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

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

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

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

EPRECAUTIONS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

immediately contact a physician.

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

with rubbing alcohol, then thoroughly flush with water.

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

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

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

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

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

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

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

contamination.

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

section of these instructions.

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

local regulations.

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

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

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

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

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

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

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

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

the adhesive strength may be reduced.

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

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

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

which could result in deterioration, staining and unpleasant odors.

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

setting of SOFRELINER TOUGH M:

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

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

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

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

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

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

on the surface prior to use.
If there is a fracture in the finished liner, compeletly remove the liner and repeat the procedure.
Refer to following tools for shape adjustment and finishing.
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Stages Tools Shapes

Trimming Sharp scalpel Slightly rounded blade
. SHAPE ADJUSTMENT POINT
Shape Adjustment (White) Round tapered end
Finishing FINISHING POINT (Brown) Round tapered end
Relief DIAMOND ROUND BUR (sold Round
separately)
ESTORAGE

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

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

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

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

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

ECLINICAL APPLICATION OF SOFRELINER TOUGH M
INTRAORAL LINING METHOD

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

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

REBASE 11, chairside hard denture liner, to obtain sufficient denture base. Excessive removal of

denture resin could cause denture to fracture and weaken.

1. Preparation

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

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

completely. Grind the tissue side of the denture with a cross cut carbide bur to the proper depth.

Bevel the borders of the denture to allow 1 millimeter of material to roll over the borders (See

Figure 1). Remove the grinding dust with a dry brush or dry oil-free air.



Note: When the border is placed within the flange of denture base, grind the tissue side of the
denture with round bur (for acrylic resin) to the proper depth (See Figure 2).

Margin between
lining material and
denture base

Cross cut
carbide bur

Figure 1 Figure 2

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

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

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

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

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

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

‘ Direction for a rotation ‘

ining @

Denture

Figure 3 Figure 4

9. Finishing

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

ECLINICAL APPLICATION OF SOFRELINER TOUGH M
LABORATORY LINING METHOD

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

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

the bur can be used as a guide for depth.
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5. Dispensing the PRIMER
Open the bottle of PRIMER. Attach the drip nozzle to the bottle. Dispense an adequate amount of
PRIMER into the drip-cup. Replace the cap, closing the bottle tight immediately after dispensing.
6. Applying the PRIMER
Using the brush for the PRIMER, apply a thin, even coat of PRIMER on the denture surface where
SOFRELINER TOUGH M is to be lined. Do not miss any areas where the PRIMER should be
applied since this may cause poor adhesion. Then air-dry the surface thoroughly until no visible
liquid remains.
7. Dispensing the PASTE
Load the SOFRELINER TOUGH M PASTE cartridge into a dispenser (sold separately). Open the
cartridge cap of PASTE. Attach the mixing tip to the cartridge by aligning the notches, push it
onto the cartridge rotating the mixing tip clockwise 90 degrees.
8. Applying the PASTE
Extrude the mixed paste onto the surface where the PRIMER has been applied. Position the paste
both on the mucosal side of denture and stone model.
9. Reattachment
Reattach the denture onto its gypsum stone model and press it with the lining jig. Leave
undisturbed for 20 minutes or more at room temperature (23°C / 73.4°F).

Note: If the set material is sticky, soak the denture in warm water at 40C to 50C (104°F to

122°F) for 5 minutes with the lining jig.

10. Trimming
Remove the denture from the gypsum model. Carefully trim all excess SOFRELINER TOUGH M
material from the border areas with a sharp scalpel (See Figure 3).
11. Finishing
For shaping, use the SHAPE ADJUSTMENT POINT (White), by applying light pressure not to
exceed 15,000 rpm allowing the point to move in a small circle. For finishing, use the
FINISHING POINT (Brown), by applying light pressure not to exceed 4,000 rpm.

Note: Rotate both the SHAPE ADJUSTMENT POINT and the FINISHING POINT from

lined area to the denture area so as not to break the margin region (See Figure 4).

Use DIAMOND ROUND BUR (sold separately) or any suitable tool for relief.

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

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

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

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

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

SOFRELINER TOUGH M, but it will not affect its performance.
The denture should be stored in water when not being worn.

. The lined denture should be inspected and ultrasonically cleaned by a dentist every three

months, or whenever plaque deposit is noted.

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

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

In the event of any sign of sensitivity to silicone, use of the denture should be discontinued,
and the patient should contact his/her dentist immediately.

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

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

Product specifications of SOFRELINER TOUGH M are subjected to change without notification.
When the product specifications change, the instruction and precaution may change also.
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Pred pouzitim SOFRELINER TOUGH M si peclivé pirectéte viechny tyto pokyny.

EPOPIS VYROBKU A VSEOBECNE INFORMACE
1. SOFRELINER TOUGH M je silikonovy mékky vystelkovy material pro pouziti pfimo v

ordinaci polymerovany pridavkem pro vyjimatelné zubni protézy. SOFRELINER TOUGH M

spliuje pozadavky jak normy ISO 10139-2 ,M¢kké vystelkové materidly pro vyjimatelné

zubni protézy, 2. ¢ast: Materialy pro dlouhodobé pouziti*.

SOFRELINER TOUGH M obsahuje PASTE, PRIMER a dalsi pfislusenstvi, jako jsou michaci

kanyly, kapaci tryska, kapaci kalisek, kartacky, SHAPE ADJUSTMENT POINT (bily),

FINISHING POINT (hn&dy).

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

HINDIKACE
1. Proti bolesti zptisobené ostrymi vycnélky alveolarni kosti a atrofii sliznice.
2. Spatna retence zpiisobené extrémni atrofii vy&nélku.
3. Velké podsekiiviny nebo maxilarni/mandibularni vyklenuti.
4. Retence hybridnich protéz pred umisténim ke kone¢nému pfipevnéni.

HKONTRAINDIKACE
SOFRELINER TOUGH M je kontraindikovan u pacientt alergickych nebo precitlivélych na
silikon a slougeniny platiny a NEMEL by se u takovych pacienti pouzivat.

EBEZPECNOSTNI OPATRENI

. SOFRELINER TOUGH M je uréen k prodeji a pouziti vyhradné odborniky na dentalni pé¢i s
pfislusnou licenci. Neni uréen k prodeji a neni vhodny pro pouziti osobami, které nejsou
odborniky na dentalni péci s prislusnou licenci.

. Pouzivejte SOFRELINER TOUGH M pouze podle zde uvedenych pokyni. SOFRELINER
TOUGH M NEPOUZIVEIJTE k 7adnému jinému uéelu, nez je popsano v téchto pokynech.

.NEPOUZIVEJTE SOFRELINER TOUGH M v pfipad¢, Ze je porusen bezpecnostni uzavér
nebo bude-li se zdat, ze byl obsah narusen.
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4. PRIMER obsahuje ethylacetat, ktery je vysoce hoflavym a volatilnim rozpoustédlem.
PRIMER nelikvidujte otevienym ohném. Béhem pouzivani pracujte ve ventilované mistnosti a
uzavér pevné uzaviete po pouziti.

Pokud se u pacienta projevi alergicka reakce nebo piecitlivélost na SOFRELINER TOUGH M,

jako je rozpraskani dermatitidy, vyjméte protézu a jeho pouZzivani okamzité preruste.

. Béhem pouzivani SOFRELINER TOUGH M pouzivejte po celou dobu nelatexové vysetfovaci
rukavice, aby se zabranilo pfipadnym alergickym reakcim. Latexové rukavice mohou rovnéz
znemozitovat tuhnuti SOFRELINER TOUGH M. Pokud SOFRELINER TOUGH M PRIMER
ptijde do styku s vySetiovacimi rukavicemi, okamzité je zlikvidujte a ruce dikladné omyjte
vodou.

. Chranite pfed vniknutim do o¢i. Pokud dojde k vniknuti do o¢i, dikladné oci proplachnéte
vodou a neprodlené vyhledejte I¢kare.

. Chrante kuzi pied stykem s neztuhlou chemikalii. V pfipadé kontaktu s kuzi vycistéte

postizenou plochu vtiranim alkoholu, pak dikladné oplachnéte vodou.

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

neotirejte. Nechte jej ztuhnout a pak jej odloupnéte.

10. Prebytecné materialy NESMI stékat do dychaci trubice ¢i jicnu pacienta.

Vdechnuti ¢i poziti SOFRELINER TOUGH M PASTE muzZe zptsobit duseni nebo jiné
poranéni. Jakykoliv piebytecny vystelkovy material okamzité odeberte z palatalni oblasti, aby
nedoslo ke stékani materidlu dolt do hrdla pacienta. SOFRELINER TOUGH M neni
neprostupny pro zafeni a rentgenové snimky nebudou detekovat vdechnuty ¢i spolknuty
material. V pripadé star$iho pacienta, jehoz reflexni schopnost je narusend, nastavte keslo do
svislé polohy a vydejte pacientovi pokyn, aby dychal nosem, aby nedoslo ke vniknuti materialu
do dychacich cest.

. SOFRELINER TOUGH M NEMICHEJTE s zadnymi materialy, které nejsou uvedeny v téchto
pokynech.

. Po pouziti kazety SOFRELINER TOUGH M se musi michaci kanyla nahradit uzavérem
kazety, ktery se dodava s kazetou v dobé nakupu. Odstraiite pfebyte¢nou pastu na kanyle
kazety ¢istou latkou nebo tamponem pokazdé pied pouzitim nové michaci kanyly nebo
vracenim uzavéru kazety na ptivodni misto.

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

14. Poucte pacienty v souladu s BEZPECNOSTNIMI OPATRENIMI PRO PACIENTA uvedenymi

v posledni ¢asti téchto pokynii.
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15.

16.

17.

18.

Béhem dokoncovani vzdy pouzivejte masku doporucenou federalnimi a/nebo mistnimi
ptedpisy, aby nedoslo ke vdechovani prachu.

U vSech vyrobku uvedenych v tomto navodu k pouziti, které nejsou v této sad¢ uvedeny, si
piectéte a dodrzujte pokyny vyrobci.

Pokud to bude mozné, nedotykejte se SOFRELINER TOUGH M jiné sliznice v Gstech nez v
oblasti, ktera se ma vylozit vystelkou. Vydejte pacientovi pokyn, aby si bezprostiedné po 1é¢bé
vyplachl usta odpovidajicim mnozstvim vody.

PRIMER chraiite pred pfimym kontaktem s plastovymi materialy, protoze pfi styku s nimi by
mohlo dojit k rozpusténi n¢kterych typu plasti.

HPOZNAMKY OHLEDNE POUZITI
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. Pokud protéza $patn¢ padne, vylozte nejprve zubni protézu akrylatovym materidlem, jako je

napiiklad TOKUYAMA REBASE II, coz je tvrdy vystelkovy material zubni protézy pro
pouziti ptimo v ordinaci, nebo pouzZijte jiné laboratorni/nepiimé postupy ke zlep$eni usazeni.

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

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

. Pokud SOFRELINER TOUGH M zhoustne kvili volatilizaci, nepouzivejte jej, protoze jeho

adhezivni pevnost se mize snizit.

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

namocenou v alkoholu. Kontaminovany karta¢ek muaze snizit adhezi SOFRELINER TOUGH
M.

. Pasty nemichejte rukou, timto zptisobem se mohou do pasty dostat vzduchové bubliny, které

by mohly zptisobit zhorSeni, vznik skvrn a nepiijemné zapachy.

. SOFRELINER TOUGH M nesmi piijit do styku s nasledujicimi materialy, protoze mohou

znemoznit ztuhnuti SOFRELINER TOUGH M:
materialy otiskd obsahujici silikon, materialy obsahujici eugenol, materialy otiski z
polysulfidové gumy, rukavice z piirodniho kaucuku, mékké vystelkové materialy jinych
vyrobctl a nepolymerované akrylové pryskyfice.

. Material tuhne 5 minut v ustni dutiné nebo 20 minut pfi pokojové teploté (23°C/73,4°F). Po 24

hodinach se vystelka stane o néco pevngjsi. Dokoncovaci postup lze provadét bezprostiedné
po odstranéni nové vylozené zubni protézy z tist nebo sadrového modelu.

. Namaceni zubni protézy v roztocich obsahujicich silné bélici ¢inidlo mize zménit barvu

SOFRELINER TOUGH M, ov$em neovlivni to jeho vlastnosti.
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9. Vydejte pacientovi pokyn, aby zubni protézu ¢istil zptisobem popsanym v
BEZPECNOSTNICH OPATRENICH PRO PACIENTA.
10. Protoze material pro kontrolu zasazeni obsahujici silikon ulpiva na SOFRELINER TOUGH M,
naneste pred pouzitim na povrch vazelinu.
11. Pokud je v dokoncené vystelce trhlina, vystelku Gplné odstrafite a postup opakujte.
12. Pro tpravu tvaru a dokonéeni viz nasledujici nastroje.

