GC RELINE I REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) EnHokpaTHa yeTka (6)

N

BHUMAHUE
1. B peaku cnyyaun, NpoayKkTbT MOXe [1a Npean3snka
CBPBXUYYBCTBUTENHOCT Y Hsikou xopa. Mpu TakuBa peakuuu,
npekpaTeTe ynotpebara Ha NpoaykTa U NoTbpceTe nekapcka
nomouy.
. MpaiimepbT 1 pa3TBOPUTENST Ca NETNUBN 1 3ananumn. He
u3nonasaiTe B 6N130CT A0 OF'bH.
BatBapsiiTe kanaykaTa BefiHara cnep ynotpeba 1 ApbxTe Aaneu
OT U3TOYHMLUM Ha UCKPWU.
. B cnyyaii Ha KOHTaKT ¢ ouuTe, HesabaBHO NpomuiiTe ¢ Boaa u
noTbpceTe MeANLMHCKa NOMOLLL.
WM3bareante nonagaHeTo Ha pebasupally matepuan Bbpxy
npexute. OTCTpaHsiBa Ce TPYAHO CNeA NPOHMKBAHE B ThKaHNTE 1
BTBBbPAABaHE.
KoraTo HaHacsiTe peGa3npalyns matepuan, Tps6sa Aa BHUMaBaTe
[ia u3GsirsaTe CMECBaHE UMM KOHTAKT CbC CeAHUTE MaTepuani.
Te morart fja 3a6aBsT BTBbpASBAHETO UMW Aa AOBEAAT [0 MOLWO
cBbP3BaHe.
* JlaTeKcoBM pbKaBULK, Tark OT pbKasuLM
* KoHAieH3aLMOHEH TN CUIMKOHOBM OTNEYaTbYHI MaTepuany
* Monucynduann oTneyaTbyYHn maTepuanu
* EBreHonoBu matepuanu
* Meku pe6asupalun matepuanit oT Apyriu Nnpou3soaAnTeNn
* HeBTBBPAEHM aKPUNHY NiacTMacu
. Mpeaw ynoTpeba, nposepeTte aanu Abpxatenst 3a GC RELINE I
POINT FOR TRIMMING nnn GC RELINE T WHEEL FOR
FINISHING ce BbpTU NpaBunHo, 6e3 oTKNoHeHue.
[BvxeTe rymaTa unu gucka B nocoka oT Matepuana 3a
peba3upaHe KbM OCHOBaTa Ha npoTe3ara.
. He npunaraiite npekomepHa cuna, koraTo usnonasate rymarta unu
ancka.
KoraTo nunute unu cunnpare pe6asupalyns matepuan, Hocete
3alMTHa Macka, 3a a u3GerHeTe BANLIBAHETO Ha CUMIMKOHOB Npax
1 HOCETE 3aLUTHI oYuna.
10. JNlnunu npeanasHu cpeacTsa kato (JINC) kaTo pbkaBuULMW, Macku u
oyuna Tpsbea aa 6bAAT HOCEHU.
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Hskoun npoaykTu, cnomeHatu B Hactosiwara M3Y morat ga 6baat

Kknacubuumupanu kato onacHu cnopes GHS. Bunaru ce 3anosHasanTe

C MHOPMALMOHHIUTE NIMCTOBE 3a 6E30MNacHOCT Ha Pa3noMoXeHNe Ha:
http://www.gceurope.com

MoraT Aa 6baaT u3nckaHu 1 ot Balums JocTaBumK.

MOYNCTBAHE W OE3UHOEKUNA

MHOTIOKPATHA YNOTPEBA HA NO3UPALLATA CUCTEMA:

3a 1a ce u3berHe KPbCTOCAHO 3apa3siBaHe MeX/Ay NauneHTU TO3n
ypen usncksa cpefiHo HUBO Ha Ae3uHdekums. Beanara cnep
ynoTpeba ornepaiite ypeaa u ro onakosaiite. Miaxebpnere ypeaa, ako
€ nospeaeH. N

HE MOTAMANTE:

MouuncTete fobpe ypena, 3a Aa ce NpeoTBPaTH M3CHbXBaHE 1
HaTpynBaHe Ha 3ambpcuTenute. [leauHdekunpaiite ¢ peructpupaH
CPeAHO CUMEeH NPOAYKT 3a KOHTPOS Ha MH(EKUMNTE B CbOTBETCTBUE C
pervoHanHute / HauuoHanHUTEe N3NCKBaHUA.

[oknaaBaHe Ha HexenaHu edekTu:
AKO y3HaeTe 3a HKakbB BUA HexernaH edhekT, peakuus unm noao6Hn
cbBUTMA, Bb3HMKHANN OT ynoTpebaTa Ha TO3W NPO/YKT, BKMIOUYUTENHO
Teau, KOUTO He ca U3BPOoeHU B Tasn MHCTPYKLMS 3a ynoTpeba, Mons,
[loknaaBaiiTe r'm IMPEKTHO Ypes CboTBeTHaTa cuCTema 3a
6AMTeNHOCT, KaTo n3GepeTe NOAXOASLWS OpraH BbB BalaTta cTpaHa
[IOCTBIHYM Ype3 CrieaHaTa Bpbaka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO 1 Ha HaluaTa cuCTema 3a BbTpeluHa 6UTenHocT:
vigilance@gc.dental
IMo To3 HauuH Le JonpuHeceTe 3a noAoGpsiBaHe Ha 6e3onacHocTTa
Ha TO3M NPOAYKT.

Mocnepna pegakuyus: 12/2019

Pred pouZitim si peclivé prectéte navod
k pouiti.

GC RELINE™"I Soft
GC RELINE™II ExtraSoft

VINYL-POLYSILOXANOVY MEKKY PODLOZKOVY MATERIAL

GC RELINE"Il PRIMER FOR RESIN

PRYSKYCNY PRIMER/ADHEZIVUM PRO VINYL-POLYSILOXANOVY
MEKKY PODLOZKOVY MATERIAL

GC RELINE™I FINISHING MATERIAL

MODIFIKATOR PRO VINYL-POLYSILOXANOVY MEKKY
PODLOZKOVY MATERIAL

GC RELINE™I POINT FOR TRIMMING

OREZAVAC| KONCOVKA PRO MEKKY PODLOZKOVY MATERIAL

GC RELINE™I WHEEL FOR FINISHING

LESTICI DOKONCOVACI KOTOUC

GC RELINE™II REMOVER FOR RESIN

ODSTRANOVAC MEKKEHO PODLOZKOVEHO MATERIALU
(PRO PRYSKYRICI)

K pouziti pouze ve stomatologické praxi v doporuéenych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

. Podkladani zubnich nahrad u pacientt s tenkou citlivou sliznici a
resorbovanymi vybézky.

. Podkladani zubnich nahrad u pacientt s ostrymi a kosténymi
vybézky.

. Podkladani nahrad u pacientt s kostnimi podsekfivinami (ktefi maji
potiZze s vkladanim a vyjimanim nahrady).

4. U pacienty s implantaty.

w N o

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte pro pacienty s prokdzanou alergii na silikon.

NAVOD K POUZITI o

A) TECHNIKA PRIMEHO PODKLADANI

. Pryskyfi¢nou nahradu zkontrolujte kvili netésnostem a oblastem s
citlivou sliznici (napf. pouzitim Fit Checker Advanced nebo Fit
Checker Advanced Blue).

. Nahradu dezinfikujte prostfedkem bez obsahu alkoholu a dikladné
osuste. Odlehéete na nahradé misto urc¢ené k podlozZeni, idealné
mikroabrazi.

. Vycistéte v ultrazvukové Eisti¢ce v ultrazvukovém nebo
enzymatickém roztoku a diikladné osuste. Na vazny povrch
naneste ¢istym a suchym $tétcem GC RELINE I PRIMER FOR
RESIN (pryskyfiény primer) a jemné osuste ¢istym a suchym
vzduchem bez pfimési oleje. Pozor na kontaminaci povrchem
latexovych rukavic, pradkem z rukavic apod.

Poznamka:

Po pouziti lahvi€ku okamzité uzavrete. Nevystavujte lahvicku s

primerem vlhkosti, kontaminovana tekutina primeru by se mohla

zakalit.

. GC RELINE I Soft nebo Extra Soft naneste pfimo na zubni
nahradu. Doba zpracovani je 2 minuty pfi pokojové teploté
23°C (73°F).

. Usadte nahradu v Ustech. PoZadejte pacienta, aby jemné skousnul
v centralni okluzi a poté retrakei tvafi a rtl upravte okraje.

. Nahradu ponechte nejméné 5 minut na misté a poté vyjméte z Ust.
Skalpelem nebo ntizkami odstrarite z okraje pfebyteéné mnozstvi
GC RELINE I Soft nebo Extra Soft. Za pouZiti mirného tlaku
postupné ofeZzte GC RELINE I POINT FOR TRIMMING pfi
rychlosti maximalné 20,000 ot./min a vylestéte GC RELINE II
WHEEL FOR FINISHING pfi rychlosti otacek max. 6,000 ot./min.
PFed pouzitim je potfeba nasadit kotou¢ na trn s fixaéni matici
nebo pfisroubovat pevné na misto.

. V pfipadé potteby Ize docilit jesté hlad$iho povrchu, pokud budete
dodrZovat nésledujici postup: (GC RELINE I FINISHING
MATERIAL A & B se prodava samostatné)

a) Na boéni hrany a okraje zubni nahrady naneste GC RELINE
PRIMER FOR RESIN k navazani GC RELINE TFINISHING
MATERIAL (modifikator). Primer neaplikujte na podlozkovy
material. Primer jemné osuste (jak je uvedeno v bodé 3 vyse).

b) Na michaci podlozku naneste stejné mnozstvi GC RELINE I
FINISHING MATERIAL A a B (modifikator). Smichejte plastovou
Spachtli a houbi¢kou naneste na okraje dfive umisténého
materidlu GC RELINE I Soft nebo ExtraSoft na zubni nahrady.
Pracovni ¢as je 2 minuty a doba tuhnuti 4 minuty p¥i pokojové
teploté 23°C (73°F).

K pfipadné kontrole presnosti dosazeni podloZené zubni
nahrady pouzijte neztuhly material pro kontrolu presnosti.
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B) TECHNIKA NEPRIMEHO PODKLADANI
1. Postupuijte podle kroki 1-4 pro metodu pfimého podkladani.
2. Zubni nahradu upevnéte do modelu ze sadry a pritlacte na
artikulator.
3. PFiblizné za 30 minut nahradu z modelu vyjméte.
4.V pripadé potfeby pokracujte podle krokt 7-8 pro metodu pfimého
podkladani.

Zobrazena technika

Pryskyfigny primer Tuto oblast ofezte a vylestéte

== | Podlozkovy material ===

| A

Baze nahrady

Podlozkovy material

Baze nahrady

Smér otacek Koncovka/Kotoug o
Pryskyficny primer

Podlozkovy

material m&nacgle&:rlzéhovy

Baze nahrady Baze nahrady

Dokonéovaci material

Baze nahrady

OSETROVANI PODLOZENE ZUBNi NAHRADY

1. Doporucte pacientovi, aby zubni nahradu alespori jednou denné
vycistil mékkym kartackem a mydlem pod tekouci vodou.

. Do 3 mésict od aplikace materialu GC RELINE I Soft nebo ExtraSoft
zubni nahradu zkontrolujte, zda se na ni neusazuje zubni kdmen, a
také zkontrolujte stav Ustni tkané. V pfipadé potfeby zbruste na
nahradé vyvySena mista a na obrouSenou oblast naneste dal$i GC
RELINE I Soft nebo ExtraSoft.

. Pokud je potfeba nanést na stavajici podloZeni dal$i material, do 3

mésicl od naneseni ptvodni vrstvy odlehcete puvodné podlozené

misto GC RELINE ITPOINT FOR TRIMMING (ofezavaci koncovkou)

a naneste material.

PFi vymeéné stavajiciho podlozkového materialu dodrzujte nasledujici

popsany postup:

a) Skalpelem ofezte a odstrarite co nejvétsi mnozstvi silikonového
materialu z akrylatového povrchu.

b) Kapnéte nékolik kapek GC RELINE I REMOVER FOR RESIN na
povrch akrylatové nahrady.

c) Vlozte nastroj nebo $pachtli mezi vrstvu silikonu a akrylatové
pryskyfice a odloupnéte silikon od akrylatové pryskyfice pomoci
nastroje.

d) Po odstranéni silikonového materialu ocistéte pro dal$i postup
dokonale cely povrch nahrady. Poté postupujte podle krokl ¢&. 2-8
vy$e uvedeného navodu.
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USKLADNENI
Pro dosazeni optimalniho vysledku skladujte pfi pokojové teploté
(156-25°C) (59-77°F), chraiite pfed pfimym slune¢nim zafenim.

BALENI
1. UVODNI BALENI N
1) GC RELINE I KARTUSE
Soft 59 g (48 mL) nebo ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN, Primer na pryskyfici
8g (10mL) (1)
3) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING, Ofezavaci koncovka (1)
4) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING, Lestici dokon&ovaci
kotou¢ (1)
5) GC RELINE I REMOVER FOR RESIN, Odstrariova¢ pro pryskyfici
g (5.5mL) (1)
6) MICHACI KONCOVKY IIL (6 kust)
7) Jednorazovy $tétec (3)
8) Plastova $pachtle (1)
. NAHRADNI BALENi
1) GC RELINE I KARTUSE
Soft 59 g (48 mL) nebo ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE TPRIMER FOR RESIN, Primer na pryskyfici 8 g
(10 mL) (1)
3) GC RELINE I FINISHING MATERIAL A&B, Modifikator A& B 10 g
(9 mL) (1) kazdy kus
4) GC RELINE ITPOINT FOR TRIMMING, Ofezavaci koncovka (3)
5) GC RELINE TWHEEL FOR FINISHING, Lestici dokonovaci
kotou¢ (12)
6) GC RELINE TREMOVER (FOR RESIN), Odstrafiova¢ pro
pryskyfici 5 g (5.5 mL) (1)
7) Jednorazovy $tétec (6)

N

UPOZORNENI
1. V ojedinélych pfipadech mlze vyrobek zpUsobit citlivost u
nékterych osob. Jestlize jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek
vice nepouzivejte a vyhledejte Iékafskou pomoc.

. Primer je prchavy a hoflavy. NepouZivejte v blizkosti otevieného
ohné. Lahvicku ihned po pouziti uzaviete a uchovavejte mimo
dosah zdrojli vzniceni.

. V pfipadé zasazeni o¢i ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte
lékare.

. Zabrarite kontaktu podlozkového materidlu s odévy. Po ztuhnuti a
proniknuti do textilie se téZko odstrariuje.

. PFi aplikaci podlozkového materialu je treba dat pozor, aby nedo$lo
ke smichani nebo kontaktu s nasledujicimi materialy. Ty mohou
prodlouzit dobu tuhnuti, pfipadné mohou zpUsobit nepfiméfenou
adhezi.

* Latexové rukavice, prasek z rukavic

* Silikonové otiskovaci materialy kondenzac¢niho typu
* Polysulfidové otiskovaci materialy

* Materialy eugenolového typu

* Mékké podlozkové materialy od jinych vyrobct

* Neztuhlé akrylové pryskyfice

. Pred pouzitim zkontrolujte, zda se htidel GC RELINE I FOR

TRIMMING nebo GC RELINE TWHEEL FOR FINISHING otaci

spravné bez distorze.

Koncovkou nebo kotouc¢em rotujte z podloZzeného materialu smérem

k bazi zubni nahrady.

. Na hrot ani kotou¢ béhem pouzivani pfili$ netlacte.

. PFi ofezavani nebo lesténi materialu podloZzkového materialu
pouzivejte masku proti prachu, abyste se vyhnuli vdechnuti
silikonového prachu, a ochranné bryle.

10. P¥i praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostredky, jako jsou

rukavice, oblicejové masky a ochranné bryle.
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpecné podle GHS. VZdy se seznamte s

bezpec&nostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI ADEZINFEKCE i

VICEUCELOVY DAVKOVACI SYSTEM: aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty, potfebuje tento vyrobek dezinfekci stfedni
urovné. lhned po pouziti zkontrolujte vyrobek a oznacte zhorseni.
Zlikvidujte vyrobek v pfipadé poskozeni.

NEPONORUJTE. Dukladné vygistéte vyrobek, aby se zabranilo
vysychani a hromadéni negistot. Dezinfikovat s registrovanymi
zdravotnickymi dezinfek&énimi prostfedky na stfedni trovni podle
mistnich / narodnich smérnic.

Hiageni nezadoucich Gginka:
pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Gcinku, reakci ¢i
podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto
pfipravku, a to v&etné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k
pouZziti, oznamte to pfimo prostfednictvim pfislusného systému hlaseni
nezadoucich u¢inkl patficnému Gfadu ve vasi zemi, ktery je pfistupny v
nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental
Timto zplsobem pfispéjete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 12/2019

Prije uporabe pazljivo proitati upute za
uporabu.

GC RELINE™I Soft
GC RELINE™II ExtraSoft

MEKI MATERIJAL ZA PODLAGANJE NA BAZI VINIL POLISILOKSANA

GC RELINE"I PRIMER FOR RESIN

AKRILATNI PRIMER / ADHEZIV ZA MEKE MATERIJALE ZA
PODLAGANJE NA BAZI VINIL POLISILOKSANA

GC RELINE™I FINISHING MATERIAL

SREDSTVO ZA ZAVRSNO PREKRIVANJE ZA MEKE MATERIJALE
NA BAZI VINIL POLISILOKSANA

GC RELINE™I POINT FOR TRIMMING

POINT ZA TRIMANJE MEKOG MATERIJALA ZA PODLAGANJE

GC RELINE™TI WHEEL FOR FINISHING

KOTACIC ZA POLIRANJE MEKOG MATERIJALA ZA PODLAGANJE

GC RELINE™II REMOVER FOR RESIN

SREDSTVO ZA UKLANJANJE MEKOG MATERIJALA ZA PODLAGANJE

Samo za struénu uporabu u preporué¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

. Podlaganje proteza kod tanke osjetljive sluznice i resorbiranih
kostanih grebena.

. Podlaganje proteza kod ostrih i kod¢atih grebena.

Podlaganje proteza kod kostanih potkopanih predjela (uz teskoce pri

stavljanju ili skidanju proteze).

4. Podlaganje proteza podrzanih implantatima.

[AIN)

KONTRAINDIKACIJE
Izbjegavati uporabu proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom na
silikon.

UPUTE ZA UPORABU:

A)METODA DIREKTNOG PODLAGANJA

. Provijeriti akrilatnu protezu na nepogodnim i osjetljivim djelovima
sluznice (npr. s Fit Checker Advanced ili Fit Checker Advanced
Blue).

. Dezinficirati s ne-alkoholnim sredstvom i temeljito osusiti protezu.
Osloboditi podruéje koje ¢e se podlagati i ohrapaviti ga, idealno
postupkom mikroabrazije.

. Ogistiti u ultrasoni¢nom aparatu za ¢i§c¢enje koji sadrzi

ultrasoni¢nu ili enizmati¢nu otopinu i temeljito osusiti. Nanijeti

GC RELINE I PRIMER FOR RESIN (akrilatni primer) na povrsinu

koja ce se spajati ¢istim, suhim kistom i lagano susiti Cistim, suhim,

nemasnim zrakom. Povr$ina se ne smije onedistiti rukavicama od
lateksa, puderom iz rukavica i sl.

Paznja:

Bocicu zatvoriti odmah nakon uporabe.U bo¢icu primera ne smije

dodi vlaga. U protivnome tekucina primera moZe postati mutna.

GC RELINE I Soft ili Extra Soft nanijeti direktno na protezu. Radno

vrijeme iznosi 2 minute na sobnoj temperaturi od 23°C (73°F).

Postaviti protezu u usta. Zamoliti pacijenta da njezno zatvori usta u

centralnoj okluziji i zatim izvede funkcijske kretnje.

Ostaviti na mjestu najmanje 5 minuta i izvaditi protezu iz usta.

. Koristeci skalpel ili $kare, odstraniti visak na rubu GC RELINE I
Soft ili ExtraSoft materijala.

Lagano pritiskajuci, progresivno trimati s GC RELINE I POINT

FOR TRIMMING koriste¢i brzinu manju od 20,000 okretaja/min i

zavr$iti s GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING koristeci brzinu

maniju od 6,000 okretaja/min. Prije uporabe, kotac¢i¢ mora biti
pricévr§¢en na mandrelu fiksacijskim poklopcem ili vijkom da bi
sigurno bio na mjestu.

. Ako je potrebno postic¢i jo$ gladu povrsinu, slijediti dolje navedenu
uputu (GC RELINE I FINISHING MATERIAL A i B se prodaju
zasebno).

a) Nanijeti GC RELINE I PRIMER FOR RESIN na periferne
granice i rubove proteze i spojitis GC RELINE II FINISHING
MATERIAL. Primer ne nanositi na materijal za podlaganje.
Lagano osusiti primer (kao u tocki 3. gore).

b) Nanijeti jednake koli¢ine GC RELINE T FINISHING MATERIAL
A'i B na podlogu za mije$anje. Mije$ati plasticnom $patulom i
spuzvom nanijeti mjeSavinu na rubove prethodno nanesenog
GC RELINE II Soft ili ExtraSoft materijala i proteze. Radno
vrijeme je 2 minute, a vrijeme stvrdnjavanja 4 minute na sobnoj
temperaturi od 23°C (73°F). Ako je potrebno provjeriti prianjanje
podlozene proteze, valja koristiti nestvrdnuti materijal za
kontrolu prianjanja.
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B) METODA INDIREKTNOG PODLAGANJA
1. Slijediti toke br. 1-4 za metodu direktnog podlaganja.
2. Postaviti protezu na sadreni model i staviti ga u artikulator.
3. Skinuti protezu s modela nakon otprilike 30 minuta.
4. Ako je potrebno, postupak nastaviti prema to¢kama br. 7-8 za
metodu direktnog podlaganja.

Prikazana tehnika

akrilatni primer obrezati pOdm?e iispolirati

materijal za >
== |podlaganje 3\ —

A

materijal za
podiaganje

baza proteze baza proteze

- gumicalkotagic
rotacijski smjer akrilatni primer
materijal za

2 materijal za —
podlaganje ‘ podlagjanje

baza proteze

baza proteze

Sredstvo za zavrsno prekrivanje

materijal za
podiaganje

baza proteze

ODRZAVANJE PODLOZENE PROTEZE:

1. Savjetovati pacijenta da podloZenu protezu najmanje jednom dnevno
ocisti mekanom ¢etkom i sapunom pod mlazom vode.

. Unutar 3 mjeseca od primjene GC RELINE II Soft ili ExtraSoft
materijala, provjeriti naslage plaka na protezi i stanje oralnog tkiva.
Ako je potrebno, otpustiti tocke pritiska i nanijeti dodatni GC RELINE
I Soft ili ExtraSoft materijal na oslobodeno podrucje.

. Ako je potrebno nanijeti dodatni sloj na postojece podloZeno mjesto,
oslobodite postojece podloZzeno mjesto s GC RELINE I POINT FOR
TRIMMING i dodajte materijal unutar 3 mjeseca od originalnog
podlaganja.

. Za zamijeniti postoje¢i materijal za podlaganje slijedite niZe opisani
postupak:

a) Osloboditi akrilatnu povrsinu rezajuci silikonski materijal
skalpelom.

b) Nanijeti nekoliko kapi GC RELINE I REMOVER FOR RESIN na
povrsinu akrilatne proteze.

c) Umetnuti instrument ili spatulu izmedu silikonskog i akrilatnog
sucelja i ukloniti silikonski materijal s akrilata instrumentom ili
spatulom.

d) Nakon uklanjanja silikonskog materijala, osigurati potpuno suhu
povrsinu akrilata.

Nakon toga slijedite korake 2-8 u gore navedenim naputcima.
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CUVANJE
Preporu¢eno ¢uvati na sobnoj temperaturi od (15-25°C) (59-77°F)
daleko od direktne sunceve svjetlosti za optimalnu uporabu.

PAKIRANJE
1. POCETNO PAKIRANJE
1) GC RELINE I patrona
Soft 59 g (48 ml) ili ExtraSoft 57 g (48 ml) (1)
2) GC RELINE Il primer za akrilat 8 g (10 ml) (1)
3) GC RELINE I point za trimanje (1)
4) GC RELINE Il kotaci¢ za poliranje (1)
5) GC RELINE II sredstvo za uklanjanje za akrilat 5 g (5.5 ml) (1)
6) Nastavci za mijeSanje tip I L (6 komada)
7) Kist za jednokratnu uporabu (3)
8) Plasti¢na spatula (1)
NADOPUNA
1) GC RELINE II patrona
Soft 59 g (48 ml) ili ExtraSoft 57 g (48 ml) (1)
2) GC RELINE II primer za akrilat 8 g (10 ml) (1)
3) GC RELINE I Finishing materijal A&B 10 g (9 ml) (1 od svakog)
4) GC RELINE I point za trimanje (3)
5) GC RELINE T kotacic¢ za poliranje (12)
6) GC RELINE I sredstvo za uklanjanje (za akrilat) 5 g (5.5 ml) (1)
7) Kist za jednokratnu uporabu (6)

N

OPREZ
1. U rijetkim slu¢ajevima proizvod mozZe uzrokovati osjetljivost kod
nekih ljudi. U takvim slu¢ajevima, prekinuti uporabu proizvoda i
obratiti se lije¢niku.

2. Primer i sredstvo za uklanjanje je hlapljivo i zapaljivo. Ne
upotrebljavati ga blizu vatre. Bocicu zatvoriti odmah nakon uporabe
i drzati dalje od izvora topline.

3. U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti pomo¢
lije¢nika.

4. Paziti da materijal za podlaganje ne dode na odje¢u. Jednom kada
se stvrdne, tesko ga je odstraniti.

5. Prilikom nano$enja materijala za podlaganje valja paziti da ne dode
do mije$anja ili dodira sa sljede¢im materijalima, jer mogu produZiti
radon vrijeme stvrdnjavanja ili rezultirati slabom adhezijom:

* rukavice od lateksa, puder iz rukavica :

* materijali za otiske na bazi kondenzacijskih silikona
* materijali za otiske na bazi polisulfida

* materijali koji sadrZe eugenol

* mekani materijali za podlaganje drugih proizvodaca
* nepolimerizirani akrilati

6. Prije uporabe, provjeriti da li se GC RELINE T POINT ZA
TRIMANJE ili GC RELINE T WHEEL FOR FINISHING ispravno
rotira bez distorzije.

7. Rotirati point ili kotaci¢ za poliranje od podloZene proteze prema
bazi proteze.

8. Ne koristiti pritisak prilikom uporabe pointa ili kotaci¢a.

9. Prilikom obrezivanja ili finalne obrade materijala za podlaganje

nositi zastitnu masku kako bi se izbjeglo udisanje silikonske prasine
i nositi zastitne naocale.

10. Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i
sigurnosna zastita za oc¢i, treba uvijek nositi.

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati

kao opasni prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehnickom listu na:
http://www.gceurope.com

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo
oneci§¢enje izmedu pacijenata ova visekratno upotrebljiva pakiranja
zahtijevaju dezinfekciju srednje razine. Odmah nakon uporabe
pregledati viSekratno upotrebljivo pakiranje i oznaciti oSte¢enja ako ih
ima. O$te¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito
ocistiti viSekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo susenje i
nakupljanje oneciscenja.

Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema
registriranoj zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno /
nacionalnim smjernicama.

Izvje$¢ivanje o neZeljenim ugincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezZeljenih u¢inaka, reakcija ili slicnih

dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljucujucii one

koji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite

direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovaraju¢eg

autoriteta u va$oj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj ¢ete nacin doprinijeti pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnje izdanje: 12/2019

GC RELINE™T Soft
GC RELINE™I ExtraSoft

VINIL POLISZILOXAN PUHAN MARADO ALABELELO ANYAG

GC RELINE™TI PRIMER FOR RESIN

REZIN PRIMER/ADHEZIV VINIL POLISZILOXAN PUHAN MARADO
ALABELELO ANYAGHOZ

GC RELINE™I FINISHING MATERIAL

VINIL POLISZILOXAN PUHAN MARADO ALABELELO ANYAGHOZ
HASZNALHATO LAKK

GC RELINE™I POINT FOR TRIMMING

KIDOLGOZO CSUCS PUHAN MARADO ALABELELO ANYAGOK
FORMAZASAHOZ

GC RELINE™I WHEEL FOR FINISHING

FINJROZO KORONG VINIL POLISZILOXAN PUHAN MARADO
ALABELELO ANYAGHOZ

GC RELINE™I REMOVER FOR RESIN

ESZKOZ PUHAN MARADO ALABELELO ANYAG ELTAVOLITASAHOZ

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a
megadott felhasznalasi teriileten.

AJANLOTT INDIKACIOS TERULETETK

. Fogsorok alabélelése vékony, érzékeny nyalkahartya vagy
felszivodott gerinc esetén.

Fogsorok alabélelése éles vagy csontos gerinc esetén.
Fogsorok alabélelése csontos alamends részek esetén (a fogsor
nehézkes behelyezése és eltavolitasa esetén).
Implantatumokon rozitett fogsorok esetében.
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ELLENJAVALLATOK
Kertilje a termék hasznalatat olyan paciensek esetében, akik szilikon
allergiaban szenvednek.

HASZNALATI UTMUTATO
A) KOZVETLEN ALABELELES

1. Ellenérizze a fogsor megfeleld illeszkedését, valamint az érzékeny
nyalkahartya teriileteket (példaul Fit Checker Advanced vagy Fit

Checker Advanced Blue segitségével).

Fert6tlenitse nem alkohol alapu anyaggal és szaritsa le alaposan.

Vékonyitsa el és érdesitse az alabélelendd teriiletet, lehetbleg

mikroabraziéval.

. Tisztitsa meg ultrahangos tisztitéban ultrahangos vagy
enzimatikus oldattal, majd szaritsa le alaposan. Vigye fel a GC
RELINE I PRIMER-t (rezin primer) a régzitési fellletre egy tiszta,
szaraz ecsettel, majd tiszta, olajmentes légarammal gyengéden
szaritsa meg. A felllethez ne érjen latex keszty(vel, vagy az abbol
szarmazo porral, stb.

Megjegyzés:

Hasznalat utan azonnal tegye vissza a zarékupakot. Ne engedje,

hogy a primer nedvességet kapjon, mert az lveg tartalma igy

zavarossa valik.

. Adagolja a GC RELINE I Soft-ot vagy ExtraSoft-ot kézvetlenil a

fogsorra. A munkaidd 23°C-os (73°F) szobahémérséklet esetén 2

perc.

lllessze a fogsort a szajba. Kérje paciensét, hogy finoman zarja

fogazatat centralis okkliziéba és végezzen funkcionald

mozdulatokat.

. Tartsa a fogsort a helyén legalabb 5 percig, majd tavolitsa el a
szajbol.

Egy éles késsel vagy olldval vagja le a GC RELINE II Soft vagy

Extra Soft felesleges széleit. A GC RELINE II csticcsal 20.000

fordulat/perc alatt hasznalva enyhe nyoméassal, fokozatosan

igazitsa meg a széleket, majd a GC RELINE II finirozé koronggal

6000 fordulat/perc alatti fordulatszamon végezze el a finirozast.

Hasznalat el6tt a korongot egy rogzit6 sapkaval erdsitse a

mandrelre, vagy csavarja ra addig, amig biztosan a helyére kerdl.

. Amennyiben Ugy itéli, hogy még simabb felszinre van sziikség,
kovesse az alabbi utmutatét: (Figyelem: a GC RELINE Il Finirozé A
és B anyag kiilon kiszerelésben kaphatd)

a) Vigye fel a GC RELINE I PRIMER-t (rezin primer) a fogsor
széleire és hataraira a GC RELINE I FINIROZO ANYAG
kotésének érdekében. Ne appliklja a primert az alabéleld
anyagra. Gyengén szaritsa le a primert (Isd. a 3. pontnal
fentebb).

b) Adagoljon ki egyenlé mennyiségeket a GC RELINE IT
FINISHING MATERIAL A és B anyagbol egy keverétémbre.
Keverje 6ket 0ssze a miianyag spatulaval, majd egy szivaccsal
vigye fel a keveréket az elézéleg felvitt GC RELINE II Soft vagy
ExtraSoft anyag széleire és a fogsorra. A munkaidé 2 perc, a
kotési id6 4 perc 23°C-os (73°F) szobahémérséklet esetén.
Amennyiben sziikséges az alabélelt fogsor illeszkedésének
ellendrzése, azt illeszkedés-ellenérzé anyaggal végezze.
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B) INDIREKT ALABELELES
1. Jarjon el a Direkt Alabélelés modszerének 1.-4. pontja alapjan.
2. Helyezze a fogsort a gipszmodellre, és nyomja egy artikulatorra.
3. Kb. 30 perc elteltével tavolitsa el a fogsort.
4. Sziikség szerint folytassa a Direkt Alabélelés modszerének 7.-8.
|lépésével.

Az illusztralt technika

Rezin primer- Igazitsa és finirozza a teriiletet
Alabélels anyag — | AlAbGlEIS anyag )\ —
Fogsor Fogsor
P Hegy/koron
Forgasirany o o Rezin primer
Alabélel6 anyag — ‘A|a‘be’|e|§ anyag —
] ]

Fogsor Fogsor

Finirozas

Fogsor

AZ ALABELELT FOGSOR KARBANTARASA

1. Utasitsa paciensét, hogy az alabélelt fogsort folyé viz alatt tisztitsa,
puha kefével és szappannal, naponta legalabb egyszer.

. A GC RELINE T Soft vagy ExtraSoft applikéalasat kéveté 3 hénapon
beliil ellenérizze a fogsort fogk6képzédés tekintetében, valamint
ellendrizze a paciens szajnyalkahartyajanak allapotat is. Amennyiben
sziikséges, tavolitsa el a felfekvési pontokat és bélelje ala az igy
elvékonyitott teriiletet GC RELINE II Soft vagy ExtraSoft
segitségével.

. Amennyiben tovabbi anyag hozzaadasa sziikséges a mar meglévd
alabéleléshez, a GC RELINE I KIDOLGOZO CSUCS segitségével
tavolitsa el az eredeti alabélelést az adott terlileten, majd vigye fel az
anyagot az eredeti alabéleléstdl szamitott 3 hénapon beldl.

. Meglévé alabélelés cseréjéhez kdvesse az alabbi lépéseket:

a) A szilikont vagja ki egy szike segitségével, igy tegye szabadda az
akril felliletet.

b) Adagoljon néhany csepp GC RELINE I REMOVER FOR RESIN-t
a fogsor feliiletére.

c) Helyezze az eszkdzt vagy spatulat a szilikon és a rezin fellilet kozé,
majd tavolitsa el a szilikont az eszkéz vagy spatula segitségével.

d) A szilikon eltavolitasa utan dolgozza at a fogsor illeszkedési
felszinét, hogy teljesen tiszta feliiletet kapjon. Ezutan kévesse a
fenti felsorolas 2-8. pontjait.
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TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében szobahémérsékleten
(15-25°C) (59-77°F) tarolando, kozvetlen napfénytdl tavol.

KISZERELESEK

1. BEVEZETO CSOMAG

1) GC RELINE I PATRON
Soft 59 g (48 ml) vagy ExtraSoft 57 g (48 ml) (1

2) GC RELINE I PRIMER (PRIMER FOR RESIN) 8 g (10 ml) (1)

3) GC RELINE I POINT KIDOLGOZO CSUCS (1)

4) GC RELINE I FINIROZO KORONG (1)

5) GC RELINE I REMOVER FOR RESIN 5 g (5.5 ml) (1)

6) MIXING TIP I L (6 darab)

7) Eldobhato ecset (3)

8) Miianyag spatula (1)

UTANTOLTO CSOMAGOK

1) GC RELINE I PATRON Soft 59 g (48 ml) vagy ExtraSoft 57 g
(48 ml) (1)

2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 ml) (1)

3) GC RELINE I FINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 ml) (1 each)

4) GC RELINE I KIDOLGOZO HEGY (3)

5) GC RELINE I FINIROZO KORONG (12)

6) GC RELINE I REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)

7) Eldobhaté ecset (6)

N

FIGYELMEZTETESEK
1. Néhany esetben a termék érzékenységet okozhat egyes
pacienseknél. Amennyiben barmi ilyen reakciot tapasztal,
fuggessze fel a termék hasznalatat és forduljon szakorvoshoz.
A primer és a remover illékony és gyulékony anyagok. Ne hasznalja
nyilt lang kozelében. Hasznalat utan azonnal zarja vissza az
Uveget, és tartsa tavol a gyujtoforrasoktol.
Amennyiben az anyag a szembe keriil, azonnal éblitse le vizzel, és
forduljon szakorvoshoz.
Kertiilje el, hogy az alabélel6 anyag a ruhazatara kel
beszivodasa és megkétése utan eltavolitdsa nehézkes.
Az alabélel6 anyag applikalasanal tigyeljen arra, hogy az ne
érintkezhessen a kévetkezd anyagokkal, mert az késleltetheti a
kotést vagy megakadalyozhatja a megfelel régziilést a fogsorhoz:
* Latex keszty(vel, az abbdél szarmazé porral
* Kondenzacios szilikon lenyomatanyagokkal
* Poliszulfid lenyomatanyagokkal
* Eugenoltartalmi anyagokkal
* Mas gyartok puhan maradé alabélelé anyagaival
* Akril rezin anyagokkal azok megkétése el6tt
. Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a GC RELINE I KIDOLGOZO
CSUCS vagy FINIROZO KORONG zavartalanul forog az eszkézon.
A hegy/korong forgasiranya az alabélelé anyagtol a fogsoralap felé
iranyuljon.
Az igazitaskor/finirozaskor ne gyakoroljon tulzott nyoméast a
fogsorra.
Az alabélelé anyag igazitasakor/finirozasakor viseljen pormaszkot a
szilikonpor belélegzésének elkerilésére, valamint viseljen
védészemiiveget.
. Mindig viselje az olyan egyéni véd6eszkozoket mint a keszty(,
maszk és biztonsagi szemiiveg.
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A hasznalati utmutatoban emlitett egyes termékek a GHS-nek
megfeleléen kockazatosak lehetnek.
Mindig olvassa el a biztonsagi adatlapokat, melyek elérhetéek az alabbi
linken:

http://www.gceurope.com
Az adatlapokat kereskeddjétél is elkérheti.

TISZT|TAS ES FERTOTLENITES

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertozések
elkeriilésének érdekében ez az eszkéz kdzepes szintli dezinfekciot
igényel. A hasznalat utan azonnal ellendrizze az eszkdz és a cimke
sértetlenségét. Amennyiben sérilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a
szennyezédések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkeriilésére.
Fertétlenitse egészségligyben regisztralt kzepes szinti infekcidkontrol
csoportba tartozé termékkel, a regionalis / nemzeti eléirasoknak
megfelelden.

Nem kivant hatasok jelzése:
Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét észlel
a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a
hasznalati utasitasban talalhato felsorolasban, kérjiik jelentse
koézvetleniil a megfeleld hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani
az On orszaganak megfelel6 hatosag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjiik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak
is: vigilance@gc.dental
Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara médositva: 12/2019

GC RELINE™"T Soft
GC RELINE™I ExtraSoft

POLIWINYLOSILOKSANOWY MATERIAL DO MIEKKIEGO
PODSCIELANIA

GC RELINE"Tl PRIMER FOR RESIN

PRIMER DO ZYWICY AKRYLOWEJ/SRODEK LACZACY DO
POLIWINYLOSILOKSANOWEGO MATERIALU DO MIEKKIEGO
PODSCIELANIA

GC RELINE™II FINISHING MATERIAL

MATERIAL DO POWLEKANIA DO POLIWINYLOSILOKSANOWEGO
MATERIALU DO MIEKKIEGO PODSCIELANIA

GC RELINE™I POINT FOR TRIMMING

OSTRZE DO SKRAWANIA MATERIALU DO MIEKKIEGO
PODSCIELANIA

GC RELINE™II WHEEL FOR FINISHING

TARCZA POLERSKA DO KONCOWEGO OPRACOWANIA MATERIALU
DO MIEKKIEGO PODSCIELANIA

GC RELINE™"II REMOVER FOR RESIN

PREPARAT DO USUWANIA ZYWICY AKRYLOWEJ DO MATERIALU
DO MIEKKIEGO PODSCIELANIA

Wytgcznie do stosowania przez dentystyczny personel medyczny
wedtug zalecanych wskazan.

ZALECANE WSKAZANIA

1. Podscielanie protez w przypadku cienkiej wrazliwej btony $luzowej
i zanikajgcych wyrostkéw zgbodotowych.

2. Podscielanie protez w przypadku ostrych wyrosli kostnych.

3. Podscielanie protez w przypadku kolbowato$ci wyrostka zebodotowego
(przy trudno$ciach z wktadaniem i/lub zdejmowaniem protezy).

4. Podscielanie protez opartych na implantach.

PRZECIWWSKAZANIA
Nalezy unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznang
alergig na silikony.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
A)PODSCIELANIE METODA BEZPOSREDNIA
1. Skontrolowac¢ proteze akrylowa pod wzgledem dopasowania

i wrazliwych obszaréw btony $luzowej (np. przy uzyciu Fit Checker

Advanced lub Fit Checker Advanced Blue).

. Zdezynfekowac preparatem nie zawierajgcym alkoholu i doktadnie
osuszyc¢ proteze. Uwolni¢ obszar, ktéry ma by¢ podscielany
i zmatowi¢ go, najlepiej poprzez mikroabrazje powierzchni.

. Oczysci¢ w myjce ultradzwigkowej z uzyciem ptynu czyszczacego

ultradzwigkami lub roztworu zawierajgcego enzymatyczny $rodek

czyszczacy i doktadnie osuszy¢. Na powierzchnig taczenia
natozy¢ za pomocg czystego, suchego pedzelka primer do zywicy
akrylowej GC RELINE I PRIMER FOR RESIN i delikatnie osuszy¢
czystym, nie zawierajgcym oleju powietrzem. Nie dotykac tej
powierzchni rekawicami lateksowymi, nie dopusci¢ do
zanieczyszczenia pudrem z rekawic itp.

Uwaga:

Butelke zamyka¢ nakretkg natychmiast po uzyciu. Butelka

zawierajaca primer nie moze mie¢ kontaktu z wilgocia.

W przeciwnym razie ptyn primera stanie si¢ metny.

Natozy¢ materiat GC RELINE I Soft lub ExtraSoft bezposrednio na

proteze. Czas pracy wynosi 2 minuty w temperaturze pokojowej 23°C.

. Umiesci¢ proteze w ustach. Poleci¢ pacjentowi delikatne
zamkniecie w zwarciu centralnym, a nastgpnie wykonanie ruchéw
czynnosciowych w celu uksztattowania pobrzeza.

. Pozostawi¢ proteze na swoim miejscu przez co najmniej 5 minut,
a nastepnie wyjac z jamy ustnej.

Za pomocg skalpela lub nozyczek, usungé nadmiar materiatu

z brzegu podscielenia GC RELINE Il Soft lub ExtraSoft. Stosujac

lekki nacisk, przy predkosci nie przekraczajgcej 20.000 obr./min,

stopniowo zeszlifowa¢ ostrzem do skrawania GC RELINE I POINT

FOR TRIMMING, a nastgpnie wygtadzi¢ tarcza polerska do

koncowego opracowania GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING

stosujac predkos¢ nie przekraczajgcg 6.000 obr./min. Przed uzyciem
tarczy polerskiej nalezy umocowac jg na mandryli z blokujgca
nakretkg lub $rubg zapewniajaca jego pewne utrzymanie.

. Jezeli uznane zostanie za konieczne uzyskanie jeszcze, gtadszej
powierzchni, nalezy postepowac zgodnie z procedurg podang
ponizej: (Uwaga: Dwukomponentowy materiat GC RELINE I
FINISHING MATERIAL A i B do koricowego powlekania
sprzedawany jest osobno)

a) Natozy¢ primer do zywicy GC RELINE I PRIMER FOR RESIN
na obrzeze i krawedzie protezy w celu uzyskania potgczenia
z materiatem powlekajgcym GC RELINE I FINISHING
MATERIAL. Nie naktadac¢ primera na materiat podscielajgcy.
Osuszy¢ delikatnie primer (jak podano w punkcie 3 powyzej).

b) Na bloczku do mieszania odmierzy¢ w rownych ilosciach
komponenty materiatu do powlekania GC RELINE I FINISHING
MATERIAL A'i B. Wymieszac¢ szpatutkg z tworzywa i zmieszany
materiat natozy¢ za pomocg gabki na obrzeze z uprzednio
natozonego materiatu GC RELINE II Soft lub ExtraSoft i na
proteze. Czas pracy wynosi 2 minuty, a czas wigzania 4 minuty
w temperaturze pokojowej 23°C. Jezeli konieczna jest kontrola
dopasowania podscielonej protezy, zastosowac¢ materiat do
sprawdzania doktadnoéci dopasowania.

B)PODSCIELANIE METODA POSREDNIA

. Postepowac zgodnie z procedurg opisang w punktach 1-4 dla
bezposredniej metody podscielania.

. Natozy¢ proteze na model gipsowy i zamkna¢ gérne ramig
artykulatora.

. Zdja¢ proteze z modelu po uptywie 30 minut.

. Jezeli to konieczne postgpowac zgodnie z procedurg opisang
w punktach 7-8 dla bezposredniej metody podscielania.

N

w

o »

~N o

=3

[CRN

How

Schemat procedury
L Ten obszar wymaga przyciecia
Primer do zywicy. i wypolerowania

akrylowej

Materiat

podscielajacy >

A

ateriat N3
podscielajacy ~

Ptyta protezy Ptyta protezy
Kierunek

rotacji

Ostrze do skrawania/tarcza polerska
Primer do zywicy

i
podscielajacy

Plyta protezy

Ptyta protezy

Materiat do wykanczania

Plyta protezy

UTRZYMANIE PODSCIELONEJ PROTEZY

1. Zaleci¢ pacjentowi czyszczenie podscielonej protezy pod biezacg
wodg delikatng szczoteczkg i mydtem co najmniej raz dziennie.

2. W ciggu 3 miesigcy od zastosowania materiatu GC RELINE I Soft
lub ExtraSoft skontrolowa¢ proteze pod katem nagromadzenia
kamienia nazgbnego a takze stanu tkanek migkkich. Jezeli bedzie to
konieczne, nalezy usung¢ z protezy punkty nadmiernego ucisku oraz
natozy¢ na te obszary dodatkowy materiat GC RELINE II Soft lub
ExtraSoft.

3. Jezeli na istniejgce juz podscielenie wymagane bedzie natozenie
nowej warstwy, zmatowi¢ podscielony wczesniej obszar stosujac
ostrze do skrawania GC RELINE I POINT FOR TRIMMING i natozy¢
materiat przed uptywem 3 miesigcy od pierwotnego podscielenia.

4. Aby wymieni¢ istniejgcy juz materiat podscielajacy, nalezy wykonac
procedure opisang ponizej:

a) Odstoni¢ powierzchnie akrylu usuwajgc/$cinajgc materiat
silikonowy skalpelem.

b) Nanies¢ kilka kropli GC RELINE T REMOVER FOR RESIN -
preparatu do usuwania zywicy akrylowej na powierzchnie protezy
akrylowej.

c) Wprowadzi¢ odpowiedni instrument lub szpatutke pomiedzy silikon
i zywice akrylowg i za jego pomoca usunac materiat silikonowy
z zywicy akrylowej.

d) Po usunigciu materiatu silikonowego, uwolni¢ powierzchnie
dosluzéwkowa protezy, aby zapewnic¢ catkowicie czystg
powierzchnig taczenia. Nastgpnie postgpowac zgodnie
z procedurg opisang w punktach 2-8 w instrukcji powyzej.
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Do zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest
przechowywanie materiatu w temperaturze pokojowej

(15-25°C) (59-77°F) z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

OPAKOWANIA
1. ZESTAW WPROWADZAJACY
1) NABOJ GC RELINE II
Soft 59 g (48 mL) lub ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) Primer do zywicy akrylowej GC RELINE I PRIMER FOR RESIN
89 (10 mL) (1)
3) Ostrze do skrawania GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (1)
4) Tarcza polerska GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (1)
5) Preparat do usuwania zywicy akrylowej GC RELINE  REMOVER
FOR RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) Koncowki mieszajgce MIXING TIP I L (6)
7) Pedzelek jednorazowego uzytku (3)
8) Szpatutka z tworzywa (1)
. OPAKOWANIA UZUPEENIAJACE
1) Naboj GC RELINE I
Soft 59 g (48 mL) lub ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) Primer do zywicy akrylowej GC RELINE I PRIMER FOR RESIN
89 (10 mL) (1)
3) Materiat A i B do powlekania GC RELINE I FINISHING MATERIAL
A&B 10 g (9 mL) (po 1 z kazdego)
4) Ostrze do skrawania GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (3)
5) Tarcza polerska GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (12)
6) Preparat do usuwania zywicy akrylowej GC RELINE  REMOVER
(FOR RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Pedzelek jednorazowego uzytku (6)

SRODKI OSTROZNOSCI
1. W rzadkich przypadkach, u niektorych oséb produkt moze
powodowac nadwrazliwos$¢. Jezeli wystagpig takie reakcje, nalezy
przerwacé stosowanie produktu i skonsultowac sie z lekarzem.
Primer i preparat do usuwania zywicy akrylowej sg substancjami
lotnymi i tatwopalnymi. Nie wolno ich stosowa¢ w poblizu ognia.
Butelke zamyka¢ bezposrednio po uzyciu i trzymac z dala od zrodet
zaptonu.
W przypadku kontaktu z oczami, nalezy natychmiast przeptukac je
wodg i zasiggna¢ porady lekarza.
Unikac¢ kontaktu materiatu do podscielania z ubraniem. Gdy zwigze
i wniknie w tkanine jest trudny do usunigcia.
Podczas stosowania materiatu do podscielania, nalezy zachowaé
szczegolng ostroznosc¢, aby unikngé zmieszania lub kontaktu
z wymienionymi ponizej materiatami. Mogg one opdzni¢ czas
wigzania lub spowodowac ostabienie adhezji.
* Rekawice lateksowe, puder z rekawic
* Silikonowe masy wyciskowe o kondensacyjnym sposobie wigzania
* Polisulfidowe masy wyciskowe
* Materiaty zawierajgce eugenol
* Materiaty miekkie do podscielania innych producentéw
* Niespolimeryzowane zywice akrylowe
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy trzpien ostrza do skrawania
GC RELINE I POINT FOR TRIMMING lub tarczy polerskiej do
koncowego opracowania GC RELINE T WHEEL FOR FINISHING
prawidtowo wykonuje ruch obrotowy wokoét osi, nie ,ucieka” w bok.
Rotujgce ostrze do skrawania lub tarcze polerskg przesuwac od
materiatu podscielajgcego w kierunku ptyty protezy.
Podczas pracy ostrzem do skrawania lub tarczg polerska nie
stosowac zbyt duzego nacisku.
Podczas obrébki i polerowania materiatu podscielajgcego uzywacé
maski przeciwpytowej, aby zapobiec wdychaniu pytu krzemowego
i nosi¢ okulary ochronne.

. Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE),
takie jak rekawice, maski i okulary ochronne.
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Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga

by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy

zapoznac sig z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:
http://www.gceurope.com

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: aby uniknaé¢
krzyzowego zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji
$redniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete
nalezy badac¢ pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie
stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie
oczysci¢ produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji
zanieczyszczajgcych. Dezynfekcje wykonywac¢ dopuszczonym do
stosowania $rodkiem klasy medycznej do zapobiegania infekcjom
zgodnie z wytycznymi regionalnymi / krajowymi.

Raportowanie dziatan niepozadanych:
Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajgc takie, ktore nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostepny za
posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental
W ten spos6éb przyczynisz si¢ do poprawy bezpieczenstwa tego
produktu.

Ostatnia aktualizacja: 12/2019

GC RELINE"I Soft
GC RELINE™I ExtraSoft

MATERIAL PENTRU CAPTUSIRE, REZILIENT, VINIL POLISILOXANIC

GC RELINE™T PRIMER FOR RESIN

PRIMER/ADEZIV RASINIC PENTRU MATERIALE DE CAPTUSIRE
REZILIENTE VINIL POLISILOXANICE

GC RELINE™I FINISHING MATERIAL

MATERIAL PROTECTOR PENTRU MATERIALE DE CAPTUSIRE
REZILIENTE VINIL POLISILOXANICE

GC RELINE™I POINT FOR TRIMMING

VARF DE AJUSTARE A MATERIALULUI REZILIENT PENTRU
CAPTUSIRE

GC RELINE™TI WHEEL FOR FINISHING

DISC DE FINISARE A MATERIALULUI REZILIENT PENTRU
CAPTUSIRE

GC RELINE™II REMOVER FOR RESIN

DECAPANT PENTRU MATERIALE DE CAPTUSIRE REZILIENTE

A se folosi doar de catre medicii stomatologi conform indicatiilor
recomandate.

INDICATII RECOMANDATE

. Captusirea protezelor in cazul mucoasei subtiri si sensibile si a
crestelor resorbite.

. Captusirea protezelor in cazul crestelor ascutite si osoase.

. Captusirea protezelor in cazul pragurilor osoase (ce prezinta
dificultati la inserarea si/sau indepartarea protezei).

4. Captusirea protezelor cu suport pe implante.

[EIN]

CONTRAINDICATII
Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute
la silicon.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
A) METODA CAPTUSIRII DIRECTE
. Verificati proteza rasinica pentru a identifica zonele de mucoasa
cu adaplare necorespunzé!oare sau care prezinta sensibilitate
(e.x. cu Fit Checker Advanced sau Fit Checker Advanced Blue).
. Dezinfectati cu un produs fara alcool si uscati complet proteza.
Eliberati zona ce va fi captusita si creati asperitati, ideal prin
microabraziune.
3. Curatati intr-un dispozitiv de curatare ultrasonic cu o solutie
ultrasonica sau enzimatica si uscati complet. Aplicati GC RELINE
I PRIMER FOR RESIN pe suprafa}a de adeziune cu ajutorul unei
pensule uscate si curate si uscati usor cu aer necontaminat cu
ulei. Nu contaminati suprafata cu manusi din latex, pulbere din
etc.

N

Inchldetl capacul flaconului imediat dupa utilizare. Nu contaminati
flaconul cu umezeald, pentru a evita ca primerul lichid sa devina
tulbure.

Dozati GC RELINE I Soft sau ExtraSoft direct pe proteza. Timpul

de lucru este de 2 minute la temperatura camerei 23°C (73°F).

Introduceti proteza n cavitatea orala. Rugati pacientul sa inchida

usor fn ocluzie centrica si sa realizeze miscarile functionale.

. Mentineti proteza n pozitie timp de cel putin 5 minute si apoi

indepartati din cavitatea orala.

Utilizand un bisturiu sau o foarfeca, indepartati materialul in exces

de pe marginea GC RELINE II Soft sau ExtraSoft. Aplicand o

usoara presiune, ajustati progresiv cu ajutorul GC RELINE IT

POINT FOR TRIMMING utilizand o vitez& mai mica de 20,000

RPM, si finisati cu GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING

utilizand o vitezd mai mica de 6,000 RPM. Inainte de utilizare,

discul trebuie fixat pe mandrina cu un capac de fixare sau surub,
pentru o fixare sigura.

8. Daca se considera necesar obtinerea unei finisari mai netede,
urmati procedeul de mai jos (NB: GC RELINE I FINISHING
MATERIAL A si B se vand separat)

a) Aplicati GC RELINE I PRIMER FOR RESIN pe pragurile si
marginile periferice ale protezei pentru adeziunea lui GC
RELINE T FINISHING MATERIAL. Nu aplicati primerul pe
materialul de captusire. Uscati bland primerul (ca in etapa 3 de
mai sus).

b) Dozati cantitati egale de GC RELINE I FINISHING MATERIAL
A si B pe hartia de amestec. Amestecati cu o spatula de plastic
si aplicati amestecul pe marginile materialului GC RELINE I
Soft sau ExtraSoft deja aplicat si pe proteza utilizand un burete.
Timpul de lucru este de 2 minute si timpul de realizare a prizei
este de 4 minute la temperatura camerei 23°C (73°F).

In cazul in care este necesara verificarea adaptarii protezei
captusite, utilizati un material de verificare a adaptarii,
nepolimerizat.

N o o &

B) METODA CAPTUSIRII INDIRECTE
1. Urmati instructiunile de la punctele nr. 1-4 din METODA
CAPTUSIRII DIRECTE
2. Montati proteza pe modelul din gips si presati-o pe un articulator.
3. Indepartati proteza de pe model dupa aproximativ 30 de minute.
4. Daca este necesar, urmati pasii nr. 7-8 din METODA CAPTUSIRII
DIRECTE.

Tehnicailustrata

Adeziv rasinic Ajustati aceasta zona si finisati

Material de Material de ™
captusire captusire ~
Baza protezei Baza protezei

Directie Varf/ Disc

rotationala

Material de
céptusire

Adeziv rasinic
» | Material de >
captusire
] Vi J

Baza protezei

Baza protezei

Material de finisat

Material de
tu

Baza protezei

INTRETINEREA PROTEZEI CAPTUSITE

1. Sfatuiti pacientul sa curete proteza captusita sub jet de apa, cu o
perie moale si sapun cel putin o data pe zi.

. Dupa 3 luni de la aplicarea GC RELINE II Soft sau ExtraSoft verificati
proteza pentru a identifica eventualele acumuléri de calculi si starea
tesutului oral. Daca este necesar, eliberati punctele de presiune si
aplicati extra material GC RELINE II Soft sau ExtraSoft pe zona
respectiva.

. Daca este necesaré aplicarea unui strat aditional pe o captusire
existenta, eliberati zona captusita initial cu GC RELINE T POINT
FOR TRIMMING si aplicati materialul in decursul a 3 luni de la
aplicarea initiala.

. Pentru a inlocui un material de captusire existent urmati procedeul
descris mai jos,:

a) Descoperiti suprafata acrilicé prin taierea siliconului cu un bisturiu.

b) Aplicati cateva picaturi de GC RELINE I REMOVER FOR RESIN
pe suprafata protezei acrilice.

c) Inserati instrumentul sau spatula intre interfata de silicon si cea de
rasina acrilica si indepartati siliconul de pe rasina acrilica cu
instrumentul sau spatula.

d) Dupé indepartarea siliconului, eliberati suprafata de adaptare a
protezei pentru a obtine o suprafata complet curata. Apoi, urmati
etapele nr. 2-8 din instructiunile de mai sus.
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DEPOZITARE
Pentru o performanta optimé, depozitati la temperatura camerei
(16-25°C) (69-77°F) si ferit de lumina solara directa.

AMBALARE
1. KIT INTRODUCTIV
1) GC RELINE I CARTUS
Soft 59 g (48 mL) sau ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (1)
4) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (1)
5) GC RELINE I REMOVER FOR RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) MIXING TIP I L (6 bucati)
7) Pensula de unica folosinta (3)
8) Spatula de plastic (1)
. PACHETE REZERVE
1) GC RELINE I CARTUS
Soft 59 g (48 mL) sau ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I FINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 mL) (1 each)
4) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (3)
5) GC RELINE T WHEEL FOR FINISHING (12)
6) GC RELINE I REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Pensula de unica folosinta (6)

N

ATENTIE

. In cazuri rare, produsul poate cauza sensibilitate la anumite
persoane. Daca apar astfel de reactii, opriti utilizarea produsului si
consultati medicul.

. Primerul si decapantul sunt volatile si inflamabile. A nu se utiliza n
apropierea focului. Inchideti flaconul imediat dupa utilizare si feriti-I
de sursele de aprindere.

. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si adresati-va
medicului.

. Evitati contactul materialului de céptusire cu imbrécémintea. Este
dificil de indepartat odata ce a facut priza si a penetrat tesatura.

. Atunci cand aplicati materialul de captusire,trebuie evitata
amestecarea sau contactul cu urmatoarele materiale. Acestea pot
intarzia realizarea prizei sau afecta adeziunea.

* Manusi din latex, pudra din manusi

* Materiale de amprenta pe baza de silicon de condensare
* Materiale de amprenta polisulfide

* Materiale care contin eugenol

* Materiale de captusire rezilienta ale altor companii

* Rasina acrilica nepolimerizata

. Inainte de utilizare, verificati daca axul GC RELINE I POINT FOR

TRIMMING sau GC RELINE T WHEEL FOR FINISHING se roteste

corect, fara distorsiuni.

Rotiti varful sau discul dinspre materialul de captusire spre baza

protezei.

. Nu utilizati o presiune excesiva atunci cand folositi varful sau discul.

. Atunci cand ajustati sau finisati materialul de captusire, purtati o
masca de protectie pentru a evita inhalarea prafului de silicon, si
utilizati ochelari de protectie.

10. Echipamentul de protectie personal (PPE) cum ar fi ménusile,

mastile si ochelarii de protectie trebuie utilizate intotdeauna.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi
clasificate ca periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu
fisele cu date de siguranta disponibile la:

http://www.gceurope.com
Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastréa.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se evita
contaminarea incrucisata intre pacienti acest dispozitiv necesita un
nivel mediu de dezinfectare. Imediat dupa utilizare inspectati
dispozitivul si eticheta pentru a observa daca au suferit deteriorari. in
cazul in care dispozitivul este deteriorat, renuntati la utilizarea sa.
ANU SE INTRODUCE IN LICHID. Curétati dispozitivul cu atentie
pentru a preveni uscarea si acumularea de substante contaminante.
Dezinfectati cu un produs medical autorizat pentru prevenirea si
controlul infectiilor de nivel mediu in conformitate cu reglementarile
nationale / regionale.

Raportarea efectelor nedorite:
Tn cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a
celor neincluse n aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le
raportati direct catre sistemul de control competent, relevant, prin
selectarea institutiei corespunzétoare din tara dumneavoastra din lista
disponibila in link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
In acest fel veti contribui la imbunatétirea sigurantei oferite de acest
produs.

Revizuit ultima data: 12/2019

BHAMATENbHO MPOHTAVITE UHCTPYKLMIO
nepea npumereHmenm

GC RELINE™I Soft

GC RELINE™I ExtraSoft
DKW CU PENAWH™ I Codpr
DKW CU PENTAMH™ T kcTpa Codpt

BUHWNMNONUCUNOKCAHOBBIM MATEPVAIT ANA MPAMOW MAKOM
MEPEBA3VPOBKW CbEMHbIX MPOTE30B

GC RELINE™I PRIMER FOR RESIN
KW CY PENTAVH™ T MPAUMEP 415 NNACTMACC

MONMMEPHbIV NPANMEP / AQFE3WB AN N .
BUHUNMONIMCUNOKCAHOBOIO MATEPUANA ANA NPAMOW MATKOW
NEPEBA3VPOBKWM CBEMHbLIX MPOTE30B

GC RELINE™I FINISHING MATERIAL
[IKM C PENAVH™ TL MATEPUAN [INSl OUHMLLIHOM OBPABOTKN

MOKPbITUE A1 BUHUNMONNCUIIOKCAHOBOIO MATEPUANA
ANA NPAMOU MATKOW MEPEBA3SNPOBKN CbEMHbIX MPOTE30B

GC RELINE™]I POINT FOR TRIMMING
KA CY PENAVAH™ I LUNM®OBAIILHAS FONOBKA

WITNSOBAIIBHASA FONTOBKA 1713 OEPABOTKN MACKOro
MEPEBA3VPOBOYHOIO MATEPUATA

GC RELINE™I WHEEL FOR FINISHING
[V CY PENARH™ I ®UNbLIbI KONECOOBPA3HBIE

KONECOOBPA3HbIE ®WNbLibl ANA ®UHULLIHOW OBPABOTKM
MATKOro NEPEBA3NPOBOYHOIO MATEPUATIA

GC RELINE™II REMOVER FOR RESIN

KV CV PENAH™ I PACTBOPUTENb /151 NONUMEPOB
PACTBOPWTENb A1 MArKOTO NEPEBA3VIPOBOYHOTO MATEPUANIA

Martepuan npeaHasHayeH TONbKo 4N Npod HanLHOro Mp|
B8 COOTBETCTBUU C OKA3aHNSMM, ONUCAHHBIMI B HACTOSLLEN MHCTPYKLMA.

MOKA3AHUSA K NPUMEHEHUIO

. Mepe6a3npoBka CbeMHbIX TPOTE30B NPU TOHKOW YYBCTBUTENLHON
CNU3NCTON 1NN pe3op6buun anbBeonsapHoro rpebHs.

. Mepe6a3npoBka CbeMHbIX MPOTE30B MPY HANNYUKM OCTPOTO KOCTHOTO
anbBEeONAPHOTo rpeGHs.

3. Mepeba3nposka CbEMHbIX NPOTE30B NPU HANUYUN KOCTHbIX MOAHY TPEHUIA

(Npw 3aTpyAHEHUSX BO BPEMS YCTaHOBKM /MM N3BNEYEHNs NpoTesa).
4. Mepeba3npoBka CbEMHbIX MPOTE30B C ONOPOM HA UMNNAHTaThI.

MPOTUBOMOKA3AHUA
He npuMeHsTe AaHHBIA NPOAYKT Y NaLMEHTOB C HANMYMEM B aHaMHe3e
annepruyeckmx peakumii Ha CUNIMKOHOBbIE MaTepuarnsl.

WHCTPYKLMA NO 3KCNIYATALUU
A) MPAMAA NEPEBA3NPOBKA
1. MpoBepbTe NpaBUnbHOCTL NpuneraHns 6asuca npotesa k

NPOTE3HOMY FI0XY 1 BO3MOXHOE Hanuune HyBCTBUTENbHBIX

obnacTei CAM3UCTON NOA NPOTE30M (Hanp. ucrnonbays matepuan Fit

Checker Advanced unu Fit Checker Advanced Blue).

. MpoaesnHbUUMpyiTe NOBEPXHOCTL NPOTE3a NOAXOAALUMM
CPeACcTBOM, He COAepPXalliM CrMPT, ¥ 3aTeM TLaTeNbHO NpocyLInTe.
MonHocTblo 3a4ncTuTE 06nacTb, Noanexatlyo nepebasnposke, 1
3arpybute e€, npeanoYTUTENBHO C NOMOLLBIO MUKPOabpasnsHoOn
TexXHONornm paboTsl.

. OuNCTUTE NOATOTOBMEHHBIN NPOTE3 B YNbTPA3BYKOBOW YCTAHOBKE,
NOMECTUB B pacTBOP AN YNbTPa3BYKOBbIX YCTAHOBOK UMW B
hepMeHTHbI pacTBOp, a 3aTeMm TlaTenbHo npocylnTe. Hanecute
npaiimep GC RELINE I PRIMER FOR RESIN Ha nepe6asupyemyio
NOBEPXHOCTb YNCTOMN CYXOM KUCTOUKOM M 0BAYIATE CYXUM, HE
copepxawmm macna, Bosgyxom. MsberaitTe koHTaKTa naTeKCHbIX
nepyaTok, NopoLuka C NepyaTok 1 Np ¢ NOBEPXHOCTbIO NpoTesa.
Mpumeyarue:

BakpblBaiTe hnakoH ¢ npaitMepom HemeaneHHo nocne

ncnonb3oBanus. He ﬂOﬂyCKaﬁTe nonagaHus Bnaruv BO QJHBKOH, B

NPOTMBHOM Crlyyae XNAKOCTb NpaiiMepa MOXET oMy THeTb.

. Boigasute GC RELINE II Soft unu Extra Soft HenocpefcTseHHo Ha
npoTes. PaGoyee Bpemsa cOCTaBNSAET 2 MUHYTbl NPU KOMHATHOIA
Temnepatype 23°C (73°F).

5. YcTaHoBUTE NpOTE3 B NONOCTW pTa nauneHTa. Monpocute nauneHTa

NPWUKYCUTb B NONOXEeHUN LleHTpaﬂhHOVI OKKIM3UKn U nponssente

PYHKLMOHATMbHBIE ABVKEHNS.

MpoTes fonXeH oCcTaBaTbCs Ha CBOEM MeCTe B TeYeHNe 5 MUHYT,

3aTem u3Bnekute ero.

OCTph\M HOXOM UNU HOXHULAMK yaanuTe U3nuwkn matepuana c

kpaes GC RELINE I Soft unu Extra Soft. Cnerka npugaenusas,

nocrenexHo obpabaTbiBanTe kpas ¢ nomoLbio ronoskn GC RELINE

I POINT FOR TRIMMING Ha ckopocTu He Bbile, Yem 20,000

06/MUH. PUHULLHYIO 06paboTKy NpounssoauTe konecoobpasHbiMu

dunbuamu GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING Ha ckopocTu He

Gonblwe, yem 6,000 06/mMuH. Mepea ncnonb3oBaHnem uUnbLbl

crefyeT HafléXHO 3aKpenuTh Ha BPaLLaloLIeiCs OCU C NOMOLLLbIO

hukcupytoLero konnayka unu BUHTAa.

. Ecnu HeoBxoanmo no6utebes ewle 6onblueit rnagkocTu, nocTynaiTe
crneaytowmnm o6pasom:

(NB: ABYXKOMMNOHEHTHbI MaTepuan ans uHuHon obpaboTku (GC

RELINE I FINISHING MATERIAL A & B) npogaértcs oTaesnbHo)

a) Mo nepudepun HaHecuTe Ha kpas npoTesa npaiimep GC RELINE
I PRIMER FOR RESIN, aTo o6ecneunT cBa3b C MaTepuanom ans
uHUwHon 06paboTkn GC RELINE I FINISHING MATERIAL. He
HaHOCUTe npanmep HeNoCpPeACTBEHHO Ha Nepe6a3npoBOYHbIN
maTepuan. AKKypaTHO NpocyLImMTe npaiimep (kak onmMcaHo B
nyHkTe 3 BbILLE).

b) HakanatTe Ha Gymary Ans samelwmMBaHus oAMHakoBoe
KOSIMYECTBO KOMMOHEHTOB MaTepuana Ans puHUWHOM 06paboTkn
GC RELINE I FINISHING MATERIAL A & B. 3amewaiTe
MOF[I/IqDI/IKaTOp NNacTUKOBbLIM WNaTenemM n HaHecuTe CMecCb Ha
kpas GC RELINE I Soft unu Extra Soft n kpas npotesa ¢
nomolbio ry6ku. Paboyee Bpemsi cOCTaBnAET 2 MUHYTbI, BpeMSI
OTBEPXKAEHUS — 4 MUHYTbI NPU KOMHATHOM Temnepatype 23°C
(73°F). CneayeT npoBepuTL NpUNacoBKy NpoTesa, MCNonb3ys
cneumnanbHbIi MaTepuan.

B) HENPAMASA NMEPEBEA3UPOBKA

. Cnenyiite UHCTPYKUMAM NYHKTOB 1-4 AN npsmMoii nepe6asnposku.

. YCTaHOBM Te NpOTE3 Ha rMncoBoii MOAENH 1 MO3ULMOHUPYIATE ero no
NpUKYCy B apTUKyNsATOpe.

. CHUMWTE NpoTes ¢ MoAenu NpubnuanTensHo Yepes 30 MUHYT.

Mpu HeOBX0AMMOCTM NPON3BEANTE ACCTBUS, ONUCAHHBIE B MYHKTaX

7-8 ans npsimoi nepe6asnpoBku.

UNNIOCTPUPOBAHHAA TEXHUKA
O6paGoraiite aTy o6nacts u
POM3BORMTS COUHMLLHY'O OBpasoTKy
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MaTepuans Ans OKoHJaTenbHOM 0BpaBoTkM

Mepe6aanpoBoyHbIN \

Basuc npotesa

YXO[ 3A NEPEBA3MPOBAHHbLIM MPOTE30M

1. NMopekomeHayinTe NauMeHTy ounLiaTb NPOTE3 Kak MUHUMYM OJIUH pas3 B
AEHb MATKON LWETOYKON C MbIIOM B MPOTOYHOM BOAE.

2. Yepes 3 mecsiya nocne HaHeceHus GC RELINE II Soft unu ExtraSoft
npoBepbTe NPOTe3 Ha NpeAMET OTIIOKEHUS 3yGHOro KamHs, a Takxe
OUEeHUTe COCTOAHNE TKaHel nonocTn pra. anA HeOGXOﬂMMOCTM
yAanuTe nnacTMaccy ¢ npoTesa B MecTax 3aBbllWEeHMUS W 3aMnofHUTe UX
HOBOW nopuuen matepuana.

. Ecnun TpebyeTtcst no6aBuTb eLWE 0AuH Cror Matepuana nosepx
umeruerocs, 3a4ncTuTe NOBEPXHOCTb MMerLWerocs matepuana
wnudosansHoi ronoekoint GC RELINE I POINT FOR TRIMMING n
HaHecuTe HOBbIN CNOW MaTepuana (He no3aHee, YeM Yepes 3 mecsua
nocne npeaplaylleit nepe6asnposku).

4. [Ins 3aMeHbl MMeloLerocs MaTepuana cneayiTe npoueaype,

ONUCaHHON HuxXe:

a) HagpexbTe CUNMKOHOBLI MaTepuan ckanbnenem, YTobbl
o6Haxunack noanexallas NnoBepxHOCTb NNacTMacchl.

b) BeiaaBuTe Heckonbko kanenb pactBoputens GC RELINE Il
REMOVER FOR RESIN Ha noBepxHOCTb npoTesa.

c) BctaBbTe wnaTtenb unu 4pyroi NOAXOASWNA MHCTPYMEHT Mexay
CNoeM CUNNKOHOBOTO MaTepuana 1 NnacTMaccoBOi NOBEPXHOCThIO
npoTesa 1, oka3biBasi YMepPeHHOe aBfieHne, OTARNNTE CUMMKOHOBBIN
maTepuan oT npoTesa.

d) Mocne yaaneHus CMNMKOHOBOrO MaTepuana saunctute
noBepxHOCTb NpoTesa, noanexatlyio nepe6asmposke, 40 €€ NonHom
YUCTOThI. 3aTeM creslyiTe NyHKTaM 2-8 BbILEU3NOKEHHbIX
VNHCTPYKUUIA.
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XPAHEHUE
[1ns1 nonyyeHms oNTUManbHbIX peynsTaTos paGoTbl XpaHUTE MpY KOMHATHOM
Temnepatype (15-25°C) (59-77°F) u Baanu oT NpsiMOro CONIHEYHOro cBeTa.

YMNAKOBKU
1. CTAPTOBbLIVI HABOP
1) MaTtepuan B kapTpuaxax GC RELINE I CARTRIDGE
KapTpuax Soft 59 r (48 mn) unu kaptpumx Extra Soft 57 r (48 mn) (1)
2) Mpaitmep ansa nnactmaccel GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 r
(10 mn) (1)
3) WnudosanbHas ronoska GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (1)
4) Konecoo6pasHeie unblisl GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (1)
5) Pacteoputens GC RELINE I REMOVER FOR RESIN 5 r (5.5 mn) (1)
6) CmewmBatowe Hacagku Ans kapTpuaxen MIXING TIP I L (6 wTyk)
7) OnHopasoBble kUcTy (3)
8) MnacTukoBbI Wnatenb (1)
. OTOENbBHbLIE NO3MLMN
1) MaTepuan B kapTpuaxax GC RELINE I CARTRIDGE
Kaptpuax Soft 59 r (48 mn) unu kaptpuax Extra Soft 57 r (48 mn) (1)
2) Npaitmep ans nnactmaccsl GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 1
(10 mn) (1)
3) Matepuan ans dpuHuwHom o6pabotku GC RELINE II FINISHING
MATERIAL A&B 10 r (9 mn) (1 chnakoH kax0ro KOMNOHeHTa)
4) WnudoeansHas ronoeka GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (3)
5) Konecoo6pasHble dunbusl GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (12)
6) PactBoputens GC RELINE I REMOVER FOR RESIN 5 r (5.5 mn) (1)
7) OnHopa3soBble kUCTH (6)

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
1. B peakux cnyyasx y HeKOTOpbIX NauueHToB Habnoganack

noBblWEHHaa YyBCTBUTENbHOCTL K Matepuany. B cny4ae

BO3HUKHOBEHWSA annepruyecknx peakuni Heo6xoanMo npekpaTuTs

1cnonb3oBaHne Matepnuana i o6paTuTLCS K Bpady COOTBETCTBYIOLLEN

cneyvanusauuu.

I'Ipal?lMep W pacTeopuUTeslb ABNAKTCA NETy4nMuU 1 orHeonacHbIMmn

BellecTBamu. He UCMonbayiiTe UX B6NIM3M OTKPLITOrO NnameHu.

BakpbliBaiiTe hriakoH HeMeANEeHHO NOCe UCNONL30BaHNS 1 AEPXUTE

€ero Baanu oT UICTOYHUKOB BOCNNAMEHEHUS.

.B cny4ae nonajgaHua B rnasa HemeaneHHo I'IpOMOI?ITS nx EOI:[OIZ n

o6paTuTech k Bpady COOTBETCTBYIOLIEI cCrieumanisaumnm.

W3beraiiTe nonagaHus nepe6asnpoBoYHOro MaTepuana Ha oaexay.

Ecnu oH nponuTaeT TkaHb U 3aTBepAeeT, ero GyaeT TpyaAHO yAanuTb.

. anA HaHeceHun nepeﬁaampoaquoro MaTtepuana cnegute, 4TOObI HE
6b110 KOHTaKTa CO CNeAyWNMM MaTepuanamm (OH1 MoryT
3amMeannNTb NPOLECC OTBEPXKAEHNS UNN YXYALNTL aaresuio):

* JlaTeKcHble nepyaTku, NOPOLLOK C NepyaTok

* CnenoyHble CUMMKOHOBbIE maTtepuanbl KOHAeHCAUNOHHOro Tuna

* MonucynbduaHble cnenoyHble MaTepuans!

* MaTepuansl 3BreHosnbHoro Tuna

* Msrkue nepe6asnpoBoyHble MaTepuarnsl Apyrix NnpoM3soanTenemn

* HeI'IOJ'IIAMepVI3OEaHHbIe akpunosble nnacTmaccol
. Nepen ucnonbsosanmem GC RELINE I POINT FOR TRIMMING unu
GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING yGeAMTecb 4TO UX OCKU

TCA Np: 0, 6e3 ucl

lonoska nnn ANCK AONMXKHbI Bpawarbes I'IO HanpasneHuto ot

I'IepeﬁaSleOEO"IHOFO maTtepuana K GGGMCY npotesa.

. Mpw pa6oTe ¢ ronoskoi N1 ANCKOM He npunarainTe n3bbITouHOE
[faBneHue.

. [abbl He BAbIXaTb CUNMKOHOBYIO Mbiflb, MPU 3a4UCTKE U UHNLLIHOWM
oBpaboTke nepe6a3MpoBOYHOro Matepuana HagesanTe
NbINe3aLnTHYI0 MacKy, a Takxe HageBsaiTe 3allUTHbIEe O4YKM.

10. Mpu paboTe Bceraa UCNonbayiiTe UHAUBUAYaNbHbIE CpeacTBa

3awutsl (PPE) — nepyatku, 3aliMTHble MAaCKH, 3aLUTHbLIE O4KM.
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HeKoTopbie NPOAyKTLI, yIOMUHAEMbIE B HACTOSLLE HCTPYKUMM, MOTYT BbiTb

KNaccUdUUMPOBAHBI Kak ONACHBIE B COOTBETCTBIN ¢ COTNACOBAHHOI Ha

rnoBanbHOM YpoBHeE CHCTEMOi "

BewecTs (GHS). O6s3aTenbHO 03HaKOMbTECH C COOTBETCTBYIOWMMM MacnopTamm

6esonacHocTy (safety data sheets), AOCTYNHBIMM N0 CCbINKe:
http://www.gceurope.com

MacnopTa 6e30MacHOCTM MOXHO Takxe 3anpocuTb y Balwero noctasumka.