Stupné Nastroje Tvary
Setiznuti Ostry skalpel Mirné zakulacena epel
Uprava tvaru SHAPE ADJUSTMENT POINT (bily) Zakulaceny kuzelovy konec
Kfmccrfcvv),'p rACOVANL | FINISHING POINT (hnédy) Zakulaceny kuzelovy konec
pied lesténim
Odlchgeni DIAMONP ROUND BUR (prodava se Kulaty
samostatné)
ESKLADOVANI

1. Uchovavejte SOFRELINER TOUGH M pii teploté 0-25 °C (3277 °F).

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

3. NEPOUZIVEJTE SOFRELINER TOUGH M po vyznacené dobé pouzitelnosti.

4. Aby nedoslo k pozieni SOFRELINER TOUGH M omylem, NENECHAVEJTE jej bez dozoru
v dosahu pacientii a déti.

HELIKVIDACE

1. Pii likvidaci pasty PASTE vytlacte nepouzitou pastu z kazety a nechte ji pied likvidaci
ztuhnout.

2. Zbyly kapalny PRIMER by se m¢l absorbovat do inertniho absorpcniho materialu, jako je gaza
nebo vata, a zlikvidovat v souladu s mistnimi pfedpisy.

BKLINICKE POUZITi INTRAORALNI VYSTELKOVE METODY S
SOFRELINER TOUGH M

Ve vétsing ptipadi by méla byt optimalni tloustka SOFRELINER TOUGH M 1-2 milimetry.

Pokud bude pozadovana tloustka nad 2 milimetry, plochu je nejprve nutno vylozit materialem

TOKUYAMA REBASE 11, coz je tvrda vystelka zubni protézy pro pouziti piimo v ordinaci, aby

byla ziskana dostate¢na zékladna zubni protézy. Nadmérné odstranéni pryskyfice zubni protézy by
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mohlo zpisobit frakturu a oslabeni zubni protézy.

1. Preparace

Zkontrolujte prohlidkou a pohmatem stav uvniti Gstni dutiny. Vyjméte zubni protézu z Gist pacienta

a misto, které se ma vylozit, vycistéte mydlem a vodou. Dikladné oplachnéte a dokonale osuste

povrch zubni protézy vzduchem. Obruste tkafovou stranu zubni protézy kiizovym karbidovym

vrtackem na spravnou hloubku. Sefiznéte hrany zubni protézy, aby se pies okraje mohl pieklopit 1

milimetr materialu (viz obr. 1). Odstrante prach po brouseni suchym kartackem nebo suchym

vzduchem bez oleje.

Poznamka: Kdyz se okraj umisti v ramci ptiruby zékladny zubni protézy, obruste tkanovou

stranu zubni protézy kulatym vrtackem (pro akrylatovou pryskyfici) do spravné
hloubky (viz obr. 2).

Okraj mezi
materidlem vystelky
a zakladnou zubni
protézy

Kfizovy
karbidovy [—®
vrtacek

Obrazek 1 Obrazek 2

2. Davkovani PRIMER

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

3. Naneseni PRIMER

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

15



4. Davkovani PASTE

Vlozte kazetu SOFRELINER TOUGH M PASTE do davkovace (prodava se samostatng). Oteviete
uzavér kazety PASTE. Pripevnéte michaci kanylu ke kazeté vyrovnanim zatezi, zatlacte ji na
kazetu, oto¢te michaci kanylu ve sméru hodinovych ruci¢ek o 90 stupi.

5. NanaSeni PASTE

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

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

6. VloZeni do ustni dutiny
Odsajte veskeré prebyte¢né sliny z st pacienta. Do 1,5-2 minut po michani SOFRELINER
TOUGH M material ziska adekvatni viskozitu. Vlozte zubni protézu do ust pacienta, nechte
pacienta velmi jemné skousnout do stiedniho skusu s vhodnymi svislym rozmérem. Zkontrolujte,
zda v ustech pacienta neni jakykoliv ptebytek SOFRELINER TOUGH M a pokud se objevi, ihned
jej odstraite. Poucte pacienty, aby okamzité upozornili zubniho lékate, pokud budou citit, ze
SOFRELINER TOUGH M nebo jakakoliv jina latka te¢e smérem do krku.
Poznamka: Pro vylozeni hornich zubnich protéze SOFRELINER TOUGH M vlozte
zubni protézu do zadni palatalni oblasti, aby nedoslo k odtoku SOFRELINER
TOUGH M doli do krku pacienta.
Kdyz vylozite palatalni oblast, nenanasejte pfili§ mnoho pasty na povrch,
ktery se ma vylozit a vlozte zubni protézu do ust co nejrychleji, aby nedoslo
k tomu, ze vystelka bude pfilis silna.
7. Formovani okraje
Velmi jemné povytahnéte tvafe, aby se zformoval okraj vestibularni oblasti a pacient souc¢asné
jemné skousl. Pokud bude pacient slinit, odsavejte sliny a vyzvéte pacienta, aby obnovil jemny
skus. SOFRELINER TOUGH M by se m¢l nechat tuhnout intraoralné nejméné 5 minut.
Poznamka: Vyjmuti pfed uplynutim 5 minut muze vystelku zdeformovat.
8. Sefiznuti
Vyjméte zubni protézu z Gst pacienta, oplachnéte vodou a vysuste vzduchem. Opatrné odiiznéte
veskery prebyte¢ny SOFRELINER TOUGH M z hrani¢nich ploch ostrym skalpelem (viz obr. 3).



Vystelka @

Zubni protéza
Obrazek 3 Obréazek 4

9. Kone¢né vypracovani pied leSténim
K tvarovani pouzijte SHAPE ADJUSTMENT POINT (bily) a za slabého tlaku a pfi nejvyse 15
000 ot/min. nechte brousek, aby se pohyboval v malém kruhu. Pro kone¢nou upravu pouzijte
FINISHING POINT (hnédy) a lehce pfitlacte, zatimco nepiekrocite 4 000 ot/min.
Poznamka: Otacejte SHAPE ADJUSTMENT POINT a FINISHING POINT smérem z
vylozené plochy do plochy zubni protézy, aby se neporusila okrajova oblast (viz
obr. 4).
Pouzijte DIAMOND ROUND BUR (prodava se samostatné) nebo jakykoliv vhodny vrtacek k
uvolnéni.
10. Opakovana iiprava
Znovu upravte zubni protézu podle postupu v odstavci 9. Pokud se méa na vylozeny povrch pfidat
novy material, odstrante stavajici vystelku ze zakladny zubni protézy a nahrad'te ji vystelkou
novou.
11. Odstranéni
Velkou ¢ast SOFRELINER TOUGH M odstraite jeho odiiznutim ostrym nastrojem. Zbyvajici
material odstrafite brousenim.
Poznamka: SILICONE REMOVER (prodava se samostatn¢) snadno odstrani starou
silikonovou vystelku zubni protézy z akrylatové zakladny zubni protézy.

EKLINICKE POUZITI SOFRELINER TOUGH M
LABORATORNI VYSTELKOVA METODA

1. VySeti‘eni tist
Zkontrolujte prohlidkou a pohmatem stav uvniti Gstni dutiny. Vysetfete plochu, kde je zapotiebi
tlevy.



2. VySetteni zubni protézy
Pokud bude zubni protéza opotfebend nebo stara, vylozte nejprve zubni protézu TOKUYAMA
REBASE 11, coz je tvrdy vystelkovy material zubni protézy pro pouziti pfimo v ordinaci. Tvrdy
vystelkovy material je nutné pouzivat ve vhodné tloustce, proto kdyZ se novy material zbrousi
podle postupu uvedeného v kroku 4, nové vylozena vrstva tvrdého vystelkového materialu se
ponecha za nosné plose zubni protézy, coz umozni SOFRELINER TOUGH M, aby k ni pfilnul.
3. Vyroba sadrového modelu
Odeberte otisk, kdyz pacient kouse do zubni protézy, pak vylijte sidrovou kasi na otisk. Vyrobte
sadrovy predlitek zubt a namontujte zubni protézu na piedlitek vystelkového piipravku. Uvolnéte
sadrovy model voskem v oblasti, kde mize v ustech zpusobovat bolest. Na oblast piedélu
sadrového modelu naneste oddélovaci médium, aby se material vystelky k nému nepfilepil.
4. Preparace
Obruste tkanovou stranu zubni protézy kiizovym karbidovym vrtackem na spravnou hloubku.
Setiznéte hrany zubni protézy, aby se pies okraje mohl pieklopit 1 milimetr materialu (viz obr. 1).
Odstranite prach po brouseni suchym karta¢kem nebo suchym vzduchem bez oleje.

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

Pramér vrtacku lze pouzit jako voditko pro hloubku.

5. Davkovani PRIMER
Otevfete lahvicku PRIMER. Na lahev upevnéte odkapavaci trysku. Do odkapavaciho kalisku
davkujte adekvatni mnozstvi PRIMER. Nasad'te zpét uzavér, ihned po davkovani uzaviete pevné
lahev.
6. Naneseni PRIMER
Pomoci kartacku pro PRIMER naneste tenky, rovnomérny povlak PRIMER na povrch zubni
protézy, kde se ma nanést vystelky z SOFRELINER TOUGH M. Nevynechavejte zadné plochy,
kde by se m¢l PRIMER pouzit, protoze to mize zpisobit Spatnou adhezi. Dikladné osuste povrch
suchym vzduchem, az nebudou viditelné Zadné zbytky kapaliny.
7. Davkovani PASTE
Vlozte kazetu SOFRELINER TOUGH M PASTE do davkovace (prodava se samostatng). Oteviete
uzavér kazety PASTE. Pripevnéte michaci kanylu ke kazeté vyrovnanim zarezi, zatlacte ji na
kazetu, oto¢te michaci kanylu ve sméru hodinovych ruc¢i¢ek o 90 stupiid.
8. NaniSeni PASTE
Vytla¢te namichanou pastu na povrch, kde byl nanesen PRIMER. Umistéte pastu jak na stranu
zubni protézy, ktera bude v kontaktu se sliznici, tak na sadrovy model.
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9. Opakované upevnéni
Znovu upevnéte zubni protézu na jeji sadrovy model a stlacte ji na vystelkovy piipravek. Nechte v
klidu 20 minut nebo déle pii pokojové teploté (23°C/73,4°F).
Poznamka: Pokud bude ztuhly material lepkavy, namocte zubni protézu do vody teplé 40°C
az 50°C (104°F az 122°F) po dobu 5 minut s vystelkovym piipravkem.
10. Sefiznuti
Sejméte zubni protézu ze sidrového modelu. Opatrné odiiznéte veskery prebytecny SOFRELINER
TOUGH M z hrani¢nich ploch ostrym skalpelem (viz obr. 3).
11. Kone¢né vypracovani pred leSténim
K tvarovani pouzijte SHAPE ADJUSTMENT POINT (bily) a za slabé¢ho tlaku a pfi nejvyse 15
000 ot/min. nechte brousek, aby se pohyboval v malém kruhu. Pro kone¢nou tpravu pouzijte
FINISHING POINT (hnédy) a lehce piitlacte, zatimco nepiekro¢ite 4 000 ot/min.
Poznamka: Otacejte jak SHAPE ADJUSTMENT POINT, tak FINISHING POINT smérem z
vylozené plochy do plochy zubni protézy, aby se neporusila okrajova oblast (viz
obr. 4).
Pouzijte DIAMOND ROUND BUR (prodava se samostatn¢) nebo jakykoliv vhodny nastroj k
uvolnéni.

BBEZPECNOSTNI OPATRENI PRO PACIENTA

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

bezpecnosti zubni protézy vylozené SOFRELINER TOUGH M:

1. Vystelkovy SOFRELINER TOUGH M by nemél byt karta¢ovan kartacky na zubni protézu
nebo zubnim kartackem. Nejlepsi zptisob ¢isténi SOFRELINER TOUGH M je houbou nebo
mékkym kusem gazy. Dejte povrch s SOFRELINER TOUGH M pod tekouci studenou vodu,
povrch otfete houbou nebo gazou nasycenou mydlem. Jemné otirejte, abyste odstranili z
vystelkového SOFRELINER TOUGH M vsechny usazeniny tkani a potravin. Povrch zubu a
tvrda akrylatova podlozka zubni protézy se mohou ¢istit béznym kartackem na zubni protézu
kartacovanim mydlem, pastou na zubni protézy nebo béznymi Cisti¢i zubnich protéz podle
uvazeni zubniho lékate.

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

3. Namaceni zubni protézy v Cisticich roztocich obsahujicich silné bélici ¢inidlo mize zménit

)
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barvu SOFRELINER TOUGH M, ale neovlivni to jeho vlastnosti.
. Zubni protézu je nutno v dobé¢, kdy neni nasazena, uchovavat ve vode¢.
. Zubni protézu s vystelkou by mél zubni 1ékai zkontrolovat a €istit ultrazvukem kazdé tii
mésice nebo kdykoliv bude zaznamenan vyskyt zubniho plaku.
. SOFRELINER TOUGH M se musi ¢asto kontrolovat, zda neni poskozeny. Zubni protéza s
narusenou, rozbitou, nalomenou, uvolnénou nebo poskozenou vystelkou by se neméla nosit.
Pouziti poskozené nebo rozbité zubni protézy by mohlo vést k duseni, vdechnuti ciziho télesa,
asfyxii nebo jiném poranéni.
V pripadé jakékoliv znamky citlivosti na silikon je zapotiebi pouzivani zubni protézy prerusit
a pacient by mél okamzité kontaktovat zubniho 1ékate.
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Je nutné, aby uzivatel a/nebo pacient hlasil jakykoliv zavazny incident, ktery nastal v souvislosti
se zafizenim vyrobci a kompetentnimu Gfadu ¢lenskému statu, v némz uzivatel a/nebo pacient
sidli.