OYMLLEHVE U AE3NHOEKLINA:
MHOIOPA30OBbIE CUCTEMbI AN1A U3BNIEYEHUA MATEPUATIOB: B0

HOVi nepe; OT NaUMeHTa K NauMeHTy
MHCTPYMEeHTBI NoAoGHBIX cucTem TpebyloT npoBeaeHNs Ae3nHbekuun
NPOMEXYTOUHOTO YPOBHS. Cpasy NoCNe NPUMEHEHNS NPOBEPLTE MHCTPYMEHT 1
3aBOACKNE METKM Ha npeameT . B cnyyae
NOBPEXAEHMI HEMEANEHHO NPEKPATUTE UCMIONb3I0BAHNE MHCTPYMEHTA.
HE NOrPYXATb B XXWUAKOCTb. TwaTensHo o4MnLlanTe MHCTPYMEHT BO

i sarp: LMX 4ACTUL 1 UX NOCReAYIolLero

NPUCKIXaHUS K NIOBEPXHOCTU UHCTPYMEHTa,

Te Wi, opraHamu
3/ApaBOOXPaHEHMsI CPE/CTBA UH(EKLUMOHHOTO KOHTPONS, PEKOMEHI0BAHHBIE ANst
npoBeaeHUs Ae3MHDEKLIMM NPOMEXYTOYHOTO YPOBHS; B NPOLIECCE NPOBEAEHNUS!
neauHdbeKuMM CoBIoAaITE COOTBETCTBYIOLIME HOPMATHBSI
pert 0 NPaBoBOro per

VHtbopmauus 0 HexenaTenbHbIX COBLITUSIX, KOTOPbIE MMEIOT NPU3HAKM
HebnaronpuaTHOro cobbITUS (MHUMAEHTa) NpY UCMONbL30BaHUN
BbILIEHA3BAHHOTO MaTepyuana Ha Tepputopum Poccuiickoin denepaumu, MoxeT
6bITb HaNpaBneHa yNoNHOMOYEHHOMY NPEACTaBUTENIO NPOU3BOANTENS B PO,
000 «KpadTsait Papmar: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-8 MelTuwmHckas, a. 16,
cTpoenue 60, komHaTa 30, nomeuieHue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

Mocneanss pegakuus: 12/2019




AEH495X K #516mm

GC RELINE™I Soft
GC RELINE™I ExtraSoft

VINYL-POLYSILOXANOVY MAKKY REBAZOVACI MATERIAL

GC RELINE™I PRIMER FOR RESIN

ZIVICOVY PRIMER/ADHEZIVUM PRE VINYL-POLYSILOXANOVY
MAKKY REBAZOVACI MATERIAL

GC RELINE™II FINISHING MATERIAL

OCHRANNY LAK PRE VINYL-POLYSILOXANOVY MAKKY
REBAZOVACI MATERIAL

GC RELINE™II POINT FOR TRIMMING

BRUSIK NA OPRACOVANIE MAKKEHO REBAZOVACIEHO MATERIALU

GC RELINE™I WHEEL FOR FINISHING

KOTUC NA DOKONCOVANIE MAKKEHO REBAZOVACIEHO MATERIALU

GC RELINE™I REMOVER FOR RESIN

ODSTRANOVAC MAKKEHO REBAZOVACIEHO MATERIALU (NA ZIVICU)

Urceny vyhradne na pouzitie v stomatologickej praxi v odporuéanych
indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE

. Rebazovanie zubnych nahrad u pacientov s tenkou citlivou sliznicou a

resorbovanymi vybezkami.

Rebazovanie zubnych nahrad u pacientov s ostrymi a kostenymi

vybezkami.

. Rebazovanie nahrad u pacientov s kostnymi podbiehavymi miestami
(ktori maju problémy napr. s vkladanim a vyberanim nahrady z ast).

. Rebazovanie protéz nesenych na implantatoch.

A W N o

KONTRAINDIKACIE
Vyhnite sa pouzitiu tohto materialu u pacientov alergickych na silikén.

NAVOD NA POUZITIE

A) METODA PRIAMEHO REBAZOVANIA

. Skontrolujte sedenie protézy vodi sliznici (napr. s Fit Checker
Advanced alebo Fit Checker Advanced Blue).

. Protézu vydezinfikujte s nealkoholovym dezinfekénym pripravkom
a dokladne vysuste.

Odrah¢ite oblast, ktora ma byt rebazovana a zdrsnite ju, idealne

mikroabraziou.

. Vygistite v ultrazvukovej CistiCke obsahujlcej ultrazvukovy alebo
enzymaticky roztok a dokonale vysus$te. Na vazobny povrch
naneste ¢istym a suchym $tetcom Zivicovy primer GC RELINE IT
PRIMER FOR RESIN a zlahka osuste ¢istym a suchym vzduchom
bez primesi oleja. Nekontaminujte povrch latexovymi rukavicami,
praskom z rukavic apod.

Poznamka:

Ihned po pouziti flastiCku uzatvorte. Flasticku s Primerom

nekontaminujte vihkostou, inak by sa tekutina primeru mohla

zakalit.

. GC RELINE I Soft alebo ExtraSoft naneste priamo na zubnu
nahradu. Pracovny &as je 2 mintty pri izbovej teplote
23°C (73°F).

. Usadte nahradu v Ustach. PoZiadajte pacienta, aby jemne zhryzol
v centralnej okluzii a pomocou pohybov svalov upravite okraje.

. Nahradu ponechajte najmenej 5 minut na mieste a potom vyberte z
ust.

Pomocou skalpela alebo nozZnic odstrarite z okrajov nadbyto¢né

mnoZstvo GC RELINE I Soft alebo ExtraSoft. Pouzitim lahkého

tlaku postupne opracujte s brisikom GC RELINE I POINT FOR

TRIMMING pri rychlosti maximalne 20,000 ot./min a dokoncite s

dokong&ovacim koti¢om GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING

pri rychlosti max. 6,000 ot./min.

Kotu¢ treba pred pouzitim nasadit na mandrel s fixagnou skrutkou,

aby sa udrzal bezpe¢ne na svojom mieste.

. Ak budete potrebovat, aby bol povrch edte hladsi, dodrZiavajte
nizsie uvedeny postup.

(NB: GC RELINE I Finishing material A a B st predavané

oddelene)

a) Na bo¢né hrany a okraje protézy naneste primer GC RELINE I
PRIMER FOR RESIN na naviazanie laku GC RELINE IT
FINISHING MATERIAL. Primer neaplikujte na rebazovaci
material. Primer jemne osuste (ako je uvedené v bode 3 hore).

b) Na miesaciu podloZzku naneste rovnaké mnozstvo laku GC
RELINE I FINISHING MATERIAL A a B. Plastovou $pachtlou
zmieSajte a hubkou naneste na okraje predtym umiestneného
materidlu GC RELINE II Soft alebo ExtraSoft do protézy. Pri
izbovej teplote 23°C (73°F) je pracovny ¢as 2 minuty a ¢as
tuhnutia 4 minaty.

Na pripadn kontrolu presnosti dosadenia rebazovanej zubnej
nahrady pouzite kontrolny material.
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B) METODA NEPRIAMEHO REBAZOVANIA
1. Postupujte podfa krokov 1-4 pre metédu priameho rebazovania.
2. Zubnu nahradu upevnite do modelu zo sadry a nasadte do
artikulatora.
3. Po priblizne 30 minGtach nahradu z modelu vyberte.
4.V pripade potreby pokracujte podla krokov 7-8 pre metodu
priameho rebazovania.

llustraéna technika

Zivicovy primer Tato oblast orezte a vylestite

Rebazovaci

Rebazovaci  ~
material ia

material N

| 4

Baza nahrady

—

Baza nahrady

GumickalLest. kotag
Zivicovy primer

Rebazovaci
— | Roea —

Baza nahrady

Smer otagok

Rebazovaci
material

Baza nahrady

Dokoné&ovaci material

Baza nahrady

UDRZBA O REBAZOVANE NAHRADY

1. Poradte pacientovi, aby zubnu nahradu aspori raz za deri vydistil
jemnou kefkou a mydlom pod te¢tcou vodou.

2. Do 3 mesiacov od aplikacie materialu GC RELINE II Soft alebo
ExtraSoft zubnt nahradu skontrolujte, ¢i sa na nej neusadil zubny
kamen, a takisto skontrolujte stav ustnej sliznice. V pripade potreby
zbruste zo zubnej nahrady tlakové miesta a na odlah¢enu oblast
naneste novy material GC RELINE I Soft alebo ExtraSoft.

3. Ak je potrebné naniest na stavajtice rebazovanie dal$iu vrstvu, do 3
mesiacov od nanesenia pévodnej vrstvy, povodné rebazované miesto
odstraiite s brisikom GC RELINE I POINT FOR TRIMMING a
naneste novy material.

4. Pri vymene stavajuceho rebazovacieho materidlu dodrZiavajte
nasledovny postup:

a) Skalpelom orezte a odstrarite ¢o najvacsie mnozstvo starého
rebazovacieho materialu.

b) Naneste niekolko kvapiek odstrafiovaéa silikonu na Zivice GC
RELINE T REMOVER FOR RESIN na povrch akrylovej protézy.

c) Vlozte nastroj alebo lopatku na rozhranie medzi silikénom a bazou
z akrylovej Zivice a pomocou neho odstraiite stary silikonovy
material.

d) Po odstraneni silikonového materialu, vycistite adhezivny povrch
protézy, tak aby ste ziskali dokonale ¢isty povrch. Potom
postupujte podla pokynov No. 2-8 vo vyssie uvedenych pokynoch.

r’f /
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USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych vlastnosti skladujte pri izbovej teplote
(15-25°C) (59-77°F) a chrarite pred priamym sIne¢nym Ziarenim.

BALENIA
1. UVODNE BALENIE
1) GC RELINE I CARTRIDGE (kartuse)
Soft 59 g (48 ml) alebo ExtraSoft 57g (48 ml) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8g (10 ml) (1) (Primer na
Zivicu)
3) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (1) (Brusik na opracovanie)
4) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (1) (Kotu¢ na
dokoné&ovanie)
5) GC RELINE I REMOVER FOR RESIN 5 g (5,5 ml) (1)
(Odstrafiovaé na Zivicu)
6) MIXING TIP IL L (6 kusov) (ZmieSavacie koncovky)
7) Jednorazové Stetce (3)
8) Plastova $pachtla (1)
. NAHRADNE BALENIA
1) GC RELINE I CARTRIDGE (kartu$a)
Soft 59 g (48 ml) alebo ExtraSoft 57 g (48 ml) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 ml) (1) (Primer na
Zivicu)
3) GC RELINE I FINISHING MATERIAL A & B, 10 g (9 ml) (1 kazdy)
4) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (3) (Brusik na opracovanie)
5) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (12) (Kot¢ na
dokonc&ovanie)
6) GC RELINE I REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5,5 ml) (1)
(Odstrafiovaé na Zivicu)
7) Jednorazové stetce (6)

N

UPOZORNENIE
1. Vo vynimoénych pripadoch méZze vyrobok sposobit citlivost u
niektorych oséb. V tomto pripade preruste pouzivanie vyrobku a
vyhladajte lekara.
Primer a Odstrariovag¢ je prchavy a horlavy. NepouZivajte ich v
blizkosti otvoreného ohna. Flasticky, ihned po pouziti uzavrite a
drzte mimo dosahu zdrojov zapalenia.
V pripade zasiahnutia o¢i, ihned vyplachnite vodou a vyhladajte
lekéra.
Vystrihajte sa kontaktu rebazovacieho materialu s odevmi. Po
stuhnuti a preniknuti do textilie sa tazko odstrafuje.
Pri aplikacii rebazovacieho materialu treba dat pozor, aby nedoslo k
miesaniu alebo kontaktu s nasledovnymi materidlmi. Tie méZu
predizit ¢as tuhnutia, pripadne mézu zapricinit nedostatoénu
adhéziu.
* Latexové rukavice, prasok z rukavic
* Silikénové odtlackové materialy kondenzaéného typu
* Polysulfidové odtlackové materialy
* Materialy eugenolového typu
* Makkeé rebazovacie materialy od inych vyrobcov
* Nestuhnuté akrylové Zivice
Pred pouzitim skontrolujte, ¢i sa mandrel brasika GC RELINE I
POINT FOR TRIMMING alebo dokoncovacieho koti¢a GC RELINE
I WHEEL FOR FINISHING otac¢a spravne bez distorzie.
Pri opracovavani brusik alebo kotl¢ rotujte smerom z
rebazovacieho materialu k baze zubnej nahrady.
Pri pouzivani brusika alebo kotuca na ne prili$ netlacte.
Pri opracovavani alebo dokon¢ovani rebazovacieho materialu
pouzivajte ochranné okuliare alebo masku, aby ste sa vyhli
vdychnutiu silikénového prachu.
. Osobné ochranné prostriedky (OOP), ako su rukavice, ochranné
okuliare a masky by mali byt vzdy pouzivané.
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Niektoré vyrobky uvadzané v tomto navode na pouzitie, mdézu byt

klasifikované ako nebezpeéné podla GHS. VZdy sa oboznamte s

bezpecnostnymi listami, ktoré su k dispozicii na strankach:
http://www.gceurope.com

MbzZete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA i

VIACUCELOVY DAVKOVACI SYSTEM: aby sa zabranilo krizovej
kontaminacii medzi pacientmi potrebuje tento vyrobok dezinfekciu na
strednej urovni. Ihned po pouzitim skontrolujte vyrobok a oznacte
zhor$enie.

Zlikvidujte vyrobok v pripade poskodenia.

NEPONARAJTE. Dékladne vygistite vyrobok, aby sa zabranilo
vysychaniu a hromadeniu necistét. Dezinfikovat' s registrovanymi
zdravotnickymi dezinfekénymi prostriedkami na strednej irovni podia
regionalnych / narodnych smernic.

Hlasenie neziaducich G¢inkov:
Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce Ucinky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st
uvedené v tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny
vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na
nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ako aj na naSom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental
Tymto spdsobom prispejete k zvySeniu bezpeénosti tohto vyrobku.

Datum poslednej revizie: 12/2019

GC RELINE™T Soft
GC RELINE"T ExtraSoft

MEHKI MATERIAL ZA PODLAGANJE NA BAZ| VINIL POLISILOKSANA

GC RELINE™I PRIMER FOR RESIN

AKRILATNI PRIMER / ADHEZIV ZA MEHKE MATERIALE ZA
PODLAGANJE NA BAZI VINIL POLISILOKSANA

GC RELINE™II FINISHING MATERIAL

SREDSTVO ZA KONCNO PREKRIVANJE MEHKIH MATERIALOV
NA BAZI VINIL POLISILOKSANA

GC RELINE™II POINT FOR TRIMMING

KONICA ZA OBLIKOVANJE MEHKEGA MATERIALA ZA PODLAGANJE

GC RELINE™I WHEEL FOR FINISHING

DISK ZA POLIRANJE MEHKEGA MATERIALA ZA PODLAGANJE

GC RELINE™II REMOVER FOR RESIN

SREDSTVO ZA ODSTRANJEVANJE MEHKEGA MATERIALA ZA
PODLAGANJE

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporo¢ene indikacije.

PRIPOROCENE INDIKACIJE

. Podlaganje protez v primeru tanke ob¢utljive sluznice in resorbiranih
grebenov.

. Podlaganje protez v primeru ostrih in ko§¢enih grebenov.

. Podlaganje protez v primeru kostnih podvisov (pri tezavnem
vstavljanjem ali odstranjevanju proteze).

4. Podlaganje implantatno podprtih protez

[SIN)

KONTRAINDIKACIJE
Izogibajte se uporabi tega proizvoda pri pacientih z znano alergijo na
silikone.

NAVODILA ZA UPORABO

A)METODA DIREKTNEGA PODLAGANJA

. Preverite akrilatno protezo na tankih in ob¢utljivih mestih sluznice
(npr. s Fit Checker Advanced ali Fit Checker Advanced Blue).

. Dezinficirajte z ne-alkoholnim sredstvom in temeljito osusite
protezo. Ocistite podro¢je podlaganja in ga nahraprite, idealno s
postopkom mikroabrazije.

. Ocistite v ultrazvo¢nem ¢istilcu z uporabo ultrazvo¢ne oz.
enizmatine raztopine In temeljito osusite. Nanesite GC RELINE I
PRIMER FOR RESIN (akrilatni primer) na vezavne povrsine, s
pomocjo Cistega, suhega ¢opica in nezno osusite s suhim zrakom,
ki ne vsebuje olja. Povrsine ne smete kontaminirati z lateks
rokavicami, pudrom iz rokavic ipd.

. Nanesite GC RELINE II Soft ali Extra Soft direktno na protezo.

Delovni ¢as je 2 minuti pri sobni temperaturi 23°C (73°F).

Postavite protezo v usta. Pacient naj neZno zapre v centri¢ni

polozaj, nato pa naj izvaja misi¢ne gibe.

Pustite na mestu vsaj 5 minut, nato vzemite protezo iz ust.

Z skalpelom ali $karjami odstranite viSke materiala GC RELINE T

Soft ali Extra Soft. Pod blagim pritiskom postopoma oblikujte z GC

RELINE I POINT FOR TRIMMING s hitrostjo manj kot 20000

obratov na minuto in dokonéajte z GC RELINE I WHEEL FOR

FINISHING s hitrostjo manj kot 6000 obratov na minuto. Pred

uporabo morate disk namestiti na mandreli s fiksacijskim

pokrovom ali z vijakom da ostane fixen.

. Za $e bolj gladek kon¢ni izgled, sledite navodilom spodaj (GC
RELINE I FINISHING MATERIAL A in B se prodajata posamezno)
a) Nanesite GC RELINE I PRIMER FOR RESIN na periferne meje

in robove proteze in vezati z GC RELINE I FINISHING
MATERIAL. Primerja ne nanasajte na material za podlaganje.
Nezno osusite primer (kot je opisano pod 3. zgoraj).

b) Razdelite enaki koli¢ini GC RELINE I FINISHING AMTERILA A
in B na mesalno ploscico. Zmesaijte s plasti¢no spatulo in
mesanico z gobico nanesite na robove proteze predhodno
obdelano z GC RELINE I Soft ali Extrasoft materialom za
proteze. Delovni ¢as je 2 minuti in as strjevanja je 4 minute pri
sobni temperaturi 23°C (73°F).

Po potrebi preverite prileganje podloZene proteze z mehkim
materialom za preverjanje prileganja

N

w

N o A

©

B)INDIREKTNA METODA PODLAGANJA
1. Delajte po navodilih iz Direktne metode podlaganja 1. — 4.
2. Protezo postavite na model iz mavca in vstavite v artikulator.
3. Protezo odstranite iz modela po priblizno 30 minutah.
4. Po potrebi sledite navodilom iz Direktne metode podlaganja 7. — 8.

Shematski prikaz metode

Akrilatni primer Odstranite predeljn dokoncaijte

Material za ~

Material za
=== | podlaganje

podlaganje —

A

Baza proteze Baza proteze

. Konica/Kolo
Smer vrtenja Akrilatni primer
Material za Waterial za R
podiaganje = | podlaganje

Baza proteze Baza proteze

Finirni material
Material za

Baza proteze

VZDRZEVANJE PODLOZENE PROTEZE

1. Pacientu svetujte, naj umiva podlozeno protezo z mehko krtagko in

milom pod teko¢o vodo vsaj enkrat dnevno.

2.V treh mesecih po nanosu GC RELINE II Soft ali Extra Soft preverite,
¢&e prihaja na protezi do nabiranja zobnega kamna in preverite stanje
mehkih tkiv. Po potrebi sprostite protezo na problemati¢nih mestih in
tja nanesite dodaten material GC RELINE T Soft ali ExtraSoft.

. Ce je potreben dodaten sloj pod Ze obstoje¢o podlozZitev,
razbremenite podroc¢je z GC RELINE I POINT FOR TRIMMING in
nanesite material v treh mesecih od originalne podloZitve.

. Za menjavo obstojece podlozitve sledite naslednjim navodilom.

a) sprostite akrilatno povrsino z odstranitvijo silikonskega materiala s
skalpelom.

b) nanesite nekaj kapljic GC RELINE  REMOVER FOR RESIN na
povrsino akrilatne proteze.

c) vstavite instrument ali spatulo med silikon in akrilat in odstranite
silikon z akrilata z instrumentom ali spatulo.

d) po odstranitvi silikona, poskrbite za popolnoma suho povrsino
akrilata. Nato sledite navodilom od 2-8
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SHRANJEVANJE
Za optimalen rezultat priporocljivo shranjujte na sobni temperaturi
(15-25°C) (59-77°F) stran od direktne sonéne svetlobe.

PAKIRANJE
1. ZACETNO PAKIRANJE
1) GC RELINE I kartu$a
Soft 59 g (48 ml) ali Extra Soft 57 g (48 ml) (1)
2) GC RELINE I Primer za akrilat 8 g (10 ml) (1)
3) GC RELINE II konica za oblikovanje (1)
4) GC RELINE I polirni disk (1)
5) GC RELINE II odstranjevalec akrilata 5 g (5,5 ml) (1)
6) Mesalni nastavki tip I L (6kom)
7) Copic za enkratno uporabo (3)
8) Plasti¢na spatula (1)
NAKNADNO PAKIRANJE
1) GC RELINE I kartu$a
Soft 59 g (48 ml) ali Extra Soft 57 g (48 ml) (1)
2) GC RELINE II Primer za akrilat 8 g (10 ml) (1
3) GC RELINE I Finalni material A&B 10 g (9 ml) (1 vsak)
4) GC RELINE II konica za oblikovanje (1)
5) GC RELINE Il polirni disk (1)
6) GC RELINE Tl odstranjevalec akrilata 5 g (5,5 ml) (1)
7) Copié za enkratno uporabo (3)

N

OPOZORILA
1. V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzrogi
preobéutljivost. V takem primeru prekinite z uporabo in napotite
pacienta k zdravniku.

2. Primer in sredstvo za odstranjevanje sta hlapljiva in gorljiva. Ne
uporabljajte ga v blizini ognja. Stekleni¢ko zaprite takoj po kon¢ani
uporabi. Izogibajte se virom gorenja.

3. V primeru stika z o&mi, takoj sperite z vodo in poi$&ite zdravnisko
pomog.

4. Pazite da material za podlaganje ne pride v stik z obleko, kajti ga je
tezko odstraniti, ko se enkrat strdi in prodre v blago.

5. Pri nana$anju materiala za podlaganje je potrebna pazljivost, da se
material ne zme$a ali pride v stik z naslednjimi materiali., ker to
lahko podalj$a ¢as strjevanja ali povzro¢i neustrezno adhezijo.

« Lateks rokavice, puder iz rokavic

« Kondenzacijski silikonski odtisni materiali.

« Polisulfidni odtisni material (Npr. GC Surflex-F, Omniflex, Coe-flex).
« Materiali, ki vsebujejo evgenol (Npr. GC odtisni materiali).

» Mehki materiali za podlaganje drugih proizvajalcev.

» Nepolimerizirana akrilatna smola.

6. Pred uporabo preverite, ¢e se os na GC RELINE I POINT FOR
TRIMMING in GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING vrti pravilno,
brez distorzije.

7. Konico ali kolo vrtite v smeri od materiala za podlaganje proti bazi
proteze.

8. Ko uporabljate konico ali kolo ne izvajajte prevelikega pritiska.

9. Pri obrezovaniju ali konénem obdelovanju materiala za podlaganje

nosite za$citno masko, da ne vdihavate silikonskega prahu in
zascitna ocala.

10. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in
za$¢itna o¢ala se mora vedno uporabljati.

Nekateri proizvodi omenjeni v teh navodilih za uporabo so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se podudite o navodilih za
varno uporabo na:

http://www.gceurope.com
Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

PAKIRANJA ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni
kontaminaciji med pacienti, se za to pakiranje zahteva dezinfekcija
srednjega nivoja. Takoj po uporabi veckratnega pakiranja, le tega
preglejte in oznacite mesta poskodb e so le-ta prisotna. Po§kodovane
dele zavrzite. N

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temljito
ocistite pakiranje za veckratno uporabo, da prepredite susenje in
nabiranje umazanije.

Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja, glede na
registrirano zdravstveno infektivno kontrolo, skladno z regionalnim /
nacionalnim smernicam.

Porogilo o nezelenih uginkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je pri$lo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi,

ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno

prek ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen

organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl|

kot tudi v nasem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental

Na ta nacin boste prispevali k izbolj3anju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 12/2019

Pre upotrebe pazljivo protitati uputstvo.

GC RELINE™II Soft
GC RELINE™II ExtraSoft

MEKI MATERIJAL ZA PODLAGANJE NA BAZI VINIL POLISILOKSANA

GC RELINE™II PRIMER FOR RESIN

AKRILATNI PRIMER / ADHEZIV ZA MEKE MATERIJALE ZA
PODLAGANJE NA BAZI VINIL POLISILOKSANA

GC RELINE™TI FINISHING MATERIAL

SREDSTVO ZA ZAVRSNO PREKRIVANJE ZA MEKE MATERIJALE
NA BAZI VINIL POLISILOKSANA

GC RELINE™TI POINT FOR TRIMMING

POINT ZA TRIMANJE MEKOG MATERIJALA ZA PODLAGANJE

GC RELINE™II WHEEL FOR FINISHING

KOTACIC ZA POLIRANJE MEKOG MATERIJALA ZA PODLAGANJE

GC RELINE"II REMOVER FOR RESIN

SREDSTVO ZA UKLANJANJE MEKOG MATERIJALA ZA
PODLAGANJE

Samo za stru¢nu upotrebu u preporucenim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Podlaganje proteza kod tanke osetljive sluzokoZe i resorbovanih
kostanih grebena.

2. Podlaganje proteza kod ostrih i ko¢atih grebena.

3. Podlaganije proteza kod kostanih potkopanih predela (uz teskoce pri
stavljanju ili skidanju proteze).

4. Podlaganje proteza podrzanih implantatima.

KONTRAINDIKACIJE
Izbegavati upotrebu proizvoda kod pacijenata sa poznatom alergijom na
silikon.

UPUTE ZA UPOTREBU:

A)METOD DIREKTNOG PODLAGANJA

. Proveriti akrilatnu protezu na nepogodnim i osetljivim delovima

sluzokoze (npr. sa Fit Checker Advanced ili Fit Checker Advanced

Blue).

Dezinfikovati bezalkoholnim sredstvom i temeljno osusiti protezu.

Osloboditi podrucje koje ¢e se podlagati i ohrapaviti ga, idealno

postupkom mikroabrazije.

Ogistiti u ultrazvuénom aparatu za ¢isc¢enje koji sadrzi ultrazvuéni

ili enizmaticni rastvor i temeljno osusiti. Naneti GC RELINE II

PRIMER FOR RESIN (akrilatni primer) na povrsinu koja ¢e se

spajati Cistom, suvom cetkicom i lagano susiti Cistim, suvim,

nemasnim vazduhom. PovrSina se ne sme kontaminirati
rukavicama od lateksa, puderom iz rukavica i sl.

Paznja:

Bocicu zatvoriti odmah nakon upotrebe.U bogicu primera ne sme

dodi vlaga. U suprotnom tec¢nost primera moze postati mutna.

GC RELINE I Soft ili Extra Soft naneti direktno na protezu. Radno

vreme iznosi 2 minuta na sobnoj temperaturi od 23°C (73°F).

Postaviti protezu u usta. Zamoliti pacijenta da nezno zatvori usta u

centralnoj okluziji i zatim izvede funkcijske kretnje.

Ostaviti na mestu najmanje 5 minuta i izvaditi protezu iz usta.

Koriste¢i skalpel ili makaze, odstraniti viak na rubu GC RELINE I

Soft ili ExtraSoft materijala. Lagano pritiskajuci, progresivno trimati

s GC RELINE I POINT FOR TRIMMING koriste¢i brzinu manju od

20,000 okretaja/min i zavrsiti s GC RELINE I WHEEL FOR

FINISHING koriste¢i brzinu manju od 6,000 obrtaja/min. Pre

upotrebe, tocki¢ mora biti pricvrs¢en na mandrelu fiksacijskim

poklopcem ili zavrtnjem da bi sigurno bio na mestu.

. Ako je potrebno postici jo$ glatkiju povr$inu, slediti dole navedeno
uputstvo (GC RELINE I FINISHING MATERIAL A i B se prodaju
odvojeno).

a) Naneti GC RELINE I PRIMER FOR RESIN na periferne granice
i rubove proteze i spojitis GC RELINE I FINISHING
MATERIAL. Primer ne nanositi na materijal za podlaganje.
Lagano osusiti primer (kao u tocki 3. gore).

b) Naneti jednake koli¢ine GC RELINE II FINISHING MATERIAL A
i B na podlogu za mesanje. Mesati plasticnom Spatulom i
sunderom naneti mesavinu na rubove prethodno nanesenog GC
RELINE II Soft ili ExtraSoft materijala i proteze. Radno vreme je
2 minuta, a vreme stvrdnjavanja 4 minuta na sobnoj temperaturi
od 23°C (73°F). Ako je potrebno proveriti prijanjanje podloZzene
proteze, treba koristiti nestvrdnuti materijal za kontrolu
prijanjanja.
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B) METOD INDIREKTNOG PODLAGANJA
1. Slediti tacke br. 1-4 za metod direktnog podlaganja.
2. Postaviti protezu na gipsani model i staviti ga u artikulator.
3. Skinuti protezu sa modela nakon otprilike 30 minuta.
4. Ako je potrebno, postupak nastaviti prema tackama br. 7-8 za
metod direktnog podlaganja.

Prikazana tehnika

akrilatni primer obrezati podrué'ie iispolirati

materijal za

material z materijalza  ~ 2

= podiaganje 3\ ——

4

baza proteze baza proteze

silikonska gumica

rotacijski smer e
akrilatni primer

materijal za

materijal za b
podlaganje ‘ podlaganje

baza proteze

baza proteze

Materijal za zavrénu obradu

baza proteze

ODRZAVANJE PODLOZENE PROTEZE:

1. Savetovati pacijenta da podloZenu protezu najmanje jednom dnevno
ocisti mekanom ¢etkom i sapunom pod mlazom vode.

. Za 3 meseca od primene GC RELINE Il Soft ili ExtraSoft materijala,
proveriti naslage plaka na protezi i stanje oralnog tkiva. Ako je
potrebno, otpustiti tacke pritiska i naneti dodatni GC RELINE II Soft ili
ExtraSoft materijal na oslobodeno podrucje.

. Ako je potrebno naneti dodatni sloj na postojece podloZeno mesto,

oslobodite postojece podloZzeno mesto s GC RELINE I POINT FOR

TRIMMING i dodajte materijal za 3 meseca od originalnog

podlaganja.

Da se zameni postojec¢i materijal za podlaganije sledite dole opisani

postupak:

a) Osloboditi akrilatnu povrsinu rezajuci silikonski materijal
skalpelom.

b) Naneti nekoliko kapi GC RELINE T REMOVER FOR RESIN na
povrsinu akrilatne proteze.

c) Umetnuti instrument ili $patulu izmedu silikonskog i akrilatnog
spoja i ukloniti silikonski materijal sa akrilata instrumentom ili
Spatulom.

d) Nakon uklanjanja silikonskog materijala, osigurati potpuno suvu
povrsinu akrilata.

Nakon toga sledite korake 2-8 u gore navedenim uputstvima.
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CUVANJE
Preporuceno ¢uvati na sobnoj temperaturi od (15-25°C) (59-77°F)
daleko od direktne sunéeve svetlosti za optimalnu upotrebu.

PAKOVANJE
1. POCETNO PAKOVANJE
1) GC RELINE II patrona
Soft 59 g (48 ml) ili ExtraSoft 57 g (48 ml) (1)
2) GC RELINE Il primer za akrilat 8 g (10 ml) (1)
3) GC RELINE II point za trimanje (1)
4) GC RELINE T tocki¢ za poliranje (1)
5) GC RELINE I sredstvo za uklanjanje za akrilat 5 g (5.5 ml) (1)
6) Nastavci za mesanje tip I L (6 komada)
7) Cetkica za jednokratnu upotrebu (3)
8) Plasti¢na Spatula (1)
.DOPUNA
1) GC RELINE II patrona
Soft 59 g (48 ml) ili ExtraSoft 57 g (48 ml) (1)
2) GC RELINE II primer za akrilat 8 g (10 ml) (1)
3) GC RELINE I Finishing materijal A&B 10 g (9 ml) (1 od svakog)
4) GC RELINE Il point za trimanje (3)
5) GC RELINE II tocki¢ za poliranje (12)
6) GC RELINE II sredstvo za uklanjanje (za akrilat) 5 g (5.5 ml) (1)
7) Cetkica za jednokratnu upotrebu (6)

N

OPREZ

1. U retkim slu¢ajevima proizvod moZze uzrokovati osetljivost kod nekih
ljudi. U takvim slu¢ajevima, prekinuti upotrebu proizvoda i obratiti se
lekaru.
Primer i sredstvo za uklanjanje je isparljivo i zapaljivo. Ne
upotrebljavati ga blizu vatre. Bocicu zatvoriti odmah posle upotrebe
i drzati dalje od izvora topline.
. U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti pomo¢
lekara.
Paziti da materijal za podlaganje ne dode na ode¢u. Jednom kada
se stvrdne, tesko ga je odstraniti.
Prilikom nano8enja materijala za podlaganje treba paziti da ne dode
do me$anja ili dodira sa slede¢im materijalima, jer mogu produziti
radno vreme stvrdnjavanja ili rezultirati slabom adhezijom:
* rukavice od lateksa, puder iz rukavica :
* materijali za otiske na bazi kondenzacionih silikona
* materijali za otiske na bazi polisulfida
* materijali koji sadrze eugenol
* mekani materijali za podlaganje drugih proizvodaca
* nepolimerizovani akrilati

N
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6. Pre upotrebe, proveriti da li se GC RELINE I POINT ZA TRIMANJE
ili GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING ispravno rotira bez
distorzije.

7. Rotirati point ili tocki¢ za poliranje od podloZene proteze prema bazi
proteze.

8. Ne koristiti pritisak prilikom upotrebe pointa ili tocki¢a.

9. Prilikom obrezivanja ili finalne obrade materijala za podlaganje

nositi zastitnu masku kako bi se izbeglo udisanje silikonske prasine
i nositi zastitne naocare.

10. Li¢na zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice
i sigurnosna zastita za oci, treba uvek nositi.

Neki proizvodi spomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se
klasifikuju kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno
tehnickom listu na:

http://www.gceurope.com
Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla
kontaminacija izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakovanja
zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe
pregledati viSekratno upotrebljivo pakovanje i oznaciti oste¢enja ako ih
ima. Oste¢enu spravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno
ocistiti visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo suSenje i
nakupljanje prljavstine.

Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema
registrovanoj zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa regionalno /
nacionalnim smernicama.

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili slicnih

dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljucujuci i one

koji nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite

direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovaraju¢eg

autoriteta u va$oj drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprineéete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 12/2019

Tepea 3acToCyBaHHsM yBaXHO
NPOUMTAITE IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTAHHS,

GC RELINE™I Soft
GC RELINE™II ExtraSoft

BIHIN NONICUITOKCAHOBA ENTACTUYHA NMPOKNALKA NI
SHIMHWM MPOTE3 ANA 3ACTOCYBAHHA NPAMUM METOLOM

GC RELINE"I PRIMER FOR RESIN

BIHIN NOMICUIOKCAHOBUI M'AKN MATEPIAS AN NMEPEBASYBAHHS

GC RELINE™T FINISHING MATERIAL

MOKPUBHWI MATEPIAN A5 BIHIT MOMICUIIOKCAHOBOIO
M’AKOIrO MATEPIANY ONA NEPEBA3YBAHHA

GC RELINE™I POINT FOR TRIMMING

OBPI3HA FONNOBKA ANA M'AKOrO MATEPIATY ANA NEPEBA3YBAHHA

GC RELINE™II WHEEL FOR FINISHING

NONIPYBANbBHE KONECO ANA M'AKOro MATEPIANY iNA NEPEBA3YBAHHA

GC RELINE™II REMOVER FOR RESIN

3ACIB ANA BUOANEHHA M'AKOrO MATEPIATY ANA NEPEBA3YBAHHSA

[Ans BUKOPUCTaHHA NWLIE CTOMATONoOramMm Ans Uinen, Wwo onucaxi B
AaHiN iHCTPyKUIT.

PEKOMEHOOBAHI MOKA3AHHA

1. Ans nepe6a3syBaHHs 3HIMHOTO NMpoTe3a y BUNa/jKy TOHKOT 4y TnuBoi
cn13oBoi Ta pe3opbuii rpebeHis.

2. Ans nepe6a3yBaHHs 3HIMHOro nNpoTe3a y BUNaAKy HasiBHOCTI
rocTpux rpebeHis Ta rpe6GeHiB 3 TOHKOK CNU30BOL0.

3. Ansi nepe6a3yBaHHs 3HIMHOro NpoTe3a y BUNaaKy HasiBHOCTI
BUPAXKEHUX NiAHY TPiHb (L0 YCKNAHIOKTb NPOLEC BCTAHOBMEHHS it
BUIYYEHHS 3HIMHOTO NpoTesa).

4. Ansa nepe6a3yBaHHs 3HIMHWX NPOTE3iB Ha iMNNaHTaTax.

MPOTUMNOKA3AHHA
YHuKaiiTe BUKOPUCTaHHA NPOAYKTY Y NauieHTIB 3 NiATBEpAXEHO
anepriyHolo peakuieto Ha CUNiKoHOBI MaTepianu.

BKA3IBKM 0O BUKOPUCTAHHA

A) METO[ NPAMOIO NMEPEBEA3YBAHHA MPOTE3A
1. MepeBipTe NNacTMacoBuWii 3HIMHUIA NPOTE3 HA NPUNAraHHA Ta

HasiBHICTb Yy TNMBKX AINSHOK Ha CNM30Bii 060N0HLI (Hanpuknaa,

3a ponomoroio Fit Checker Advanced a6o Fit Checker Advanced Blue).

. MpopaesiHdikyiiTe pianHoto, Aka He MICTUTL CNKUPT, Ta peTenbHO
BUCYLWLIiTb 3HIMHWIA NpoTe3. Buaanite Wwap maTtepiany npotesa 3
AINSHOK, Wo npl i Ans nepe6asy Ta 3arpy6iTb ix,
HaiKpallle - 3a 0NOMOroto MiCKOCTPYMEHEBOro anapara.

3. O4nCTiTb B yNbTPa3ByKOBIli BaHHI, ika MICTUTb PO34WH AN
ynbTpa3BykoBoi 06pobkn a6o eH3UMATUUHNIT PO3YMH, | peTenbHO
BUCYLWiTb. BUKOPUCTOBYIOYM YNCTWNIA NEH3NUK, HAHECITb NpanMep
ans nnactmac GC RELINE Il Ha KOHTaKTHY NOBEPXHIO Ta
BUCYLLiTb CTPYMEHEM CYXOro YACTOro noeiTpst 6e3 AoMILLOK
macTuna. He 3aGpyaHIONTe NOBEPXHIO NAaTEKCHNMM pykaBUYKaMu,
TanbkoM 3 pykaBU4OK i T.M.

MpumiTka:

Oppa3y nicns BUKOPUCTaHHS BCTAHOBITb KPULLEUKY NASILIKYA Ha
Micue. YHuKaiiTe noTpanisHHA BONOrV B MASLLKY npaiimepa,
iHaKLe pianHa MoXe NOMYTHITH.

4. Po3noginite GC RELINE II Soft abo ExtraSoft 6eanocepeaHbo no
npoTesy. PoGounii Yac maTtepiany cknaaae 2 XBUUHN Npu
KiMHaTHi TemnepaTypi 23°C (73°F).

. BcTaHoBITL NpoTE3 Y NOPOXHUHI poTa. MonpociTe naiieHTa nerko
3IMKHY TV LLLeneni B NONOXeHHI LIeHTpanbHOi oknio3ii | BukoHaiite
yHKUioHanbHi npobu.

6. MauieHT NOBMHEH yTpUMyBaTW NPOTE3 Y Uil no3uii ynpoaosx
LoHaNMeHLLe 5 XBUNWH, Nicns Yoro npoTea cnif BUBECTY 3
NOPOXHUHN poTa.

Ckanbnenem a6o Hoxuuamu suaanite Haanuwkn GC RELINE I

Soft ab6o ExtraSoft no kpasx. 3a gonomoroto OBPI3HOI

FONOBKW GC RELINE I 3 nerkum 3ycunnsm Ha WBUAKOCTI 40

20.000 o6epTiB Ha XxBUNKMHY 0BpiXKTE MaTepian Ta 3a ONOMOro

MNONIPYBAJIbHOIO KONECA GC RELINE T signonipyiite

NoBepxHIo NpoTesa Ha weuakocTi 4o 6000 06epTiB Ha XBUNUHY.

Mepen 3acTOCYBaHHAM KONECO CNif BCTAHOBUTI Ha MaHApeny 3

chikcyroumm koBnaykom abo 3akpyTUTH, Wo6 BOHO HadiltHo

yTPUMyBanocs Ha micui.

. Y pasi noTpebu oTpumaHHs we GinbLu rnaakoi NoBepxHi
BUKOHaiiTe npoueaypw, Lo onucaHi Huxye: (Mpumitka:
nonipyeaneHi matepianu A Ta b GC Reline Il npoaatoTbcs OKpemo).
a) Ans 6onaunry NMONIPYBANBHOIO MATEPIANY GC RELINE T

HaHeciTe npanmep Ans nnactmac GC RELINE Il Ha nepudepito
Ta no kpasim npoTesa. He HaHoCITL NpaitMep Ha maTepian Ans

nepe6a3sysaHHs. OGepexHO BUCYLWITh NparimMep (K 3a3HaueHo
B NyHKTi 3 BULLE).

6) HaHeciTb Ha 6nok AN 3amillyBaHHA 0AHAKOBY KiNbKiCTb
nonipyeansHux matepianis A Ta b GC RELINE II. 3amiwaiite
nNacTMacoBMM LUNATENEM Ta HaHECITb OTPUMaHY CyMiLll
ry6Koto Ha MeXi Mixk paHille HaknageHum matepianom GC
RELINE I Soft a6o ExtraSoft Ta npotesom. Po6ounii yac
cKnaaae 2 XBUMWHW, a Yac TBEPAIHHA — 4 XBUNMHM NPy
KiMHaTHin TemnepaTypi 23°C (73°F).

Akwo Tpeba nepeBipuTu NpunacyBaHHA nepe6asoBaHoro
3HIMHOrO NpoTE3a, BUKOPUCTOBYIITE HENoniMepn3oBaHNii
maTepian A5 NepeBipku NPUAsraHHs.

B) METO[ HEMPAMOIO NEPEBA3YBAHHA
1. NoTpumyiTech BKasiBok Nn. 1-4 won0 meToay npsmMoro
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nepe6asyBaHHs.

2. BcTaHoBITb NpoTe3 Ha rincoBy Moaenb Ta 3adikcyiiTte ii B
apTUKynsaTopi.

3. BHiMiTb npoTe3 3 Mogeni yepe3 30 XBUNUH.

4. Mpu notpebi foTpuMyiiTECA BKasiBok N. 7-8 Woao MeToay

npsiMoro nepe6asysaHHs.

InocTpoBaHa meToamuka

Mpaiimep Ans nnactmacy ~ O6pizaTy B Wit obnacti Ta siawnicdysatn

Martepian ans ~ °
nepebasyBaHHa —

| /

Baaa aHiMHOrO npoTeay

Marepian ans

nepeGasysanHs -_

Ba3a aHimHoro npoteay

Hanpsmok
o6epTaHHs

lonieka/ Koneco
Mpaiimep gns nnactmacu

Martepian ans
nepebasyBaHHs

‘MaTepian ans l

Basa aHiMHOro npoTesy

Ba3a 3HiMHOTO NpoTesy

TepMeTyIK KpaioBOro NPUASAraHHA

Basa 3HiMHoro npotesy

[ornAan 3A NEPEBA3OBAHUM MPOTE3OM

1. MonepeabTe nauieHTa Npo Te, WO 3HIMHWIA NpoTe3 HeobxigHO
NPUHaMHI pa3 Ha JeHb YACTUTH M'SKOIO LLITKOK Ta MUMOM nif
MPOTOYHOIO BOAOHO.

. Makcumym yepea Tpu micsiLi 3 Yacy nepebasyBaHHs npoTesa 3a
nponomoroto GC RELINE I Soft abo ExtraSoft pekomeHagyeTbes
nepeBsipyUTM NOro Ha HAABHICTb HANbOTY, @ TAKOXK OLHUTM CTaH
siceH. MNpu noTpebi Buganite Matepian npoTtesa y Toukax TUCKY i
3HoBY HaHeciTb GC RELINE I Soft abo ExtraSoft Ha ui o6nacTi.

. Mpu HeoBXiAHOCTI HAHECEHHs A0aTKOBOrO LWapy Ha BXe
nepe6asoBaHmii NpoTe3 He NisHile, Hix Yepe3d 3 micAui 3 yacy
nepuoro nepebasyBanHs, BUAaniTe Matepian Ans nepeGasysaHHs
3 BiANOBiAHOT 06nacTi 3a gonomoroio OBPI3HOI FONIOBKU GC
RELINE I Ta HaHeciTb HOBWIA Wwap.

. insi 3amiHK paHile HaHeceHoro maTtepiany Ans nepe6asyBaHHs
AOTPUMYINTECS HACTYNHOI Npoueaypu:

a) BinkpuiiTe akpunosy NoOBEPXHIO, 3pi3aBLUN CUNIKOHOBMI MaTepian
ckanbnenem.

6) HaHeciTb kinbka kpanens 3acoby ans suaaneHHs GC RELINE II
REMOVER FOR RESIN Ha noBepxHio akpunoBoro npotesa.

B) MOMICTITb WNaTenb Yn SkUn-Hebyab iIHCTPYMEHT MiXK CUITIKOHOBOK
Ta akpunoBok NoBEepXHEo Ta BUAaniTe CMNIKoHOBMIA MaTepian 3
aKkpuny wnatenem abo UMM iHCTPYMEHTOM.

r) Micns BuaaneHHs CMNikOHOBOro MaTepiany BMAaniTe wap
maTepiany npoTesa, o6 NOBEPXHS 3an1WNAAacs NOBHICTIO
uuctoto. MoTim BUKOHaliTe n. 2-8, AKi HaBeAeHi B IHCTPYKLIT BULLE.
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3BEPIFAHHA
Ans onTumanbHux po6ounx xapakTepucTuk 3bepiraiite npy KiMHaTHiiA
Temneparypi (15-25°C) (59-77°F) noaani Bia NpSMOro COHA4YHOro cBitna.

YMNAKOBKA
1. MOYATKOBWM HABIP
1) GC RELINE I KAPTPUIDXK
Soft 59 r (48 mn) abo ExtraSoft 57r (48 mn) (1)
2) GC RELINE I MPAMMEP O MJIACTMAC 8 r (10 mn) (1)
3) GC RELINE I OBPI3HA FOJNTOBKA (1)
4) GC RELINE I'MONIPYBAJbHE KOJIECO (1)
5) GC RELINE I 3ACIB A1A BUOANEHHA 51 (5.5 mn) (1)
6) SMILLYBANIbHA HACALKA I L (6 wryK)
7) Ne3nuk Ans HaHeceHHs (3)
8) MnacTukosui wnatens (1)
. OOOATKOBI YMAKOBKW
1) GC RELINE TKAPTPUIX
Soft 59 r (48 mn) abo ExtraSoft 57 r (48 mn) (1)
2) GC RELINE ITTPAMMEP OJ1A NMNACTMAC 8 r (10 mn) (1)
3) GC RELINE I MONIPYBATIbHUW MATEPIANT A ta B 10 1 (9 mn)
(1 KOXHMIA)
4) GC RELINE I OEPI3HA FONOBKA (3)
5) GC RELINE I MONIPYBAJIbHE KOJECO (12)
6) GC RELINE I 3ACIB AN BUAANEHHSA 51 (5.5 mn) (1)
7) Ne3nuk Ans HaHeceHHs (6)

YBATA

1. Y NOOAMHOKNX BUNagkax MaTepian MoXe BUKIMKATW Yy TINBICTb y
Aeskux niofen. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakuin npunuHite
BUKOPWUCTaHHS MaTepiany Ta 3BepHiTbCs A0 Nikaps BianosiAHOI
cneujanisauii.
Mpanmep i 3aci6 ans BUAANeHHs € 3aMMUCTUMU Ta neTouuMu. He
BUKOPUCTOBYITE NOGNM3Y BOrHI0. Ofipasy Nicns BUKOPUCTaHHS
3aKpuiiTe NASLWKY | TPpUManTe noAani Bia Axepen 3aiMaHHS.
Y BUNaKy KOHTAKTY 3 04NMa, HEraiHo NPOMUATE BOAOIO Ta
3BepHiTbCS A0 Nikaps.
YHuKaiTe nonaaaHHs matepiany Ans nepebasyBaHHs Ha ofsr.
Matepian, o NPOHNUK B CTPYKTYPY TKaHUHI Ta 3aTBEPAIB, BAXKO
BUAANAETLCS.
. Mpu 3acTocyBaHHi MaTepiany Ans nepe6asyBaHHs yHUKaiiTe
3MilyBaHHs @60 KOHTaKTY 3 TaKMMM MaTepianamu, Lo MOXyTb
CNPUYMHNTY 36iNbLLIEHHS Yacy TBepAiHHA aGo 3alukoanTy
HanexHin agresii:
* JlaTeKCHi pykaBUYKK, Tanbk 3 pykaBU4yok
* CunikoHoBUIA BiABUTKOBMIA MaTepian KoHAeHcaLiiHoro Tuny
* MonicynbdiaHuii Bin6uTKOBUIA MaTepian
*Martepianu 3 BMiCTOM €BreHony
* M'sikuii maTepian ans nepebasyBaHHs NPOTEsiB Bif iHLLINX BUPOGHWKIB
* Henonimepn3oBaHa akpunosa nnactmaca .
Mepen BUKOPUCTAHHAM NepekoHaiiTecs, Wwo Tpumay OBPIBHOI
FONIOBKW GC RELINE Ta6o MONIPYBAIbHOIO KOJIECA GC
RELINE I o6epTaeTtbcs B npaBuibHOMY HanpsiMky 6e3 6okoBux
nepemilieHb.
lonoska a6o koneco NoBNHHI 06epTaTUCA Y HanNpsIMKY Bif
maTepiany ans nepe6asysanHs o 6a3ucy npotesa.
He npuknapaite HaaMipHUX 3ycunb npu poboTi 3 06pisHot0
rOFI0BKOIO Y1 NONIPYBarbHUM KOMECOM.
Mig yac 06po6ku 4n nonipyBaHHa maTepiany Ans nepe6asyBaHHs
HaasranTe NUN03axmMcHy Macky Ans 3anobiraHHsa BAMXaHHIO ApiBHMX
CUNIKOHOBUX Y4ACTOK Ta KOPUCTYNTECH 3aXMCHUMU OKYNSIpaMu.
10. 3aBX/au BUKOPUCTOBYIiTe 3acobu iHANBIAYaNbHOrO 3axMcTy, Taki

SIK 3aXWUCHI pyKaBUYKW, MACKM Ta 3aX1CHi 3acobu Ans oven.
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[esiki i3 aragaHux B AaHil iHCTpyKUiT 3 ekcnnyaTtauii npoayKTiB MOXYTb

ByTu oxapakTepusoaHi, ik HebeaneyHi 3rigHo GHS. 3aBxan

O3HaitoMMINTeCs 3 nacnopTamu XimivHoi 6eanekun NpoayKTiB, ki

MOXHa 3aBaHTAXMTU HA HACTYMHUM NOCUNAHHSAM:
http://www.gceurope.com

MacnopTu xiMmi4HOT 6e3nekn Takox MoxHa oTpumaTw y Baworo

nocravanbHuka.

OYUUEHHA TA OESNHOEKLIA

CUCTEMW OOCTABKWM BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3
MeToto 3anobiraHHa nepexpecHoMy iHiKyBaHHIO NaUieHTIB Li cuctemn
BUMarawTb Ae3iHdekuii cepeaHboro piBHs. Oapasy nicns
BUKOPUCTaHHA NepesipsiiTe ix cTaH. He BukopucToByiiTe y pasi
NOLIKOAXKEHHSI.

Bukupaiite cuctemy y pasi ii NOWKOKEHHS.

HE 3AHYPIOWTE Y PO3YUHW ANA AESNHOEKLII. PetensHo
OYUCTITb CUCTEMY, OB NONEPEINTN 3aCUXaHHSA Ta HAKOMUYEHHS
3abpyaHeHs. MpopaesiHdikyiiTe i 3acobom ANs cepeaHbOro piBHS
AesiHdekuii, Ak 3apeecTpoBaHNin B yCTaHOBAX OXOPOHW 340POB’st
BiANOBIAHO 0 perioHanbHUX/HaLioOHaNbHNX BUMOT.

He6axaHi edekTun — 3BiTHICTb
Akuio BK AisHaeTecs Npo Byab-aki HeGaxaHi Hacniakv, peakuii abo
noAi6GHi BUNaaku, O BUHWKNM BHACTIAOK BUKOPUCTAHHS LIbOrO
NpoAyKTY, BKIOYAKYM Ti, L0 HE 3a3HaYeHi B Ll iHCTPYKUIT Woao
BUKOPUCTaHHSA, Byab nacka, NoBifoMTe Npo Hux GeanocepeaHLo
YMOBHOBaXEHOMY NpefCTaBHIKy BUPOBHMKa B YKpaiHi 3@ HaCTynHNUM
NocUNaHHAM:

info@kristar.ua
a TakoX [10 HaLLoi cMcTeMm BHY TPIiLLHLOrO KOHTponto: vigilance@gc.dental
TakuM YNHOM, BY ByAETE CNPUSITY NiABULLEHHIO BE3NEKV LibOro NPOAYKTY.

OcTaHHi 3mMiHn BHeceHo: 12/2019

¥

UATR.101

YnoBHOBaXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:

ToBapUCTBO 3 OBMEXEHOIO BIANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

Byn. Mexuripcbka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, Ykpaina
Ten/cakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

GC RELINE™I Soft
GC RELINE™I ExtraSoft

VINIL POLISILOKSAN YUMUSAK ASTAR MATERYALI

GC RELINE™I PRIMER FOR RESIN

VINIL POLISILOKSAN YUMUSAK ASTAR MATERYALI iGIN REZIN
PRIMER/ADEZIV

GC RELINE™II FINISHING MATERIAL

VINIL POLISILOKSAN YUMUSAK ASTAR MATERYALI ICIN ORTUCU

GC RELINE™TI POINT FOR TRIMMING

YUMUSAK ASTAR MATERYALINI ICIN TRIMLEME UCU

GC RELINE™II WHEEL FOR FINISHING

YUMUSAK ASTAR MATERYALINI BITIRMEK IGIN LASTIK

GC RELINE™II REMOVER FOR RESIN

YUMUSAK ASTAR MATERYALI GIKARICI

Onerilen durumlarda sadece bir dental profesyonel tarafindan
kullanilabilir.

TAVSIYE EDILEN ENDIKASYONLAR

1. Ince hassas mukoza ve rezorbe sirt durumunda protezin
astarlanmasi.

2. Keskin ve kemikli sirt olmasi durumunda protezin astarlanmasi.

3. Kemik girintileri oldugu hallerde (protezin yerlestiriimesi ve/veya
cikarilmasinda zorluk yasandiginda) protezin astarlanmasi

4. implant destekli protezlerin astarlanmasinda

KONTRA ENDIKASYONLARU
Silikon alerjisi olan hastalarda bu triini kullanmaktan kagininiz.

KULLANMA TALIMATI

A) DIREK BESLEME METODU

. Rezin protezin uyumsuz yerlerini ve mukozanin hassas oldugu
yerleri konrol edniz. (Orn. Fit Checker Advanced veya Fit Checker
Advanced Blue ile).

. Protezi alkol igermeyen bir Uriinle dezenfekte ediniz ve iyiice
yikayiniz.

Besleme yapilacak alanine igini rahatlatin ve piriizlendirirn, ideal

olarak mikroabrazyon ile

. Ultrasonik temizleme makinesinde ultrasonik veya enzimatik

sollisyon igererek temizleyiniz ve iyice kurutunuz. REZIN iGIN GC

RELINE I PRIMER ‘I baglanti yiizeylerine temiz ve kuru bir firga ile

uygulayiniz ve hafif, yagsiz hava ile kurutunuz. Yiizeyi lateks

eldive, eldiven tozu vb ile kontamine etmeyiniz.

Not:

Kullanimdan hemen sonra sisenin kapagdini kapatiniz. Primer

likidinin bulanik olmasini engellemek igin,primer sisesini nem ile

kontamine etmeyiniz.

Protezin igine direk olarak GC RELINE II Soft or ExtraSoft sikiniz.

Calisma siresi oda sicakiginda 23°C (73°F)'de 2 dakikadir.

. Protezi hastanin agzina yerlestirin. Hastadan agzini hafifce sentrik

okllizyon konumuna kapatmasini ve kas hareketlerini yapmasini

isteyiniz.

En az 5 dakika yerinde tutun ve protezi agizdan gikarin.

Bistiiri yada makas kullanarak GC RELINE II Soft veya ExtraSoft

kenarlarindaki fazla malzemeyi alin. Hafif basing uygulayarak, GC

RELINE I TRIMLEME UCU ile dakikada 20.000 devirden daha

diisiik bir hizla devamli bir sekilde trimleyin ve GC RELINE II

BITIRME LASTGI ile dakikada 6.000 devirden daha diisiik bir hizla

bitirin. Kullanmadan &nce disk bir mandrel iizerine sabitleme

kapag ile sabitlenmelidir veya yerinde giivenli tutumak gin
vidalanmalidir.

. Daha piirlizsiiz bir bitis elde edilmesi gerekiyorsa, asagidaki_
prosediri uygulayiniz. (GC RELINE I BITIRME MATERYALI A ve
B ayri satilir)

a) GC RELINE I FINISHING MATERYALINE yapismasi igin
protezin kenar sinirlarina ve marjinlerine GC RELINE I PRIMER
FOR RESIN uygulayin. Primeri besleme materyalinin {izerine
uygulamayiniz. Hafif hava ile primeri kurutunuz (yukatida adim
3'deki gibi)

b) Karistirma pedine GC RELINE II FINISHING MATERIALden A
ve B'den esit miktarlarda sikiniz. Plastik bir spatiille karigtirin ve
bir siinger ile daha 6nceden yerlestirilen GC RELINE II Soft or
ExtraSoft malzemesinin kenarlarina ve proteze uygulayiniz.
Calisma stiresi, 23°C oda sicakliginda (73°F) 2 dakika,
sertlesme siiresi ise 4 dakikadir. Astarlanmis protezin uyum
kontrolli yapilmasi gerekiyorsa, sertlesmemis uyum kontrol
malzemesi kullanin
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B) INDIREK ASTARLAMA METODU

. Dogrudan Astarlama Yénteminde yer alan 1-4 arasi adimlari takip
ediniz.

Protezi algi model Uizerine sabitleyip artikilatore bastiriniz.

. Yaklasik 30 dakika sonra protezi modelden ayiriniz.

Gerekirse Dogrudan Astarlama Yontemindeki 7. ve 8. adimlari
takip ediniz.

HON

Resimli Teknik

Rezin primer- Bu bolgeyi trimleyin ve bitirin

—)

Y

Astar malzemesi | Astar malzemesi >

Protez kaidesi Protez kaidesi

) . Ug/Frez
Donme yonii Rezin primer

—p

Astar malzemesi b | Astar malzemest

Protez kaidesi

Protez kaidesi

Bitim Materyali

Protez kaidesi

ASTARLANMIS PROTEZIN BAKIMI

1. Hastaya astarlanmisg protezi glinde en az 1 defa akar su altinda

yumusak bir firga ve sabun ile temizlemesini 6neriniz.

2. GC RELINE T Soft or ExtraSoft malzemesinin uygulanmasindan
sonra 3 ay iginde, protezi kontrol ederek kalkiiliis akiimilasyonuna ve
oral dokularin durumunu control ediniz.

Gerekirse baski noktalarini igine bosaltarak rahatlatiniz ve bu
bosaltilan alanlara ilave GC RELINE I Soft veya ExtraSoft koyunuz.
. Eger varolan beslemenin (izerine ilave astar gerekiyorsa, GC
RELINE I POINT FOR TRIMMING ile orjinali bosaltiniz ve orjinal
uygulamada 3 ay iginde materyali uygulayiniz.
. Varolan astar materyalini degistirmek igin, asagidaki prosediirii
izleyiniz.:
a) Silikon materyali bistiri ile keserek akrilik ylizeyini agiga
cikariniz. o
b) Birkag damla GC RELINE T REMOVER FOR RESIN (REZIN ICIN
CIKARICI) akrilik ylizeyine damlatiniz.

c) Silikon ve akrilik rezin ylizeyi arasina spatula veya alet yerlestiriniz
ve silicon materyali akrlikten spatula veya ale tile uzaklastiriniz.

d) Silikon materyali uzaklastirdiktan sonra,tamamiyle temiz ylizey
elde etmek igin protezin uyum yiizeylerini bosaltip rahatlatiniz.
Daha sonra yukaridaki adim 2-8'i takip ediniz.
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SAKLAMA KOSULLARI
En iyi performans igin, normal oda sicakliginda (15-25°C) (59-77°F)
dogrudan giines 1s1gindan uzakta saklayin.

PAKETLEME

1. BASLANGIC KiTi
1) GC RELINE I CARTRIDGE( KARTUS)

Soft 59 g (48 mL) veya ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)

2) GC RELINE I REZIN IGIN PRIMER 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I TRIMLEME IGIN UG (1)
4) GC RELINE I BITIRME IC,IN LASTIK (1)
5) GC RELINE I REZIN IGIN AYIRICI 5 g (5.5 mL) (1)
6) KARISTIRMA UCU I L (6 adet)
7) Tek kulanimlik Firga (3)
8) Plastik spatula (1)

. REFIL PAKETLEME
1) GC RELINE I CARTRIDGE (KARTUS)

Soft 59 g (48 mL) VEYA ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)

2) GC RELINE T REZIN IGIN PRIMER 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I BITIRME MATERYALI A&B 10 g (9 mL) (1 herbiri)
4) GC RELINE I TRIMLEME IGIN UG (3 adet)
5) GC RELINE I BITIRME |C|N LASTIK (12 adet)
6) GC RELINE I REZIN IGIN AYIRICI 5g (5.5 mL) (1)
7) Tek kulanimlik Firga (6)

N

UYARI
1. Bazi nadir durumlarda triin bazi kisilerde hassasiyete neden
olabilir. Béyle bir durum tecriibe edildiginde, triini kullanmayi
durununuz ve uzmana bagvurunuz. 2.

. Primer ve ¢ikarici ugucu ve yanicidir. Atese yakin yerlerde

kullanmayin. Kullandiktan sonra siseyi derhal kapatin ve ates

kaynaklarindan uzak tutunuz.

Gozlerle temas etmesi durumunda derhal bol su ile yikayin ve tibbi

yardim alin.

Besleme malzemesini giysilere bulastirmayin. Sertlestikten ve

kumasa isledikten sonra gikarmasi zordur.

Beslemeyi uygularken asagidaki maddelerle karismamasina veya

temas etmemesine 6zen gosteriimelidir. Sertlesme siiresini

geciktirebilir veya adezyonu distrebilir.

*Lateks eldiven, eldiven tozu

*Kodanse tipi silikon 6l¢li malzemesi

*Polisiilfiir 6lgli malzemesi (GC Surflex-F, Omniflex, Coe-flex gibi)

*QOjenol tip malzemeler (GC Olgli Malzemesi gibi)

*Farkh marka yumusak astar malzemesi

*Sertlesmemis akrilik rezin

Kullanmadan 6nce GC RELINE I TRIMLEME UCU veya GC

RELINE I BITIRME LASTIGININ saftinin dogru déndiigiinden emin

olun.

Ucu veya lastigi, astarlanmis malzemeden protez kaidesine dogru

donddrin.

. Ucu veya lastigi kullanirken asiri baski uygulamayin.

. Besleme malzemesini trimlerken veya bitirirken, silikon tozlarini
solumamak igin maske kullanin ve koruyucu bir gézliik takin.

. Daima eldiven, yiiz maskesi ve gilivenlik gozIigi gibi kisisel
koruyucu ekipmanlar (KKE) takiimalidir.
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi tiriinler GHS’e gére
zararli siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan
glvenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

http://www.gceurope.com
Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON

COK KULLANIMLI TASIMA SISTEMI: Hastalar arasi gapraz
kontamizasyonu énlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfeksiyon
gerektirir.

Cihaz hasar goriirse, ¢ope atiniz.

DALDIRMAYINIZ. Kontaminasyon akiimilasyonunun kurumasini
onlemek igin iyice cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitl saghk bakimi-
derecesi konrtol grubu (riin yerel / ulusal rehnerlere gére dezenfeksiyon
yapiniz.

istenmeyen Etkiler Raporu:
Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak lzere, bu
arintn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki),
reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten
erisebilecegdiniz bulundugunuz iilkenin uygun otoritesini segerek
dogrudan ihtiyat sistemi ile Iitfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
i¢ intiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu iiriniin
glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 12/2019

Pirms lietosanas rupigi izlasiet lietoanas
instrukciju

GC RELINE™II Soft
GC RELINE™II ExtraSoft

VINILA POLISILOKSANA MIKSTAIS PARBAZESANAS MATERIALS

GC RELINE™I PRIMER FOR RESIN

PRAIMERIS LIETOSANAI AR GC RELINE II

GC RELINE™II FINISHING MATERIAL

PARKLASANAS MATERIALS VINILA POLISILOKSANA MIKSTAM
PARBAZESANAS MATERIALAM

GC RELINE™TI POINT FOR TRIMMING

TRIMMERIS MIKSTA PARBAZESANAS MATERIALA APSTRADEI

GC RELINE™II WHEEL FOR FINISHING

DISKS MIKSTA PARBAZESANAS MATERIALA APSTRADEI

GC RELINE™"II REMOVER FOR RESIN

MIKSTA PARBAZESAMAS MATERIALA NONEMEJS

Paredzeéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto§anai

rekomendétas indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

1. Protézu parbazésana gadijumos, kad ir planas sensitivas glotadas
un rezorbéta kaula kore.

2. Protézu parbazésana gadijumos, kad kaula kore ir asa un kaulaina.

3. Protézu parbazéesana gadijumos, kad kaulam ir zem sevis ejosas
vietas (kad protézi grti ievietot muté vai iznemt no tas).

. Implantu atbalstitu proté$u parbazésana.

IS

KONTRINDIKACIJAS
Izvairieties lietot o produktu pacientiem ar apstiprinatu alergiju uz
silikoniem.

LIETOSANAS NORADIJUMI
A) TIESA PARBAZESANAS METODE
1. Parbaudiet vai akrila protéze der un vai glotada nav jutigas zonas

(piem., izmantojot Fit Checker Advanced vai Fit Checker Advanced

Blue).

. Dezinficgjiet ar lidzekli, kura sastava nav spirts, un rapigi
nozavéjiet protézi. Atslogojiet parbazejamo virsmu un padariet to
nelidzenu, vislabak izmantojot mikroabraziju.

. Notiriet ultraskanas tiri$anas iekarta, kura ir ultraskanas vai

enzimu $§kidums, un riipigi nozaveéjiet. Uz saitéjamo virsmu ar

sausu, tiru otinu uzklajiet GC RELINE I PRIMER FOR RESIN

(sveku praimeris) un maigi nozavéjiet ar bezellas gaisa striklu.

Nepieskarieties virsmai ar lateksa cimdiem, cimdu paderi, u.tml..

Piezime.

Uzreiz péc lietoanas aiztaisiet pudeles vacinu. Praimera pudeli

nedrikst kontaminét ar mitrumu, jo praimera skidrums k|ds

dulkains.

Uzklajiet GC RELINE II Soft vai ExtraSoft materialu tiesi uz

protézes. Darba laiks 23°C (73°F) istabas temperatara ir 2

mindtes.

. Uzsédiniet protézi muté. Pallidziet pacientam viegli sakost
centralaja okldzija un veikt muskulu kustibas.

. Atstajiet in situ vismaz 5 mindtes un péc tam iznemiet protézi no
mutes.

. Ar asu nazi vai $kérém no GC RELINE II Soft vai ExtraSoft malam
nogriezt lieko materialu. Ar vieglu spiedienu pakapeniski ar GC
RELINE I POINT FOR TRIMMING ar atrumu mazaku par 20,000
RPM apstradat malas, apstradi pabeigt ar GC RELINE I WHEEL
FOR FINISHING atrums mazaks par 6,000 RPM. Pirms lieto$anas
instruments ir jaievieto turétaja ar fiksacijas uzmavu vai skravi, lai
tas stabili turétos vieta.

. Ja nepieciedams iegtt vél gludaku virsmu sekojiet zemak
aprakstitai proceddrai:

(NB: materialus GC RELINE I FINISHING MATERIAL Aun B

pardod atseviski).

a) Uzklat GC RELINE I PRIMER FOR RESIN uz periféram malam
un robezam, lai saistitu GC RELINE I FINISHING MATERIAL.
Neklajiet praimeri uz parbazésanas materiala. Maigi nozavét
praimeri (k& iepriek$ aprakstits 3. punkta).

b) Sagatavot vienadus daudzumus GC RELINE II FINISHING
MATERIAL A un B uz maisama bloknota. Samaisit ar
plastmasas lapstinu un maisTjumu ar stkli uzklat uz
GC RELINE I Soft or ExtraSoft materiala malam. Kopéjais
darba laiks ir 2 minGtes un sacieté$anas laiks 4 mindtes 23°C
(73°F) istabas temperatira. Ja nepiecieSams parbaudit
parbazétas protézes piegulu, izmantojiet nesacietinatu sézas
parbaudes materialu.
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B) NETIESA PARBAZESANAS METODE
1. Veiciet solus Nr.1-4 ka TIESA PARBAZESANAS METODE.
2. Protézi nostiprinat gipsa veidulT un nostlprlnat artikulatora.
3. Péc 30 minatém protézi iznemt no gipsa veidula.
4. Ja nepiecie$amas, talak veiciet sojus Nr.7-8 ka tiesa TIESA
PARBAZESANASMETODE.

Tehnikas ilustracija

Sveku praimeris Apstradajiet 3o vietu

Parbazésanas

Parbazesanas .
materials

materials ~

Protézes baze Protézes baze

- - Liesmina/Disks
Rotacijas virziens ’

Parbazésanas

Sveku praimeris
materials —

s | Parbazésanas
materials
] |

Protézes baze

Protézes baze

Materiali apstradei

Protézes baze

PARBAZETAS PROTEZES KOPSANA

1. lesakiet pacientam parbazéto protézi tirit zem tekosa tdens, ar
miksti birsti un ziepém vismaz reizi diena.

. 3 ménesu laika péc GC RELINE I Soft vai ExtraSoft materiala
aplikacijas parbaudiet protézes aplikuma uzkrasanas veido$anos un
mutes audu stavokli. Ja nepiecieSams, atslabiniet spiediena punktus
un uzklajiet papildu GC RELINE II Soft vai ExtraSoft materialu uz
atslabinatajam vietam.

. Ja nepiecieSams papildus slanis uz eso3$a, tad ne vélak ka 3
ménesus péc pirmas aplikacijas apstradajiet ieprieks uzklato
parbazésanas materialu ar GC RELINE I POINT FOR TRIMMING un
uzklajiet materialu.

. Lai aizvietotu esoSo parbazésanas materialu sekojiet zemak
aprakstitai procedrai:

a) Atklajiet akrila virsmu,ar skalpeli grieZot silikona materialu.

b) Dazus pilienus GC RELINE I REMOVER FOR RESIN uzklajiet uz
akrila protézes.

c) Instrumentu vai lapstinu ievietojiet starp silikona un akrila sveku
virsmu un ar instrumentu vai lapstinu no akrila svekiem nonemiet
silikona materialu.

d) Kad silikona materials ir nonemts, atslabiniet protézes saskares
virsmu, lai virsma bdtu pilnigi tira. Talak veiciet solus Nr.7-8 ka
instrukcijas ieprieks.
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UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anas kvalitatei, uzglabat istabas temperatara
(15-25°C) (59-77°F) prom no tieSiem saules stariem.

IEPAKOJUMI
1. INTRO KOMPLEKTS .
1) GC RELINE I KARTRIDZS
Soft 59 g (48 mL) vai ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (1)
4) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (1)
5) GC RELINE I REMOVER FOR RESIN 5 g (5,5 mL) (1)
6) MIXING TIP I L (6 gabali)
7) Vienreizlietojama suka (3)
8) Plastmasas lapstina (1)
. PAPILDIEPAKOJUMI .
1) GC RELINE I KARTRIDZS
Soft 59 g (48 mL) vai ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I FINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 mL) (1 katrs)
4) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (3)
5) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (12)
6) GC RELINE I REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5,5 mL) (1)
7) Vienreizlietojama suka (6)

N

BRIDINAJUMS
1. Retos gadijumos daziem cilvékiem Sis izstradajums var izraisit
paaugstinatas jutibas reakciju. Sadu reakciju gadijuma partrauciet
izstradajuma lietoSanu un konsultéjieties ar arstu.

2. Praimeris un nonéméjsir gaistosi un uzliesmojosi. Neizmantot
uguns avota tuvuma. Pudeles péc lietosanas nekavéjoties aiztaisit
un uzglabat prom no uguns avotiem.

3. Kontakta gadijumaar acim nekavéjoties izskalot ar Gdeni un vérsties
péc mediciniskas palidzibas.

4. lzvairieties no parbazésanas materiala nok|i$anas uz drébém. Péc
sacieté$anas un nok|G$anas auduma to ir grati iztirit.

5. Uzklajot parbazésanas materialu, izvairieties no kontakta un
samaisiSanas ar sekojosiem materialiem, jo tie var kavét
sacieté$anu vai traucét adhéziju.

* Lateksa cimdi, cimdu paderis

* Kondensacijas tipa nospiedumu materiali

* Polisulfidu nospiedumu materiali

* Eigenola tipa materiali

* Citu razotaju mikstie parbazésanas materiali
* Nesacietéjusi akrila sveki

6. Pirms lietoSanas parbaudiet vai GC RELINE I POINT FOR
TRIMMING vai GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING instrumentu
rokturis roté pareizi bez vibracijas.

7. Instrumentus apstradei rotéjiet virziena no parbazésanas materiala
uz protézes bazi.

8. Stradajot ar apstrades instrumentiem nepiemérojiet parmérigu
spiedienu.

9. Apstradajot vai apgrieZot parbazésanas materialu, valkajiet masku,
lai izvairitos no silikona putek|u ieelpo$anas, ka arf aizsargbrilles.

10. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi,

sejas maskas un acu dro$ibas aizsargi.

Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar DroSibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt arf no jisu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFICESANA

DAUDZREIZLIETOJAMAM PIEGADES SISTEMAM: lai novérstu
krustenisko kontaminé$anu pacientu starpa, $ai iericei javeic vidéja
Iimena dezinfekcija Uzreiz péc lietoSanas parbaudiet vai ierice un tas
marké&jums nav nolietoti.

Jaierice ir bojata, izmetiet to.

NEIEGREMDET SKIDRUMA. Rapigi notiriet ierici, lai netirumi
nenozitu un neuzkratos. Dezinficgjiet ar vidéja Iimena registrétu
veselibas apripes pakapes infekciju kontroles izstrédéjumu atbilstosi
regionalajam / valsts vadiinijam.

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums k|ast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi

notikumi, kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas

nav minéti 81 produkta instrukcija, lagums par tiem zinot tiesi vigilances

sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir

atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta listosanas

drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 12/2019

GC RELINE™I Soft
GC RELINE™T ExtraSoft

ELASTINGAS VINILPOLISILOKSANINIS LAINERIS

GC RELINE™I PRIMER FOR RESIN

DERVINE RISAMOJI/ADHEZYVINE MEDZIAGA
VINILPOLISILOKSANINIAM ELASTINGAM LAINERIUI

GC RELINE™T FINISHING MATERIAL

APSAUGINE MEDZIAGA VINILPOLISILOKSANINIAM ELASTINGAM
LAINERIUI

GC RELINE™T POINT FOR TRIMMING

SLIFAVIMO TAURELE ELASTINGAM LAINERIUI

GC RELINE™II WHEEL FOR FINISHING

POLIRAVIMO GUMYTE ELASTINGAM LAINERIUI

GC RELINE™II REMOVER FOR RESIN

ELASTINGO LAINERIO SALINIMO MEDZIAGA

Skirtas tik gydytojy — odontology naudojimui pagal rekomenduojamas
indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

. Ploksteliy perbazavimui, jei gleiviné jautri ir plona bei suzeméjusi
alveoliné atauga.

. Ploksteliy perbazavimui, jei astrs alveolés krastai.

. Ploksteliy perbazavimui, jei yra kaulo egzostoziy (sunku jdéti ir/ar
iSimti protezg)

4. Perbazuojant ploksteles ant implanty.

(AN

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite naudoti medziagg pacientams alergiskiems silikono daleléms.

NAUDOJIMO BUDAS
A)TIESIOGINIS PERBAZAVIMO METODAS

1. Nustatykite perbazuojamas dervinio protezo vietas, jautrios
gleivinés sritis (pvz. Naudojant Fit Checker Advanced ar Fit
Checker Advanced Blue medziagas).

2. Dezinfekuokite alkoholio savo sudétyje neturinCiais produktais ir
kruop$ciai iSsausinkite. Perbazuojamas vietas pasiurkstinkite,
tinkamiausia mikroabrazija.

3. Valykite ultragarsinéje voneléje su ultragarsiniais ar fermentiniais
tirpalais. Tuomet kruop$¢iai iSsausinkite. Ant jungiamojo
pavirSiaus $variu, sausu teptuku uztepkite GC RELINE I PRIMER
FOR RESIN ir nusausinkite tepalo neturinéia oraptte. Naudodami
3ig medziagg nedéveékite lateksiniy ar pudruoty pirstiniy.
Pastaba :

Po naudojimo nedelsdami uzsukite buteliukg. Nesudrékinkite

buteliuko, kitaip praimerio skystis taps drumzlinas.

4. Paskirstykite GC RELINE II Soft ar ExtraSoft medziagg ant
protezo. Darbinis laikas - 2 minutés esant 23°C (73°F) kambario
temperatarai.

5. |dékite plokstele j burnos ertme. Paprasykite paciento Svelniai
sukasti j centring okliuzijg ir atlikti funkcinius judesius.

6. Tokioje padétyje palaikykite maziausiai 5 minutes, tada iSimkite
plokstele.

7. Astriu peiliu ar skalpeliuku nupjaukite GC RELINE I Soft ar
ExtraSoft medziagos pertekliy, esantj krastuose. Naudodami
mazesnj nei 20,000 aps /min greitj lifavimo galvutémis GC
RELINE I POINT FOR TRIMMING apdirbkite proteza, véliau greitj
nustatykite mazZesnj nei 6,000aps /min ir poliruokite restauracijg
poliravimo gumytémis (GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING).
Prie$ naudojima jos turi bati jdétos j laikiklj su fiksuojamuoju
dangteliu ar saugiai jsuktos.