DULEZITA POZNAMKA: Vyrobce SOFRELINER TOUGH M neni odpovédny za $kodu ¢i
jmu zplsobenou nespravnym pouzitim tohoto vyrobku. Uzivatel osobné odpovida za to, Ze pied
pouzitim je tento vyrobek vhodny pro piislusnou aplikaci.

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

D ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Lzes omhyggeligt alle anvisningerne inden brug af SOFRELINER TOUGH M.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENEREL INFORMATION

1. SOFRELINER TOUGH M er et additionshardende silikonebaseret bledt direkte
underforingsmateriale til aftagelige proteser. SOFRELINER TOUGH M opfylder bade ISO
10139-2 “Elastiske rebaseringsmaterialer til aftagelige proteser 2. del: Materialer til langvarig
anvendelse”.

2. SOFRELINER TOUGH M-swttet indeholder PASTA (PASTE), PRIMEREN (PRIMER) og
andet tilbehor, sasom blandespidser, dryppestuds, skél, berster, SHAPE ADJUSTMENT
POINT (huid), FINISHING POINT (brun).

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

INDIKATIONER
1. Smerter forarsaget af skarpe gummerande knoglekanter og slimhindeatrofi.
2. Darlig feestneevne retention pa grund af ekstremt svind atrofi af gummeranden processus/pars
alveolaris.
3. Omfattende underskaringer eller tori i over- eller underkaben.
4. Fastholdelse af overmunds hybridproteser, indtil attachment er fixeret den endelig fastgorelse
er pa plads.

HKONTRAINDIKATIONER
SOFRELINER TOUGH M er kontraindiceret hos patienter, der er allergiske eller overfolsomme
over for silikone- eller platinforbindelser og ma IKKE anvendes hos sadanne patienter.

EFORHOLDSREGLER

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

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

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

. PRIMEREN (PRIMER) indeholder ethylacetat, som er et letantendeligt og flygtigt

oplesningsmiddel. PRIMEREN (PRIMER) skal beskyttes mod dben ild. Brug produktet i et

veludluftet lokale og stram laget godt efter brug.

Hvis patienten udvikler en allergisk reaktion eller overfolsomhed over for SOFRELINER

TOUGH M, sasom et udbrud af dermatitis, fjernes protesen, og brugen heraf afbrydes straks.

Beer latexfri undersegelseshandsker hele tiden under anvendelsen af SOFRELINER TOUGH

M for at undga risikoen for allergiske reaktioner. Handsker af latex kan desuden hzmme

haerdningen af SOFRELINER TOUGH M. Hvis SOFRELINER TOUGH M PRIMEREN

(PRIMER) kommer i kontakt med undersegelseshandskerne, skal disse straks kasseres, og

handerne vaskes omhyggeligt med vand.
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7. Undga kontakt med ejnene. Ved kontakt med ejnene, skyl gjnene omhyggeligt med vand og

sog straks leegehjaelp.

Undga kontakt af det uh@rdede kemikalie med huden. Ved kontakt med huden, rens det

berorte omrade med sprit og skyl omhyggeligt efter med vand.

. Undgé kontakt af det uhardede materiale med tejet. Ved kontakt med tejet, forseg ikke at
torre materialet af. Lad det i stedet haerde og pil det af.

. Lad IKKE overskydende materiale lebe ned i patientens luft- eller spiserer. Indéndet eller
indtaget SOFRELINER TOUGH M PASTA (PASTE) kan medfere kvalning eller anden skade.
Fjern straks overskydende underforingsmateriale fra ganeomradet for at undga, at det lober ned
i patientens svaelg. SOFRELINER TOUGH M er ikke radioopakt, og indéndet eller indtaget
materiale kan ikke ses ved rentgenfotografi. I tilfeelde af @ldre patienter med forringede
reflekser indstilles stolen i oprejst stilling, og patienten instrueres om at traekke vejret gennem
naesen for at undga at fa materiale i luftvejene.

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

12. Efter brug af et SOFRELINER TOUGH M-magasin skal blandespidsen erstattes af den haette,
der folger med magasinet. Ter overskydende pasta af spidsen af magasinet vha. en ren klud
eller serviet for hver brug af en ny blandespids eller pasatning af magasinets haette.

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

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

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

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

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

18. Undgé, at PRIMEREN (PRIMER) kommer i direkte kontakt med plastmaterialer, idet visse
typer plast herved kan opleses.

HBEMARKNINGER VEDR. BRUGEN

1.1 tilfeelde af en protese med darlig pasform rebaseres protesen forst med et akrylmateriale,
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sisom TOKUYAMA REBASE II, et hardt rebaseringsmateriale til direkte rebasering
(chairside), eller ved enhver anden laboratorie- eller indirekte procedure til forbedring af
pasformen.

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

. Hvis SOFRELINER TOUGH M PRIMEREN (PRIMER) tykner som folge af afdampning, ber

den ikke anvendes, da dens vedhaftningsstyrke kan veere forringet.

. Hvad angér bersten til primeren, skal spidsen torres af med en spritvadet vatpind eller gaze

efter hver brug. En kontamineret borste kan forringe vedhaftningen af SOFRELINER
TOUGH M.

. Undga at blande pastaerne med handen, da det kan medfere indarbejdningen af luftbobler, som

kan fore til nedbrydning, dannelse af pletter eller ubehagelige lugte.

. Undga, at SOFRELINER TOUGH M kommer i kontakt med folgende materialer, da de kan

heemme herdningen af SOFRELINER TOUGH M:

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

. Materialet haerder pa 5 minutter intraoralt eller pa 20 minutter ved stuetemperatur (23°C /

73,4°F). Efter 24 timer bliver underforingsmaterialet kun en smule stivere. Finisheringen kan
udferes umiddelbart efter fjernelsen af den underforede protese fra munden eller gipsmodellen.
Hvis protesen laegges i sterke chloroplesninger, kan farven af SOFRELINER TOUGH M
endres, men det pavirker ikke materialets egenskaber.

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

. Da silikonebaserede materialer til kontrol af pasformen klaber til SOFRELINER TOUGH M,

ber der pafores vaseline pa protesens overflade inden brug af sadanne materialer.

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

gentages.

. Brug felgende instrumenter til justering af formen og finishering.
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Trin Instrument Shapes
Trimming Skarp skalpel Let afrundet blad
Formning SHAPE ADJUSTMENT POINT (huid) Afrundet, konisk spids
Finishing FINISHING POINT (brun) Afrundet, konisk spids

. . RUNDT DIAMANTBOR (s&lges separat,
Aflastining(Relief) DIAMOND ROUND BUR) Rund
HOPBEVARING
1. SOFRELINER TOUGH M skal opbevares ved en temperatur pa mellem 0 og 25°C (32 -
T7°F).

2. Undgé at udsztte SOFRELINER TOUGH M direkte for varme, dben ild, fugt eller sollys.

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

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

EMBORTSKAFFELSE
1. For at bortskaffe PASTAEN (PASTE) trykkes den ubrugte pasta ud af magasinet og far lov at
harde, inden den bortskaffes.
2. Ubrugt PRIMER-vaske skal absorberes i et inert, absorberende materiale, saisom gaze eller
vat, og bortskaffes i henhold til de lokale bestemmelser.

EKLINISK APPLICERING AF SOFRELINER TOUGH M, INTRAORAL
UNDERFORINGSMETODE

I de fleste tilfeelde ligger den optimale tykkelse af SOFRELINER TOUGH M pa | - 2 millimeter.
Huvis der kraeves en tykkelse pa over 2 millimeter, skal omradet forst rebaseres med TOKUYAMA
REBASE 11, et hard rebaseringsmateriale, for at opné en tilstrakkelig protesebase. Overdreven
fjernelse af plastprotesemateriale fra protesen kan fore til brud eller svaekkelse af protesen.
1. Forberedelse
Tjek de intraorale forhold visuelt og ved palpation palpering. Tag protesen ud af patientens mund
og renger omradet, der skal underfores, med vand og s@be. Skyl grundigt og luftter protesens
overflade fuldsteendigt. Slib veevssiden af protesen til en passende dybde med et krydsskaret
carbidbor. Sker kanterne af protesen skrat, sa materialet kan overskride kanterne med 1 millimeter
(se figur 1). Fjern slibestovet med en tor berste eller tor, oliefri luft.

Bemark: Nar kanten laves inden i protesebasens, indenfor proteseflangen, slibes vavssiden
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af protesen til en passende dybde med et rundt bor (til akryl) (se figur 2).

Margen mellem >
underforingsmaterialet
0g protesebasen.
Krydsskaret

. —
carbidbor

Figur 1

2. Dosering af PRIMEREN (PRIMER)

Abn flasken med PRIMEREN. Szt dryppestudsen pa flasken. Doser en passende mangde
PRIMEREN i skilen. Szt laget tilbage pa plads og luk flasken stramt straks efter doseringen.

3. Applicering af PRIMEREN (PRIMER)

Ved hjelp af bersten, der er beregnet til PRIMEREN, appliceres et tyndt, jeevnt lag PRIMEREN
pé den del af proteseoverfladen, der skal underfores med SOFRELINER TOUGH M. Pas pa ikke
at glemme noget omrade, hvor PRIMEREN skal appliceres, da dette kan betyde en darlig
vedhaftning. Luftter dernast overfladen grundigt, indtil der ikke er nogen synlig vaske tilbage.

4. Dosering af PASTA (PASTE)

St magasinet med SOFRELINER TOUGH M PASTA i dispenseren (s@lges separat). Abn laget
pa PASTA-magasinet. Szt blandespidsen pa magasinet ved at swtte hakkene ud for hinanden,
skubbe spidsen ind pa magasinet og dreje den 90 grader med uret.

5. Applicering af PASTA (PASTE)

Tryk den blandede pasta jevnt ud pa vavssiden af protesen. Brug en spatel til at sprede
PASTAEN javnt over hele den overflade, hvor PRIMEREN er appliceret.

Bemeark: Hvis en del af den primede overflade ikke deekkes med pasta pa dette trin, kan
omradet blive kontamineret med spyt, nar protesen sattes ind i munden, hvilket kan
betyde en darlig vedhaeftning.

6. Indsztning i munden
Sug overskydende spyt op fra patientens mund. Inden for 1,5 - 2 minutter efter, at det materialet
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er blandet, vil SOFRELINER TOUGH M have opnaet en passende viskositet. Anbring protesen i

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

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

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

M-materiale eller noget andet stof lobe ned i sveaelget.

Bemerk: Ved underforing af overmundsproteser med SOFRELINER TOUGH M indszttes

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

7. Formning af kanterne

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

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

at fortseette med at bide forsigtigt sammen. Lad SOFRELINER TOUGH M herde intraoralt i

mindst 5 minutter.

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

8. Trimning

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

overskydende SOFRELINER TOUGH M-materiale af kanterne ved hjelp af en skarp skalpel (se

figur 3).
Rotationsretning

Underforing @

Protese

Figur 3 Figur 4

9. Finishering
Til formning anvendes benyttes SHAPE ADJUSTMENT POINT (huid) med péafering under
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anvendelse af et let tyk og uden at overskride 15.000 omdr./min, idet freeseren bevaeges i sma
cirkler. Til finishering anvendes benyttes FINISHING POINT (brun) med péfering under
anvendelse af et let tryk og uden at overskride 4.000 omdr./min.
Bemerk: Drej Rotationen af SHAPE ADJUSTMENT POINT og FINISHING POINT skal
veare fra det underforede omrade mod proteseomradet for at undga at beskadige
kantomradet (se figur 4).
Brug et RUNDT DIAMANTBOR (szlges separat, DIAMOND ROUND BUR) eller ethvert andet
egnet bor for aflastning (Relief).
10. Justering
Juster protesen ifelge proceduren i afsnit 9. Hvis der skal tilfojes nyt materiale pa den underforede
overflade, fjernes den eksisterende underforing fra protesebasen og erstattes med en ny
underforing.
11. Fjernelse
Fjern en stor del af SOFRELINER TOUGH M-materialet ved at skere det med et skarpt
instrument. Fjern det tilbagevarende materiale ved slibning.
Bemark: Gammel silikoneunderforing fjernes let fra den akryliske protesebase ved hjeelp af
SILIKONEFJERNER (szlges separat, SILICONE REMOVER).

EKLINISK APPLICERING AF SOFRELINER TOUGH M, METODE
TIL UNDERFORING I LABORATORIET

1. Undersogelse af munden

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

for aflastning (Relief).

2. Undersogelse af protesen

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

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

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

slebet ned ifelge proceduren i trin 4, sdledes at SOFRELINER TOUGH M kan binde til det.

3. Fremstilling af en gipsmodel

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

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

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

Péfor et separationsmiddel pa gipsmodellens gummerandsomréde, sa underforingsmaterialet ikke

binder til det.
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4. Forberedelse

Slib vaevssiden af protesen til en passende dybde med et krydsskéret carbidbor. Sker kanterne af
protesen skrat, s materialet kan overlappe overskride kanterne med 1 millimeter (se figur 1).
Fjern slibestovet med en tor berste eller tor, oliefri luft.

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

5. Dosering af PRIMEREN (PRIMER)

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

6. Applicering af PRIMEREN (PRIMER)

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

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

8. Applicering af PASTA (PASTE)

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

9. Fastgerelse

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

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

10. Trimning

Tag protesen af gipsmodellen. Sker forsigtigt alt overskydende SOFRELINER TOUGH
M-materiale af kanterne ved hjalp af en skarp skalpel (se figur 3).