8. Jei reikalingas dar lygesnis restauracijos pavir$ius, vadovaukités
Zzemiau pateiktais veiksmais: (GC RELINE I FINISHING
MATERIAL A ir B parduodamos atskirai)

a) UZtepkite GC RELINE I PRIMER FOR RESIN ant plokstelés
periferiniy sieny bei krasty, kad véliau uzdétuméte GC RELINE
T FINISHING MATERIAL. Nedékite praimerio ant
perbazuojamos medziagos. Svelniai iSdZiovinkite riSamaja
medZiaga (kaip aprasyta 3 punkte).

b) Ant maiSymo popierélio paruoskite GC RELINE I FINISHING
MATERIAL A ir B lygiais kiekiais. MaiSykite plastmasine mentele
ir kempinéle uzdékite misinio ant plokstelés. krasty, kur prie$ tai
buvo uztepta GC RELINE II Soft or ExtraSoft medziagos.
Darbinis laikas yra 2 minutés, o kietéjimo- apie 4esant 23°C
(73°F) kambario temperatirai.Jei batina dar pakoreguoti
plokstele - naudokite nekietéjancias pritaikymo medziagas.

B)NETIESIOGINIS PERBAZAVIMO METODAS
1. Atlikite Tiesioginio perbazavimo metodo skyriaus 1-4 punktus.
2. Plokstele jgipsuokite ir jstatykite j artikuliatoriy.
3. Nuimkite plokstele nuo gipsinio modelio po 30 minugiy.
4. Jei batina,atlikite Tiesioginio perbazavimo metodo skyriaus
7-8 punktus.

Technikos iliustracijos

Dervinis praimeris i vietq paslifuokite ir nupoliruokite

Perbazavimo 7

Perbazavimo
Zi medzZiaga ~

medZiaga

A

Plokstelés bazé Plokstelés baze
Poliravimo galvutés ir gumytés

Dervinis praimeris

—p | Perbazavimo
me

Sukimosi kryptis

Perbazavimo
medziaga

Plokstelés baze Plokstelés baze

Uzbaigimo medziagos (Finishing material A&B)

Ploksteles baze

PERBAZUOTO PROTEZO PRIEZIORA

1. Patarkite pacientui plauti perbazuotg protezg po tekanciu
vandeniu, valyti mink$tu $epetéliu bei pasta bent kartg per dieng.

. 3 ménesiy laikotarpiu po GC RELINE II Soft ar Extra Soft medZiagos
uzdéjimo tikrinkite burnos audiniy bikle bei plokstelg, kad nesikaupty
akmenys. Jei batina, sumaZinkite aukstas vietas ir ant
perbazuojamos vietos uzdékite papildomg GC RELINE I Soft ir
ExtraSoft medziagos kiekj.

. Jei reikalingas papildomas medZiagos sluoksnis, pakoreguokite jau
perbazuotg vietg GC RELINE I POINT FOR TRIMMING ir 3 ménesiy
laikotarpiu nuo pagrindinés aplikacijos uzdékite naujg sluoksnj.

. Norédami pakeisti esamg perbazavimo medziaga, sekite Siomis
instrukcijomis:

a) Iki akrilinio pavirSiaus skalpeliuku nuimkite elastingg medziaga.

b) Ant akrilinio protezo pavirsiaus uzlasinkite keletg lasy GC RELINE
I REMOVER FOR RESIN

c) Tarp akrilinio ir elastingo plokstelés sluoksnio jkiskite instrumentg
ar mentelg, tuomet jy pagalba pasalinkite silikoninj sluoksnj.

d) Nuémus elastinj sluoksnj , nuvalykite jungiamuosius pavirsius, kad
jie baty visiSkai $varis. Tada atlikite 2-8 instrukcijos punktus.
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LAIKYMAS
Optimaliam darbui laikykite kambario (15-25°C) (69-77°F)
temperatiiroje atokiau nuo tiesioginés saulés Sviesos.

PAKUOTES
1. ]VADINIS RINKINYS
1) Vienas GC RELINE I SVIRKSTAS
Soft 59 g (48 mL) ar ExtraSoft 57 g (48 mL) medziagos (1)
2) 8 g (10 mL) praimerio dervai (GC RELINE II PRIMER FOR RESIN)
1

(1)
3) Viena $lifavimo taurelé (GC RELINE I POINT FOR TRIMMING) (1)
4) Vienas poliravimo diskelis (GC RELINE I WHEEL FOR
FINISHING) (1)
5) 5 g (5.5 mL) dervos $alinimo medziagos
(GC RELINE I REMOVER FOR RESIN) (1)
6) 6 vnt MAISYMO ANTGALIUKUY (L)
7) 3 vnt. vienkartiniy Sepetéliy
8) Plastikiné masymo mentelé (1)
. PAPILDYMO PAKUOTE N
1) Vienas GC RELINE I SVIRKSTAS
Soft 59 g (48 mL) ar ExtraSoft 57 g (48 mL) medziagos (1)
2) 8 g (10 mL) praimerio dervai
(GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN) (1)
3) 10 g (9 mL) restauracijos uzbaigimo medziagos (GC RELINE II
FINISHING MATERIAL A&B) (1)
4) 3 vnt. $lifavimo taureliy (GC RELINE I POINT FOR TRIMMING)
5) 12 vnt. poliravimo diskeliy
(GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING)
6) 5 g (5.5 mL) dervos $alinimo medziagos
(GC RELINE I REMOVER FOR RESIN) (1)
7) 6 vnt. vienkartiniy Sepetéliy

N

ATSARGIAI
1. Retais atvejais jautresniems Zmonéms medziaga gali sukelti

alergines reakcijas. Jei taip nutiko, nutraukite $io produkto vartojimg

bei kreipkités j gydytoja.

RiSamoji bei $alinamoji medziaga yra lakios ir degios. Nenaudokite

Salia atviros ugnies 3altiniy. ISkart po naudojimo uzdarykite

buteliukus ir laikykite atokiau nuo degiy $altiniy.

. Jei Sios medzZiagos pateko j akis, nedelsiant plaukite vandeniu ir
kreipkités j gydytoja.

. Venkite perbazuojamosios medZiagos patekimo ant drabuZiy. Bus
sunku i$valyti.

. Naudodami perbazuojamajg medziaga, venkite jos kontakto su
Zemiau iSvardytomis medziagomis, jos gali ilginti kietéjimo laikg bei
silpninti adhezija:

* su lateksinémis ar pudruotomis pirtinémis

* kondensacinio tipo silikoninémis atspaudinémis medziagomis
* polisulfidinémis atspaudinémis medziagomis

* eugenolio turin¢iomis medziagomis

* kity kompanijy mink$tomis perbazavimo medziagomis

* nesukietéjusiomis akrilinémis dervomis

. Prie$ naudojima patikrinkite ar poliravimo priemonés GC RELINE I

POINT FOR TRIMMING ar GC RELINE T WHEEL FOR FINISHING

sukasi taisyklingai be trikdziy.

Poliravimo galvuéiy ir diskeliy sukimosi kryptis turi bati nuo

perbazuojamos medziagos link plokstelés bazés.

Poliruodami per stipriai nespauskite.

Lygindami ar poliruodami perbazuotas vietas, dévékite apsauging

kauke bei akinius.

10. Dirbant visada naudokite asmenines apsaugines priemones -

pirStines, veido kauke ir apsauginius akinius.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipaZinkite su

medziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
http://www.gceurope.com

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami
iSvengti pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio
dezinfekcijg. 15kart po naudojimo apzitrékite priemones ir jy etiketes,
jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.
NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty neSvarumai - priemones
kruops¢iai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezidros jstaigy
higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités
vietiniais / valstybiniais jstatais.

Prane$imas apie nepageidaujamus padarinius:
Jei naudodamiesi produktu p sjote bet kokj instrukcijose
nepaminétg Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima,
praSome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai
galite padaryti $iame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai
atstovaujancig valdZios institucijg:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Taip pat galite rasyti msy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental
Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 12/2019

GC RELINE™I Soft
GC RELINE™I ExtraSoft

VINUULPOLUSILOKSAAN PEHME UMBERBASEERIMISMATERJAL

GC RELINE™I PRIMER FOR RESIN

VAIKADHESIIV VINUULPOLUSILOKSAAN PEHMELE
UMBERBASEERIMISMATERJALILE

GC RELINE™II FINISHING MATERIAL

KATTEMATERJAL VINUULPOLUSILOKSAAN PEHMELE
UMBERBASEERIMISMATERJALILE

GC RELINE™TI POINT FOR TRIMMING

INSTRUMENT PEHME UMBERBASEERIMISMATERJALI LOIKAMISEKS

GC RELINE™II WHEEL FOR FINISHING

KETAS PEHME UMBERBASEERIMISMATERJALI VIIMISTLEMISEKS

GC RELINE™I REMOVER FOR RESIN

PEHME UMBERBASEERIMISMATERJALI EEMALDAJA (VAIGULE)

Kasutamiseks vaid soovituslikel ndidustustel hambaravis.

NAIDUSTUSED

. Proteeside timberbaseerimine 6hukese tundliku limaskesta ja
taandunud alveolaarharjade puhul.

. Proteeside imberbaseerimine teravate ja luiste alveolaarharjade
puhul.

. Proteeside iimberbaseerimine luu 66nsuste puhul (sealhulgas
raskused proteesi paigaldamisel voi eemaldamisel)

4. Implar toetuvate pr ide imberbaseerimine.
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VASTUNAIDUSTUSED
Viéltida selle toote kasutamist patsientidel kes on silikoonide suhtes
allergilised.

KASUTUSJUHEND

A) DIREKTNE UMBERBASEERIMINE

. Kontrolli proteesi mitteistuvust ja limaskesta tundlikke piirkondi (nt.
Fit Checker Advanced voi Fit Checker Advanced Blue'ga).

. Desinfitseeri alkoholi mittesisaldava vahendiga ja kuivata protees
korralikult.

Vabasta ja karesta, soovituslikult mikroabrasiooni kasutades,

Umberbaseeritav piirkond.

. Puhasta ultraheli- v6i ensliimlahust sisaldavas ultrahelimasinas ja

kuivata korralikult. Aplitseeri GC RELINE I PRIMER FOR RESIN

sidustatavale pinnale puhta kuiva pintsliga ning kuivata érnalt
olivaba 6huga. Valdi pinna saastumist, kokkupuutumist
latekskinnastega, kinnastes oleva pulbriga jne.

Markus :

Sulge pudel kohe péarast kasutamist korgiga. Valdi niiskuse

sattumist primeri pudelisse, sest see muudab vedeliku hdguseks.

Doseeri GC RELINE II Soft voi ExtraSoft otse proteesile. Té6aeg

toatemperatuuril 23°C (73°F) on 2 minutit.

. Aseta protees suhu. Palu patsiendil tsentraalses oklusioonis

hammustada kokku ja teostada funktsionaalsed liigutused.

Hoia vahemalt 5 minutit ning seejérel eemalda protees suust.

Skalpelli voi kaare kasutades eemalda liigne materjal GC RELINE

T Soft véi ExtraSoft servadest. Rakendades 6rna survet viimistle

GC RELINE I POINT FOR TRIMMING freesiga kiirusel mitte lle

20,000 PM ja I6peta GC RELINE TWHEEL FOR FINISHING

kettaga. Lopetamisel kasuta kiirust alla 6,000 PM. Enne

kasutamist jalgi, et ketas oleks korralikult kinnitatud mandrelli
kilge korgi voi kruviga.

. Kui on vaja saavutada siledamat I16pptulemust, siis jargi allolevaid
protseduure: (NB! GC RELINE II Finishing Material A & B on
mudgil eraldi)

a) Aplitseeri GC RELINE T PRIMER FOR RESIN proteesi
valisservadele ja déartele, et sidustada GC RELINE IFINISHING
MATERIAL. Ara aplitseeri primerit imberbaseerimismaterjalile.
Kuivata 6rnalt primer (nagu on kirjeldatud tleval p.3).

b) Doseeri vordne kogus GC RELINE I FINISHING MATERIAL A
ja B segamisalusele. Sega plastikspaatliga ja kdsnaga.
Aplitseeri segu eelnevalt asetatud GC RELINE I Soft voi
ExtraSoft materjali servadesse ja proteesile. Toatemperatuuril
23°C (73°F) on todaeg 2 minutit ja kdvenemisaeg 4 minutit.
Vajadusel kasuta imberbaseeritud proteesi sobivuse
kontrollimiseks selleks méeldud materjale.
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B) INDIREKTNE UMBERBASEERIMINE

Etapid 1-4 viiakse labi vastavalt otsese imberbaseerimise

meetodile.

Vala protees kipsmudelisse ja aseta see artikulaatorisse.

Eemalda protees mudelist umbes 30 minuti parast.

. Jatka vajadusel vastavalt otsese imberbaseerimise meetodi
etappidele 7-8.

srON

lllustreeritud Tehnika

Vaiguprimer Eemalda see piirkond ja viimistle
v
n — | at —
Protees Protees

Poorlemissuund Poleer/ Ketas
Vaiguprimer
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Protees Protees

Viimistlusmaterjal (Finishing material A&B)

Umberbaseenmls
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Protees

UMBERBASEERITUD PROTEESI HOOLDUS

1. Soovita patsiendil puhastada imberbaseeritud proteesi jooksva vee
all pehme harja ja seebiga vahemalt tiks kord paevas.

. Kolme kuu jooksul parast GC RELINE I Soft'i voi ExtraSoft’i
asetamist kontrolli hambakivi kogunemist proteesile ja pehmete
kudede seisundit. Vajadusel vabasta survet kandvad alad ja lisa
taiendav GC RELINE Tl Soft’i voi ExtraSoft'i kiht.

. Kui on vaja aplitseerida taiendav kiht olemasolevale pinnale, siis
eemalda iimberbaseeritud pind GC RELINE I POINT FOR
TRIMMING instrumendiga ja aplitseeri materjal vahemalt 3 kuu
jooksul alates esmasest imberbaseerimisest.

. Olemasoleva iimberbaseerimismaterjali vélja vahetamiseks jargi
allolevaid juhiseid:

a) Paljasta akriiili pind I6igates silikooni skalpelliga.

b) Pane paar tilka GC RELINE I REMOVER FOR RESIN'i proteesi
akridlist pinnale.

c) Suru instrument voi spaatel silikooni ja akriili vahele ja eemalda
silikooni kiht akrili pinnalt.

d) Pérast silikooni eemaldamist puhasta proteesi pind ja jargi
tlaltoodud punkte 2-8.
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HOIUSTAMINE

Parima tulemuse saavutamiseks on soovitatav hoiustada
toatemperatuuril (15-25°C) (59-77°F), otsese paikesevalguse eest
kaitstuna.

PAKENDID
1. ALUSTUSKOMPLEKT
1) GC RELINE I CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) véi ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE I PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (1)
4) GC RELINE TWHEEL FOR FINISHING (1)
5) GC RELINE I REMOVER FOR RESIN 5g (5.5 mL) (1)
6) MIXING TIPTIL (6 tk)
7) Uhekordsed pintslid (3)
8) Plastikspaatel (1)
. TAITEPAKENDID
1) GC RELINE I CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) vo6i ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINETPRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE ITFINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 mL) (kumbagi 1)
4) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (3)
5) GC RELINE TWHEEL FOR FINISHING (12)
6) GC RELINE I REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Uhekordne pintsel (6)

N

HOIATUS

. Harvadel juhtudel v6ib toode osadel inimestel pohjustada
tlitundlikkust. Sellisel juhul I6peta koheselt toote kasutamine ja
p6ordu arsti poole.

. Primer ja eemaldaja on lenduvad ja tuleohtlikud. Ara kasuta neid

lahtise tule lahedal. Sulge pudel kohe pérast kasutamist ja hoia

eemal siiliteallikatest.

Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja po6rdu arsti poole

Valdi imberbaseerimismaterjali sattumist riietele, kuna parast

kdvastumist ja riidesse tungimist on seda raske eemaldada

Aplitseerides imberbaseerimismaterjali véldi segunemist voi

kokkupuudet jargnevate materjalidega. Need véivad aeglustada

materjali kdvenemist vi nérgendada adhesiooni.

« Latekskindad, pulber kinnastest

« Kondenseeruv silikoonjéljendmaterjal

« Polusulfiid jaliendmaterjalid

« Eugenooli sisaldavad materjalid

« Teiste tootjate pehmed imberbaseerimismaterjalid

« Kdvanemata akriiiilvaik

. Enne kasutamist veendu, et GC RELINE I POINT FOR TRIMMING

v6i GC RELINE TWHEEL FOR FINISHING oleksid ilma

kahjustusteta ja poorleksid korrektselt ilma vibratsioonita.

Pdora ketast voi puuri imberbaseeritud materjalilt proteesi suunas

Ketast voi puuri kasutades ara avalda liigset survet.

Kanna (imberbaseerimismaterjali viimistlemise ja poleerimise ajal

tolmumaski, et hoiduda silikoontolmu sissehingamisest. Kanna

kaitseprille.

. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja
kaitseprillid.
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Osad tooted kédesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide

lihtne Glemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla

klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.

Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com

Samuti saab neid edasimudja kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFEKTSIOON

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
patsientidevahelise ristkontaminatsiooni véltimiseks tuleb see vahend
desinfitseerida kesktasemele vastava infektsioonikontrolli vahendiga.
Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu seadmel.
Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise
ennetamiseks puhasta seade pohjalikult. Desinfitseeri kesktasemele
vastava infektsioonikontrolli vahendiga jargides kohalikke /
rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik vai eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud

mis tahes soovimatust mojust, reaktsioonist voi muudest sarnastest

omadustest, sealhulgas i mida ka kasutusjuhendis ei

ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesisteemi,

valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

samuti vdite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi:

vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati revideeritud: 12/2019
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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GC RELINE™I Soft
GC RELINE™II ExtraSoft

VINYL POLYSILOXANE SOFT LINING MATERIAL

GC RELINE"I PRIMER FOR RESIN

RESIN PRIMER/ADHESIVE FOR VINYL POLYSILOXANE SOFT
LINING MATERIAL

GC RELINE™T FINISHING MATERIAL

COATING MATERIAL FOR VINYL POLYSILOXANE SOFT
LINING MATERIAL

GC RELINE™T POINT FOR TRIMMING

POINT FOR TRIMMING SOFT LINING MATERIAL

GC RELINE"T WHEEL FOR FINISHING

WHEEL FOR FINISHING SOFT LINING MATERIAL

GC RELINE™"I REMOVER FOR RESIN

REMOVER FOR SOFT LINING MATERIAL

For use only by a dental professional in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS

. Relining of dentures in case of thin sensitive mucosa and
resorbed ridges.

. Relining of dentures in case of sharp and bony ridges.

. Relining of dentures in case of bony undercuts (with difficulties
involving insertion and/or removal of the denture).

4. Relining of implant-supported dentures

wN

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to silicone.

DIRECTION FOR USE
A)DIRECT RELINING METHOD

1. Check the resin denture for misfit and sensitive areas of the mucosa
(e.g. with Fit Checker Advanced or Fit Checker Advanced Blue).

2. Disinfect with a non-alcohol based product and dry the denture
thoroughly. Relieve the area to be relined and roughen it, ideally by
microabrasion.

3. Clean in an ultrasonic cleaning machine containing an ultrasonic or
enzymatic solution and dry thoroughly. Apply GC RELINE Il
PRIMER FOR RESIN to the bonding surface with a clean and dry
brush and gently dry with clean, dry and oil-free air. Do not
contaminate the surface with latex gloves, powder from gloves, etc.
Note:

Close the bottle with the cap immediately after use.
Do not contaminate the primer bottle with moisture, in
order to avoid that the primer liquid becomes blurry.

4. Dispense GC RELINE Il Soft or ExtraSoft directly onto the denture.
The working time is 2 minutes at room temperature 23°C (73°F).

5. Seat the denture in the mouth. Ask the patient to gently close into
centric occlusion and then perform muscle trimming.

6. Retain the denture in place for at least 5 minutes and remove it from
the mouth.

7. Using a scalpel or scissors, remove excess material on the edge of
GC RELINE Il Soft or ExtraSoft. Using light pressure, progressively
trim with GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING using a speed of
less than 20,000 RPM, and finish with GC RELINE Il WHEEL FOR
FINISHING using a speed of less than 6,000 RPM. Before use, the
wheel must be set on a mandrel with a fixation cap or screw to hold
it securely in place.

8. Ifitis considered necessary to achieve an even smoother finish,
follow the procedure below: (NB: GC RELINE Il FINISHING
MATERIAL A and B are sold separately)

a) Apply GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN to the peripheral
borders and margins of the denture in order to bond GC RELINE
Il FINISHING MATERIAL to it. Do not apply the primer to the
relining material. Gently dry the primer (as in step 3 above).

b) Dispense equal amounts of GC RELINE Il FINISHING MATERIAL
A and B onto the mixing pad. Mix with a plastic spatula and apply
the mixture to the edge of the previously placed GC RELINE Il
Soft or ExtraSoft material and to the denture using a sponge. The
working time is 2 minutes and the setting time is 4 minutes at
room temperature 23°C (73°F).

If it is necessary to check the fit of the relined denture, use an
uncured fit checking material.

B) INDIRECT RELINING METHOD
1. Proceed according to Steps No.1-4 for Direct Relining Method.
2. Mount the denture on the gypsum model and press it on an
articulator.
3. Remove the denture from the model after about 30 minutes.
4. If required, proceed according to Steps No.7- 8 for Direct Relining
Method.

lllustrated Technique

Resin primer Trim this area and finish

Relining material => | Relining material > )\ ==

Denture base

Denture base

Rotational Point/ Wheel

direction

Resin primer

= | Relining material™\ l -
] J

Denture base

Relining material

Denture base

Finishing material

Relining material

Denture base

MAINTENANCE OF THE RELINED DENTURE

. Advise the patient to clean the relined denture under running water,
with a soft brush and soap, at least once daily.

. Within 3 months of applying GC RELINE Il Soft or ExtraSoft, check the

denture for any accumulation of calculus and check the condition of

the oral tissues. If necessary, relieve the pressure spots and apply

additional GC RELINE Il Soft or ExtraSoft material to the relieved area.

If an additional layer is required to be applied to an existing relining,

relieve the original relined area with GC RELINE Il POINT FOR

TRIMMING and apply material within 3 months of the original

application.

. To replace an existing relined material, follow the below described
procedure:

a) Expose the acrylic surface by cutting the silicone material with a
scalpel.

b) Put a few drops of GC RELINE Il REMOVER FOR RESIN on the
surface of the acrylic denture.

c) Insert the instrument or spatula between the silicone and acrylic
resin interface and remove the silicone material from the acrylic
resin with the instrument or spatula.

d) After removing the silicone material, relieve the fitting surface of the
denture to provide a completely clean surface. Afterwards, follow
steps No. 2-8 in the instructions above.

v ‘4«%7()4
STORAGE

Recommended for optimal performance, store at room temperature
(15-25°C) (59-77°F) and out of direct sunlight.
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PACKAGES
1. INTRODUCTORY KIT
1) GC RELINE Il CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) or ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (1)
4) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (1)
5) GC RELINE Il REMOVER FOR RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) MIXING TIP Il L (6 pieces)
7) Disposable brush (3)
8) Plastic spatula (1)
. REFILL PACKAGES
1) GC RELINE Il CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) or ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE Il FINISHING MATERIAL A and B 10 g (9 mL) (1 each)
4) GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING (3)
5) GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING (12)
6) GC RELINE Il REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Disposable brush (6)

N

CAUTION
1. Inrare cases the product may cause sensitivity in some people.
If any such reactions are experienced, discontinue the use of the
product and refer to a physician.
The primer and the remover are volatile and flammable. Do not use
them near fire. Close the bottle immediately after use and keep away
from sources of ignition.
In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek
medical attention.
Avoid getting the relining material on clothing. It is difficult to remove
once it has set and penetrated the fabric.
When applying the relining material, care should be taken to avoid
mixing or contact with the following materials. They may delay setting
time or result in poor adhesion.
* Latex gloves, powder from gloves
* Condensation type silicone impression material
* Polysulfide impression material
* Eugenol type material
* Soft relining material from other companies
* Uncured acrylic resin
Before using, check that the shaft of GC RELINE Il POINT FOR
TRIMMING or GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING rotates
correctly without distortion.
. Rotate the point or wheel from the relining material toward the
denture base.
Do not use excessive pressure when using the point or wheel.
When trimming or finishing the relining material, wear a dust mask to
avoid inhaling silicone dust, and wear protective eye glasses.
. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and
safety eyewear should always be worn.

N

o s o»

~ L

3 oo

Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the safety
data sheets available at:

http://www.gceurope.com
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination
between patients this device requires mid-level disinfection. Imnmediately
after use inspect device and label for deterioration. Discard device if
damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and
accumulation of contaminants. Disinfect with a mid-level registered
healthcare-grade infection control product according to regional /
national guidelines.

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar

events experienced by use of this product, including those not listed in

this instruction for use, please report them directly through the relevant

vigilance system, by selecting the proper authority of your country

accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental

In this way you will contribute to improve the safety of this product.

Last revised: 09/2020
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Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

GC RELINE™II Soft
GC RELINE™II ExtraSoft

VINYLPOLYSILOXAN BASIERTES, WEICHBLEIBENDES
UNTERFUTTERUNGSMATERIAL

GC RELINE"Il PRIMER FOR RESIN

KUNSTSTOFF PRIMER/ADHESIVE FUR VINYLPOLYSILOXAN
BASIERTES, WEICHBLEIBENDES UNTERFUTTERUNGSMATERIAL

GC RELINE™TI FINISHING MATERIAL

LACK FUR VINYLPOLYSILOXAN BASIERTES, WEICHBLEIBENDES
UNTERFUTTERUNGSMATERIAL

GC RELINE™II POINT FOR TRIMMING

VORPOLIERER ZUM BEARBEITEN VON WEICHBLEIBENDEN
UNTERFUTTERUNGSMATERIAL

GC RELINE™I WHEEL FOR FINISHING

POLIERRAD ZUR ENDBEARBEITUNG VON WEICHBLEIBENDEN
UNTERFUTTERUNGSMATERIAL

GC RELINE™II REMOVER FOR RESIN
LOSUNGSMITTEL FUR WEICHBLEIBENDES
UNTERFUTTERUNGSMATERIAL

Nur von zahnérztlichem / zahntechnischem Fachpersonal fiir die
genannten Anwendungsbereiche verwenden.

ANWENDUNGBEREICHE

1. Zur Prothesenunterfiitterung bei empfindlicher Schleimhaut und
resorbierten Kieferkdmmen.

2. Zur Prothesenunterfltterung bei spitzen und knochigen Kieferkdmmen.

3. Zur Prothesenunterfiitterung bei Kieferkammunterschnitten (wenn
Schwierigkeiten beim Einsetzen oder Entnehmen der Prothese auftreten).

4. Zur Unterfutterung von implantatgetragenen Konstruktionen.

KONTRAINDIKATIONEN
Vermeiden Sie die Anwendung bei Patienten mit bekannten Allergien
gegen Silikone.

VERARBEITUNGSANLEITUNG

A)DIREKTE UNTERFUTTERUNG

. Uberpriifen Sie die Kunststoffprothese auf Passungenauigkeit und
sensible Bereiche der Mundschleimhaut (z. B. mit Fit Checker
Advanced oder Fit Checker Advanced Blue).

. Desinfizieren Sie die Prothese mit einem nicht alkoholisch basierten
Material und trocknen Sie die Prothese griindlich.

Entlasten Sie den zu ersetzenden Bereich und rauen Sie die
Oberflache an, idealer Weise mit mikroabrasiven Werkzeugen.

. Anschliefend reinigen Sie die Prothese in einem Ultraschallgerat mit
einem Ultraschallbadreiniger oder einer enzymlésenden Lésung und
trocknen Sie sie anschlie®end griindlich. Tragen Sie GC RELINE Il
PRIMER FUR KUNSTSTOFF mit einem sauberen und trockenen
Pinsel auf die Oberflache auf und trocknen Sie mit absolut trockener,
6lfreier Luft. Achten Sie darauf die Oberflache nicht mit
Latexhandschuhen zu kontaminieren, wie z.B. mit dem Puder der
Handschuhe etc.

Anmerkung:

VerschlieRen Sie die Flasche sofort nach dem Gebrauch wieder.
Kontaminieren Sie die Primerflache nicht durch Feuchtigkeit, um zu
vermeiden dass die Flissigkeit milchig wird.

. Tragen Sie GC RELINE Il Soft oder ExtraSoft direkt auf die Prothese
auf. Die Verarbeitungszeit betragt 2 Minuten bei Raumtemperatur
23°C (73°F).

. Setzen Sie die Prothese in den Mund ein. Lassen Sie den Patienten
leicht in der okklusalen Position zubeiften und anschlieRend
Mundmuskelbewegungen durchfiihren.

6. Lassen Sie die Prothese fur mindestens 5 Minuten im Mund,

entnehmen Sie anschlieRend die Prothese.

Benutzen Sie ein Skalpell oder eine Schere, um Uberschissiges

Material an den Randern von GC RELINE Il Soft oder ExtraSoft zu

entfernen. Uberarbeiten Sie die Ubergénge unter leichtem Druck mit

dem GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING (Vorpolierer) mit einer

Geschwindigkeit von weniger als 20,000 UPM, anschlieRend mit

dem GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING (Polierrad) mit einer

Geschwindigkeit von weniger als 6,000 UPM polieren. Vor

Gebrauch das Polierrad auf ein Mandrell mit Fixierungsschraube

schrauben, um es sicher in Position zu halten.

Falls eine noch glattere Oberflache gewlinscht wird, mit

nachfolgender Beschreibung fortfahren: (Achtung: GC RELINE Il

FINISHING MATERIAL A und B wird separat verkauft)

a) GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN auf die
Kunststoffprothesenrander geben, um eine Verbundschicht fir
GC RELINE Il FINISHING MATERIAL zu schaffen. Primer NICHT
auf das GC RELINE Il Soft oder Extra Soft auftragen. Primer sanft
trockenblasen (wie unter Punkt 3 beschrieben).

b) GleichgroRe Mengen GC RELINE Il FINISHING MATERIAL A und
B auf den Anmischblock geben. Mit dem Kunststoffspatel
vermischen und anschlieRend das angemischte Material mit
einem Schwamm sowohl auf die vorbehandelten
Kunststoffprothesenrénder, als auch auf das zuvor bearbeitete
GC RELINE I Soft oder ExtraSoft, applizieren. Die
Verarbeitungszeit betragt 2 Minuten, die Abbindezeit 4 Minuten
bei Raumtemperatur 23°C. Wenn nétig, die unterfitterte Prothese
auf Druckstellen mit nicht ausgeharteten
Passgenauigkeitsmaterial iberpriifen.
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B) INDIREKTE UNTERFUTTERUNGSMETHODE

1. Vorgehensweise wie unter Punkt Nr. 1-4 bei direkter
Unterflitterungsmethode.

2. Die Prothese auf das Gipsmodell setzen und im Artikulator (oder
Fixator) zusammendriicken.

3. Die Prothese nach ca. 30 Minuten von dem Gipsmodell entfernen.

4. Falls notwendig mit den Punkten Nr. 7-8 bei direkter Unterfiitterung
fortfahren.

Schematische Darstellung
Kunststoffprimer —;

Diesen Bereich bearbeiten
und polieren §

Unterfutterungs Unterfutterungs > J
material \ = | material W\ =

Prothesenbasis

Prothesenbasis

Polierer / Rad

Drehrichtung Kunststoffprimer
Unterfiitterungs Unterfiitterungs
material - material 9 =

] |

Prothesenbasis Prothesenbasis

Oberflachenveredelung

Unterfiitterungs
material

Prothesenbasis

PLEGE DER UNTERFUTTERTEN PROTHESE

1. Weisen Sie den Patienten an, die unterfitterte Prothese unter
flieBendem Wasser mit einer weichen Biirste und etwas Seife
mindestens einmal taglich zu reinigen.

. Innerhalb von 3 Monaten nach Auftragen des GC RELINE Il Soft oder
ExtraSoft, die Prothese auf Ansammlung von Zahnstein und den
Zustand des oralen Schleimhautgewebes tberpriifen. Falls nétig,
Druckstellen abschleifen und zusatzliches Material auf diese Bereiche
auftragen.

. Falls das Auftragen einer zusatzlichen Schicht auf die vorhandene

Unterfutterung erforderlich ist, den Bereich der urspriinglichen

Unterfiitterung mit dem mitgelieferten GC RELINE Il POINT FOR

TRIMMING (Vorpolierer) anrauen und innerhalb von 3 Monaten seit

Original-Unterfiitterung zusétzliches Material auftragen. (Beide

Materialien sind untereinander kompatibel).

Um das bestehende Unterfltterungsmaterial zu entfernen, folgen Sie

der Beschreibung:

a) Entfernen Sie die Acryloberflache, indem Sie das Silikon mit einem
Skalpell einschneiden.

b) Geben Sie mehrere Tropfen GC RELINE Il REMOVER FOR RESIN
auf die Oberflache der Kunststoffprothese.

c) Fihren Sie ein Instrument oder Messer zwischen das Silikon und der
Kunststoffoberflache und entfernen Sie das Silikon.

d) Nachdem Sie das Silikon entfernt haben, befreien Sie die
entsprechende Oberflache der Prothese von eventuellen
Riickstanden, bis eine vollstandig gereinigte Oberflache zuriickbleibt.
Danach befolgen Sie bitte Schritt Nr. 2-8 in der Anleitung oben.
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Lagerung
Zur optimalen Verarbeitung wird die Lagerung bei Raumtemperatur
empfohlen (15-25°C) (59-77°F) und auBerhalb von direktem Sonnenlicht.

Darreichungsform
1. EINFUHRUNGSPACKUNG
1) GC RELINE Il Kartusche
Soft 59 g (48 mL) oder ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING (1)
4) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (1)
5) GC RELINE Il REMOVER FOR RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) MIXING TIP Il L (6 pieces)
7) Einmalpinsel (3)
8) Kunststoffspatel (1)
. NACHFULLPACKUNGEN
1) GC RELINE Il Kartusche
Soft 59 g (48 mL) or ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE Il FINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 mL) (1 each)
4) GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING (3)
5) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (12)
6) GC RELINE Il REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Einmalpinsel (6)

ACHTUNG

1. In seltenen Féllen kann das Material Sensibilitaten hervorrufen.
Sobald solche Reaktionen festgestellt werden, stellen Sie sofort den
Gebrauch des Materials ein und wenden Sie sich umgehend an einen
Arzt.
Der Primer und der Remover sind fliichtig und entflammbar. Nicht in
der Nahe von Feuer verwenden. Flasche nach Gebrauch sofort
verschlieRen und von Entziindungsquellen fernhalten.
Bei Kontakt mit den Augen, sofort mit Wasser ausspiilen und einen
Arzt aufsuchen.
Das Unterfiitterungsmaterial nicht mit Kleidung in Kontakt bringen.
Material ist nach dem Abbinden und Eindringen in Stofffasern schwer
zu entfernen.
Darauf achten, daR® das Unterfiitterungsmaterial wahrend der
Anwendung nicht mit folgenden Materalien in Kontakt kommt. Diese
kénnen die Abbindezeit verzégern oder den Haftverbund reduzieren.
* Latex-Handschuhe, Puder der Handschuhe
* Kondensationsvernetzte Silikonabformmaterialien
* Polysulfidabformmaterialien
* Eugenolhaltige Materialien
* Weict Unterfltterur
* Unpolymerisierter Kunststoff
Vor Gebrauch darauf achten, dal der Schaft des GC RELINE Il
POINT FOR TRIMMING (Vorpolierer) oder der GC RELINE Il WHEEL
FOR FINISHING (Polierrad) ohne zu verkanten korrekt rotiert.
Den Vorpolierer oder das Polierrad von dem Unterfiitterungsmaterial
zur Prothesenbasis hinbewegen.
Wahrend des Arbeitens mit dem Vorpolierer oder dem Polierrad
keinen zu starken Druck austiben.
Wéhrend des Ausarbeitens und Polierens des
Unterfitterungsmaterials einen Mundschutz verwenden, um das
Einatmen von Silikonstaub zu vermeiden und Schutzbrille tragen.
10. Es sollte stets personliche Schutzausriistung (PSA) wie Handschuhe,

Mundschutz und Schutzbrille getragen werden
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kdnnen geman dem GHS als gefahrlich eingestuft sein.
Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die
unter folgendem Link erhaltlich sind:

http://www.gceurope.com
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auRerdem bei Ihrem
Zulieferer anfordern.

Reinigung und Desinfektion

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um
Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu vermeiden, ist eine
Desinfektion mit einem geeigneten Desinfektionsmittel erforderlich.
Produkt direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung oder Beschadigung
untersuchen. Bei Beschadigung, Material entsorgen.

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

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte

Nebenwirkungen, Reaktionen oder dhnliche Vorkommnisse feststellen,

unabhangig davon, ob sie in dieser Gebrauchsanweisung aufgefihrt sind

oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an

die entsprechende Meldebehdrde fiir Ihr Land, die Sie unter dem Link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

finden, sowie unsere interne Meldestelle vigilance@gc.dental

Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses Produktes zu

verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 09/2020

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

GC RELINE™II Soft
GC RELINE™II ExtraSoft

MATERIAU DE REBASAGE SOUPLE VINYL POLYSILOXANE

GC RELINE™I PRIMER FOR RESIN

PRIMER/ADHESIF POUR MATERIAU DE REBASAGE SOUPLE
VINYL POLYSILOXANE

GC RELINE™II FINISHING MATERIAL

MATERIAU DE FINITION POUR MATERIAU DE REBASAGE SOUPLE
VINYL POLYSILOXANE

GC RELINE™II POINT FOR TRIMMING

POINTE DE MEULAGE POUR MATERIAU DE REBASAGE SOUPLE

GC RELINE™II WHEEL FOR FINISHING

DISQUE DE FINITION POUR MATERIAU DE REBASAGE SOUPLE

GC RELINE™I REMOVER FOR RESIN

POUR RETIRER UN MATERIAU DE REBASAGE SOUPLE

Ce produit est réservé a I'Art Dentaire selon les recommandations
d'utilisation.

INDICATIONS
. Rebasage des prothéses dans le cas de muqueuse sensible et de
crétes résorbées.
2. Rebasage de prothése dans le cas de crétes osseuses et pointues.
3. Rebasage de prothése dans le cas de rétention osseuse (avec
difficultés d'insertion ou de retrait de la prothése).
4. Rebasage des prothéses sur implant.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser ce produit sur des patients présentant une allergie connue
au silicone.

MODE D’EMPLOI

A) METHODE DE REBASAGE DIRECTE

. Vérifier la prothése en résine pour déterminer les zones inadaptés et
sensible de la muqueuse (avec par exemple Fit Checker Advanced
ou Fit Checker Advanced Blue).

. Désinfecter avec un produit sans alcool et sécher soigneusement la
prothése.

Préparer la zone a rebaser et la rendre rugueuse, idéalement par

micro-abrasion.

. Nettoyer dans un appareil & ultrason contenant une solution
enzymatique ou ultrasons et sécher soigneusement. Appliquer
GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN sur la surface a coller avec un
pinceau sec et propre et sécher doucement avec de I'air sec exempt
de toute trace d’huile. Ne pas contaminer la surface avec des gants
en latex, poudres des gants,...

Note:

Reboucher immédiatement apres utilisation. Ne pas contaminer le

flacon du primer par I'humidité pour éviter que le liquide ne devienne

trouble.

. Appliquer GC RELINE Il Soft ou ExtraSoft directement sur la
prothése. Le temps de travail est de 2 minutes a température
ambiante 23°C (73°F).

. Positionner la prothése en bouche. Demander au patient d’exercer
une |égére pression en relation centrée et d'effectuer des
mouvements circulaires.

. Laisser en bouche un peu plus de 5 minutes et retirer la prothése.
Avec un ciseaux ou un scalpel, retirer les excés de matériau de
GC RELINE Il Soft ou ExtraSoft. En pressant Iégérement, ajuster
progressivement avec la GC RELINE Il POINTE FOR TRIMING
(pour meulage) sans dépasser la vitesse de 20,000 tours par minute
et finir avec le GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING a une vitesse
de moins de 6,000 t/ min. Avant utilisation, le disque doit étre fixé sur
un mandrin avec un systéme de fixation ou vissé pour étre
solidement maintenu en place.

. Si une finition plus lisse vous parait nécessaire, suivre la procédure
ci-dessous : (NB: Les GC RELINE Il FINISHING MATERIAL A et B
sont vendus séparément)

a) Appliquer le GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN aux bords
périphériques et aux marges de la prothése pour y coller le
GC RELINE Il FINISHING MATERIAL. Ne pas appliquer de primer
sur le matériau de rebasage. Sécher doucement le primer (comme
mentionné dans la partie 3 ci-dessus).

b) Déposer deux quantités égales de GC RELINE Il FINISHING
MATERIAL A et B sur le bloc de mélange. Mélanger avec la
spatule en plastique et appliquer le mélange a la fois sur le
pourtour du matériau GC RELINE Il Soft ou ExtraSoft
provisoirement en place et sur la prothése en utilisant une éponge.
Le temps de travail est de 2 minutes et le temps de prise est de 4
minutes & température ambiante de 23°C (73°F) S'il est
nécessaire de contréler I'ajustage de la protheése rebasée, utiliser
un matériau de vérification de I'ajustage non polymérisé.
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B)METHODE DE REBASAGE INDIRECTE
1. Procéder selon les étapes n°1 a 4 de la méthode de rebasage direct.
2. Placer la prothése sur le modéle en platre et le mettre sur
articulateur.
3. Retirer la prothese du modéle en platre au bout de 30 minutes.
4. Si nécessaire, effectuer les étapes n°7-8 de la méthode de rebasage
direct.

Etapes de la procédure

Primer adhésif a . .
la résine Ajuster la zone et finir

Matériau de AN Matériau de N
rebasage nd rebasage W\ =

Base de prothése

Base de prothése
Pointe / disque
Primer adhésif a la résine

Sens de rotation,

Matériau de

rebasage - |Matériau de -

rebasage

] |

Base de prothése

Base de prothése
Etape de finition

Matériau de
rebasage

Base de prothese

ENTRETIEN DE LA PROTHESE REBASEE

1. Demander au patient de nettoyer sa prothése rebasée sous eau

courante avec une brosse souple et du savon au moins une fois par jour

2. Dans les trois mois qui suivent la mise en place du GC RELINE Il Soft

ou ExtraSoft, vérifier I'état des tissus oraux et I'éventuelle accumulation
de tartre. Si nécessaire, retirer les points de pression et rajouter du
GC RELINE Il Soft ou ExtraSoft sur cette zone.

3. Si une couche supplémentaire de matériau doit étre ajoutée au
rebasage existant, retirer la zone rebasée avec la GC RELINE Il POINT
FOR TRIMMING (POINTE pour meulage GC RELINE II') et appliquer le
matériau dans les 3 mois suivant I'application originale

. Pour remplacer un matériau de rebasage existant, suivre la procédure
décrite ci-dessous :

a) Exposer la surface acrylique en coupant le matériau silicone avec
un scalpel.

b) Mettre quelques gouttes de GC RELINE I REMOVER POUR
RESINE sur la surface de la prothése acrylique.

c) Insérer I'instrument ou a la spatule entre le silicone et la résine
acrylique et les séparer.

d) Apreés avoir enlevé le matériau silicone, préparer la surface de la
prothése pour obtenir une surface complétement propre. Ensuite,
suivre les étapes n ° 2-8 indiquées ci-dessus.
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CONSERVATION

Pour des performances optimales, il est recommandé de conserver les
matériaux a température ambiante (15-25°C) (59-77°F) et loin des rayons
directs du soleil.

CONDITIONNEMENT
1. KIT INTRODUCTION
1) CARTOUCHE GC RELINE Il
Soft 59 g (48 mL) ou ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING (1)
4) GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING (1)
5) GC RELINE Il REMOVER FOR RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) MIXING TIP Il L (6 piéces) (EMBOUTS DE MELANGE)
7) Pinceaux jetables (3)
8) Spatule en plastique (1)
. RECHARGES
1) CARTOUCHE GC RELINE I
Soft 59 g (48 mL) our ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE Il FINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 mL)
(1 de chaque)
4) GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING (3)
5) GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING (12)
6) GC RELINE Il REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Pinceaux jetables (6)

N

CAUTION
1. Dans de rares cas, ce produit peut entrainer une sensibilité. Si tel est
le cas, cesser d'utiliser ce produit et consultez un médecin
2. Le « Primer » et le « Remover » sont volatiles et inflammables. Ne pas
les utiliser prés d’une flamme. Refermer les flacons immédiatement
aprés leur utilisation et les tenir loin de toute source de chaleur.

En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement avec de I'eau

et consulter un médecin.

. Ne pas mettre les matériaux de rebasage sur les vétements. Il est

difficile de les enlever aprés leur prise et leur pénétration dans le

tissu.

Lors de I'application des matériaux de rebasage, éviter de mélanger

ou de mettre en contact avec les matériaux suivants. lls pourraient

retarder le temps de prise ou étre responsables d'une mauvaise
adhésion.

* Gants latex, poudre des gants

* Matériaux a empreintes silicone par condensation

* Matériaux a empreintes polysulfide

* Matériaux contenant de I'eugenol

* Matériau de rebasage souples d’autres sociétés

* Résines acryliques non polymérisables

Avant utilisation, vérifier que le mandrin des GC RELINE Il POINT

FOR TRIMMING ou GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING tourne

correctement et sans distorsion.

Utiliser la rotation de I'instrument du matériau de rebasage vers la

résine de la prothése.

. Ne pas appuyer trop fort pendant I'utilisation de la pointe ou du
disque.

. Lors de lu meulage ou de la finition des matériaux de rebasage porter
un masque anti-poussiére pour éviter d’'inhaler de la poussiére de
silicone, et porter des lunettes de protection.

10. Un équipement de protection individuel (EPI) avec gants, masques et

lunettes de sécurité doit toujours étre porté.
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Certains produits mentionnés dans le présent mode d'emploi peuvent étre

classés comme dangereux selon le SGH. Penser a vous familiariser avec

les fiches de données de sécurité disponibles sur :
http://www.gceurope.com

Vous pouvez également les obtenir auprés de votre distributeur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

SYSTEME DE DISTRIBUTION MULTI-USAGE : pour éviter la
contamination croisée entre patients, I'appareil nécessite une désinfection
de niveau intermédiaire. Immédiatement apres utilisation, inspecter le
dispositif et I'étiquette de détérioration. Jeter le dispositif si endommagé.
NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour prévenir
I'asséchement et I'accumulation de contaminants. Désinfecter avec un
produit de contréle de niveau intermédiaire (healthcare-grade infection)
conformément a vos directrices régionales / nationales.

Déclaration d’effets indésirables:

Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou

d'événements de ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y compris

ceux non mentionnés dans cette notice, veuillez les signaler directement

via le systéme de vigilance approprié, en sélectionnant l'autorité

compétente de votre pays accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 09/2020

GC RELINE™II Soft
GC RELINE™II ExtraSoft

MATERIALE PER RIBASATURA SOFFICE IN VINILPOLISILOSSANO

GC RELINE™TI PRIMER FOR RESIN

PRIMER/ADESIVO IN RESINA PER MATERIALE PER RIBASATURA
SOFFICE IN VINILPOLISILOSSANO

GC RELINE™T FINISHING MATERIAL

RIVESTIMENTO PER MATERIALE PER RIBASATURA SOFFICE IN
VINILPOLISILOSSANO

GC RELINE™II POINT FOR TRIMMING

PUNTA PER SGROSSATURA DEL RIBASANTE SOFFICE

GC RELINE™II WHEEL FOR FINISHING

RUOTINA PER FINITURA DEL RIBASANTE SOFFICE

GC RELINE™I REMOVER FOR RESIN

SOLVENTE PER ELIMINARE IL RIBASANTE SOFFICE PER RESINA

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni
raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

1. Ribasatura di protesi mobili nei casi di sensibilita e assottigliamento
della mucosa e di riassorbimento della cresta ossea.

2. Ribasatura di protesi mobili nei casi di cresta ossea e spigolosa.

3. Ribasatura di protesi mobili nei casi di sottosquadri ossei (con difficolta
di inserimento e/o estrazione della protesi).

4. Ribasatura di protesi mobili su impianti

CONTROINDICAZIONI
Evitare I'uso di questo prodotto su pazienti di cui siano note le allergie al
silicone.

ISTRUZIONI PER L'USO
A) METODO DI RIBASATURA DIRETTA

1. Controllare la protesi mobile in resina per verificare la presenza di
maladattamenti e aree sensibili nella mucosa (ad esempio con Fit

Checker Advanced o Fit Checker Advanced Blue).

Disinfettare con un prodotto privo di alcol e asciugare

completamente la protesi mobile.

Scaricare I'area da ribasare e irruvidirla, possibilmente con

microabrasione.

. Detergere in una macchina per la detersione a ultrasuoni contenente
una soluzione ultrasonica o enzimatica e asciugare bene. Applicare
GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN sulla superficie di adesione
utilizzando un pennellino pulito e asciutto e asciugare delicatamente
con getto d’aria pulita e priva di olio. Evitare di contaminare la
superficie con i guanti in lattice, la polvere contenuta nei guanti, ecc.
Nota:

Richiudere il flacone immediatamente dopo I'uso. Evitare di
contaminare il flacone del primer con I'umidita altrimenti il primer
potrebbe intorbidirsi.
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4. Erogare GC RELINE Il Soft o ExtraSoft direttamente sulla protesi
mobile. Il tempo di lavoro & di 2 minuti a una temperatura ambiente di
23°C (73°F).

5. Posizionare la protesi in bocca. Chiedere al paziente di stringere
leggermente in posizione centrica e di assestare tramite azione della
muscolatura.

6. Tenere in posizione la protesi per almeno 5 minuti e quindi estrarla
dalla bocca.

7. Usando un bisturi o delle forbici, rimuovere gli eccessi di materiale

sui bordi di GC RELINE Il Soft o ExtraSoft. Usando una pressione

leggera, rifinire progressivamente con GC RELINE Il POINT FOR

TRIMMING operando a una velocita inferiore a 20.000 giri al minuto

e rifinire con GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING a una velocita

inferiore a 6.000 giri al minuto. Prima dell'uso, la ruotina deve essere

bloccata su un mandrino con un bottone di fissaggio apposito o una
vite per tenerla in posizione.

8. Se si ritiene necessaria una finitura ancora piu liscia, adottare la
seguente procedura: (NB: | materiali A e B di GC RELINE Il
Finishing vengono venduti separatamente)

a) Applicare GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN sui bordi e sui
margini della protesi non ribasati per far aderire GC RELINE I
FINISHING MATERIAL. Non applicare il primer al materiale per
ribasatura. Asciugare delicatamente il primer (come indicato al
precedente punto 3).

b) Disporre uguali quantita di GC RELINE Il FINISHING MATERIAL A
and B sulla tavoletta di miscelazione. Miscelare con la spatola di
plastica e applicare la miscela sia sul materiale GC RELINE Il Soft
o ExtraSoft precedentemente applicato sia sulla protesi
utilizzando una spugnetta. Il tempo di lavorazione & di 2 minuti e il
tempo di indurimento e di 4 minuti a una temperatura ambiente di
23°C (73°F).

Se € necessario controllare 'adattamento della protesi ribasata,
utilizzare un materiale non polimerizzato per il controllo
dell'adattamento.

B)METODO DI RIBASATURA INDIRETTA

. Procedere come indicato ai punti 1-4 relativi al metodo di ribasatura

diretta.

Montare la protesi sul modello in gesso e inserirla su un articolatore

esercitando pressione.

. Togliere la protesi dal modello dopo circa 30 minuti.

. Se necessario, procedere come indicato ai punti 7- 8 relativi al
metodo di ribasatura diretta.
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MANUTENZIONE DELLA PROTESI RIBASATA

1. Consigliare al paziente di pulire la protesi ribasata sotto acqua corrente

con uno spazzolino morbido e sapone almeno una volta al giorno.

2. Entro 3 mesi dall'applicazione di GC RELINE Il Soft o ExtraSoft,
controllare che non si siano verificati accumuli di tartaro e ispezionare
lo stato delle mucose. Se necessario, scaricare i punti di pressione e
applicare una quantita supplementare di GC RELINE Il Soft o ExtraSoft
sulle aree scaricate.

. Se si ritiene di dover applicare uno strato addizionale di ribasante,
asportare il materiale precedentemente applicato sulle zone di
pressione usando la punta per sgrossatura GC RELINE Il POINT FOR
TRIMMING e applicare nuovo materiale entro 3 mesi dalla prima
applicazione.

. Per sostituire un ribasante gia in situ, seguire questa procedura:

a) Esporre la superficie di acrilico tagliando il silicone con un bisturi.

b) Applicare qualche goccia di GC RELINE Il REMOVER FOR RESIN
sulla superficie di acrilico.

c) Inserire lo strumento o una spatola nell'interfaccia tra il silicone e la
resina acrilica e rimuovere il materiale in silicone dalla resina acrilica
con lo strumento o la spatola.

d) Dopo aver eliminato il materiale in silicone, scaricare la superficie di
contatto della protesi in modo da ottenere una superficie
completamente pulita. Quindi, seguire i passaggi 2-8 delle istruzioni

precedenti.
U L@;%/«
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CONSERVAZIONE

Per una resa ottimale, conservare a una temperatura ambiente di

(15-25°C) (59-77°F) lontano dalla luce solare diretta.
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CONFEZIONI
1. KIT INIZIALE
1) GC RELINE Il CARTRIDGE (CARTUCCIA)
Soft 59 g (48 mL) o ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
(primer per resina)
3) GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING (1) (punta per sgrossatura)
4) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING (1) (ruotina per finitura)
5) GC RELINE Il REMOVER FOR RESIN 5 g (5,5 mL) (1)
(solvente per eliminare il ribasante — per resina)
6) MIXING TIP Il L (6 pezzi) (punte per miscelazione)
7) Pennello monouso (3)
8) Spatola di plastica (1)

2. CONFEZIONI DI RICAMBI
1) GC RELINE Il CARTRIDGE (CARTUCCIA)
Soft 59 g (48 mL) o ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
(primer per resina)
3) GC RELINE Il FINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 mL) (1 cad.)
4) GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING (3) (punta per sgrossatura)
5) GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING (12) (ruotina per finitura)
6) GC RELINE Il REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5,5 mL) (1)
(solvente per eliminare il ribasante — per resina)
7) Pennello monouso (6)
AVVERTENZE

1. Inrari casi il prodotto pud causare sensibilizzazione in alcuni pazienti.
Se si verificano simili reazioni, interrompere I'uso del prodotto e
consultare un medico.

. Il primer e il solvente sono volatili e infiammabili. Non usarli in

prossimita di fiamme. Richiudere il flacone immediatamente dopo

I'uso e tenerlo lontano da fonti di accensione.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con

acqua e consultare un medico.

. Fare attenzione a non versare il ribasante sugli abiti in quanto sara
difficile eliminarlo una volta che si sara indurito e sara penetrato nel
tessuto.

. Quando si applica il ribasante, evitare di mescolarlo o contaminarlo
con i materiali indicati di seguito in quanto essi possono prolungare il
tempo di indurimento o compromettere I'adesione.

* Guanti in lattice, polvere contenuta nei guanti

* Materiali per impronte siliconici per condensazione
* Materiali per impronte al polisolfuro

* Materiali contenenti eugenolo

* Ribasanti morbidi di altri produttori

* Resine acriliche non polimerizzate

. Prima dell'uso, verificare che lo stelo di GC RELINE Il POINT FOR

TRIMMING o GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING ruoti

correttamente e non sia deformato.

Far girare la punta o la ruotina partendo dal materiale ribasato e

procedendo verso placca base.

Non applicare una pressione eccessiva usando la punta o la ruotina.

Quando si scontorna o si rifinisce il ribasante, indossare una

mascherina protettiva per evitare di inalare la polvere di silicone e

indossare occhiali protettivi.

10. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti,

maschere facciali e occhiali di protezione.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni per I'uso possono

essere classificati come pericolosi secondo il GHS. Fare sempre

riferimento alle schede di sicurezza disponibili sul sito:
http://www.gceurope.com

Possono anche essere richieste al fornitore locale.

DETERSIONE E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTI-USO: per evitare contaminazioni
incrociate tra i pazienti, questo dispositivo necessita di una disinfezione di
livello intermedio. Immediatamente dopo l'uso, ispezionare il dispositivo
ed etichettarlo in base al grado di deterioramento.

Eliminare il dispositivo se questo risulta danneggiato.

EVITARE DI IMMERGERE IL DISPOSITIVO. Pulire accuratamente il
dispositivo per impedire che si secchino e si accumulino eventuali agenti
contaminanti. Disinfettare con un disinfettante per uso sanitario registrato
di livello intermedio in conformita alle linee guida regionali / na zionali.

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato, reazione

o eventi simili verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi quelli non

elencati in queste istruzioni per I'uso, si prega di segnalarli direttamente

attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando I'autorita

competente del proprio paese accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

cosi come al nostro sistema di vigilanza interna: vigilance@gc.dental

In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza di questo prodotto.

Ultima revisione: 09/2020

GC RELINE™II Soft
GC RELINE™II ExtraSoft

MATERIAL DE REBASE BLANDO POLIVINIL SILOXANO

GC RELINE™TI PRIMER FOR RESIN

PRIMER/ADHESIVO A RESINA PARA MATERIAL DE REBASE
BLANDO POLIVINIL SILOXANO

GC RELINE™I FINISHING MATERIAL

MATERIAL DE PROTECCION PARA MATERIAL DE REBASE
BLANDO POLIVINIL SILOXANO

GC RELINE™I POINT FOR TRIMMING

PUNTAS PARA REPASADO DE MATERIAL DE REBASE BLANDO

GC RELINE™II WHEEL FOR FINISHING

DISCOS PARA ACABADO DE MATERIAL DE REBASE BLANDO

GC RELINE™II REMOVER FOR RESIN

ELIMINADOR PARA MATERIAL DE REBASE BLANDO

Solo para uso de profesionales de la odontologia en las indicaciones
recomendadas.

INDICACIONES RECOMENDADAS

. Rebase de dentaduras en casos de mucosa sensible y reabsorcion de
encias.

Rebase de dentaduras en casos de encias finas y huesudas.

Rebase de dentaduras en caso de huesos con angulos (con
dificultades que implican la insercion y / o retirada de la protesis).

. El rebasado de protesis implant-soportadas.
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CONTRAINDICACIONES
Evite el uso de este producto en pacientes con alergias conocidas a la
silicona.

INSTRUCCIONES DE USO

A)METODO DE REBASE DIRECTO
1. (Compruebe la dentadura de resina para areas desajustadas y

sensibles de la mucosa (por ejemplo, con Fit Checker Advanced o Fit
Checker Advanced Blue).

. Desinfectar con un producto no basado en alcohol y secar la protesis
a fondo.

Aliviar el area a ser rebasada y asperizarlo, idealmente por
microabrasién.

3. Limpiar en un ultrasonidos con una solucién ultrasénica o enzimatica
y secar completamente. Aplicar GC RELINE Il PRIMER PARA
RESINA a la superficie de unién utilizando un pincel seco y limpio y
seque con bastante aire seco, limpio y sin aceites. No contamine la
superficie con guantes de latex, polvo de los guantes, etc...

Nota:

Cerrar el frasco con el tapon inmediatamente después de su uso.
Evitar la contaminiacion del primer con la humedad, con el fin de
evitar que el liquido del primer se vuelve borroso.

. Dispense GC RELINE Il Soft o ExtraSoft GC RELINE Il Soft o Extra
Soft directamente sobre la dentadura. El tiempo de trabajo es de 2
minutos a temperatura ambiente 23°C (73°F).

. Coloque la dentadura en la boca. Pida al paciente que muerda
ligeramente en oclusion centrica y efectue movimientos circulares.

. Manténgalo en su posicién durante al menos 5 minutos y quite la

dentadura de la boca.

Usiando un bisturé o tijeras, elimine el exceso de material

GC RELINE T Soft o ExtraSoft del borde. Haciendo una ligera

presion, repase ligeramente con la punta para repasar GC RELINE Il

PUNTAS PARA REPASADO utilizando una velocidad de menos de

20.000 RPM, y efectue el acabado con el disco para acabado

GC RELINE II DISCOS PARA ACABADO a una velocidad inferior a

6,000 RPM. Antes de utilizar el disco debe fijarlo sobre un mandril

con un tapoén de fijacién. o un tornillo para fijarlo en su lugar.

En caso de considerar necesaria la obtencién de un acabado mas

fino, seguir el siguiente procedimiento.

a) Aplicar GC RELINE Il PRIMER PARA RESINA a los bordes
periféricos y margenes de la dentadura para unir el GC RELINE Il
MATERIAL ACABADO. No aplicar el primer sobre al material
rebasado. Secar suavemente el primer (como en el paso 3
anterior ).

b) Dispensar la misma cantidad de GC RELINE Il MATERIAL
ACABADO Ay B sobre el bloc de mezcla. Mezclar con la espatula
de plastico y aplicar la mezcla en los bordes del material
GC RELINE Il Soft o ExtraSoft previamente colocado y de la
dentadura utilizando una esponja. El tiempo de trabajo es de
2 minutos y el tiempo de fraguado de 4 minutos a temperatura
ambiente 23°C (73°F). Si fuera necesario comprobar el ajuste de
la dentadura rebasada, utilice un material para comprobacion de
ajustes sin endurecer.
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B)METODO DE REBASE INDIRECTO

1. Proceder de acuerdo a los pasos del 1 al 4 para Método de Rebase
Directo.
Monte la dentadura en un modelo de escayola y moéntelo en un
articulador.
Quite la dentadura del modelo de escayola transcurridos unos
30 minutos.
En caso necesario, proceder de acuerdo con los pasos 7 y 8 del
Método de Rebase Directo.

> N

Esquema del procedimiento

Primer de Resina .
Repasar este area y terminar

= | Material de rebase ~\ ™

| 4

Base de dentadura

Material de rebase

Base de dentadura
Punta / disco

Direccion de
rotacion Primer de Resina

Material de rebase Material de rebase l -
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Base de dentadura

Base de dentadura

Material de acabado

Material de rebase

Base de dentadura

MANTENIMIENTO DE LA PROTESIS REBASADA

1. Aconseje al paciente limpiar la dentadura rebasada bajo un chorro de
agua, con un cepillo suave y jabén, al menos una vez al dia.

. En los 3 meses siguientes a la aplicacion del GC RELINE Il Soft o
ExtraSoft, comprobar si hay alguna acumulacién de célculos en la
dentadura y el estado del tejido oral. Si es necesario, aliviar los puntos
de presion y aplicar adicionalmente material GC RELINE Il Soft o
ExtraSoft a la zona aliviada.

. Si es necesario aplicar una capa adicional sobre el rebase existente,

repasar el area del rebase original con la punta para repasar

GC RELINE Il PUNTAS PARA REPASADO suministrada y aplicar mas

material, dentro de los tres meses siguientes a la aplicacion original.

Para quitar el material de rebase existente, siga el procedimiento

descrito a continuacion:

a) Exponer la superficie de acrilico cortando con un bisturi el material
de silicona.

b) Poner unas gotas de GC RELINE Il REMOVER para la resina en la
superficie de la protesis de resina acrilica.

c) Introducir el instrumento o una espatula entre la interfaz de silicona y
la resina acrilica, y, retire el material de silicona de la resina acrilica
con el instrumento o la espatula.

d) Después de retirar el material de silicona, aliviar la superficie de
ajuste de la protesis para proporcionar una superficie
completamente limpia. Después, siga los pasos n° 2-8 de las
instrucciones anteriores
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CONSERVACION

Para una 6ptimo resultado, conserve a temperatura ambiente
(15-25°C) (59-77°F) lejos de la luz directa del sol.
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PRESENTACIONES
1. PAQUETE DE INTRODUCCION
1) GC RELINE Il CARTUCHO
Soft 59 g (48 mL) o ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER PARA RESINA 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE Il PUNTA PARA REPASADO (1)
4) GC RELINE Il DISCO PARA ACABADO (1
5) GC RELINE Il ELIMINADOR PARA RESINA 5 g (5.5 mL) (1)
6) Puntas de Mezcla I L (6 piezas)
7) Pinceles desechables (3)
8) Espatula Plastico (1)
. ENVASES REPOSICIONES:
1) GC RELINE Il CARTUCHO
Soft 59 g (48 mL) o ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER PARA RESINA 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE Il MATERIAL ACABADO A&B 10 g (9 mL) (1 de cada)
4) GC RELINE Il PUNTAS PARA REPASADO (3)
5) GC RELINE 11 DISCOS PARA ACABADO (12)
6) GC RELINE Il ELIMINADOR (PARA RESINA) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Pinceles desechables (6)

N

AVISO

1. En casos excepcionales el producto puede producir sensibilidad en
algunas personas. Si se producen dichas reacciones, interrumpir el
uso del producto y dirigirse a un médico.
El Primer y el Eliminador son volatiles e inflamables. No los use cerca
del fuego Cierre el frasco inmediatamente después de su utilizacion y
manténgalo alejado de fuentes de ignicion.
En caso de contacto con los ojos, lavar inmediatamente con agua y
buscar atencion médica.
Evitar manchar la ropa con rebasado. Es dificil de eliminar una vez
que ha fraguado y penetrado en el tejido.
Al aplicar el material rebasado debe evitar la mezcla o contacto con
los siguientes materiales. Ellos podrian prolongar el tiempo de
fraguado o dar lugar a una mala adhesion
*Guantes de Latex, polvo de los guantes
*Materiales de impresion de silicona de condensacion
*Materiales de impresién de polisulfuro (Por ej.:GC SURFLEX-F,
Omniflex, Coe-flex)
*Materiales tipo eugenol (Por ej.: Material de impresién GC)
*Material para rebase blando de otras marcas
*Resina acrilica sin polimerizar
Antes de su utilizacion, compruebe que el eje de la punta para
repasar GC RELINE Il PUNTAS PARA REPASADO o GC RELINE Il
DISCOS PARA ACABADO gira correctamente sin distorsion
Tanto con la punta como con el disco el giro debe efectuarse desde el
material rebasado hacia la base de la dentadura.
No ejerza una presion excesiva al utilizar la punta o el disco.
Cuando proceda al repasado o acabado del material rebasado,
poéngase una mascarilla para evitar la inhalacion del polvo de silicona,
y utilice gafas protectoras para los ojos.
10. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE) como

guantes, mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.
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Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones

pueden clasificarse como peligrosos segun GHS. Siempre familiarizarse

con las hojas de datos de seguridad disponibles en:
http://www.gceurope.com

También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE ENTREGA MULTI-USOS: para evitar la contaminacion
cruzada entre paciente,s este dispositivo requiere la desinfeccion de nivel
medio. Inmediatamente después de su uso inspeccione el dispositivo y la
etiqueta de deterioro. Deseche el dispositivo si esta dafiado.

NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo de limpieza para prevenir el
secado y la acumulacion de contaminantes.

Desinfectar con un producto de control de la infeccion de la salud de
calidad registrada de nivel medio segun las directrices regionales /
nacionales.

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccion o

situaciones similares experimentados por el uso de este producto,

incluidos aquellos que no figuran en esta instruccién para su uso,

informelos directamente a través del sistema de vigilancia

correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su pais.

Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

asi como a nuestro sistema de vigilancia interna: vigilance@gc.dental

De esta forma contribuiras a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revision: 09/2020

Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaan .

GC RELINE™II Soft
GC RELINE™I ExtraSoft

ZACHT RELININGMATERIAAL VAN VINYLPOLYSILOXAAN

GC RELINE™I PRIMER FOR RESIN

KUNSTHARSPRIMER/-ADHESIEF VOOR ZACHT
RELININGMATERIAAL VAN VINYLPOLYSILOXAAN

GC RELINE™I FINISHING MATERIAL

COATINGMATERIAAL VOOR ZACHT RELININGMATERIAAL VAN
VINYLPOLYSILOXAAN

GC RELINE™I POINT FOR TRIMMING

AFWERKPUNT VOOR ZACHT RELININGMATERIAAL

GC RELINE™TI WHEEL FOR FINISHING

POLIJSTWIEL VOOR ZACHT RELININGMATERIAAL

GC RELINE™II REMOVER FOR RESIN

REMOVER VOOR ZACHT RELININGMATERIAAL

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

TOEPASSINGEN

1. Relinen van protheses indien er sprake is van gevoelige mucosa en een
geresorbeerde processus alveolaris.

. Relinen van protheses indien er sprake is van een scherpe en benige
processus alveolaris.

. Relinen van protheses indien er sprake is van benige ondersnijdingen
(met problemen die te maken hebben met het plaatsen en/of uitnemen
van de prothese).

4. Relinen van door implantaat ondersteunde protheses.

[SIN)

CONTRA-INDICATIES
Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten met bekende siliconen
allergieén.

GEBRUIKSAANWIJZING

A) DIRECTE RELINING METHODE

. Controleer de kunstharsprothese op een slechte pasvorm en
gevoelige zones van de mucosa (bv. met Fit Checker Advanced of Fit
Checker Advanced Blue).

. Ontsmet met een niet op alcohol gebaseerd product en droog de
prothese grondig.

Beslijp het gebied dat moet worden gerelined en ruw het op, bij

voorkeur door middel van microabrasie.

. Reinig in een ultrasone reinigingsmachine die een ultrasone of
enzymatische oplossing bevat, en droog grondig. Breng met een
schoon, droog penseel GC RELINE Il PRIMER VOOR KUNSTHARS
aan op het hechtvlak en droog voorzichtig met schone, droge,
olievrije lucht. Contamineer het opperviak niet met latex
handschoenen, poeder van handschoenen enz.

Opmerking:

Verontreinig de fles Primer niet met vocht, anders wordt de Primer

vloeistof troebel. Na gebruik de fles goed sluiten.

. Breng GC RELINE Il Soft of ExtraSoft rechtstreeks op de prothese
aan. De verwerkingstijd is 2 minuten bij een kamertemperatuur van
23°C (73°F).

. Plaats de prothese in de mond. Vraag de patiént met weinig kracht in
centrale occlusie dicht te bijten en laat hem functionele bewegingen
maken.

. Houd de prothese ten minste 5 minuten op zijn plaats en neem ze
dan uit.

. Gebruik een scalpel om de overmaat aan GC RELINE Il Soft of
ExtraSoft van de randen te verwijderen. Daarna met behulp van de
GC RELINE Il AFWERKPUNT onder lichte druk en met minder dan
20.000 TPM verder afwerken. De uiteindelijke afwerking geschiedt
met het GC RELINE Il POLIJSTWIEL. Gebruik een toerental van
minder dan 6.000. Voor gebruik het polijstwiel op een daarvoor
geéigende mandrel bevestigen

. Indien het wenselijk wordt geacht om nog gladder af te werken, volg
dan de onderstaande procedure: (Opgelet: GC RELINE Il
Afwerkingsmateriaal A en B worden apart verkocht)

a) Breng GC RELINE Il PRIMER VOOR KUNSTHARS op de perifere
grenzen en randen van de prothese aan om het GC RELINE Il
AFWERKINGSMATERIAAL eraan vast te hechten. Breng de
primer niet aan op het reliningmateriaal. Droog de primer
voorzichtig (zoals in stap 3 hierboven).

b) Breng gelijke hoeveelheden GC RELINE Il
AFWERKINGSMATERIAAL A en B aan op het mengblok. Meng
met een plastic spatel en breng met behulp van een sponsje het
mengsel aan op de randen van het eerder aangebrachte
GC RELINE Il Soft of ExtraSoft materiaal en op de prothese. De
verwerkingstijd is 2 minuten en de verhardingstijd is 4 minuten bij
een kamertemperatuur van 23°C (73°F).

Als het nodig is de pasvorm van de gerelinede prothese te
controleren, gebruik dan een (niet-uithardende) disclosingpasta.
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B) INDIRECTE RELINING METHODE
1. Volg de aanwijzingen 1 t/m 4 van de Directe Relining Methode.
2. Plaats de prothese op het gipsmodel en druk het op een articulator.
3. Neem na ongeveer 30 minuten de prothese van het gipsmodel.
4. Indien vereist, volg dan de aanwijzingen 7 t/m 8 van de Directe
Relining Methode.
Afgebeelde Techniek
Kunststof primer )
Dit gedeelte afwerken
en polijsten ¢

Relining materiaal " ~

| A

- -

Relining materiaal

Prothesebasis Prothesebasis
Afwerkpunt /
Draairichting Polijstwiel Kunststof primer

Relining materiaal - Relining materiaal -

] |

Prothesebasis

Prothesebasis

Afwerkingsmateriaal

Relining materiaal

Prothesebasis

ONDERHOUD VAN DE GERELINEDE PROTHESE

1. Adviseer de patiént de van een relining voorziene prothese tenminste
eenmaal per dag te reinigen onder stromend water met behulp van een
zacht penseel en afwasmiddel.

. Binnen drie maanden na het aanbrengen van GC RELINE Il Soft of
ExtraSoft, de prothese controleren op de vorming van plaque en de
toestand van de orale weefsels controleren. Indien noodzakelijk, de
drukplaatsen verwijderen en nieuw GC RELINE Il Soft of ExtraSoft
materiaal aanbrengen op de behandelde oppervlakken.

. Indien binnen een tijdsbestek van drie maanden een nieuwe laag moet
worden toegevoegd, het oppervlak bewerken met de GC RELINE Il
AFWERKPUNT en nieuw materiaal aanbrengen.

. Volg de hieronder beschreven procedure om een bestaande relining
volledig te vervangen:

a) Verwijder zoveel mogelijk relining materiaal met een scherp mes.

b) Doe enkele druppels GC RELINE Il REMOVER VOOR KUNSTHARS
op het oppervlak van de prothese.

c) Plaats een instrument of spatel op het raakvlak van het
siliconenmateriaal en de acrylhars en verwijder met behulp van het
instrument of de spatel het siliconenmateriaal van de prothese

d) Neem een hardstalen frees en verwijder hiermee het restmateriaal
en maak de prothese volledig schoon. Volg daarna de stappen 2 tot
en met 8 van de gebruiksaanwijzing.
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OPSLAG

Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar bij een
kamertemperatuur van (15-25°C) (59-77°F) en buiten bereik van direct
zonlicht.
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VERPAKKI NGEN
1. INTRODUCTIEKIT
1) GC RELINE Il CARTRIDGE
Soft 59 g (48 ml) of ExtraSoft 57 g (48 ml) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER VOOR KUNSTHARS 8 g (10 ml) (1)
3) GC RELINE Il AFWERKPUNT (1)
4) GC RELINE Il POLIJSTWIEL (1)
5) GC RELINE Il REMOVER VOOR KUNSTHARS 5 g (5,5 ml) (1)
6) MENGNAALD Il L (6 stuks)
7) Wegwerppenseel (3)
8) Plastic spatel (1)
. NAVULVERPAKKINGEN
1) GC RELINE Il CARTRIDGE
Soft 59 g (48 ml) of ExtraSoft 57 g (48 ml) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER VOOR KUNSTHARS 8 g (10 ml) (1
3) GC RELINE Il AFWERKINGSMATERIAAL A en B 10 g (9 ml) (1 elk)
4) GC RELINE Il AFWERKPUNT (3)
5) GC RELINE Il POLIJSTWIEL (12)
6) GC RELINE Il REMOVER (VOOR KUNSTHARS) 5 g (5,5 ml) (1)
7) Wegwerppenseel (6)

N

WAARSCHUWING
1. Bij sommige personen kan een overgevoeligheid voor het product niet
worden uitgesloten. Mochten zich allergische reacties voordoen, dan
moet de toepassing in die gevallen worden stopgezet en een arts
worden geconsulteerd.

. De primer en de remover zijn viuchtig en ontvlambaar. Gebruik ze niet

in de nabijheid van vuur. Sluit het flesje direct na gebruik en houd het

verwijderd van ontstekingsbronnen.

Bij aanraking met de ogen onmiddellijk met overvloedig water spoelen

en deskundig medisch advies inwinnen.

. Knoei geen reliningmateriaal op kleding. Het is moeilijk te verwijderen
wanneer het eenmaal in textiel gepenetreerd en uitgehard is.

. Wanneer het reliningmateriaal wordt aangebracht, dient men erop te
letten dat het materiaal zich niet vermengt of in contact komt met de
volgende materialen. Deze materialen kunnen de uitharding vertragen
of een slechte hechting bewerkstelligen.

* Latex handschoenen, poeder van handschoenen

* Afdrukmateriaal op basis van condensatiesiliconen
* Afdrukmateriaal op basis van polysulfiden

* Materiaal op basis van eugenol

* Zacht reliningmateriaal van andere fabrikanten

* Niet-uitgeharde acrylhars

. Controleer voor gebruik of de schacht van de GC RELINE Il

AFWERKPUNT of het GC RELINE Il POLIJSTWIEL goed centrisch

draait.

Met de punt of het wiel vanaf het reliningmateriaal naar de

prothesebasis toe afwerken.

Te veel druk tijdens het afwerken met de punt of het wiel dient

vermeden te worden.

. Tijdens het afwerken van het reliningmateriaal dient men een
stofmasker te dragen om het inhaleren van siliconenstof te voorkomen
en een beschermbril te dragen.

10. Er moeten altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden

gedragen, zoals handschoenen, mondmaskers en veiligheidsbrillen.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in de huidige

gebruiksaanwijzing kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk volgens

GHS. Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen beschikbaar

op:
http://www.gceurope.com

Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN ONTSMETTING

DOSEERSYSTEMEN VOOR MEERVOUDIG GEBRUIK: om
kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen, is een geschikt
desinfectiemateriaal van dit product vereist. Controleer onmiddellijk na
gebruik het product op slijtage.

Gooi het product weg als het beschadigd is.

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het product grondig om uitdroging en
accumulatie van verontreinigende stoffen te voorkomen. Ontsmet met een
voor de gezondheidszorg geregistreerd geschikt desinifectiemateriaal
volgens de regionale / nationale richtlijnen.

Ongewenste effecten-rapporteren:

Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie of

soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief

degene die niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze

dan rechtstreeks via het relevante waarschuwingssysteem, door de juiste

autoriteit van uw land te selecteren toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

evenals ons interne waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.

Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de veiligheid van dit

product.

Laatste herzienin: 09/2020
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Lees brugs: ningen
omhyggeligt igennem for bru:

GC RELINE™II Soft
GC RELINE™II ExtraSoft

VINYL POLYSILOXAN BL@DT REBASERINGSMATERIALE

GC RELINE"Il PRIMER FOR RESIN

RESIN PRIMER/ADHZASIV TIL VINYL POLYSILOXAN BL@DT
REBASERINGSMATERIALE

GC RELINE™I FINISHING MATERIAL

BELAGNINGS MATERIALE TIL VINYL POLYSILOXAN BL@DT
REBASERINGSMATERIALE

GC RELINE™TI POINT FOR TRIMMING

POINT/SPIDS TIL TRIMNING AF BLODT REBASERINGSMATERIALE

GC RELINE™I WHEEL FOR FINISHING

HJUL TIL FINISHERING AF BL@DT REBASERINGSMATERIALE

GC RELINE"II REMOVER FOR RESIN

FJERNER TIL BL@DT REBASERINGSMATERIALE

Ma kun benyttes af tandlaeger -/ teknikere, til de i denne brugsanvisning
beskrevne indikationer.

ANBEFALEDE INDIKATIONER
. Rebasering af proteser, ved tynde fglsomme slimhinder, samt de
tilfaelde, hvor kaeben er kraftigt resorberet.

2. Rebasering af proteser, hvor kaeben har meget skarpe og benede
kanter.

3. Rebasering af proteser, hvor kaeben har underskeeringer (og deraf
udfordringer ved indsaettelse og fjernelse af protesen).

4. Rebasering af implantatunderstettede proteser.

KONTRAINDIKATIONER
Undga brugen af dette produkt pa patienter med kendt allergi overfor
silikone.