11. Finishering

Til formning anvendes benyttes SHAPE ADJUSTMENT POINT (huid) med pafering under
anvendelse af et let tryk og uden at overskride 15.000 omdr./min, idet fraeseren bevages i sma
cirkler. Til finishering anvendes benyttes FINISHING POINT (brun) med péfering under
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anvendelse af et let tryk og uden at overskride 4.000 omdr./min.
Bemark: Drej bdde Rotationen af bade SHAPE ADJUSTMENT POINT og FINISHING
POINT skal vere fra det underforede omrade mod protescomrédet for at undga at
beskadige kantomradet (se figur 4).
Brug et RUNDT DIAMANTBOR (s@lges separat, DIAMOND ROUND BUR) eller ethvert andet
egnet bor for aflastning (Relief).

HFORHOLDSREGLER FOR PATIENTER

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

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

. SOFRELINER TOUGH M underforingsmateriale ma ikke skrubbes med en proteseberste eller
en tandberste. Den bedste made at rengore SOFRELINER TOUGH M pi er med en svamp
eller et blodt stykke gaze. Lad koldt vand lebe ned over SOFRELINER TOUGH M og ter
overfladen af med en svamp eller et stykke gaze, der er mattet med sebe. Brug en blid,
aftorrende bevagelse til at fjerne snavs og madrester fra SOFRELINER TOUGH M
underforingsmaterialet. Tandoverfladen og den harde protesebase af akryl kan rengeres med
en normal proteseborste ved at skrubbe med sabe, protesetandpasta eller normale
proteserensemidler som anvist af tandlaegen.

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

. Hvis protesen leegges i sterke blegende rensemidler chloroplesninger, kan farven af

SOFRELINER TOUGH M @ndres, men det pavirker ikke materialets egenskaber.

Protesen skal opbevares i vand, nar den ikke baeres.

. Den underforede protese skal kontrolleres og ultralydrenses hos tandleegen hver tredje maned,
eller nér der iagttages afsatning af plak pa protesen.

. SOFRELINER TOUGH M skal hyppigt kontrolleres for skader. En protese med modificeret
odelagt, braekket, revnet, losnet eller beskadiget underforing ber ikke bares. Brug af en
beskadiget eller braekket protese kan fore til kveelning, aspiration, asfyxi eller andre skader.

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

VIGTIG BEMZARKNING: Fabrikanten af SOFRELINER TOUGH M er ikke ansvarlig for skader,
der skyldes forkert brug af dette produkt. Det er brugerens personlige ansvar at sikre sig for brug,
at dette produkt er egnet til en given anvendelse.

Produktspecifikationerne for SOFRELINER TOUGH M kan @ndres uden forudgdende varsel.
Nar produktspecifikationerne @ndres, kan anvisningerne og forholdsreglerne ogsé @ndres.

DEUTSCH ©00000000000000000000000000000000 00

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

HPRODUKTBESCHREIBUNG UND ALLGEMEINE
INFORMATIONEN
1. SOFRELINER TOUGH M ist ein additionsvernetztes weiches Silikonunterflitterungsmaterial
fur die direkte Unterfiitterung herausnehmbarer Prothesen. SOFRELINER TOUGH M
entspricht der Norm ISO 10139-2 ,Zahnheilkunde - Weichbleibende
Unterfutterungswerkstoffe fiir Prothesen - Teil 2: Werkstoffe fiir die Langzeitanwendung”.

. Ein Set SOFRELINER TOUGH M enthilt PASTE, PRIMER und weiteres Zubehor wie
Mischspitzen, Tropfdiise, Kunststoffbecher fiir entnehmen, Pinsel, Formkorrekturspitze (weil3,
SHAPE ADJUSTMENT POINT) und Endbearbeitungsspitze (braun, FINISHING POINT).

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

EINDIKATIONEN
1.Bei Schmerzen, die durch scharfe Kanten des Alveolarfortsatzes sowie durch
Schleimhautatrophie hervorgerufen werden.
2. Bei schlechtem Prothesenhalt aufgrund extremer Kieferkammathrophie.
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Bei groBeren unter sich gehenden Stellen oder bei maxilldren / mandibuldren Tori.
Zur Retention von Deckprothesen vor der endgiiltigen Verankerung.

BGEGENANZEIGEN

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

HVORSICHTSMASSNAHMEN
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.SOFRELINER TOUGH M ist ausschlieBlich zum Verkauf und Gebrauch durch

zahnmedizinisches Fachpersonal vorgesehen. Es darf weder an Laien verkauft noch von
diesen verwendet werden.

.Verwenden Sie SOFRELINER TOUGH M nur nach den hier aufgefiihrten

Anwendungshinweisen. BENUTZEN SIE SOFRELINER TOUGH M NICHT fiir einen
anderen als den hier vorgesehenen Zweck.

. SOFRELINER TOUGH M NICHT VERWENDEN, wenn die Versiegelung beschéadigt oder

mit dem Inhalt unsachgemafl umgegangen wurde.

. Der PRIMER enthilt Athylazetat, ein leicht entflammbares und fliichtiges Losungsmittel. Der

PRIMER darf nicht in Kontakt mit offenen Flammen kommen. Benutzen Sie ihn in gut
geliifteten Rdumen und drehen Sie den Verschluss nach Benutzung wieder fest zu.

. Wenn bei einem Patienten eine allergische oder eine Uberempfindlichkeitsreaktion auf

SOFRELINER TOUGH M auftritt, wie z.B. ein Hautexanthem, sollte die Prothese entfernt
und nicht mehr getragen werden.

. Tragen Sie beim Gebrauch von SOFRELINER TOUGH M stets latexfreie

Untersuchungshandschuhe, um mogliche allergische Reaktionen zu vermeiden.
Latexhandschuhe konnen ebenfalls das Aushirten von SOFRELINER TOUGH M behindern.
Wenn SOFRELINER TOUGH M PRIMER mit den Untersuchungshandschuhen in Beriihrung
kommt, so entsorgen Sie diese sofort und waschen Sie die Hinde griindlich mit Wasser.

. Vermeiden Sie Kontakt mit den Augen. Im Fall eines solchen Kontakts, die Augen griindlich

mit Wasser ausspiilen und sofort einen Arzt aufsuchen.

. Vermeiden Sie den Hautkontakt mit ungeharteten Chemikalien. Im Fall eines solchen

Kontakts den betroffenen Bereich mit Reinigungsalkohol siubern und daraufhin griindlich mit
Wasser spiilen.

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

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

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

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

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

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

15. Um beim Polieren das Einatmen von Staub zu vermeiden, sollten Sie immer einen Mundschutz

gemil den Empfehlungen der zustindigen Behorden tragen.

6. Lesen und befolgen Sie die Herstellerhinweise fiir alle in dieser Anleitung erwihnten Produkte,

die nicht Teil dieses Sets sind.

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

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

MANWENDUNGSHINWEISE
1. Im Fall einer schlecht sitzenden Prothese unterfiittern Sie diese zundchst mit einem

Acrylwerkstoff, wie beispielsweise TOKUYAMA REBASE II, einem harten direkten
Unterfutterungsmaterial, oder verwenden Sie ein anderes Labor- bzw. indirektes Verfahren zur

32



)

w

N

w

=

-

%

e

Verbesserung des Sitzes.

. Im Fall einer alten, abgenutzten Prothese sollte die zu unterfiitternde Oberflache zundchst mit

einem neuen Acrylmaterial unterfiittert werden, da die in das alte, abgenutzte Harz
eingedrungenen Materialien, wie Ol oder Wasser, die Haftung von SOFRELINER TOUGH M
verringern.

. Falls sich der SOFRELINER TOUGH M PRIMER aufgrund von Verfliichtigung verdickt

haben sollte, sollte er nicht mehr verwendet werden, da seine Haftfahigkeit verringert sein
kann.

. Nach jedem Gebrauch muss die Spitze des Primerpinsels mit einem alkoholgetrankten

Wattetupfer oder einer ebenfalls getrankten Mullkompresse gereinigt werden. Ein
verunreinigter Pinsel kann die Haftfdhigkeit von SOFRELINER TOUGH M beeintréchtigen.

. Die Pasten sollten nicht per Hand vermischt werden, um die Entstehung von Luftblasen in der

Paste zu vermeiden. Diese konnten zu Abnutzung, Verschmutzung und unangenehmen
Geriichen fiihren.

. Den Kontakt von SOFRELINER TOUGH M mit den unten genannten Werkstoffen vermeiden,

da diese das Aushirten von SOFRELINER TOUGH M verhindern kénnen:
Abdruckmaterialien auf Silikonbasis, eugenolhaltige Materialien, Abdruckmaterialien aus
Polysulfidkautschuk, Handschuhe aus Naturlatex, weiche Unterfiitterungsmaterialien anderer
Hersteller und ungehirtete Acrylharze.

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

73,4°F ) innerhalb von 20 Minuten aus. Das Unterfiitterungsmaterial ist nach 24 Stunden
vollstindig ausgehartet. Die Endbearbeitung kann sofort, nachdem die neu unterfiitterte
Prothese aus dem Mund oder vom Gipsmodell genommen wurde, durchgefiihrt werden.

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

TOUGH M veréndern, beeintrichtigt aber nicht dessen Funktion.
Weisen Sie den Patienten an, die Prothesen nach den HINWEISEN FUR PATIENTEN zu
reinigen.

. Da Anpassungstestmaterial auf Silikonbasis an SOFRELINER TOUGH M klebt, sollten Sie

vor deren Gebrauch Vaseline auf die Oberflache aufbringen.

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

Unterfiitterungsmaterial vollstindig und wiederholen Sie den Vorgang.

. Halten Sie sich fiir die Formkorrektur und das Polieren an die folgenden Werkzeuge.
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Phase Werkzeuge Formen
Ausarbeitung Scharfes Skalpell Leicht abgerundete Klinge
Formkorrekturspitze (weil, SHAPE . .

Formkorrektur ADJUSTMENT POINT) Konisch mit abgerundetem Ende

. Endbearbeitungsspitze (braun, . .
Endbearbeitung FINISHING POINT) Konisch mit abgerundetem Ende
Korrektur der RUNDER DIAMANTBOHRER Kueelférmi
Innenfléche (gesondert verkauft) s &

BELAGERUNG

1. Lagern Sie SOFRELINER TOUGH M bei einer Temperatur zwischen 0 und 25 C (32 - 77 °F).

2. Vermeiden Sie, SOFRELINER TOUGH M Hitze, offenen Flammen, Feuchtigkeit oder
Sonnenlicht direkt auszusetzen.

3. Benutzen Sie SOFRELINER TOUGH M nicht nach Ablauf des angegebenen Verfallsdatums.

4. SOFRELINER TOUGH M NICHT unnétig in der Reichweite von Patienten und Kindern
lassen, um ein versehentliches Verschlucken zu vermeiden.

HENTSORGUNG
1. Zur Entsorgung der PASTE, die nicht benutzte, iiberschiissige Paste aus der Kartusche
entleeren und vor dem Entsorgen ausharten lassen.
2. Restliche PRIMER Fliissigkeit muss mit einem inerten absorbierenden Material wie etwa
Mullkompressen oder Baumwolltupfer aufgesaugt und nach den 6rtlichen Vorschriften entsorgt
werden.

EKLINISCHE ANWENDUNG DER INTRAORALEN
UNTERFUTTERUNGSMETHODE MIT SOFRELINER TOUGH M

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

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

zunichst mit TOKUYAMA REBASE I, einem harten Unterfiitterungsmaterial, unterlegt werden,

um die notwendige Prothesendicke zu erhalten. Da tiberméBiges Entfernen von Prothesenharz zu

einer Fraktur oder Schwichung der Prothese fithren kann.

1. Vorbereitung

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

Prothese anschlieend aus dem Mund des Patienten und séubern Sie die zu unterfiitternde Stelle
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mit Wasser und Seife. Danach spiilen Sie die Prothesenoberfléche griindlich ab und trocknen Sie
mit dem Luftbldser. Den gewebeseitigen Teil der Prothese mit einem Querhiebbohrer aus Karbid
auf die richtige Tiefe frasen. Die Prothesenrdnder so abschrigen, dass 1 Millimeter des Materials
an den Kanten abgerundet hochragt (siche Abb. 1). Den Frésstaub mit einem trockenen Pinsel
oder einem olfreien Luftbldser entfernen.
Hinweis: Wenn der Rand innerhalb des Umrisses des kiinstlichen Zahnfleisches der
Prothesenbasis liegt, die Prothese auf der Unterfiitterungsseite mit einem runden
Bohrer (fiir Acrylharz) auf die richtige Tiefe frisen (siche Abb. 2).

Rand zwischen
UnterfUtterung und
Prothesenuntergrund

Querhiebbohrer

Abbildung 1

Abbildung 2

2. Den PRIMER entnehmen

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

3. Den PRIMER auftragen

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

4. Die PASTE entnehmen

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

5. Die PASTE aufbringen

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

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

6. Einsetzen in den Mund

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

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

7. Formen des Randbereichs

Ziehen Sie leicht an den Wangen, um den vestibuldren Bereich zu formen, wéhrend der Patient
vorsichtig zubeilt. Falls sich Speichel bildet, diesen absaugen und den Patienten wieder vorsichtig
zubeiflen lassen. SOFRELINER TOUGH M sollte intraoral mindestens 5 Minuten lang aushérten.

Hinweis: Falls die Prothese vor Ablauf der 5 Minuten herausgenommen wird, kann dies die
Unterflitterung beeintrachtigen.