BRUGSVEJLEDNING:

A)DIREKTE REBASERING

. kontrollér protesens pasform og sensitive omrader pa slimhinden
(for eksempel med Fit Checker Advanced eller Fit Checker
Advanced Blue)

. Desinficér med et non-alkohol-baseret produkt og ter protesen
grundigt. Aflast omradet der skal rebaseres og ger det ru, ideelt set
ved mikroabrasion.

. Rens protesen i ultralydskar indeholdende ultralyds- eller

enzymatisk oplgsning og ter protesen grundigt herefter. Pafar

GC RELINEPRIMER FOR RESIN pa den del der skal rebaseres

med en ren, ter microbrush / pensel og terblzes forsigtigt med en

ren, ter, oliefri luft. Undga at kontaminere overfladen med latex
handsker, pudder fra handsker osv.

BEMARK:

Seet lag pa flasken umiddelbart efter brug. Undga at kontaminere

primer-flasken med fugt, sa primer veesken bliver “blurry”.

Pafer GC RELINE Il Soft eller Extrasoft direkte pa protesen.

Arbejdstiden er 2 minutter ved stuetemperatur 23°C (73°F).

. Indsaet protesen med rebaseringsmaterialet i patientens mund.
Instruer patienten i at lukke sammen i centrisk okklusion og foretag
muskel trimning.

. Hold protesen pa plads | mindst 5 minutter og tag den sa ud af
munden.

Ved brug af skalpel eller saks fjernes overskydende GC RELINE Il

Soft eller Extrasoft materiale langs kanterne. Brug et let tryk og

trim vha. et roterende instrument med GC RELINE Il POINT FOR

TRIMMING. Anvend lav hastighed (mindre end 20,000

omdrejninger pr. minut.). Finisher med GC RELINE Il WHEEL FOR

FINISHING, anvend lav hastighed mindre end 6,000 omdrejninger

pr. minut. GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING monteres pa en

mandril med en fiksations hzette eller skrue til at holde hjulet
sikkert pa plads for anvendelsen.

. Hvis det vurderes nedvendigt at opna en endnu mere glat finish,
folges nedenstaende anvisninger: (NB: GC RELINE Il FINISHING
MATERIAL A og B szelges separat)

a) Applicer GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN pa protesens
perifere kanter og marginer for at binde GC RELINE Il
FINISHING MATERIAL dertil. Applicer ikke primeren pa
rebaseringsmaterialet. Torleeg forsigtigt primeren (som i step 3
ovenfor).

b) Dispenser lige maengder af GC RELINE Il FINISHING
MATERIAL A&B pa en blandeblok. Bland hurtigt sammen vha.
en plastspatel, og applicer materialet bade pa protesens
overgangsomrade, og det tidligere applicerede GC RELINE Il
Soft eller ExtraSoft materiale. Arbejdstiden er 2 minutter og
afbindingstiden er herefter 4 minutter ved stuetemperatur pa
23°C (73°F). For at kontrollere pasformen pa den rebaserede
protese, kan anvendes et tyndt uafbundet kontrolmateriale
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B)INDIREKTE REBASERING
1. Fortseet som anvist i punkt 1-4 under "Direkte rebasering”
2. Placer protesen pa gipsmodellen og montér det i en artikulator.
3. Fjern protesen fra modellen efter ca. 30 minutter.
4. Hvis ngdvendigt, fortsaet som anvist i punkt 7-8 under "direkte
rebasering”.

Skematisk oversigt over fremgangsmaden

Resin primer Trim og finisher

Rebaserings

Rebaserings
materiale -

materiale S

| A

Protesebasis
Point/ Wheel

Protesebasis

Omdrejningsretning Resin primer

Rebaserings Rebaserings
materiale = | materiale o ng
| |
Protesebasis Protesebasis

Finisherings materiale

Rebaserings
materiale

Protesebasis

VEDLIGEHOLDELSE AF DEN REBASEREDE PROTESE

1. Daglig rengering af den rebaserede protese under rindende vand
med en blgd berste, brug evt. lidt saebe.

. Indenfor 3 maneder efter applicering af GC RELINE Il Soft eller
ExtraSoft materiale, kontrolleres protesen og patientens orale vaev
for eventuel kalkdannelse. Safremt det er nedvendigt, aflastes ved
tryksarsomrader og suppler med yderligere rebaseringsmateriale,
GC RELINE Il Soft eller ExtraSoft.

. Safremt der er behov for yderligere materiale ovenpa eksisterende
rebaseringsmateriale, slibes det forste lag rebaseringsmateriale med
GC RELINE Il POINT til trimning og herefter kan nyt materiale
appliceres ovenpa det eksisterende (dog kun indenfor en periode af 3
maneder fra forste rebasering).

. Ved total udskiftning af eksisterende rebaseringsmateriale fglg
nedenstaende procedure:

a) Trim og fjern eksisterende rebaserings materiale med en skalpel,
saledes at akrylen eksponeres.

b) Kom et par draber GC RELINE Il REMOVER til resin pa den
eksponerede protese akryl.

c) Pres et instrument f.eks. en spatel imellem silikonen og akrylen og
fjern tilbagevaerende rebaseringsmateriale.

d) Efter fjernelse af rebaseringsmaterialet aflastes pa
proteseoverfladen for at sikre en fuldstaendig ren overflade.
Herefter fglges trin nr. 2-8 i brugsanvisningen.

e
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OPBEVARING:
For optimal ydeevne anbefales det at opbevare materialerne ved
stuetemperatur (15-25°C) (59-77°F) og veek fra direkte sollys.

PAKNINGER
1. INTRODUKTIONS KIT
1) GC RELINE Il CARTRIDGE, Soft 59 g (48 mL) eller ExtraSoft 57 g
(48 mL) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER TIL RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE I POINT TIL TRIMMING (1)
4) GC RELINE I WHEEL TIL FINISHING (1)
5) GC RELINE Il REMOVER TIL RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) MIXING TIP Il L/BLANDESPIDSER (6 stk.)
7) Engangsborste (3)
8) Plastic spatel (1)
. REFILL PACKAGES
1) GC RELINE Il CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) or ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER TIL RESIN 8 g (10 mL) (
3) GC RELINE Il FINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 mL) (1 af hver)
4) GC RELINE Il POINT TIL TRIMMING (3)
5) GC RELINE Il WHEEL TIL FINISHING (12)
6) GC RELINE Il REMOVER (TIL RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Engangsbaerste (6)

N

ADVARSEL:

1. I nogle tilfeelde kan produkterne forarsage
overfglsomhedsreaktioner. Hvis symptomer derpa forekommer,
opher da med brugen af produktet og seg laege.

. Primeren og Removeren er flygtige og anteendelige. Brug dem ikke
ineerheden af ild. Luk flasken straks efter brug og hold dem vaek fra
antaendingskilder.

. | tilfeelde af kontakt med gjnene, skylles straks med vand og seg
leege.

. Undga at fa rebaseringsmateriale pa tgjet. Det er sveert at fjerne nar
det forst er afbundet.

. Nér rebaseringsmateriale appliceres, bar man undgéa kontakt med

nedenstaende materialer, da det kan forsinke afbindingstiden eller

resultere i darlig adhaesion.

+Latex handsker, pudder fra handsker

+K-silikone materialer

+Polysulfid aftryksmaterialer

«Eugenolholdige materialer

*Rebaseringsmaterialer fra andre firmaer

*Uhaerdet akryl

For brug kontrolles, at GC RELINE Il POINT til trimning eller

GC RELINE Il WHEEL til finishering er korrekt anbragt i

handstykket, saledes at der ikke forekommer en distortion.

Roter med retning fra rebaseringmaterialet og imod protesebasen.

Tryk ikke for hardt nar point eller wheel anvendes.

Nar rebaseringsmaterialet trimmes eller finisheres anbefales det, at

bruge stevmaske for, at undga inhalation af silikonestev og

ligeledes anbefales det, at bruge beskyttelses briller.

10. Personlige vaernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og

beskyttelsesbriller skal altid beeres.
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU kan veere klassificeret som
farlige i henhold til GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske
anvisninger som kan findes pa:

http://www.gceurope.com
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENHOLD OG DESINFICERING

Genanvendelige systemer: for at undga krydskontaminering mellem
patienter kraeves der desinficering (pa mellem niveau). Straks efter brug
inspiceres produktet og label for forringelse. Kassér hvis der er tegn pa
skade.

Ma ikke nedsaenkes / dyppes i desinfektionsmiddel. Renger/After
grundigt for at undga indterring og akkumulering af forurenende stoffer.
Desinficér med et registreret desinfektionsmiddel i henhold til nationale
guidelines.

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter,

bivirkninger eller lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du

rapportere dem direkte til Leegemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 09/2020

GC RELINE™II Soft
GC RELINE™I ExtraSoft

A-SILIKONBASERAT MJUKBLIVANDE REBASERINGSMATERIAL

GC RELINE"II PRIMER FOR RESIN

PRIMER/ADHESIV FOR A-SILIKONBASERAT MJUKBLIVANDE
REBASERINGSMATERIAL

GC RELINE™T FINISHING MATERIAL

A-SILIKONBASERAD COATING FOR MJUKBLIVANDE
REBASERINGSMATERIAL

GC RELINE™T POINT FOR TRIMMING

SPETS FOR TRIMNING AV MJUKA REBASERINGSMATERIAL

GC RELINE™I WHEEL FOR FINISHING

HJUL FOR FINISHERING AV MJUKA REBASERINGSMATERIAL

GC RELINE™II REMOVER FOR RESIN

REMOVER FOR MJUKA REBASERINGSMATERIAL

Produkten ska endast anvandas av utbildad tandvardspersonal samt inom

de rekommenderade indikationerna.

Rek derade indik:

1. For rebasering av proteser som vilar pa tunn sensibel mucosa och
resorberade benutskott.

2. For rebasering av proteser som vilar pa vassa benutskott.

3. For rebasering av proteser som vilar pa ben med underskar (vilket kan
medf6ra problem vid insattning/uttagande av protesen).

4. For rebasering i samband med implantatstédda proteser.

KONTRAINDIKATIONER
Undvik att anvanda denna produkt pa patienter med kand allergi mot
silikonmaterial.

BRUKSANVISNING

A) DIREKT REBASERINGSMETOD

. Kontrollera protesens passform samt sensibla omraden pa mucosa
(T.ex. med Fit Checker Advanced eller Fit Checker Advanced Blue).

. Desinficera med en alkoholfri produkt och torrlagg omsorgsfulit.
Avlagsna lamplig mangd/skapa plats fér det mjukblivande
rebaseringsmaterialet pa protesbasen som ska mjukrebaseras.
Mikroabrasion rekommenderas.

. Rengér i ultraljudsbad som ska innehalla en enzym vétskelsning.
Torrlagg dérefter noggrant. Applicera GC RELINE Il PRIMER FOR
RESIN pa de ytor som ska rebaseras med en ren och torr pensel.
Torrlagg med torr oljefri luft. Kontaminera inte ytan darefter med
latexhandskar, pulver fran handskar, etc.

Notera:

Forslut darefter omedelbart flaskan. Kontaminera inte primerflaskan

med fukt. Detta kan orsaka grumlighet i vétskan.

. Dosera GC RELINE Il Soft eller ExtraSoft direkt i protesen.

Arbetstiden ar 2 minuter i rumstemperatur 23°C (73°F).

Satt protesen pa plats in situ. Be patienten att forsiktigt sluta munnen

i centrisk ocklusion. Muskeltrimma darefter.

Hall protesen pa plats under atminstone 5 minuter. Avlagsna den

darefter.

Avlagsna darefter dverskottsmaterial fran protesens granser med

hjalp av en skalpell eller sax. Darefter, anvand GC RELINE Il

SPETSEN AVSEDD FOR TRIMNING med ett max. varvtal av 20,000

v/imin. Darfter avsluta med GC RELINE Il HJUL FOR FINISHERING

med ett max. varvtal av 6,000 v/min. Innan anvandning, se till att
hjulet sitter fast ordentligt pa mandrellen. Undvik pa detta satt skador.

. Ifall det anses 6nskvart med annu battre finish, folj nedan procedur:
(Notera att GC RELINE Il FINISHING MATERIAL A och B
tillhandahalls separat)

a) Applicera GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN pa de perifiera
granserna av protesen for kunna binda GC RELINE Il FINISHING
MATERIAL till protesbasen. Applicera inte primer pa
rebaseringsmaterialet. Torrlagg primern forsiktigt, (se steg 3 ovan).

b) Dosera lika mangder GC RELINE Il FINISHING MATERIAL A och
B pa blandningsblocket. Blanda med spateln, applicera darefter
mixen pa protesens perifiera granser, dar redan GC RELINE Il Soft
eller ExtraSoft ar applicerat med lampligt hjdlpmedel. Arbetstiden
ar 2 minuter, stelningstiden ar 4 minuter vid rumstemperatur
23°C (73°F).

Ifall det &r nédvandigt att kontrollera protesens passform, anvand
ett ohardat material for kontroll av passform.
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B) INDIREKT REBASERINGSMETOD
1. Folj de beskrivna stegen 1-4 ovan avsedda fér Direkt

rebaseringsmetod.

. Placera protesen pa en gipsmodell. Applicera moderat tryck nar detta
utfors. Satt darefter pa plats i en artikulator.

. Avlagsna protesen fran modellen efter ca.30 minuter.

. Om nédvandigt, fortsatt till steg 7-8 gallande Direkt
rebaseringsmetod.

N
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Illustrerad teknik

Resin primer —
Trlmma den har ytan
och put ;

Rebaserings Rebaserings ™
material \ = | material N
Protesbas Protesbas
X o Spets / hjul
Rotationsriktning, Resin primer
Rebaserings Rebaserings
material = | material 9 g
| |
Protesbas Protesbas

Finisheringsmaterial

Rebaserings
material

Protesbas

UNDERHALL AV REBASERAD PROTES

1. Patienten boér rekommenderas att rengéra protesen minst en gang/dag
med tval samt under rinnande vatten. Det ar viktigt att en mycket mjuk
protesborste anvéands sa att mjukbasningens yta inte skadas.

. Senast 3 manader efter att GC RELINE Il Soft eller ExtraSoft har
applicerats, kalla in patieten for ett aterbesok. Detta for att kontrollera
protesen inte har ackumulerat calculus samt kontrollera mjukvavnadens
kondition. Ifall nédvandigt, avlasta tryckstéllen och applicera ytterligare
nytt GC RELINE Il Soft eller ExtraSoft pa avlastningspunkterna.

. Ifall ytterligare material behévs pa befintlig rebasering, gér det med
GC RELINE Il SPETS FOR TRIMNING och applicera material senast 3
manader efter det initiala rebaseringstillfallet.

. For att byta ut existerande rebasering, folj instruktionerna nedan:

a) Exponera underliggande protesbas gjord i akryl genom att skéra
igenom silikonmaterialet med en skalpell.

b) Lagg ett par droppar av GC RELINE Il REMOVER FOR RESIN pa
den exponerade protesbasens yta.

c) For in ett lampligt handinstrument eller spatel mellan silikonet och
protesbasen och avlagsna silikonet fran protesbasen.

d) Efter avldgsnande av silikonet, avlasta protesens yta sa att den blir
helt rengjord. Dérefter, flj stegen 2-8 i ovan Bruksanvisning.

v L%P%/c
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FORVARING
For optimala resultat, forvaras i skydd fran direkt solljus i rumstemperatur
(15-25°C) (59-77°F).

FORPACKNINGAR
1. INTRODUKTIONSFORPACKNINGAR
1) GC RELINE Il CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) or ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE Il SPETS FOR TRIMNING (1)
4) GC RELINE Il HJUL FOR FINISHERING (1)
5) GC RELINE Il REMOVER FOR RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) MIXING TIP II L (6 pieces)
7) Engangspensel (3)
8) Plastspatel (1)
. REFILL FORPACKNINGAR
1) GC RELINE Il CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) eller ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE Il FINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 mL) (1 each)
4) GC RELINE Il SPETS FOR TRIMNING (3)
5) GC RELINE I HJUL FOR FINISHERING (12)
6) GC RELINE Il REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Engangspenslar (6)

N

IAKTTAG FORSIKTIGHET GALLANDE
1. | séllsynta fall kan produkten orsaka sensibilitet. Ifall sadana reaktioner
skulle uppkomma, avbryt behandlingen och remittera patienten till
lakare.

2. Primern samt Remover ar flyktiga och brandfarliga. Anvénd inte dessa
i ndrheten av 8ppen laga. Aterférslut flaskan omedelbart efter
dosering.

3. Vid 6gonkontakt, spola dessa med vatten och uppsok lakarvard.

4. Undvik att fa rebaseringsmaterialet pa klader. Det &r svart att avlagsna
efter stelning och da det har penetrerat tyget.

5. | samband med applicering av rebaseringsmaterial, se till att
detsamma inte kommer i kontakt med féljande material. Detta kan leda
till fordrojd stelningstid eller orsaka dalif adhesion.

* Latexhandskar, pulver fran handskar

* K-silikonmaterial

* Polysulfidbaserade avtrycksmaterial

* Eugenolhaltiga material

* Mjukblivande rebaseringsmaterial fran andra tillverkare
* Ohardat akryl/resin

6. Innan anvéndning, kontrollera att GC RELINE Il SPETS FOR
TRIMNING eller GC RELINE Il HJUL FOR FINISHERING roterar som
det ska utan att det wobblar.

7. Rotera spetsen eller hjulet fran rebaseringsmaterialet mot
protesbasen.

8. Anvand inte 6verdrivet tryck i samband med att spetsen eller hjulet
anvands.

9. I samband med trimning eller finishering av rebseringen, anvénd

munskydd i syfte att fér att undvika inhalering av silikondamm, samt
anvand skyddsglasogon.

10. Personlig skyddsutrustning (PPE) sasom handskar, ansiktsmask samt
skyddsglas6gon ska alltid anvéndas.

Vissa av de produkter som omnamns i denna Bruksanvisning kan vara

klassificerade som farliga i enlighet med GHS. Se till att ha vara

Sakerhetsdatablad tillgangliga. Du finner dessa pa:
http://www.gceurope.com

Sakerhetsdatabladen kan du ocksé fa fran din leverantér.

RENGORING OCH DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: fér att undvika
korskontaminering mellan patienter s& fodrar dessa enheter desinfektion
pa mellanniva. Efter anvandning, inspektera omedelbart enheten samt
kvalitetsforsamring av etiketten. Ifall skador kan ses, byt ut enheten.
SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengér enheten noggrant
och torka den ordentligt torr. Tillse att ingen ackumulerad smuts finns kvar.
Desinficera med en produkt som ar klassad och registrerad i enlighet med
regionala / nationella riktlinjer gallande infektionskontroll pa mellanniva.

Rapportering av odnskade effekter:

Om du upptacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller

liknande handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt,

inklusive de som inte ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem

direkt genom det relevanta vaksamhetssystemet genom att vélja landets

behoriga myndighet, finns tillgangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental

Pa detta satt bidrar du till att forbattra sakerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 09/2020

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

GC RELINE™II Soft
GC RELINE™II ExtraSoft

LINER DE POLISSILOXANO DE VINILO PARA REBASAMENTO MOLE

GC RELINE"Il PRIMER FOR RESIN

PRIMER/ADESIVO PARA LINER DE POLISSILOXANO DE VINILO

GC RELINE™II FINISHING MATERIAL

MATERIAL DE COBERTURA PARA LINER DE POLISSILOXANO DE
VINILO

GC RELINE™TI POINT FOR TRIMMING

PONTA PARA CORTE DE MATERIAL DE REBASAMENTO MOLE

GC RELINE™II WHEEL FOR FINISHING

DISCO PARA ACABAMENTO DE MATERIAL DE REBASAMENTO
MOLE

GC RELINE™II REMOVER FOR RESIN

REMOVEDOR DE MATERIAL DE REBASAMENTO MOLE

A ser utilizado apenas por profissionais da area Dentaria nas indicagoes
recomendadas.

INDICAGOES RECOMENDADAS

1. Rebasamento de proteses em caso de mucosa fina e sensivel e
reabsorgao das cristas alveolares.

2. Rebasamento de préteses em caso de cristas alveolares finas e com
pouca mucosa.

3. Rebasamento de préteses em caso de perdas dsseas (com
dificuldades de insergao ou remogao da protese).

4. Rebasamento de préteses implantossuportadas

CONTRAINDICAGOES
Evite utilizar este produto em pacientes com alergias conhecidas a
siliconas.

INSTRU(;OES DE UTILIZAGAO

A)METODO DE REBASAMENTO DIRETO

. Verificar a protese acrilica nas desadaptagGes e areas sensiveis da
mucosa (por exemplo com Fit Checker Advanced ou Fit Checker
Advanced Blue).

. Desinfetar com um produto de base nao alcodlica e secar a
completamente a protese.

Aliviar a area a ser rembasada, idealmente por microabrasao.

. Limpar em dispositivo de ultrassom contendo solugéo para ultrassom
ou solugéo enzimatica e secar completamente.

Aplicar o GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN na superficie a aderir

com um pincel limpo e seco e secar suavemente com ar limpo e

isento de dleo. Nao contaminar a superficie com luva de latex, p6o

das luvas, etc.

Nota:

Fechar o frasco imediatamente apds a utilizagdo. Nao contaminar o

frasco do primer com humidade, para evitar que o liquido se torne

turvo.

. Aplicar o material GC RELINE Il Soft ou Extra Soft diretamente
sobre a protese. O tempo de trabalho é de 2 minutos a temperatura
ambiente 23°C (73°F).

. Colocar a prétese na boca. Pedir ao doente para ocluir levemente
em relagdo céntrica e entdo deve-se aliviar as areas de inser¢ao
muscular.

. Manter a protese in situ durante pelo menos 5 minutos e depois
remover a prétese da boca.

. Utilizando um bisturi ou uma tesoura, remover o excesso de material
no rebordo do GC RELINE Il Soft or ExtraSoft. Com uma leve
pressdo, desgastar progressivamente com a ponta para corte
GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING, com uma velocidade inferior
a 20,000 RPM, e proceder ao acabamento com o disco
GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING com uma velocidade inferior
a 6,000 RPM.

Antes de ser utilizado, o disco tem de ser montado em um mandril

com tampa de fixagao, ou aparafusado para que se mantenha

seguramente em posigao.

. Se considerar necessario um acabamento mais suave, proceda do
seguinte modo: (Nota: os materias de acabamento GC RELINE Il
Finishing A e B sao vendidos separadamente)

a) Aplicar GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN aos rebordos
periféricos e margens da protese, para ligar GC RELINE Il
FINISHING MATERIAL. N&o aplicar o primer sobre o material de
rebasamento. Secar suavemente o PRIMER (como no ponto 3
acima).

b) Dosear quantidades iguais de MODIFICADOR A e B sobre a placa
de mistura. Misturar com a espatula de plastico e aplicar com uma
esponja a mistura nas bordas do material GC RELINE Il Soft or
ExtraSoft previamente aplicado na prétese. O tempo de trabalho é
de 2 minutos e o tempo de presa é de 4 minutos a temperatura
ambiente 23°C (73°F). Se for necessario verificar a adaptagéo da
prétese rebasada, utilizar um material de verificagdo da
adaptagdo ndo polimerizado.
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B)METODO DE REBASAMENTO INDIRETO
1. Seguir os passos No.1-4 do procedimento descrito para o Método de
Rebasamento Direto.
2. Montar a prétese no modelo de gesso e montar em articulador
3. Retirar a prétese do modelo apos cerca de 30 minutos.
4. Se necessario, seguir os passos No.7- 8 descrito para o Método de
Rebasamento Direto.

Técnica ilustrada

Primario para resina . .
Desgastar esta area e polir

Material de - | Material de AN -
rebasamento rebasamento ~

Base da protese

Base da protese
Diregdo da
rotagéo

Material de
rebasamento

Ponta/Disco

Primério para resina

Material de
rebasamento

Base da protese Base da protese

Material de acabamento

Material de
rebasamento

Base da prétese

MANUTENGAO DA DENTADURA REMBASADA

1. Aconselhar o doente a limpar a prétese rebasada com agua corrente,
uma escova suave e sab&o, pelo menos uma vez por dia.

2. 3 meses ap6s a aplicagdo do material GC RELINE Il Soft ou ExtraSoft,
verificar se existe acumulagao de célculos na prétese e a condigdo do
tecido oral. Se necessario, aliviar a protese eliminando pontos de
pressao e adicionar GC RELINE Il Soft ou ExtraSoft sobre a area
aliviada.

3. Se for necessario aplicar uma camada adicional a um rebasamento ja

existente, aliviar a area rebasada original com a ponta de desgaste

GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING e aplicar o material no prazo de

3 meses desde a aplicagéo original.

. Para substituir material rebasado existente, seguir o procedimento

descrito abaixo:

a) Expor a superficie do acrilico através da remog&o do material de
rebasamento com um bisturi.

b) Colocar algumas gotas do removedor GC RELINE Il REMOVER FOR
RESIN na superficie da prétese acrilica.

c) Inserir um instrumento ou uma espatula entre o silicone e a interface
de resina acrilica e remover o silicone da resina acrilica com um
instrumento ou uma espatula.

d) Apos a remogéo do silicone, aliviar a superficie a adaptar da
dentadura para obter uma superficie completamente limpa. A seguir,
seguir os passos No. 2-8das instrugdes acima.
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ARMAZENAMENTO
Para uma 6tima performance, conservar a temperatura normal
(15-25°C) (59-77°F), protegido da luz direta do sol.

APRESENTAGOES
1. KIT DE INTRODUGAO
1) GC RELINE Il CARTUCHO
Soft 59 g (48 mL) ou ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING (1)
4) GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING (1)
5) GC RELINE Il REMOVER FOR RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) MIXING TIP I L (6 unidades)
7) Pincel descartavel (3)
8) Espatula plastica (1)
. KIT DE REFIL
1) GC RELINE Il CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) ou ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE Il FINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 mL) (1 each)
4) GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING (3)
5) GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING (12)
6) GC RELINE Il REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Pincel descartavel (3)
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PRECAUGOES
1. Em raros casos, o produto pode causar sensibilidade em algumas
pessoas. Se ocorrer alguma reagao do género, descontinuar o uso
deste produto e procurar um médico.
O primério e o removedor sdo volateis e inflamaveis. Nao utilizar
proximo do fogo. Fechar o frasco imediatamente depois de utilizar e
manter afastado de fontes de igni¢éo.
Em caso de contato com os olhos, enxaguar imediatamente com agua
e procurar cuidados médicos.
Evitar contato do material de rebasamento com a roupa. E dificil
remové-lo uma vez que endureca e penetre no tecido.
Quando aplicar o material de rebasamento, deve-se ter cuidado para
evitar mistura ou contacto com os seguintes materiais, pois estes
podem dificultar o tempo de presa ou causar uma pobre ades&o.
* Luvas de Latex, p6 das luvas
* Material de impressao tipo silicone de Condensagéo
* Material de impresséo tipo Polisulfito
* Materiais a base de Eugenol
* Material de reembasamento de outras marcas.
* Resina acrilica ndo polimerizada
Antes da utilizagao, verificar se o eixo da broca GC RELINE Il POINT
FOR TRIMMING ou o do disco GC RELINE Il WHEEL FOR
FINISHING giram corretamente sem distor¢des.
Girar a broca ou o disco a partir do material de rebasamento em
direcdo a base da dentadura.
. Néo utilizar pressao excessiva quando da utilizagao da broca ou do
disco.
Ao cortar ou dar acabamento no material de rebasamento, utilizar
uma mascara para evitar a inalagao do pé do silicone, bem como
oculos de protegao.
. Equipamento de protecg&o individual (EPI) como luvas, mascara e
oculos de protegao devem ser sempre utilizados.
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Alguns produtos referenciados na presente Instrugéo de utilizagao podem

ser classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre

familiarizar-se com as fichas de informagao de seguranga disponiveis em:
http://www.gceurope.com

Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS MULTI USO: para evitar a contaminagéo cruzada entre
pacientes esse sistema requer desinfecdo de nivel médio. Imediatamente
apos o uso inspecionar o material e o rétulo para verificar se ha
deterioragéo.

Descartar se estiver danificado.

NAO MERGULHAR. Limpar completamente o sistema para prevenir a
acumulag&o de contaminantes. Desinfetar com um produto registado de
nivel médio de controle de infeccdo de acordo com as directrizes
regionais / nacionais.

Relatoério de efeitos indesejados:
Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado,
reagao ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste
produto, incluindo aqueles n&o listados nesta instrugéo para uso, por
favor comunique-os diretamente através do sistema de vigilancia
correspondente, selecionando a autoridade apropriada de seu pais.
acessivel através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
bem como ao nosso sistema interno de vigilancia: vigilance@gc.dental
Desta forma, vocé contribuird para melhorar a seguranga deste produto.

Ultima reviséo: 09/2020

Mpw atié T xprion Tapakalovpe
S1aBAoTE TIPOTEXTIKA TIG 0BNyiES XPAONG

GC RELINE™II Soft
GC RELINE™I ExtraSoft

MAAAKO EMIZTPQMA BINYATOAYZIAOZANHZ

GC RELINE"I PRIMER FOR RESIN

PHTINQAHZ ENEPTOMOIHTHZ/ZYTKOAAHTIKOZ MNA MAAAKO
EMNIZTPQMA BINYAMOAYZIAOZANHZ

GC RELINE™T FINISHING MATERIAL

YAIKO EMIZTPQZHZ MAAAKOY EMNIZTPQMATOZ
BINYAMOAY ZINOZANHZ

GC RELINE™TI POINT FOR TRIMMING

EFTAY®IAA TPOXIZMOY MAAAKOY EMNIZTPQMATOZ

GC RELINE™I WHEEL FOR FINISHING

AIZKOZ AEIANZHZ MAAAKOQY EMIZTPQOMATOX

GC RELINE™II REMOVER FOR RESIN

YAIKO AMTIOMAKPYNZHZ MAAAKOY EMIZTPOMATOX

AlatiBeTal TTPOG XPrion aTTé 0BOVTIATPO KAl YA TIG TIPOTEIVOHEVEG EVOEIEEIG.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

1. Avayouwon odoVTOOTOIXIWY O€ TTEPITITWAN AETITOU euaioBnTou
BAevvoyovou kal atroppo@nuévng c(Kpvoq)iug

2. Avayéuwaon o30ovToOTOIXIWY O€ TIEPITITWAON 0gUaIXHWY KAl 0O0TEWSWV
AKPOAOPIWV.

3. Avayéuwaon o30ovVTOOTOIXIWY O€ TIEPITITWON OOTIKWY UTTOOKAPWV
(ue duokoAieg 0TV TOTTOBETNON Kal/f a@aipean TG 0dovToaTOoIXIAG).

4. Avayopwaon ETTIEUQUTEUPATIKWY 0DOVTOTTOIXIWY

ANTENAEIZEIZ
ATTOQUYETE TN XPrON TOU TTPOIGVTOG auToU O€ a0BEVEIG PE YVWOTEG
aAAepyieg oTn OIAIKOVN.

OAHTIEZ XPHEHZ

A)AMEZH ME@OAOZ ANATOMQZHZ

. 'EAeyX0G TnNG akpUAIKA G 080VTOOTOIXIAG Yia KaKr £édpaon Kal
euaioBnTeg TEPIOXEG TOU BAEVVOYOVOU (TT.X. pE TO UAIKG Fit Checker
Advanced rj 1o Fit Checker Advanced Blue).

. H odovrooToixia atroAupaivetal pe éva pn aAkooAoUxo Tpoiév Kai
OTEYVWVETAI IKAVOTTOINTIKA.

AvaKOUQIOTE TNV TTEPIOXN TTOU TTPOKEITAI VO AVAYOUWOET Kal

adpOTIOINCTE TNV KATE TTPOTIUNGN HE HIKPOATIOTPIRH.

. KaBapioTe TNV o€ GUOKEUN UTTEPIXWY TTOU TTEPIEXEN TO €18IKO UYPO
UTTEPAXWV 1 GAAO £VUPATIKG BIGAUNA KAl OTEYVWOTE IKAVOTTOINTIKA.
E@apuoéoTe Tov evepyotrointr) GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN
OTNV ETIPAVEIA TTPOG AVAYOHWON HE Eva kaBapd, GTeyvo TIVEAO Kal
QuongTe eEAappd pe KaBapod xwpig EAaia agépa. Mnv TTIHOAUVETE TNV
ETTIPAVEIN PE EAACTIKA YAVTIO, OKOVN ATTO TA YAVTIO KATT.

Znueiwon:

KAEgioTE TO PTTOUKGAI PE TO KATTAKI TOU upécwg HETG TN xpnon Mnv

ETTIHOAUVETE TO HTTOUKOAGKI TOU EVEPYOTIOINTA HE UYPATia, WOTE va

atmo@euyBei n BoAepdTnTa TOU EVEpVOTrOIan

. DooopeTprioTe To UMIKG GC RELINE Il Soft fj To ExtraSoft dueoa
péoa otnv odovtoaToixia. O Xpovog epyaociag eival 2 AeTrTa o€
Beppokpaacia dwpartiou oToug 23°C (73°F).

. EdpdoTe TNV 0dovTooTolXia 0To 0TOPA. ZNTHOTE aTTd TOoV aoBevh va
KAEIOEI O€ KEVTPIKT) OUYKAEION KOl TN GUVEXEIQ KAVETE HAAGEEIG
HUGDV.

. KpartioTe Tnv oéovrommxm oTn B€on TNG yia TOUAGXIOTOV 5 AeTTTG
Kal aQaIpECTE TRV aTrd T0 o6,

XpnolpoTtolwvTag éva KoxXAIapIo rj WaAidl, apaipéoTe TNV TTEpicoEla

UAIkoU oTnV TTapu@n Tou uAikou GC RELINE Il Soft fj Tou ExtraSoft.

E@apuoélovrtag eAagpid rieon Aeidvete oTadiakd 10 6pIo PE TRV

eyyAu@ida ektpoxiopol GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING pe

TaxuTnTa pikpo6TEPN aTré 20,000 RPM, Kol AgidveTe pe To Sioko

Aeiavong GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING pe taxutnta

pIkpOTEPN a6 6,000 RPM. Mpiv T Xprion, o diokog TpETTel va

TOoTT0BeTNOEN O€ £va epyaleio ouykpdTnong TUTTOU —mandrel- pe éva

kamaki f Bida oTabepoTroinang WaTe va cuykpatnBei aTn Béon Tou.

. Av Bewpeital atrapaitnTo va emITEUXBE akdpa o Agio TeAeiwpa,
akoAouBroTe TNV akoAoudn diadikaaia: (NB: To uhiké GC RELINE I
FINISHING MATERIAL A kai B TwAo0vTal EexwploTé)

a) EpapudoTe Tov evepyotrointy GC RELINE Il PRIMER FOR
RESIN oTa epigepeiakd 6pia TnG 050VTOTTOIXIaG WOTE va
ouykoAAnBei To uAiké GC RELINE Il FINISHING MATERIAL mravw
o€ auTAv. Mnv EQUpPUOTETE TOV EVEPYOTTOINTH OTO UAIKO
avayopwong. ZTEYVWOoTE EAAPPIG TOV EVEPYOTTOINTH (OTTWG OTO
BApa 3 Tapatavw).

B) AocopeTprioTe ioeg TTOOOTNTEG TwV UAIKWY GC RELINE II
FINISHING MATERIAL A and B révw o€ pia TAGka avapeigng.
Avapegi€Te pe pia TTAAOTIKA OTTATOUAG KOl EQUPUOOTE TO Hiypa 0T
OpIO TOU TTPONYOUHEVA EQUPHOTHEVOU UAIKOU avayopwong
GC RELINE Il Soft or ExtraSoft oTnv odovtooToixia pe éva
otéyyo. O xpdvog epyaaoiag givar 2 AeTTa Kal 0 Xpovog
TIOAUMEPICHOU €ival 4 AeTTTG o€ Beppokpacia dwuaTiou oToug
23°C (73°F)

Av gival atrapaitnTog o éAeyX0g TNG £€5paong TNG AVAYOUWHEVNG
0B80VTOOTOIXIAg XPNOIHOTIOINCTE £Va Un TTOAUPEPIOHEVO UAIKO
eAéyxou €dpaang.

B) EMMEXZH MEGOAOX ANATOMQZHX
1. MpoxwpnoTe oUpwva pe Ta Bpata No.1-4 yia Tnv Apeon péBodo

avayopgwong.

. TorroBeTAOTE TNV 0d0VTOOTOIXiO GTO YUWIVO HOVTEAO Kl THIETTE TNV
kAgivovTag Tov apBpwTipa.

. AgaipéoTe TNV oSovTooTolXia aTré TO HOVTEAD METE atTd 30 AETTTA.

. Av aTraiTeiTal, TpoXwpenoTe cUPPwva pe Ta Bripata No.7- 8 Tng
Apeong puebodou avayopwong.
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E|Kovovpu(pr|pzvr| TEXVIKA
Pnriviodng

TPOTIOTIOINTAG EkTpoxiouodg lng Tepioxng kai Agiavan

YAIKG avaydpwong => | YAIKO avaydpwong N\ =

4

Bdon odovroaToixiag Baon odovtoaToixiag
EyyAugida ektpoxiopou/

KarteuBuvon Aiokog

TTEPITTPOPNG
YAik6
avayépwong

Pnrivibdng
TpoTIOTIOINTAG

YAiké
ind avayouwaong l -
|

Bdon odovroaToixiag

Bdon odovTooToixiag

YAik6 TeAikig Agiavang

YAk
avayopwal

Bdon odovrooToixiag

ZYNTHPHZH THZ ANATOMQMENHZ OAONTOZTOIXIAZ

1. ZupBouheloTe Tov aoBevi va kaBapilel TNV avayopwuévn
odovTooTolyia KATw aTré TPEXOUHEVO VEPO PE PaAakh BoupToa Kal
oatolvi TOUAdXIoTOV pia opd TNV nuépa.

. Méoa oe 3 prveg epapuooTe To UAiké GC RELINE I Soft rj To ExtraSoft,
€AEVETE TNV odovToaToIxia yia TBavr) cuykpatnon TAAGKAG Kal EAEVETE
TNV KATAoTAoN TWV EVOOGTOPATIKWY ICTWYV. Av aTraiTeiTal,
AVOKOUQIOTE TNV TTECN OTA ONUEIA UTTEPTTIEONG KAl EPAPUOOTE
emTpoc6eTn TTooéTnTa GC RELINE Il Soft fj ExtraSoft oTig eploxég
QuTég.

. Av amaiteital n epapuoyr eTTPOCOETOU OTPWHATOG OE BN
UTTEPXOUCT avVayOuwWaoT, QVAKOUQIOTE TNV ApXIKI| TTEPIOX
avayopwong Pe TNV eyyAu@ida ektpoxiopol GC RELINE Il POINT
FOR TRIMMING kai ToTro8eTAOTE VEO UAIKO €VTOG 3 unvwv atré v
ApXIKN EQappoOy.

. Mo va avTIKaTao TACETE £va (BN UTTaPXOV UAIKG avayopwong,
akoAouBnoTe TNV akdAoudn diadikaacia:

a) ATTokaAUWTE TNV aKPUAIKNA ETTIQAVEIR KOBOVTAG TO GIAIKOVOUXO UAIKG
HE éva VUOoTEpL.

B) BaATe Aiyeg oTaydveg Tou uhikou GC RELINE I REMOVER FOR
RESIN oTnv em@aveia tng akpuAikig 0dovToaTolxiag.

Y) ToTroBETncTE T0 epyaAgio i pia OTTETOUAA PETAEU TNG m)\lqug Kal
TNG EMPAVEIAG TNG AKPUAIKIG 0B0VTOTTOIXIAG KAl AQAIPETTE TO
OIANIKOVOUX0 UAIKO.

8) MeTd TNV agaipeon Tou GIAIKOVOUXOU UAIKOU, avaKOUQioTe TNV
EMQAvEIa Edpaang TNG 0SOVTOOTOIXIOG WOTE VO ATTODWOETE Hia
aTmoAuTa KaBapn ETIQAvela. XTn oUVEXEIA, akoAouBnaTe Ta BripaTa
No. 2-8 oTIg TTponyoUpeveG 0dnyieg.
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Ma 1davikn epappoyn, QUAGETE Ta UAIKG o€ BeppoKpacia SwHaTiou 0Toug
(15-25°C) (59-77°F) Kal JaKpId aTro TNV Gueon €kBean o710 NAIAKS QWwg.

IYIKEYAZIEZ
1. ZET TNQPIMIAZ
1) ®Uolyya GC RELINE Il CARTRIDGE
MaAaké-Soft 59 g (48 mL) r) Extra pahako-ExtraSoft 57g (48 mL) (1)
2) Evepyorointrig GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) EyyAugida ektpoxiopoU GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING (1)
4) Aiokog Aeiavong GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING (1)
5) YAIk6 agaipeong avayéuwong GC RELINE Il REMOVER FOR
RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) PUyxn avapeigns-MIXING TIP I L (6 pieces)
7) Bouptodkia pia xpriong - Disposable brush (3)
8) MAacTikA ordTouAa (1)
. ANTAAAAKTIKEZ ZYZKEYAZIEZ
1) GC RELINE Il CARTRIDGE
MaAako-Soft 59 g (48 mL) rj Extra palaké-ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) Evepyorointig GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) YAIk6 Aciavong GC RELINE Il FINISHING MATERIAL A&B 10 g
(9 mL) (1 each)
4) EyyAugida etpoxiopot GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING (3)
5) Aiokog Aeiavong GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING (12)
6) YAIK6 agaipeong avayopwong GC RELINE I REMOVER (FOR
RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Bouptoakia pia xpriong (6)

MPOZOXH
1. Z€ OTIAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPET VO TIPOKAAEDE!

uTrepevaiodnoia o€ kamola dropa. Av TapatnpnBolv TETolEg

avTIOPACEIG, DIAKOYTE TN XPrON TOU TTPOIGVTOG Kal avadnTioTe
1aTPIKA CUUBOUAR.

O gvepyoTroINTAg Kal T0 UAIKG a@aipeong ival TITNTIKG Kal EVQAEKTA.

Mnv Ta xpnoigotroleite kovTd o€ Adya. KAeioTe apéowg To

HTTOUKAAGKI HETE TN XPAON KAl KPATAGTE TO HAKPIG aTTO TTNYES

avapAegng.

. ZE mepimTwaon ema@rg Tou UAIKOU pE Ta pATIa, EETTAUVETE apEOWS PE
GpBovo vepd Kal avalnTeioTe 1TPIKA GUPBOUAN.

. ATTOQUYETE TNV €TTAQ TOU UAIKOU avayouwaong Je Ta pouxa. Eivar
BUOoKOAN N a@aipear] Tou POAIG TIAEEI Kal EIOXWPHOEI OTIG iVEG.

. Kata v epappoyri Tou UAIKoU avayopwaong, TTPETTEI VA aTTOPEUXOET
n avapeign fj n eTragr Tou pe Ta akohouba UAIKAE. MTTopei va
KaBuoTePOEl yia TO AGYo auUTO 0 TTOAUNEPIOHOG I VA UTTAPEE!
€ANITTAG OUYKOAANGN.

* EAaoTIKG yavTia, okdvn atmd ta yavTia

* ATTOTUTTWTIKI GIAIKOVN GUPTTUKVWONG

* MoAucouAgidia

* EuyevohoUxa UAIKG

* Mahakd UAIKG avaydpwaong GAAwWY ETAIPEILY
* Mn TToAupEpIOPEVN akPUAIKA pnTivn

. Mpiv atmé 1n xpron BePaiwbeite 6TI n eyyAuPida eKTPOXICHOU

GC RELINE I POINT FOR TRIMMING A o diokog Agiavang

GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING TrepIioTpé@eTal Kavovika

XWPIG TTapapopewon.

MepioTpéyTe TNV eYYAUQISaA eKTPOXIOHOU 1 TO Sioko Agiavong até To

UAIKG avayouwaong Tpog Tn Baon Tng 05ovToaToIXiag.

. Mnv epappdoeTe UTTEPPBOAIKN TTiEON KATA TN XPAON TNG £YYAURIdAG i
Tou Siokou.

. ‘OTav eKTPOXIZETE 1) A£IAiVETE TO UAIKO avayopwong, popiaTe HAoKa
TPOPUAAgENG aTréd TN OKOVN TTPOG ATTOPUYH EICTTVONG OKOVNG
OIAIKOVNG, Kal TTPOCTATEUTIKA yuaAid.

10. MpoowTTIKOG EOTTAIONOG TTPOCTACTAG OTTWG YAVTIA, HACKA Kal

TTPOCTATEUTIKG YUQAIA TIPETTEI TTAVTA VO QOpIoUVTal.
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Kdatroia atré Ta poidvTa TTou avagépovTal o€ aUuTEG TIG 0dnYieg Xpriong
pTropei va TagivounBolv wg eTikivduva oUpwva pe 1o oUoTnua GHS.
AlaBaocTe TpooeXTIKA TIG 08nyieg acpaleiag TTou diaTiBevTal aTIg
B1EUBUVOEIG:

http://www.gceurope.com
MTropeiTe va TIG TTPoUNBEUTEITE Kal aTTé TOV TTPOUNBEUTH Oag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

ZuoTrApata TOAAGTTAWY XPAOEWV: TTPOG ATTOQUYN SIA0TAUPOUHEVNG
ETIPOAUVONG PETAEU TWV ACOEVWV TO TUGTNHA AUTO ATTAITEI HETPIOU
BabpoU avTionyia. AUECWG PETA TN XPAON ETTIBEWPAOTE T CUOKEUN Kal
NV eTIKETA Yia TOavh BAGRN.

ATTOpPIYTE TN CUCKEUN AV EXEI KATAOTPAPEI.

MHN EMBY®IZETE. KaBapioTe IKavoTroInTIKA TN CUOKEUR yia va
ATTOQUYETE TNV §NPOTNTA Kal TNV d6p0oIoN HOAUCHATIKWY OTOIXEIWV.
ATTOAUPGVETE PE Eva péTPIou BaBpol KatayeypappéVo UAIKO
aTTOAUPAVONG CUHQWVA HE TIG TOTTIKEG / EBVIKEG TTPOBIAYPAPES.

Ava@opd yia aveTmiBUPNTES EVEPYEIEG:
Av evnuepwBOEiTE yIa OTTOIAdATIOTE AVETTIBUNNTN EVEPYEIQ, avTidpaon f
TTapépoIa yeyovoTa atoé Tn Xprion Tou TTpoiovTog,
CUPTTEPIAQUBAVOUEVWY Kal OOWY JEV AVAPEPOVTAI GTIG TTAPOUTEG
odnyieg xprong, TapakaAoUpe SNAWOTE TIG APETWG OTO €18IKG oUCTNHA
£TMAEyoVTag TNV KATAAANAN apxri TNG XWPAG 0Og TTOU PTTOPEITE va BpeiTe
péoa atmoé Tnv akdAoudn SielBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWG Kal 0TO ECWTEPIKG 0UCTNUA AOPaAEiag TNG TaIPEIAg:
vigilance@gc.dental Me Tov 1p6TT0 aUTO oUVTEAEITE OTNV BeATiwan Tng
ao@AAEIag Xxprong autol Tou TTPOIGVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon kelpévou: 09/2020

Les bruksanvisningen noye
for bruk.

GC RELINE™II Soft
GC RELINE™II ExtraSoft

A-SILIKONBASERT MYKT REBASERINGSMATERIALE

GC RELINE™"II PRIMER FOR RESIN

PRIMER/ADHESIV FOR A-SILIKONBASERT MYKT
REBASERINGSMATERIALE

GC RELINE™II FINISHING MATERIAL

A-SILIKONBASERT COATING FOR MYKT
REBASERINGSMATERIALE

GC RELINE™II POINT FOR TRIMMING

SPISS FOR TRIMMING AV MYKT REBASERINGSMATERIALE

GC RELINE™II WHEEL FOR FINISHING

HJUL FOR FINISHERING AV MYKT REBASERINGSMATERIALE

GC RELINE™II REMOVER FOR RESIN

FJERNEMIDDEL FOR MYKT REBASERINGSMATERIALE

Produktet skal bare brukes av autorisert tannhelsepersonell innenfor de
anbefalte indikasjonene.

Anbefalte indikasjoner

. For rebasering av proteser som hviler pa tynn sensibel mucosa og
resoberende benutvekster.

For rebasering av proteser som hviler pa skarpe benutvekster.

For rebasering av proteser som hviler pa ben med underskjeering (som
kan fgre til problemer ved innsetting/uttaking av protesen).

. For rebasering i samband med implantatstettede proteser.
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KONTRAINDIKASJONER
Unnga & bruke dette produkter pa pasienter med kjente allergiske
symptomer pa silikon.

BRUKSANVISNING
A) DIREKTE

1. Kontrollér protesens passform samt sensible omrader pa mucosa
(F.eks. med Fit Checker Advanced eller Fit Checker Advanced Blue).
Desinfisér med et alkoholfritt produkt og terrlegg neye.
Fjern passende mengde slik at det blir plass til det myke
rebaseringsmaterialet pa protesebasen som skal mykrebaseres.
Mikroabrasjon anbefales.
Rengjer i et ultralydsbad som skal inneholde en
enzym-vaeskelgsning. Tarrlegg deretter ngye. Applisér GC RELINE Il
PRIMER FOR RESIN pa de overflater som skal rebaseres med en
ren og terr pensel. Terrlegg med oljefri luft, og ikke kontaminér
overflaten med latekshansker, pulver fra hansker, etc.
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Sett korken umiddelbart tilbake pa flasken. Kontaminér ikke
primerflasken med fuktighet, da det kan forarsake grums i vaesken.

. Dosér GC RELINE Il Soft eller ExtraSoft direkte i protesen.

Arbeidstiden er 2 minutter i romtemperatur 23°C (73°F).

. Sett protesen pa plass in situ. Be pasienten om forsiktig lukke

munnen i sentrisk okklusjon. Muskeltrim deretter.

Hold protesen pa plass i minst 5 minutter for du tar ut protesen.

Fjern deretter overskuddsmateriale fra protesens ytterkanter med en

skalpell eller saks. Deretter, bruk GC RELINE Il SPISSEN

BEREGNET TIL TRIMMING med en maksimal omdreining pa 20,000

v/min. Deretter avsluttes med GC RELINE Il HJUL TIL FINISHERING

med en maksimal omdreining pa 6,000 v/min. For bruk, se til at hjulet
sitter ordentlig fast pa mandrillen slik at du unngar skader.

Dersom det gnskes enda bedre finish, falg nedenfor nevnte

prosedyre: (Notér deg at GC RELINE I FINISHING MATERIAL A og

B handteres hver for seg)

a) Applisér GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN pa ytterkantene pa
protesen for & kunne binde GC RELINE I FINISHING MATERIAL
til protesebasen. Applisér ikke primer pa rebaseringsmaterialet.
Toerrlegg primeren forsiktig, (se trinn 3 ovenfor).

b) Dosér like mengder GC RELINE Il FINISHINGMATERIAL A og B
pa blandningsblokken. Bland med spatelen, applisér deretter
blandingen pa protesens ytterkanter der du allerede har applisért
GC RELINE Il Soft eller ExtraSoft. Arbeidstiden er 2 minutter,
stivningstiden er 4 minutter, ved romtemperatur 23°C (73°F).
Dersom det er ngdvendig & kontrollere protesens passform, bruk
et uherdet materiale til slik kontroll.
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B) INDIREKTE REBASERINGSMETODE

Folg de beskrevne arbeidstrinn 1-4 ovenfor beregnet pa Direkte

rebaseringsmetode.

Plassér protesen pa en gipsmodell. Applisér moderat trykk nar dette

gjeres. Montér deretter det hele i en artikulator.

Fjern protesen fra modellen etter ca.30 minuter.

. Om ngdvendig, fortsett till trinn 7-8 som gjelder Direkte
rebaseringsmetode.
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Illustrert teknikk

Resin primer Trim dette omradet og sluttfer

Relining materiale => | Relining materiale™ [\ ==

| A

Protesens basis

Protesens basis

Polerspiss/hjul

Rotasjonsretning, Resin primer

Relining materiale = | Relining materiale -

] |

Protesens basis

Protesens basis

Finisheringsmateriale (som coating)

Relining materiale

Protesens basis

VEDLIKEHOLD AV REBASERT PROTESE
1. Pasienten ber anbefales a rengjere protesen minst en gang pr. dag med
sape under rennende vann. Det er viktigt at en veldig myk
proteseborste brukes slik at mykbaseringens overflate ikke skades.

. Senest 3 maneder etter att GC RELINE Il Soft eller ExtraSoft ble

applisért, skal pasienten kalles inn for kontroll for & sjekke at protesen

ikke har akkumulert calculus, samt for & kontrollere blgtvevets tilstand.

Dersom det er nedvendig, avlast trykkpunktene og applisér ny

GC RELINE Il Soft eller ExtraSoft pa avlastningspunktene.

Dersom det er slik at man ma applisere mer pa en nettopp utfort

rebasering, sa slip ferst med GC RELINE Il SPISS FOR TRIMMING og

applisér materialet senest 3 maneder etter den forste rebaseringen.

For & skifte ut eksisterende rebasering, felg disse instruksjoner:

a) Eksponér underliggende protesbase gjort i akryl ved a skjeere
gjennom silikonmaterialet med en skalpell.

b) Legg et par draper GC RELINE Il REMOVER FOR RESIN pa den
eksponerte protesebasens overflate.

c) For inn et egnet handinstrument eller spatel mellom silikonet og
protesebasen, og fjern silikonet fra protesebasen (se fig.).

d) Etter & ha fjernet silikonet, ru opp protesens indre overflate som skal
rebaseres, slik at den blir helt rengjort. Mikroabrasjon kan brukes.
Deretter folges trinnene 2-8 i overnevnte bruksanvisning.
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LAGRING
For a beholde optimale egenskaper skal materialet oppbevares ved
romtemperatur (15-25°C) (59-77°F) og ikke i direkte sollys.

PAKNINGER
1. INTRODUKSJONSSETT
1) GC RELINE Il CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) eller ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE Il SPISS FOR TRIMMING (1)
4) GC RELINE I HJUL FOR FINISHERING (1)
5) GC RELINE Il REMOVER FOR RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) MIXING TIP Il L (6 stk)
7) Engangspensel (3)
8) Plastspatel (1)
REFILLPAKNINGER
1) GC RELINE Il CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) eller ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE Il FINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 mL) (1 stk)
4) GC RELINE Il SPISS FOR TRIMMING (3)
5) GC RELINE Il HJUL FOR FINISHERING (12)
6) GC RELINE Il REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Engangspensler (6)
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FORSIKTIGHETSREGLER

1. I skjeldne tilfeller kan produktet forarsake sensibilitet. Dersom det
skulle oppsta allergireaksjoner skal behandlingen avbrytes og
pasienten henvises til lege.
Primern samt Remover er flyktige og brannfarlige. Skal ikke brukes
i neerheten av apen flamme. Sett korken pa flasken umiddelbart etter
dosering.
Ved oyekontakt; skyll godt med vann og sok lege.
Unnga & fa rebaseringsmaterialet pa kleer. Det er vanskelig & fierne
etter herding og etter at materialet har penetrert toyet.
| forbindelse med applisering av rebaseringsmaterialet, sgrg for at
materialet ikke kommer i kontakt med fglgende materialer da dette kan
forsinke herdingsreaksjonen og forarsake darlig adhesjon av
rebaseringsmaterialet:
* Latexhansker, pulver fra hansker
* K-silikonmaterialer
* Polysulfidbaserte avtrykksmaterialer
* Eugenolholdige materialer
* Myke rebaseringsmaterialer fra andre produsenter
* Uherdet akryl/resin
Innen bruk, kontrollér at GC RELINE Il SPISS FOR TRIMMING eller
GC RELINE Il HJUL FOR FINISHERING roterer som det skal uten at
den "wobbler”.
Rotér spissen eller hjulet fra rebaseringsmaterialet mot protesebasen.
Bruk ikke overdrevet trykk ved bruk av spiss eller hjul.
Ved trimming eller finishering av rebaseringen, bruk munnbind for &
unnga innhalering av silikondamp, samt bruk beskyttelsesbriller.
Personlig beskyttelsesutstyr (PPE) som hansker, ansiktsmaske /
munnbind og beskyttelsesbriller skal alltid brukes.
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Enkelte av produktene som nevnes i denne bruksanvisning kan veere

klassifiserte som farlige i henhold til GHS. Serg for & ha vare

Sikkerhetsdatablad tilgjengelige. Du finner disse pa:
http://www.gceurope.com

Sikkerhetsdatabladene kan du ogsa fa fra din leverander.

RENGJGRING OG DESINFEKSJON

APPLISERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: For a unnga
krysskontaminering mellon pasienter sa krever disse enheter desinfeksjon
pa mellomniva. Etter bruk, inspisér straks enheten, samt kvalitetsendring
av etiketten. Dersom skader kan ses, bytt ut enheten.

SKAL IKKE SENKES NED | DESINFEKSJONSVESKE! Rengjer enheten
neye og terk den ordentlig terr. Se til at intet akkumulert smuss finnes
igjen. Desinfisér med et produkt som er klassifisert og registrert i henhold
til de regionale / nasjonale retningslinjer vedrerende infeksjonskontroll pa
mellomnivéa.

Uenskede effekter-Rapportering:

Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt, reaksjon eller lignende

hendelser som oppleves ved bruk av dette produktet, inkludert de som

ikke er oppfert i denne bruksanvisningen, mé du rapportere dem direkte

gjennom det aktuelle overvakingssystemet ved a velge riktig myndighet i

ditt land tilgjengelig gjennom felgende lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

sa vel som vart interne arvakenhetssystem: vigilance@gc.dental

P& denne maten vil du bidra til &4 forbedre sikkerheten til dette produktet.

Sist revidert: 09/2020

GC RELINE"II Soft
GC RELINE™II ExtraSoft

PEHMEA VINYYLIPOLYSILOKSAANIPOHJAUSAINE

GC RELINE™"Il PRIMER FOR RESIN

RESIINIPOHJAINEN PRIMERI/SIDOSAINE PEHMEALLE
VINYYLIPOLYSILOKSAANIPOHJAUSAINEELLE

GC RELINE™TI FINISHING MATERIAL

PINNOITUSAINE PEHMEALLE
VINYYLIPOLYSILOKSAANIPOHJAUSAINEELLE

GC RELINE™II POINT FOR TRIMMING

PEHMEAN POHJAUSAINEEN TRIMMAUSKARKI

GC RELINE™I WHEEL FOR FINISHING

KIEKKO PEHMEAN POHJAUSAINEEN VIIMEISTELYYN

GC RELINE™II REMOVER FOR RESIN

PEHMEAN POHJAUSAINEEN POISTOAINE

Ainoastaan hammashuollon amn
kayttéindikaatioissa.

\ kéyttoon suositelluissa

SUOSITELLUT KAYTTOINDIKAATIOT

. Proteesien pohjaus, kun potilaan suun limakalvo on ohut ja herkka tai
alveoliharjanne on resorboitunut.

. Proteesien pohjaus, kun harjanteet ovat teravia ja luukyhmyisia.

. Proteesien pohjaus, kun allemenot ovat luukyhmyisia (ja proteesin

paikalleen asettaminen ja/tai poistaminen aiheuttaa hankaluuksia).

Implanttikantoisten proteesien pohjaus.
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KONTRAINDIKAATIOT
Valta tuotteen kayttoa potilailla, joiden tiedetaan olevan allergisia
silikonille.

KAYTTOOHJEET

A) SUORA POHJAUS

. Tarkista akryyliproteesi sen varalta, etta se istuu huonosti tai asettuu
herkkaan kohtaan limakalvolla (esim. Fit Checker Advanced- tai Fit
Checker Advanced Blue -tuotteen avulla).

. Desinfioi ei-alkoholipohjaisella aineella ja kuivaa proteesi
huolellisesti. Kevenna pohjattava alue ja karhenna sita, mielellaan
hiekkapuhaltamalla.

. Puhdista ultradani- tai entsyymiliuoksella taytetyssa
ultrad@nipesurissa ja kuivaa huolellisesti. Annostele GC RELINE II
PRIMER FOR RESIN sidostuspinnalle puhtaalla, kuivalla harjalla ja
kuivaa varovasti puhtaalla, kuivalla ja 8ljyttdmalla ilmalla. Ala
kontaminoi pintaa lateksihansikkailla, niiden pinnalla olevalla
puuterilla tai muulla.

Huomaathan:

Sulje pullon korkki heti kéytdn jalkeen. Ala passta kosteutta primeri

pulloon jotta neste ei samene.

. Annostele GC RELINE Il Soft tai Extra Soft suoraan proteesille.
Huoneenlampétilassa (23°C; 73°F) tydskentelyaikaa on kaksi
minuuttia.

. Vie proteesi suuhun. Pyyda potilasta puremaan leuat varovasti
yhteen keskipurentaan, ja suorita lihastrimmaus.

. Jaté proteesi paikoilleen vahintaan viideksi minuutiksi ja poista se
sitten suusta.

Poista GC RELINE Il Soft tai Extra Soft ylimaaréat reunoilta skalpellilla

tai saksilla. Trimmaa sitten GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING

-silikonikérjelld vaihe vaiheelta kevyesti painaen alle 20,000 rpm:n

nopeudella ja viimeistele GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING

-kiekolla alle 6,000 rpm:n nopeudella. Aseta kiekko ennen kayttoa

kiinnitysvarteen kiinnitysruuvilla, jotta se pysyy tukevasti paikoillaan.

. Jos viimeistellyn pinnan pitda olla vielakin siledmpi, noudata
seuraavaa menetelmaa: (Huom. GC RELINE Il FINISHING
MATERIAL A ja B myydaan erikseen)

a) Annostele GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN proteesin reunoille,
jotta saat kiinnitettyd GC RELINE Il FINISHING MATERIAL
-valmisteen. Al4 levita primeria pohjausaineelle. Kuivaa primeri
varovasti (kuten ylla kuvatussa kohdassa 3).

b) Annostele yhta suuri maara GC RELINE Il FINISHING MATERIAL
-valmistetta A ja B sekoituslehtidlle. Sekoita muovispaattelilla ja
annostele seosta sienen avulla aiemmin levitetyn GC RELINE I
Soft tai ExtraSoft -valmisteen reunoille ja proteesille.
Ty6skentelyaikaa on kaksi minuuttia, ja tyo kovettuu
huoneenlampétilassa (23°C; 73°F) neljassa minuutissa.

Jos pohjatun proteesin istuvuus on tarpeen tarkistaa, kayta
kovettamatonta istuvuuden tarkistamiseen tarkoitettua materiaalia.
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B) EPASUORA POHJAUS
1. Noudata suoran pohjausmenetelmén vaiheita 1-4.
2. Aseta proteesi kipsimallin paalle ja laita se artikulaattoriin.
3. Poista proteesi mallista noin 30 minuutin kuluttua.
4. Jatka tarvittaessa suoran pohjausmenetelman vaiheisiin 7-8.

Kuvallinen ohje

Resiini primeri Trimmaa tdma alue ja viimeistele

Pohjausmateriaali => | Pohjausmateriaali > [\ "=

| A

Proteesin pohja
Karki/Kiekko

Proteesin pohja

Poran
pydrimissuunta

Resiini primeri

Pohjausmateriaali = | Pohjausmateriaali -

] |

Proteesin pohja

Proteesin pohja

Viimeistely materiaali

Pohjausmateriaali

Proteesin pohja

POHJATUN PROTEESIN HOITAMINEN

. Neuvo potilasta puhdistamaan pohjattu proteesi juoksevan veden alla
pehmealla harjalla ja saippualla vahintédan kerran paivassa.

. Tarkista kolmen kuukauden kuluessa GC RELINE Il Soft tai Extra Soft
-valmisteen levittamisest&, onko proteesiin kertynyt hammaskived, ja
tarkista samalla suun alueen kudosten kunto. Kevenna painokohtia
tarvittaessa ja annostele lisaéd GC RELINE Il Soft tai Extra Soft
-valmistetta kevennetylle alueelle.

. Jos pohjauksen paaélle on tarpeen vieda ylimaarainen kerros, karhenna

alkuperaista pohjausaluetta GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING

-silikonikérjelld ja annostele materiaali kolmen kuukauden kuluessa

ensimmaisesta kasittelysta.

Pohjaus voidaan korvata uudella alla kuvatun menetelméan avulla:

a) Tuo akryylipinta esiin leikkaamalla silikonimateriaali skalpellilla.

b) Annostele muutama tippa GC RELINE Il REMOVER FOR RESIN

-valmistetta akryyliproteesin pinnalle.

c) Vie instrumentti tai spaatteli silikonin ja akryylimuovin valiin ja poista

silikonimateriaali akryylimuovista instrumentin tai spaattelin avulla.

d) Kun silikonimateriaali on poistettu, kevenna proteesin kiinnityspintaa,

jotta pinta on taysin puhdas. Noudata tdman jalkeen ylla olevien
ohjeiden kohtia 2—8.
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SAILYTYS

Kayttovarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta
huoneenlamméssa (15-25°C) (59-77°F) poissa suorasta auringonvalosta.
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PAKKAUSKOOT
1. INTRO-PAKKAUS
1) GC RELINE Il CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) tai Extra Soft 57 g (48 mL) (1 kpl)
2) GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1 kpl)
3) GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING Trimmauskarki (1 kpl)
4) GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING Kiekko (1 kpl)
5) GC RELINE Il REMOVER FOR RESIN 5 g (5,5 mL) (1 kpl)
6) SEKOITUSKARKI Il L (6 kpl)
7) Kertakayttoinen harja (3 kpl)
8) Muovispaatteli (1 kpl)
. TAYTTOPAKKAUKSET
1) GC RELINE Il CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) tai Extra Soft 57 g (48 mL) (1 kpl)
2) GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1 kpl)
3) GC RELINE Il FINISHING MATERIAL A&B 10 g (9 mL)
(1 kpl kutakin)
4) GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING Trimmauskarki (3 kpl)
5) GC RELINE I WHEEL FOR FINISHING Kiekko (12 kpl)
6) GC RELINE Il REMOVER FOR RESIN 5 g (5,5 mL) (1 kpl)
7) Kertakayttoinen harja (6 kpl)
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VAROITUKSET
1. Joissakin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa
potilaille herkkyysoireita. Jos tallaisia oireita esiintyy, tuotteen kayttd
on lopetettava ja potilas on ohjattava laakarin vastaanotolle.

. GC RELINETM Il PRIMER ja REMOVER ovat haihtuvia ja herkasti
syttyvia aineita. Ala kayta tuotteita avotulen laheisyydessa. Puhdista
pullo heti kayton jalkeen ja pida se loitolla sytytyslahteista.

. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhdo silmia valittémasti vedella. Toimita
potilas heti Iaakarin hoitoon.

4 Varo aineen laikkymisté vaatteille. Ainetta on vaikea poistaa, kun se
on kovettunut kankaalle ja lapaissyt sen.

. Varo pohjausaineen sekoittumista tai sen joutumista kosketuksiin
seuraavien materiaalien kanssa. Ne voivat pidentaa kovettumiseen
kuluvaa aikaa tai johtaa huonoon kiinnitystulokseen.

* Lateksihansikkaat, hansikkaiden pinnalla oleva puuteri
* Kondensaatiotyyppiset silikonijéljennésaineet
* Polysulfidipohjaiset jéliennésaineet
* Eugenolityyppiset materiaalit
* Muiden valmistajien pehmeat pohjausaineet
* Kovettamattomat akryylimuovit

- Tarkista ennen kayttoa, ettd GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING

ja GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING -kiekon varret

it oikealla tavalla eivatké ole vaantyneet.

4 trimmauskérkea tai kiekkoa pohjausaineesta kohti
hammasproteesin pohjaa.

. Ala paina karke tai kiekkoa liian voimakkaasti.

Kun trimmaat tai viimeistelet pohjausainetta, kayta pdlysuojainta

valttadksesi silikonipdlyn hengittamista ja suojaa silmasi suojalaseilla.

10. Kaytéa aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten kasineita,

kasvosuojainta ja suojalaseja.
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Jotkin tassa kayttéohjeessa mainitut tuotteet saatetaan

GHS-jarjestelmassa luokitella vaarallisiksi. Tutustu aina

kayttéturvallisuustiedotteisiin osoitteessa
http://www.gceurope.com/

Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myés jalleenmyyjilta.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

USEAAN KERTAAN KAYTETTAVAT ANNOSTELIJAT: Annostelija on
desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta valtytaan
ristikontaminaatiolta potilaiden valilla. Tarkista valineet ja etiketit
vaurioiden varalta heti kdyton jélkeen. Vahingoittuneet valineet on
hévitettava.

ALA UPOTA NESTEESEEN. Pese annostelija huolellisesti valttadksesi
kuivumista ja lian kertymista laitteeseen. Kayta terveydenhoidossa
hyvaksyttya keskivahvaa desinfiointiainetta paikallisten / kansallisten
ohjeiden mukaisesti.

Epaillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietaa, ettd taman tuotteen kayton yhteydessa on esiintynyt

ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myos

sellaisia, joita ei tdssa ohjeessa ole lueteltu, iimoita niistd oman

asuinmaasi viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta

(ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

seka sisdiseen ilmoitusjarjestelmaamme osoitteeseen

vigilance@gc.dental

Nain autat meitd parantamaan taméan tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin paivitys: 09/2020

Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama.

GC RELINE™II Soft
GC RELINE™I ExtraSoft

MATERIAL LINING LUNAK VINYL POLYSILOXANE

GC RELINE™"I PRIMER FOR RESIN

RESIN PRIMER BAHAN ADHESIF UNTUK MATERIAL LINING
LUNAK VINYL POLYSILOXANE

GC RELINE™T FINISHING MATERIAL

MATERIAL COATING UNTUK LINING LUNAK VINYL POLYSILOXANE

GC RELINE™I POINT FOR TRIMMING

POINT UNTUK MERAPIKAN MATERIAL LINING LUNAK

GC RELINE™II WHEEL FOR FINISHING

WHEEL UNTUK MENGHALUSKAN MATERIAL LINING LUNAK

GC RELINE™II REMOVER FOR RESIN

REMOVER UNTUK MATERIAL LINING LUNAK

Untuk digunakan oleh profesi kedokteran gigi dengan indikasi yang
disarankan.

INDIKASI PENGGUNAAN

. Relining gigi palsu pada kasus mukosa sensitif yang tipis dan lingir
yang teresorbsi

Relining gigi palsu pada kasus lingir tulang yang tajam

Relining gigi palsu pada kasus undercut tulang (disertai kesulitan
memasukkan dan / atau melepaskan gigi palsu)

Relining gigi palsu yang disuport implan

wnN
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KONTRAINDIKASI
Hindari penggunaan produk ini pada pasien yang alergi terhadap silikon.

PETUNJUK PENGGUNAAN

A) METODE RELINING LANGSUNG

. Periksa resin gigi palsu untuk mengetahui area yang tidak pas dan
daerah mukosa yang sensitif (misalnya dengan Fit Checker
Advanced atau Fit Checker Advanced Blue).

. Disinfeksi dengan produk berbasis non-alkohol dan keringkan gigi
palsu sepenuhnya. Bebaskan area yang akan direlining dan
kasarkan, idealnya dengan mikroabrasi.

. Bersihkan di mesin pembersih ultrasonik yang mengandung
ultrasonik atau larutan enzimatik dan keringkan seluruhnya.
Aplikasikan GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN ke permukaan
bonding dengan sikat yang bersih dan kering, lalu keringkan
perlahan dengan udara bersih, kering, dan bebas minyak. Jangan
mencemari permukaan dengan sarung tangan lateks, bedak dari
sarung tangan, dll.

Catatan:

Tutup botol segera setelah digunakan.

Jangan menkontaminasi botol primer dengan uap air, untuk

menghindari cairan primer menjadi buram.

. Keluarkan GC RELINE Il Soft atau ExtraSoft langsung pada gigi

palsu. Waktu kerja 2 menit pada suhu kamar 23°C (73°F).

Pasang gigi palsu dalam mulut. Minta pasien untuk perlahan

menutup mulut ke posisi oklusi sentris dan kemudian lakukan

muscle trimming.

. Pertahankan gigi palsu pada dalam mulut minimal selama 5 menit
kemudian keluarkan dari dalam mulut.

Dengan menggunakan pisau bedah atau gunting, buang kelebihan

material pada tepi GC RELINE Il Soft atau ExtraSoft. Dengan

menggunakan tekanan ringan, rapikan dengan GC RELINE II

POINT FOR TRIMMING menggunakan kecepatan kurang dari

20.000 RPM, dan haluskan dengan

GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING dengan kecepatan kurang

dari 6.000 RPM. Sebelum digunakan, wheel harus dipasang pada

mandrel dengan fiksasi atau sekrup untuk menahannya dengan
aman.

. Jika perlu mendapatkan hasil akhir yang lebih halus, ikuti prosedur
di bawah ini: (NB: GC RELINE Il FINISHING MATERIAL A dan B
dijual terpisah)

a) Aplikasikan GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN ke batas tepi
dan margin gigi palsu untuk melekatkan GCRELINE 11
FINISHING MATERIAL. Jangan aplikasikan primer ke material
relining. Secara lembut keringkan primer (seperti pada langkah
3 di atas).

b) Tuang jumlah yang sama dari GC RELINE Il FINISHING
MATERIAL A dan B ke mixing pad. Campur dengan spatula
plastik dan aplikasikan campuran tersebut ke tepi material
GC RELINE Il Soft atau ExtraSoft yang sebelumnya telah
ditempatkan dan ke gigi palsu menggunakan spons. Waktu kerja
adalah 2 menit dan waktu setting adalah 4 menit pada suhu
kamar 23°C (73°F). Jika perlu untuk memeriksa kesesuaian gigi
palsu yang telah dilining, gunakan material pengecek yang
belum disinar.
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B) METODE INDIRECT RELINING
1. Proses sesuai langkah No.1-4 untuk Metode Relining Direk.
. Pasang gigi palsu pada model gypsum dan tekan pada artikulator.
. Lepaskan gigi palsu dari model setelah sekitar 30 menit.
. Jika diperlukan, lakukan sesuai dengan Langkah No.7-8 untuk
Metode Relining Direk.

ENFREN)

llustrasi Cara Pemakaian

Primer Resin Rapikan dan Haluskan

Material Relining => | Material Relining > )\ ™=

| A

Basis Gigi Palsu
Point/ Wheel

Basis Gigi Palsu

Arah Melingkar Primer Resin

= | Material Relining l -

Material Relining

Basis Gigi Palsu Basis Gigi Palsu

Material Pemoles

Basis Gigi Palsu

PEMELIHARAAN GIGI PALSU PASKA LINING

1. Anjurkan pasien untuk membersihkan gigi palsu dibawah air mengalir

dengan sikat halus dan pembersih minimal sehari sekali.

Setelah 3 bulan pemasangan GC RELINE Il Soft atau ExtraSoft

periksa akumulasi kalkulus pada gigi palsu dan juga kondisi jaringan

rongga mulut. Bila perlu, bebaskan area yang dianggap terlalu

menekan lalu aplikasikan tambahan GC RELINE Il Soft atau ExtraSoft

pada area tersebut.

Bila diperlukan adanya tambahan lapisan pada permukaan yang

sudah direlining, maka bersihkan area yang sudah direlining tersebut

dengan GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING lalu tambahkan reline

baru dalam jangka 3 bulan dari aplikasi bahan relining yang pertama.

Untuk menggantikan material relining sebelumnya, ikuti petunjuk

berikut.

a) Potong material silikon dengan pisau bedah sehingga permukaan
akrilik terlihat.

b) Tuang beberapa tetes GC RELINE Il REMOVER FOR RESIN pada
permukaan gigi palsu akrilik.

¢) Masukkan instrumen atau spatula di antara permukaan silikon dan
resin akrilik dan lepaskan material silikon dari resin akrilik dengan
bantuan alat atau spatula.

d) Setelah melepaskan material silikon, periksa permukaan fitting dari
gigi palsu untuk menghasilkan permukaan yang benar-benar
bersih. Setelah itu, ikuti langkah No. 2-8 pada petunjuk di atas.

v R@p%)«c
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PENYIMPANAN
Direkomendasikan untuk kinerja optimal, simpan pada suhu ruangan
(15-25 ° C) (59-77 °F) dan jauh dari sinar matahari langsung.

Kemasan
1. INTRODUCTORY KIT
1) GC RELINE Il CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) atau ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE Il POINT FOR TRIMMING (1)
4) GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING (1)
5) GC RELINE Il REMOVER FOR RESIN 5 g (5.5 mL) (1)
6) MIXING TIP Il L (6 buah)
7) Disposable brush (3)
8) Plastic spatula (1)
KEMASAN ULANG
1) GC RELINE Il CARTRIDGE
Soft 59 g (48 mL) atau ExtraSoft 57 g (48 mL) (1)
2) GC RELINE Il PRIMER FOR RESIN 8 g (10 mL) (1)
3) GC RELINE Il FINISHING MATERIAL A and B 10 g (9 mL) (1 each)
4) GC RELINE I POINT FOR TRIMMING (3)
5) GC RELINE Il WHEEL FOR FINISHING (12)
6) GC RELINE Il REMOVER (FOR RESIN) 5 g (5.5 mL) (1)
7) Disposable brush (6)

N

PERHATIAN

. Dalam kasus yang jarang terjadi, produk dapat menyebabkan
sensitivitas pada beberapa orang. Jika reaksi tersebut terjadi,
hentikan penggunaan produk dan rujuk ke dokter.

. Primer dan removernya mudah menguap dan mudah terbakar.
Jangan gunakan dekat api. Tutup botol segera setelah digunakan
dan jauhkan dari sumber api.

. Jika terkena mata, segera bilas dengan air dan cari pertolongan

medis.

Hindari terkenanya material relining pada pakaian. Sulit untuk

membersihkan jika sudah menembus kain.

Saat mengaplikasikan material relining, harus berhati-hati untuk

menghindari tercampur atau kontak dengan bahan berikut karena

dapat menunda waktu setting atau berakibat pada adhesi yang
buruk.

* Sarung tangan lateks, serbuk dari sarung tangan

* Material cetak silikon tipe kondensasi

* Material cetak polysulfide

* Material jenis eugenol

* Material relining lunak dari perusahaan lain

* Resin akrilik yang belum dicure

. Sebelum penggunaan, periksa apakah poros GC RELINE Il POINT

FOR TRIMMING atau GC RELINE Il WHEEL UNTUK FINISHING

berputar dengan benar tanpa distorsi.

Putar point atau wheel dari bahan relining ke arah dasar gigi palsu.

. Jangan menggunakan tekanan berlebihan saat menggunakan point

atau wheel.

Saat merapikan atau menghaluskan material relining, kenakan

masker debu agar tidak menghirup debu silikon, dan kenakan

kacamata pelindung mata.

10. Alat pelindung diri (APD) seperti sarung tangan, masker wajah dan

kacamata pengaman harus selalu dipakai.
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Beberapa produk yang dirujuk dalam IFU saat ini dapat diklasifikasikan
sebagai berbahaya menurut GHS. Lengkapi informasi Safety Data
Sheets yang tersedia di:

http://www.gceurope.com
Dapat diperoleh dari supplier Anda.

PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI:

SISTEM PEMAKAIAN BERULANG KALI: untuk menghindari
kontaminasi silang antara pasien, bahan ini memerlukan disinfeksi
tingkat menengah. Segera setelah digunakan periksalah perangkat dan
label untuk kerusakan. Buang perangkat jika rusak.

JANGAN DIRENDAM. Bersihkan perangkat secara menyeluruh untuk
mencegah pengeringan dan akumulasi kontaminan. Disinfeksi dengan
produk pengendalian infeksi perawatan kesehatan tingkat menengah
yang terdaftar sesuai dengan pedoman regional / nasional.

Revisi terakhir: 09/2020
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