8. Ausarbeitung

Die Prothese aus dem Mund des Patienten nehmen, mit Wasser spiilen und mit dem Luftbléser
trocknen. Vorsichtig alles iiberschiissige SOFRELINER TOUGH M Material mit einem scharfen
Skalpell vom Prothesenrand entfernen (siche Abb. 3).
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Rotationsrichtung

Unterfutterung

=y

Prothese
Abbildung 3 Abbildung 4

9. Endbearbeitung

Verwenden Sie fiir die Formgebung die Formkorrekturspitze (weifl, SHAPE ADJUSTMENT

POINT). Wenden Sie dabei leichten Druck an, Sie sollten jedoch nicht 15.000 rpm iiberschreiten

und erlauben Sie der Spitze kleine Kreisbewegungen. Zum Polieren wird die

Endbearbeitungsspitze (braun, FINISHING POINT) unter Anwendung eines leichten Drucks

unterhalb von 4.000 rpm verwendet.

Hinweis: Rotieren Sie die Formkorrekturspitze und die Endbearbeitungsspitze von der

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

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

die Korrektur der Innenfldche verwenden.

10. Erneute Anpassung

Die Prothese nach dem im Abschnitt 9 beschriebenen Verfahren erneut anpassen. Falls weiteres

Material auf die unterfiitterte Oberflache aufgebracht werden muss, muss die vorhandene

Unterfutterung entfernt und durch eine neue ersetzt werden.

11. Entfernung

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

Instrument ab. Das verbleibende Material wird durch Frisen entfernt.

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

Silikonunterflitterungsmaterial von der Prothesenunterlage aus Acryl.
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HEKLINISCHE ANWENDUNG DER LABOR-
UNTERFUTTERUNGSMETHODE MIT SOFRELINER TOUGH M

1. Untersuchung des Mundes
Priifen Sie den intraoralen Zustand durch Untersuchung und Palpation. Untersuchen Sie den
Bereich, in dem eine Korrektur der Innenflidche erforderlich ist.
2. Untersuchung der Prothese
Falls die Prothese abgenutzt oder alt ist, muss sie zuerst mit TOKUYAMA REBASE II, einem
harten Unterfiitterungsmaterial, unterfiittert werden. Das harte Unterfiitterungsmaterial sollte in
einer angemessenen Schichtdicke aufgetragen werden, damit (wie in Schritt 4 beschrieben)
ausreichend Substanz geschaffen wurde. Somit kann SOFRELINER TOUGH M darauf haften.
3. Herstellung eines Gipsmodells
Nehmen Sie einen Abdruck, bei dem der Patient auf die Prothese beifit. GieBen Sie dann den
Abdruck mit Hartgips aus. Fertigen Sie einen Gipsschliissel der Zihne an und montieren Sie die
Prothese auf die Unterfiitterungsvorrichtung. Blocken Sie das Gipsmodell in dem Bereich mit
Wachs aus, in dem evtl. Schmerzen im Mund entstehen konnten. Bringen Sie ein Trennmittel auf
den Kieferkamm des Gipsmodells auf, damit das Unterfiitterungsmaterial nicht daran haftet.
4. Vorbereitung
Den gewebeseitigen Teil der Prothese mit einem Querhiebbohrer aus Karbid auf die richtige Tiefe
frasen. Die Prothesenrdnder so abschriagen, dass 1 Millimeter des Materials an den Kanten
abgerundet hochragt (siche Abb. 1). Den Frisstaub mit einem trockenen Pinsel oder einem
olfreien Luftbldser entfernen.

Hinweis: Durch die Verwendung eines runden Bohrers kann auf einfache Weise eine

einheitliche Tiefe des Harzes entfernt werden. Der Bohrerdurchmesser kann als
Hinweis auf die Tiefe der Bohrung dienen.

5. Den PRIMER entnehmen
Die PRIMER-Flasche 6ffnen. Die Tropfdiise auf der Flasche befestigen. Eine angemessene
Menge des PRIMERS in den Kunststoffbecher geben. Die Flasche sofort nach der Entnahme
wieder mit dem Deckel fest verschlieBen.
6. Den PRIMER auftragen
Mit dem PRIMER-Pinsel eine diinne, gleichmédBige Schicht PRIMER dort auf die Prothesenfliche
aufbringen, an der diese unterfiittert werden soll. Lassen Sie keine der Stellen aus, auf die der
PRIMER aufgetragen werden sollte, da dies zu einer verringerten Haftung fithren kann. Trocknen
Sie daraufhin die Oberfliche griindlich mit dem Luftbliser bis keine Fliissigkeit mehr zu sehen ist.
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7. Die PASTE entnehmen

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

8. Die PASTE aufbringen

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

9. Erneute Befestigung

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

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

10. Ausarbeitung

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

11. Endbearbeitung

Verwenden Sie fiir die Formgebung die Formkorrekturspitze (weifl, SHAPE ADJUSTMENT
POINT). Wenden Sie dabei leichten Druck an, Sie sollten jedoch nicht 15.000 rpm iiberschreiten
und erlauben Sie der Spitze kleine Kreisbewegungen. Zum Polieren wird die
Endbearbeitungsspitze (braun, FINISHING POINT) unter Anwendung eines leichten Drucks
unterhalb von 4.000 rpm verwendet.

Hinweis: Rotieren Sie sowohl die Formkorrekturspitze als auch die Endbearbeitungsspitze
von der Unterfiitterung zur Prothese, um nicht den Ubergangsbereich aufzubrechen
(siehe Abb. 4).

Den RUNDEN DIAMANTBOHRER (gesondert verkauft) oder jegliches angemessenes Werkzeug
fiir die Korrektur der Innenfliche verwenden.

EHINWEISE FUR DEN PATIENTEN
Die Patienten sollten die folgenden Anweisungen erhalten, um die Langlebigkeit, Haltbarkeit und
Sicherheit einer mit SOFRELINER TOUGH M unterfiitterten Prothese zu erhohen:
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1. SOFRELINER TOUGH M Unterfiitterungsmaterial sollte nicht mit einer Prothesen- oder
Zahnbiirste bearbeitet werden. Am besten wird SOFRELINER TOUGH M mit einem
Schwamm oder einer weichen Mullkompresse gereinigt. Die Oberfliche von SOFRELINER
TOUGH M unter flieBendem kaltem Wasser mit einem eingeseiften Schwamm oder einer
eingeseiften Mullkompresse abreiben. Entfernen Sie alle Verschmutzungen und Speisereste
mit sanften Wischbewegungen vom SOFRELINER TOUGH M Unterfiitterungsmaterial. Die
Zahnflachen und die harte Acrylprothesenbasis sollten durch Biirsten mit einer normalen
Prothesenbiirste mit Seife, Prothesen-Zahnpasta oder einem iiblichen Prothesenreiniger je nach
Ermessen des Zahnarztes gereinigt werden.

. Die Prothese muss mindestens einmal tiglich, vorzugsweise beim Schlafengehen, in einen
Prothesenreiniger mit Aktivsauerstoff gelegt werden (z.B. Polident, Efferdent usw.). Die
Prothese darf nicht mit einem derartigen Reiniger im Mund des Patienten gesdubert werden.
Bei Langzeitanwendung kann, je nachdem, wie gut der Patient seine Prothese pflegt, die Farbe
verblassen. Verwenden Sie den Prothesenreiniger im Einklang mit den Anweisungen des
Herstellers.

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

TOUGH M veréndern, beeintrachtigt aber nicht dessen Funktion.

Wenn die Prothese nicht getragen wird, sollte sie in Wasser aufbewahrt werden.

Die unterfiitterte Prothese muss alle drei Monate oder wann immer Plaqueablagerungen

bemerkt werden vom Zahnarzt untersucht und mit Ultraschall gereinigt werden.

SOFRELINER TOUGH M muss regelmiBig auf Beschddigungen hin untersucht werden. Eine

Prothese mit verdndertem, zerbrochenem, rissigem, losem oder beschiddigtem

Unterfiitterungsmaterial sollte nicht getragen werden. Wird eine beschadigte oder zerbrochene

Prothese getragen, kann dies zu Wiirgereiz, Aspiration, Erstickung oder anderen Beschwerden

fiihren.

Bei allen Anzeichen einer Uberempfindlichkeit gegen Silikon sollte die Prothese nicht mehr

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

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

Die Produktspezifikationen von SOFRELINER TOUGH M kénnen ohne Vorankiindigung
geidindert werden. Bei Anderungen der Produktspezifikationen kénnen sich die Anweisungen und
Vorsichtsmafinahmen ebenfalls dndern.

EE oooooooooooooooooooooooooo.ooooo

Lugege enne SOFRELINER TOUGH M-i kasutamist kogu see juhend libi.

ETOOTE KIRJELDUS JA ULDINE TEAVE

1. SOFRELINER TOUGH M on hambaravikabinettides kasutatav lisaainete abil kdvastuvast
silikoonist pehme voodrimaterjal eemaldatavatele hambaproteesidele. SOFRELINER TOUGH
M vastab standardile ISO 10139-2 ,,Eemaldatavate hambaproteeside pehmed voodrimaterjalid.
Osa 2: materjalid pikaajaliseks kasutamiseks”.

2. SOFRELINER TOUGH M-i komplekt sisaldab PASTE’I, PRIMERIT ja muid tarvikuid, nt
segamisotsikuid, tilgutusotsikut, tilgutustopsi, harju, SHAPE’I ADJUSTMENT POINTI
(valge), FINISHING POINTI (pruun).

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

ENAIDUSTUSED

1. Alveolaarluu teravate servade ja limaskesta atroofia poolt pohjustatud valu.

2. Serva raske atroofia pdhjustatud halb piisivus.

3. Ula-/alaldua pindade suured 6onsused.

4. Hambaproteeside paigalhoidmine 16pliku kinnituse paikapanekuni.
EVASTUNAIDUSTUSED
SOFRELINER TOUGH M on vastundidustatud patsientidel, kes on silikooni- ja plaatinaainete
suhtes allergilised vai iilitundlikud, ning seda EI tohiks neil patsientidel kasutada.
BMETTEVAATUSABINOUD

1. SOFRELINER TOUGH M on vilja to6tatud miiiigiks ja kasutamiseks ainult litsentsitud
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hambaravispetsialistide poolt. See ei ole mdeldud miiiigiks ega sobi kasutamiseks isikutele,
kes ei ole hambaravispetsialistid.

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

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

. ARGE kasutage SOFRELINER TOUGH M-i, kui kaitsetihend on katki v5i paistab, et sisu on

muudetud.

. PRIMER sisaldab etiiiilatsetaati, mis on kergesti siittiv ja lenduv lahusti.

Arge laske PRIMERIL lahtise tulega kokku puutuda. Kasutage histi dhutatud ruumis ja
sulgege pirast kasutamist kork tihedalt.

. Kui patsiendil tekib SOFRELINER TOUGH M-i suhtes allergiline reaktsioon vdi tundlikkus,

nt dermatiidi d4genemine, eemaldage protees ja 1opetage kohe selle kasutamine.

. Kasutage SOFRELINER TOUGH M-iga kokkupuutel alati lateksivabu kaitsekindaid, et

valtida voimalikke allergilisi reaktsioone. Latekskindad voivad takistada SOFRELINER
TOUGH M-i tardumist. Kui SOFRELINER TOUGH M PRIMER puutub kaitsekinnastega
kokku, visake kindad kohe éra ja peske kisi pohjalikult veega.

. Viltige kokkupuudet silmadega. Kokkupuutel silmadega loputage silmi pdhjalikult veega ja

pdorduge kohe arsti poole.

. Viltige tardumata kemikaali kokkupuudet nahaga. Kokkupuutel nahaga puhastage

kokkupuutepiirkond piiritusega ning loputage siis pohjalikult veega.

. Viltige tardumata materjalide kokkupuudet riietega. Kokkupuutel riietega drge piihkige

materjali dra. Laske sellel tarduda ja koorige see siis riietelt 4ra.

. ARGE laske liigsel materjalil voolata patsiendi hingetorusse ega sogitorusse.

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

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

kirjeldatud.

. Parast SOFRELINER TOUGH M-i padruni kasutamist tuleb segamisots vahetada padruni

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

. Puhastage ristsaastumise viltimiseks spaatel, harjad ja topsid pirast iga kasutuskorda
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alkoholiga.

14.Juhendage patsiente selle juhendi viimases osas toodud PATSIENDI
ETTEVAATUSABINOUDE jérgi.

15. Kandke viimistluse ajal tolmu sissehingamise valtimiseks alati foderaal- ja/voi kohalikes
eeskirjades soovitatud maski.

16. Lugege koigi selles juhendis mainitud toodete, mida ei ole selles komplektis, tootjate juhiseid
ja jargige neid.

17. Viltige nii palju kui vdimalik SOFRELINER TOUGH M-i kokkupuudet suu limaskestaga
piirkondades, kuhu voodrit ei panda. Kidskige patsientidel kohe parast ravi suud piisava koguse
veega loputada.

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

EMARKUSED KASUTAMISEKS

. Halvasti istuvate hambaproteeside korral vooderdage protees kdigepealt akriitilmaterjaliga, nt
TOKUYAMA REBASE II-ga, hambaravikabinetis kasutatava kova hambaproteeside
vooderdusmaterjaliga voi tehke sobivuse parandamiseks muid labori-/kaudseid protseduure.

. Vana kulunud proteesi puhul tuleks vooderdatav pind kdigepealt vooderdada uue
akriitilmaterjaliga, kuna vanasse kulunud poliimeeri imendunud ained nagu rasu voi vesi
vihendavad SOFRELINER TOUGH M-i kinnituvust.

. Kui SOFRELINER TOUGH M PRIMER muutub lenduvuse tottu paksuks, drge kasutage seda,
kuna kinnituvuse tugevus voib olla vihenenud.

. Piihkige alussegu harja otsa pirast iga kasutuskorda alkoholis leotatud vatitupsu voi marliga.
Saastunud hari voib vihendada SOFRELINER TOUGH M-i kinnituvust.

. Arge segage pastasid kisitsi; see v8ib pdhjustada Shumullide segunemise pastasse, millega
voib kaasneda riknemine, plekid ja ebameeldiv 16hn.

. Viltige SOFRELINER TOUGH M-i kokkupuudet alltoodud materjalidega, kuna need vdivad
takistada SOFRELINER TOUGH M-i tardumist.

Silikoonipodhised jéljendimaterjalid, eugenooli sisaldavad materjalid, poliisulfiidkummist
jdljendimaterjalid, naturaalsest kummist kindad, teiste tootjate pehmed voodrimaterjalid ja
kovastumata akriiiilipolimeerid.

. Materjal tardub suus 5 minutiga vdi toatemperatuuril (23 °C/73,4 °F) 20 minutiga. 24 tunni
pérast muutub vooder veidi tugevamaks. Viimistlusprotseduuri saab teha kohe pérast uue
voodriga proteesi eemaldamist suust voi kipsmudelilt.
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Proteesi leotamine tugevat valgendit sisaldavates lahustes voib muuta SOFRELINER TOUGH

M-i virvi, kuid ei mojuta selle toimimist.

. Suunake patsient proteesi puhastama, nagu PATSIENDI ETTEVAATUSABINOUDES
kirjeldatud.

10. Kuna silikoonipdhine sobivuse kontrollimise materjal jagdb SOFRELINER TOUGH M-i kiilge

kinni, pange enne kasutamist pinnale vaseliini.
11. Kui valmis voodris on pragu, eemaldage see téielikult ja korrake protseduuri.
12. Kasutage kuju muutmiseks ja viimistluseks jargmisi tooriistu.

Nl

Etapid Tooriistad Kujud
Kérpimine Terav skalpell Kergelt iimara kujuga tera
Kuju muutmine | SHAPE ADJUSTMENT POINT (valge) Umar koonusjas ots
Viimistlus FINISHING POINT (pruun) Umar koonusjas ots
Vabastus DIAMOND ROUND BUR (miiiiakse eraldi) | Umar

EHOIUSTAMINE

1. Hoiustage SOFRELINER TOUGH M-i temperatuuril vahemikus 0-25°C (32-77°F).

2. Viltige SOFRELINER TOUGH M-i otsest kokkupuudet valguse, lahtise tule, niiskuse ja
paikesevalgusega.

3. Arge kasutage SOFRELINER TOUGH M-i pérast PLT realiseerimiskuupéeva.

4. Eksliku allaneelamise viltimiseks ARGE jitke SOFRELINER TOUGH M-i p&hjuseta
patsientide ega laste kdeulatusse.

EKORVALDAMINE
1. PASTE’I kdrvaldamiseks viljutage kasutamata pasta padrunist ja laske sellel enne draviskamist
tarduda.
2. PRIMERI vedeliku jadgid tuleks imada inertsesse imavasse materjali, nt marlisse voi vatti,
ning kdrvaldada viisil, mis on kooskélas kohalike eeskirjadega.

SOFRELINER TOUGH M-I KLIINILINE RAKENDUS

SUUSISENE VOODERDUSMEETOD
Enamikul juhtudest peaks SOFRELINER TOUGH M-i optimaalne paksus olema 1-2 millimeetrit.
Kui vajalik on paksus iile 2 millimeetri, tuleks vastav piirkond kdigepealt vooderdada
hambaravikabinetis kasutatava kdva hambaproteesivoodriga TOKUYAMA REBASE II, et tagada
piisavalt tugev proteesipdhi. Liigne proteesipoliimeeri eemaldamine voib pdhjustada
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hambaproteesi moranemist ja ndrgenemist.

1. Ettevalmistus

Kontrollige suu seisukorda seestpoolt vaatluse ja palpeerimise teel. Eemaldage hambaprotees

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

kuivatage hambaproteesi pind tédielikult Ghuga. Lihvige hambaproteesi koepoolset osa ristldike

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

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

kuiva dlivaba Ghuga.

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

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

Piir voodrimaterjali
ja proteesipohja
vahel

Ristloike
karbiidpuur

Joonis 1 Joonis 2

2. PRIMERI viiljutamine

Avage PRIMERI pudel. Kinnitage tilgutusotsak pudelile. Viljastage vajalik kogus PRIMERIT
tilgutustopsi. Pange kork uuesti peale ja sulgege pudel kindlalt kohe pérast segu viéljastamist.

3. PRIMERI pealekandmine

Kandke dhuke iihtlane kiht PRIMERIT selleks ettendhtud pintsliga hambaproteesi pinnale, mida
SOFRELINER TOUGH M-iga vooderdatakse. Arge jitke vahele iihtegi kohta, kuhu PRIMER
tuleks peale kanda, kuna see vdib pohjustada norka kinnitumist. Seejédrel kuivatage pind
pohjalikult dhuga, kuni vedelikujaike ei ole enam niha.

4. PASTE’I viljastamine

Pange SOFRELINER TOUGH M PASTE padrun jaoturisse (miitiakse eraldi). Avage PASTE’I
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padruni kork. Kinnitage segamisots padrunile, joondades silgud; lilkake see padrunile, pdorates
segamisotsa 90 kraadi paripdeva.
5. PASTE’I pealekandmine
Pressige segatud pasta iihtlaselt hambaproteesi koepoolsele kiiljele. Jaotage pasta spaatli abil
iihtlaselt kdigile pindadele, mis on kaetud PRIMERIGA.
Markus: kui monda alusseguga kaetud pinna osa ei kaeta selles etapis pastaga, vdib see
piirkond suhupanemisel saastuda siiljega, pohjustades norka kinnitumist.
6. Suhupanek
Imege liigne siilg patsiendi suust vilja. 1,5-2 minutit parast SOFRELINER TOUGH M-i segamist
saavutab materjal piisava viskoossuse. Hambaproteesi patsiendile suhu pannes laske patsiendil
hambad viga Grnalt keskel dige vertikaalse mddtmega kokku suruda. Kontrollige, et patsiendi suus
ei oleks liigset SOFRELINER TOUGH M-i ja eemaldage see kohe. Soovitage patsientidel
hambaarstile kohe teada anda, kui nad tunnevad, et SOFRELINER TOUGH M v6i muu materjal
voolab kurgu poole.
Miarkus: tilemiste hambaproteeside vooderdamiseks SOFRELINER TOUGH M-iga sisestage
protees posterioorse suulaepiirkonna kaudu, et viltida materjali SOFRELINER
TOUGH M voolamist patsiendi kurku.
Suulaepiirkonna vooderdamisel viltige liigse pasta kandmist vooderdatavale
piirkonnale ning pange protees vdimalikult kiiresti suhu, et viltida liiga paksu voodri
tegemist.
7. Adirte vormimine
Esiosa serva vormimiseks tdmmake pdski vdga ornalt, samal ajal kui patsient hambaid 6rnalt
kokku surub. Siiljeerituse korral imege siilg vilja ja laske patsiendil hammaste drna kokkusurumist
jatkata. SOFRELINER TOUGH M peaks saama vahemalt 5 minutit suus tarduda.
Mirkus: viljavotmine enne 5 minuti moodumist vdib voodri kuju moonutada.
8. Kéirpimine
Eemaldage hambaprotees patsiendi suust, loputage veega ja kuivatage dhuga. Kirpige kogu
ileliigne materjal SOFRELINER TOUGH M servade piirkonnast terava skalpelliga (vt joonist 3).
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Vooder @

Hambaprotees

Joonis 3 Joonis 4

9. Viimistlus
Vormimiseks kasutage SHAPE ADJUSTMENT POINTI (valge), rakendades kerget survet,
{iletamata 15 000 pooret minutis, laskes otsal liikuda vdikeses ringis. Viimistluseks kasutage
FINISHING POINTI (pruun), rakendades kerget survet, iiletamata 4000 p&dret minutis.
Mirkus: poorake SHAPE ADJUSTMENT POINTI ja FINISHING POINTI vooderdatud alalt
proteesiala suunas, et mitte murda piiriala (vt joonist 4).
Kasutage DIAMOND ROUND BURI (miitigil eraldi) voi muud vabastuseks sobivat puuri.
10. Umberkujundamine
Kujundage hambaprotees timber jaotises 9 kirjeldatud protseduuri jargi. Kui vooderdatud pinnale
lisatakse uut materjali, eemaldage olemasolev vooder proteesipdhjalt ja asendage uuega.
11. Eemaldus
Eemaldage suur kogus SOFRELINER TOUGH M-i materjali terava instrumendiga édra 15igates.
Eemaldage tilejaédnud materjal lihvides.
Mirkus: SILICONE REMOVER (miitigil eraldi) eemaldab kergesti hambaproteesi vana
silikoonvoodri akriiiilist proteesipdhjalt.

HESOFRELINER TOUGH M-I KLIINILINE RAKENDUS
LABORATOORNE VOODERDAMISMEETOD

1. Suu libivaatus

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

vajaks vabastust.

2. Proteesi iilevaatus

Vana v&i kulunud hambaproteesi korral vooderdage protees koigepealt TOKUYAMA REBASE II-

ga, hambaravikabinetis kasutatava kdva hambaproteeside vooderdusmaterjaliga. Kova
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voodrimaterjali peaks peale kandma sobiva paksusega, et uue materjali paikapanekul etapis 4
kirjeldatud protseduuri jérgi jadks uus kdva voodrimaterjali kiht proteesi kandealale, vdimaldades
SOFRELINER TOUGH M-il sellele kinnituda.
3. Kipsmudeli kokkupanek
Vaotke jéljend, kui patsient hammustab hambaproteesiga kokku, ning valage siis jdljendisse
kivimorti. Tehke hammastest kivindidis ja pange hambaprotees vooderduse gabariidi ndidisele.
Ladvendage kivimudelit vahaga piirkonnas, kus see vdib suus valu pohjustada. Pange kipsmudeli
serva piirkonda eraldusbarjidr, et voodrimaterjal selle kiilge ei kinnituks.
4. Ettevalmistus
Lihvige hambaproteesi koepoolset osa ristldike karbiidpuuriga dige stigavuse saavutamiseni.
Kallutage proteesi servi, et materjal saaks 1 millimeetri ulatuses iile servade rulluda (vt joonist 1).
Eemaldage lihvimistolm kuiva harja vai kuiva dlivaba dhuga.

Markus: timara puuri kasutamine muudab poliimeeri eemaldamise iihtlaselt stigavuselt

lihtsaks. Puuri diameetrit saab kasutada siigavuse suunisena.

5. PRIMERI viiljutamine
Avage PRIMERI pudel. Kinnitage tilgutusotsak pudelile. Viljastage vajalik kogus PRIMERIT
tilgutustopsi. Pange kork uuesti peale ja sulgege pudel kindlalt kohe pérast segu viéljastamist.
6. PRIMERI pealekandmine
Kandke dhuke iihtlane kiht PRIMERIT selleks ettendhtud pintsliga hambaproteesi pinnale, mida
SOFRELINER TOUGH M-iga vooderdatakse. Arge jitke vahele iihtegi kohta, kuhu PRIMER
tuleks peale kanda, kuna see vdib pohjustada norka kinnitumist. Seejédrel kuivatage pind
pohjalikult dhuga, kuni vedelikujaike ei ole enam ndha.
7. PASTE’I viljastamine
Pange SOFRELINER TOUGH M PASTE padrun jaoturisse (miitiakse eraldi). Avage PASTE’I
padruni kork. Kinnitage segamisots padrunile, joondades sdlgud; liikake see padrunile, poorates
segamisotsa 90 kraadi paripdeva.
8. PASTE’I pealekandmine
Suruge segatud pasta pinnale, kuhu PRIMER on peale kantud. Pange pastat nii hambaproteesi kui
kivimudeli limaskestapoolsele kiiljele.
9. Uuesti kinnitamine
Kinnitage hambaprotees uuesti kipskivimudelile ja vajutage seda voodri gabariidiga. Jatke see 20
minutiks voi kauemaks toatemperatuurile (23°C/73,4°F) seisma.

Markus: kui tardunud materjal on kleepuv, leotage hambaproteesi soojas vees 5 minutit

temperatuuril 40°C kuni 50°C (104°F kuni 122°F) koos voodri gabariidiga.
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10. Kirpimine
Eemaldage hambaprotees kipsmudelilt. Kirpige kogu ileliigne materjal SOFRELINER TOUGH
M servade piirkonnast terava skalpelliga (vt joonist 3).
11. Viimistlus
Vormimiseks kasutage SHAPE ADJUSTMENT POINTI (valge), rakendades kerget survet,
ililetamata 15 000 pooret minutis, laskes otsal liitkuda vdikeses ringis. Viimistluseks kasutage
FINISHING POINTI (pruun), rakendades kerget survet, iiletamata 4000 pooret minutis.

Mirkus: podrake nii SHAPE ADJUSTMENT POINTI kui FINISHING POINTI vooderdatud

alalt proteesiala suunas, et mitte murda piiriala (vt joonist 4).

Kasutage DIAMOND ROUND BURI (miitigil eraldi) vdi muud vabastuseks sobivat puuri.

EPATSIENDI ETTEVAATUSABINOUD

Patsientide tuleks teavitada jargmistest juhtndoridest, et parandada SOFRELINER TOUGH M-iga

vooderdatud proteeside t6oiga,

vastupidavust ja ohutust.

. SOFRELINER TOUGH M-i voodrimaterjali ei tohiks hooruda proteesi- ega hambaharjaga.
Parim viis SOFRELINER TOUGH M-i puhastamiseks on kidsnaga vdi pehme marlitiikiga.
Piihkige SOFRELINER TOUGH M-i pinda seebise kisna voi marliga, lastes sellele samal ajal
kiilma vett voolata. Eemaldage drnalt piithkides SOFRELINER TOUGH M-i voodrimaterjalilt
kogu mustus ja toidujadgid. Hammaste pinda ja kdva akriitilist proteesipdhja vaib puhastada
tavalise proteesiharjaga hddrudes, kasutades hambaarsti soovituse jargi proteesidele moeldud
hambapastat voi tavalisi proteesipuhastusvahendeid.

. Leotage hambaproteese vihemalt kord pdevas, soovitavalt uneajal, hapnikuga kiillastavas
proteesipuhastusvahendis (nt Polident, Efferdent jne). Hambaproteese ei tohiks hapnikuga
kiillastava puhastusvahendiga puhastada patsiendi suus. Pikaajalisel kasutamisel vdib olenevalt
patsiendi proteesihooldusest tekkida virvi tuthmumine. Kasutage proteesipuhastusvahendit
selle tootja juhiste jargi.

. Proteesi leotamine tugevat valgendit sisaldavates lahustes voib muuta SOFRELINER TOUGH

M-i virvi, kuid ei mgjuta selle toimimist.

Kui hambaproteese ei kanta, tuleks neid hoida vees.

Katu kogunemise markamisel voi iga kolme kuu jérel tuleks vooderdatud hambaproteese

hambaarsti juures kontrollida ja ultrahelimeetodil puhastada.

. SOFRELINER TOUGH M-i tuleb sageli kahjustuste suhtes kontrollida. Vigase, katkise,
pragunenud, lahtise voi kahjustatud voodriga hambaproteese ei tohiks kanda.
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Kahjustatud voi katkise hambaproteesi kasutamine voib pShjustada limbumise, aspiratsiooni,
hingamistakistuse voi muu vigastuse.

7. Silikoonitundlikkuse tunnuste ilmnemisel tuleks hambaproteesi kasutamine 1dpetada ja patsient
peaks kohe poorduma oma hambaarsti poole.

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

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

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

FRANCAIS ©000000000000000000000000000000 000

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

HEDESCRIPTION DU PRODUIT ET INFORMATION GENERALE
1. SOFRELINER TOUGH M est un silicone souple par addition destiné au rebasage des

protheéses dentaires au fauteuil. SOFRELINER TOUGH M est conforme a la norme ISO

10139-2 « Matériaux de revétement souple pour prothéses dentaires Partie 2 : Matériaux pour

usage a long terme ».

Le kit SOFRELINER TOUGH M contient de la pate [PASTE], du primaire [PRIMER] et

d’autres accessoires tels que canules de mélange, compte-gouttes, coupelle, brosses, pointe de

modelage (blanc, SHAPE ADJUSTMENT POINT), pointe de finition (marron, FINISHING

POINT).

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

IINDICATIONS

1. Douleurs causées par des crétes saillantes de 1’0s alvéolaire et une atrophie des muqueuses.

»
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2.
3.
4.

Mauvaise rétention provoquée par une atrophie extréme de la créte alvéolaire.
Contre-dépouilles majeures ou tori maxillaire/mandibulaire.
Rétention des prothéses avant la mise en place de ’attachement définitif.

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

HEPRECAUTIONS
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. SOFRELINER TOUGH M est prévu pour étre vendu et utilisé exclusivement par des

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

. N’utiliser SOFRELINER TOUGH M que selon les instructions contenues dans cette notice.

NE PAS utiliser SOFRELINER TOUGH M pour une application qui n’est pas citée dans ces
instructions.

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

n’est pas intact.

. Le primaire [PRIMER] contient de 1’éthylacétate, qui est un solvant trés inflammable et

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

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

contact, enlever la prothese et en interrompre immédiatement ["utilisation.

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

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

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

contacter immédiatement un médecin.

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

contact avec la peau, nettoyer la zone touchée en la frottant 1égérement a 1’alcool puis bien
rincer a I’eau.

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

contact avec les vétements, ne pas essuyer le matériau. Attendre qu’il durcit avant de I’enlever.
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10. NE PAS laisser du matériau excédentaire couler dans la trachée ou I’cesophage du patient. La
pate SOFRELINER TOUGH M aspirée ou ingérée peut causer une asphyxie ou blesser le
patient. Enlever immédiatement de la région palatine tout matériau de rebasage excédentaire
afin d’¢éviter que le matériau ne coule dans la gorge du patient. SOFRELINER TOUGH M
n’est pas opaque aux rayons X : si du materiau est aspiré ou ingéré, une radiographie ne
permettra pas de le déceler. En cas de patient agé dont les réflexes sont amoindris, mettre le
fauteuil en position relevée et demander au patient de respirer par le nez pour éviter toute
pénétration dans les voies aériennes.

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

12. Aprés avoir utilisé la cartouche SOFRELINER TOUGH M, il faut remplacer la canule de
mélange par le capuchon qui est fourni avec la cartouche. Nettoyer la pointe de la cartouche
avec un tissu propre avant chaque utilisation d’une canule de mélange neuve et chaque mise en
place du bouchon.

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

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

15. Pour éviter d’inhaler de la poussiére pendant le polissage, toujours porter un masque
conformément aux réglementations nationales et/ou locales.

16. Lire et suivre les instructions des fabricants de tous les produits qui sont cités dans cette notice
mais ne font pas partie du kit.

17. Autant que possible, éviter tout contact avec les muqueuses buccales qui sont extérieures a la
zone de rebasage. Dire aux patients de bien se rincer la bouche a I’eau aprés la procédure.

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

HREMARQUES CONCERNANT L’UTILISATION
1. En cas de prothése mal fixée, rebaser d’abord I’ancienne prothése dentaire avec un matériau
acrylique, par exemple TOKUYAMA REBASE II, matériau a consistance dure pour le
rebasage des prothéses dentaires au fauteuil ou toute autre procédure indirecte/de laboratoire
pour améliorer la fixation.
2. En cas d’ancienne prothése usée, rebaser d’abord 1’ancienne prothése dentaire avec un nouveau
matériau acrylique car les éléments absorbés par I’ancienne résine usée tels que la graisse et
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I’eau réduisent I’adhérence de SOFRELINER TOUGH M.
Si la consistance du primaire SOFRELINER TOUGH M devient épaisse par volatilisation, ne
pas l'utiliser, cela pourrait réduire sa force d’adhésion.

. Concernant la brosse pour le primaire, essuyer 1’extrémité avec un coton tige ou de la gaze

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

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

entrainant une détérioration, des taches et une odeur désagréable.

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

empécher le durcissement de SOFRELINER TOUGH M :

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

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

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

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

la teinte de SOFRELINER TOUGH M mais elle est sans effet sur Iutilisation de la prothése.
Donner au patient des consignes de nettoyage de la prothése conformément a la section
MESURES DE PRECAUTION A L’ATTENTION DES PATIENTS.

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

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

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

recommencer la procédure.

. Se reporter aux outils suivants pour le modelage et la finition.
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Etapes Matériaux Formes
- Lo Lame légérement
Ebarbage Scalpel aiguisé arrondic
Pointe de modelage (blanc, SHAPE P .

Modelage ADJUSTMENT POINTE) Extrémité conique
Finition Pointe de finition (marron, FINISHING Extrémité coni

o] POINT) émité conique
Ajustement de la surface | Fraise ronde en diamant (vendue séparément, Arrondic
interne (relief) DIAMOND ROUND BUR)

ESTOCKAGE

1. Stocker SOFRELINER TOUGH M 4 une température comprise entre 0 et 25C (32 et 77°F).

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

3. Ne pas utiliser SOFRELINER TOUGH M aprés la date de péremption indiquée.

4. NE PAS laisser SOFRELINER TOUGH M a portée des patients, en particulier des enfants,
pour éviter qu’ils ne I’avalent par erreur.

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

APPLICATION CLINIQUE DE SOFRELINER TOUGH M —
PROCEDE DE REBASAGE AU FAUTEUIL

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

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

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

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

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

1. Préparation

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

bouche du patient et nettoyer la zone a rebaser a I’eau et au savon. Bien rincer et bien sécher a
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I’air la surface de la prothése. Meuler I’intrados de la prothése a la profondeur voulue en utilisant
une fraise. Biseauter les bords de la prothése de fagon a laisser 1 millimétre de matériau dépasser
du bord (Voir la figure 1). Oter la poussiére de meulage avec une brosse séche ou sécher a la
soufflette sans graisse.
Remarque : quand le bord est fait dans le bourrelet de la base de la prothése, enlever la résine
de la zone de rebasage au moyen de la fraise ronde (pour résine acrylique) afin de
garantir que la résine sera a la profondeur voulue (Voir la figure 2).

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

Figure 1 Figure 2

2. Distribution du primaire [PRIMER]

Ouvrir le flacon de primaire. Fixer le compte-gouttes sur le rebord du flacon. Verser la bonne
quantité de primaire dans la coupelle en plastique. Remettre le capuchon en place et bien refermer
le flacon immeédiatement apres distribution.

3. Application du primaire [PRIMER]

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

4. Distribution de la pate [PASTE]

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

55



5. Application de la pate [PASTE]
Appliquer la pate mélangée de fagon réguliére sur I’intrados de la prothése. Avec une spatule,
répartir la pate uniformément sur toutes les surfaces ou le primaire [PRIMER] a été appliqué.
Remarque : si une partie de la surface recouverte de primaire n’est pas ensuite recouverte de
pate a cette étape, une contamination par la salive lors de I’insertion en bouche
peut se produire, entrainant une altération de I’adhésion.
6. Insertion en bouche
Aspirer I’excés de salive de la bouche du patient. 1,5 a 2 minutes aprés avoir mélangé
SOFRELINER TOUGH M, le matériau parviendra a la viscosité adéquate. Placer la prothése dans
la bouche du patient et faire mettre le patient en occlusion centrée, a la dimension verticale voulue.
Controler I’absence d’excés de SOFRELINER TOUGH M en bouche ; le cas échéant, 1’éliminer
immédiatement. Le patient doit étre prévenu que s’il sent le SOFRELINER TOUGH M ou une
autre substance sur le point de passer dans sa gorge, il doit en avertir immédiatement le dentiste.
Remarque : pour rebaser les prothéses maxillaires avec SOFRELINER TOUGH M,
commencer par la région palatine postérieure afin d’éviter un écoulement du
SOFRELINER TOUGH M dans la gorge du patient.
En cas de rebasage de la région palatine, veiller a ne pas mettre trop de pate
SOFRELINER TOUGH M sur la prothése, ni trop tot, car la pate durcie tend a
s’épaissir.
7. Moulage des bords
Tirer légérement les joues du patient pour mouler les bords de la zone vestibulaire (le patient
devant légerement fermer la bouche). Si le patient salive, aspirer la salive et dire au patient de
refermer délicatement la bouche. SOFRELINER TOUGH M doit durcir en bouche pendant au
moins 5 minutes.
Remarque : ne pas procéder a I’ébarbage avant 5 minutes sous peine d’une déformation.
8. Ebarbage
Retirer la prothése de la bouche du patient, rincer a 1’eau et sécher a la soufflette. Ebarber
soigneusement tout excédent de SOFRELINER TOUGH M sur les bords avec un scalpel tranchant
(Voir la figure 3).
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Sens de rotation

Rebasage @

Prothése

Figure 3 Figure 4

9. Finition
Pour le modelage, utiliser la pointe de modelage (blanc, SHAPE ADJUSTMENT POINT), en
appliquant une légere pression ne dépassant pas 15 000 tr/min permettant a la pointe de se déplacer
dans un petit cercle. Pour la finition, utiliser la pointe de finition (marron, FINISHING POINT),
en appliquant une 1égére pression en ne dépassant pas 4 000 tr/min.
Remarque : tourner la pointe de modelage et la pointe de finition de la zone de rebasage a la
zone de la prothése afin de ne pas casser le bord (Voir la figure 4).
Utiliser la fraise ronde en diamant (vendue séparément, DIAMOND ROUND BUR) ou un
matériau de polissage adéquat pour traiter le relief.
10. Réajustement
Réajuster la prothese selon la procédure de la section 9. Si du nouveau matériau doit étre ajouté a
la surface rebasée, retirer le rebasage existant de la base de la prothése et remplacer par un
nouveau rebasage.
11. Retrait
Ebarber une large portion de SOFRELINER TOUGH M avec un instrument tranchant. Retirer le
matériau restant par meulage.
Remarque : Un décapant de silicone (vendu séparément, SILICONE REMOVER) enléve
facilement 1’ancien rebasage au silicone de la prothése de la base acrylique de la
prothése.

APPLICATION CLINIQUE DE SOFRELINER TOUGH M —
PROCEDE DE REBASAGE EN LABORATOIRE

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

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

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

5. Distribution du primaire [PRIMER]
Ouvrir le flacon de primaire. Fixer le compte-gouttes sur le rebord du flacon. Verser la bonne
quantité de primaire dans la coupelle du compte-gouttes. Remettre le capuchon en place et bien
refermer le flacon immédiatement apres distribution.
6. Application du primaire [PRIMER]
Au moyen de la brosse pour le primaire, appliquer une couche fine et réguliére de primaire sur
I’intrados de la prothése a rebaser avec SOFRELINER TOUGH M. Veiller a appliquer le primaire
sur toutes les zones concernées afin de prévenir un manque d’adhésion. Utiliser la soufflette pour
sécher la surface jusqu’a ce qu’il n’y ait plus aucune trace de liquide visible.
7. Distribution de la péte [PASTE]
Charger la cartouche de pate de SOFRELINER TOUGH M dans un pistolet distributeur (vendu
séparément). Ouvrez le capuchon de la cartouche de pate. Fixer la canule de mélange a la
cartouche en alignant les encoches. Pousser ensuite la cartouche et faire tourner la canule de
mélange de 90 degrés en sens horaire.
8. Application de la pate [PASTE]
Appliquer la pate mélangée sur la surface ou le primaire [PRIMER] a été appliqué. Placer la pate
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sur le c6té de la prothese et du modele en platre qui fait face a la muqueuse buccale.

9. Refixation

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

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

10. Ebarbage

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

11. Finition

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

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

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

EMESURES DE PRECAUTION A L’ ATTENTION DES PATIENTS

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

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

. Faire tremper la prothése au moins une fois par jour, de préférence le soir, dans un nettoyant
pour prothéses oxygéné (par exemple, Polident, Efferdent, etc.). Les prothéses ne doivent pas

N
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étre nettoyées avec un nettoyant oxygéné lorsqu’elles se trouvent dans la bouche du patient.
Un ternissement de la couleur peut survenir a la longue, en fonction des soins apportés par le
patient a sa prothése. Utiliser le nettoyant pour prothéses conformément aux instructions du
fabricant.

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

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

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

La prothése rebasée doit étre contrélée et nettoyée aux ultrasons par un dentiste tous les trois
mois ou chaque fois qu’un dépét de plaque dentaire est visible.

. SOFRELINER TOUGH M doit étre controlé fréequemment pour détecter une quelconque

détérioration. Lorsque la couche de rebasage est irréguliére, cassée, fissurée, décolletée ou
endommageée, la protheése ne doit pas étre portée. L’utilisation d’une prothése endommagée ou
cassée peut entrainer une suffocation, une aspiration, une asphyxie ou d’autres troubles.

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

la prothése et contacter son dentiste.

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

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

Les spécifications du produit SOFRELINER TOUGH M sont sujettes a modification sans avis
préalable. Lorsque les spécifications du produit changent, les instructions et les précautions a
prendre peuvent aussi changer.
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Prima di utilizzare SOFRELINER TOUGH M leggere attentamente tutte le istruzioni di
seguito riportate.

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

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

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

EINDICAZIONI
1. Dolori causati da sporgenze acute dell’osso alveolare e da atrofia della mucosa.
2. Scarsa ritenzione provocata da estrema atrofia dell’arcata.
3. Formazione di grosse cavita o rigonfiamenti alla mascella superiore/inferiore.
4. Ritenzione di protesi prima del fissaggio definitivo.

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

HPRECAUZIONI
1. SOFRELINER TOUGH M ¢ destinato alla vendita e all’uso esclusivo da parte di utilizzatori
professionali abilitati alle cure dentali. Non puo essere venduto, né ¢ indicato all’uso da parte
di professionisti estranei al settore.
2. Utilizzare SOFRELINER TOUGH M solo come descritto qui di seguito. NON utilizzare
SOFRELINER TOUGH M per scopi diversi da quelli specificati nelle presenti istruzioni.
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11.

12.

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

sembra manomesso.

. 11 primer [PRIMER] contiene etilacetato, un solvente estremamente volatile ¢ inflammabile.

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

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

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

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

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

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

abbondante acqua e consultare immediatamente un medico.

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

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

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

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

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

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

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

Dopo aver utilizzato la cartuccia SOFRELINER TOUGH M, la punta di miscelazione deve
essere sostituita con il tappo fornito in dotazione insieme alla cartuccia al momento
dell’acquisto. Pulire sempre la punta della cartuccia con un panno o un fazzoletto di carta
prima di utilizzare una nuova punta di miscelazione o prima di sostituire il tappo della
cartuccia.
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18.

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

fenomeni di contaminazione incrociata.

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

nell’ultimo paragrafo delle presenti istruzioni.

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

consigliata dalle disposizioni federali /o locali.

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

presenti istruzioni, ma non inclusi nel kit.

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

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

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

HENOTE PER L’USO
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. In caso di protesi difettosa, rivestire in primo luogo la protesi con materiale acrilico, come

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

In caso di protesi logora o vecchia, rivestire innanzitutto la superficie con un nuovo materiale
acrilico, poiché i materiali assorbiti nella vecchia resina logora, come olio o acqua, riducono
I’adesione di SOFRELINER TOUGH M.

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

utilizzarlo perché potrebbe aver perso forza adesiva.

. Per quanto riguarda la spazzola per il primer, pulire la punta con un tampone di cotone o una

garza imbevuti di alcol dopo ciascun utilizzo. Una spazzola contaminata pud ridurre
I’adesione di SOFRELINER TOUGH M.

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

provocare fenomeni di deterioramento, macchie e cattivo odore.

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

questi inibiscono I’indurimento di SOFRELINER TOUGH M:

materiali per impronta a base di silicone, materiali contenenti eugenolo, materiali per impronta
a base di tioplasti, guanti in gomma naturale, altri materiali di rivestimento morbidi del
produttore e resine acriliche non indurite.

. Il materiale si indurisce nell’arco di 5 minuti nella cavita orale o di 20 minuti a temperatura
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ambiente (23°C / 73,4°F). 1l prodotto raggiunge il massimo grado di indurimento dopo 24 ore.
Loperazione di finitura puo essere eseguita non appena la protesi rivestita viene rimossa dalla
cavita orale o dal modello di gesso.

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

. Invitare il paziente a pulire la protesi come descritto nelle PRECAUZIONI PER IL
PAZIENTE.

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

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

12. Utilizzare i materiali e i metodi di seguito indicati per la modellazione o la finitura.

o0

=l

Fasi Strumenti Forme
Taglio Bisturi affilato Lama leggermente arrotondata
Punta di modellazione (Bianco, SHAPE

Modellazione ADJUSTMENT POINT) Estremita arrotondata conica
Finitura Punta di finitura (Marrone, FINISHING Estremita arrotondata conica
POINT)
. . Fresa diamantata arrotondata (venduta
Distensione Arrotondata

separatamente, DIAMOND ROUND BUR)

I CONSERVAZIONE
1. Conservare SOFRELINER TOUGH M a temperature comprese fra 0 ¢ 25C (32— 77°F).
2. Evitare di esporre SOFRELINER TOUGH M a fonti di calore, flamme libere, umidita e ai
raggi del sole.
3. NON usare SOFRELINER TOUGH M dopo la data di scadenza indicata.
4. NON lasciare SOFRELINER TOUGH M incustodito a portata di pazienti e bambini: potrebbe
essere ingerito accidentalmente.

ESMALTIMENTO
1. Per smaltire la pasta [PASTE], vuotare quella non utilizzata dalla cartuccia e lasciarla indurire
prima di procedere allo smaltimento.
2.1 residui del primer [PRIMER] devono essere assorbiti in materiale assorbente inerte come
garza o cotone e smaltiti in conformita con le normative locali.
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HAPPLICAZIONE CLINICA DI SOFRELINER TOUGH M: METODO
DI RIVESTIMENTO INTRAORALE

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

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

rivestimento superiore a 2 millimetri devono essere rivestite preventivamente con TOKUYAMA

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

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

provocare una frattura e un indebolimento della protesi.

1. Preparazione

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

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

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

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

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

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

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

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

Margine fra il
materiale di
rivestimento e la
base della protesi

Taglio della
fresa

Figura 1 Figura 2

2. Erogazione del primer [PRIMER]
Aprire il flacone di primer. Applicare il beccuccio di erogazione al flacone. Erogare una quantita
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adeguata di primer nel coppetta plastici. Riposizionare il tappo, chiudere bene il flacone
immediatamente dopo I’erogazione.

3. Applicazione del primer [PRIMER]

Utilizzando il pennello per il primer, applicare uno strato sottile ed uniforme di primer sulla
superficie della protesi da rivestire con SOFRELINER TOUGH M. Durante 1’applicazione del
primer non trascurare alcuna zona poiché una copertura non accurata potrebbe determinare
un’adesione imperfetta. Asciugare il primer con un getto d’aria asciutta su tutta la superficie fino
a quando non rimane piu alcun liquido visibile.

4. Erogazione della pasta [PASTE]

Posizionare la cartuccia per la pasta SOFRELINER TOUGH M in un dispenser (acquistabile
separatamente). Aprire il tappo della cartuccia della pasta. Applicare la punta di miscelazione
sulla cartuccia allineando le apposite tacche, quindi premerla sulla cartuccia e ruotarla di 90° in
senso orario.

5. Applicazione della pasta [PASTE]

Applicare uniformemente la pasta miscelata sul lato interno della protesi. Distribuire
uniformemente la pasta con una spatola su tutte le zone in cui ¢ stato applicato il primer.

Nota: Se in questa fase rimangono scoperte alcune zone della superficie trattate
precedentemente con primer, queste zone possono essere contaminate dalla saliva
durante I’inserimento della protesi nella bocca, quindi puo prodursi una scarsa adesione
della pasta in queste zone.

6. Inserimento intraorale

Aspirare la saliva in eccesso dalla bocca del paziente. Entro 1,5 — 2 minuti dalla miscelazione di
SOFRELINER TOUGH M il materiale acquistera una viscosita adeguata. Collocare la protesi
nella bocca del paziente, chiedere al paziente di chiudere lievemente la bocca fino all’occlusione
centrica con la dimensione verticale adeguata. Assicurarsi che non siano presenti residui di
SOFRELINER TOUGH M nella bocca del paziente e, in caso contrario, rimuoverli
immediatamente. Chiedere ai pazienti di segnalare immediatamente al dentista se avvertono la
sensazione di avere ingoiato del materiale SOFRELINER TOUGH M o qualsiasi altra sostanza.

Nota: Per rivestire con SOFRELINER TOUGH M la protesi dell’arcata superiore, inserire la
protesi dalla regione palatale posteriore per evitare che il materiale SOFRELINER
TOUGH M scorra lungo la gola del paziente. Avere cura di non applicare troppa pasta
sulla superficie da rivestire e inserire la protesi nella bocca il piti rapidamente possibile
per evitare che il rivestimento si inspessisca troppo.
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7. Regolazione del bordo
Tirare leggermente le guance del paziente per formare il bordo dell’area vestibolare mentre il
paziente occlude lievemente la bocca. Aspirare ’eventuale saliva formatasi e chiedere al paziente
di chiudere lievemente la bocca. Lasciare indurire SOFRELINER TOUGH M nella cavita orale
per almeno 5 minuti.

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

distorsione del rivestimento.

8. Taglio
Estrarre la protesi dalla bocca del paziente e sciacquare il materiale con acqua e un getto di aria
asciutta. Asportare il materiale SOFRELINER TOUGH M in eccesso dai bordi con un bisturi
affilato (vedere figura 3).

‘ Direzione della rotazione ‘
Rivestimento @

Protesi
Figura 3 Figura 4

9. Finitura

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

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

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

(Marrone, FINISHING POINT), esercitando una leggera pressione senza superare 4.000 giri al

minuto.

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

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

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

o qualsiasi altra fresa adatta per la distensione.
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10. Modellazione
Rimodellare la protesi in base alla procedura della sezione 9. Se ¢ necessario aggiungere nuovo
materiale alla superficie rivestita, rimuovere il rivestimento esistente dalla protesi e sostituirlo con
un nuovo rivestimento.
11. Rimozione
Rimuovere un’ampia porzione di materiale SOFRELINER TOUGH M, tagliandola via con I’aiuto
di uno strumento affilato. Rimuovere il materiale restante tramite frese.

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

rivestimento in silicone della protesi dalla base acrilica della protesi.

APPLICAZIONE CLINICA DI SOFRELINER TOUGH M: METODO
DI RIVESTIMENTO IN LABORATORIO

1. Controllo della cavita orale

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

richiede la distensione.

2. Controllo della protesi

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

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

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

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

di SOFRELINER TOUGH M.

3. Realizzazi di un modello in gesso

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

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

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

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

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

4. Preparazione

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

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

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

diametro della fresa puo essere utilizzato come guida per la profondita.
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5. Erogazione del primer [PRIMER]
Aprire il flacone di primer. Applicare il beccuccio di erogazione al flacone. Erogare una quantita
adeguata di primer nel coppetta plastici. Riposizionare il tappo, chiudere bene il flacone
immediatamente dopo 1’erogazione.
6. Applicazione del primer [PRIMER]
Utilizzando il pennello per il primer, applicare uno strato sottile ed uniforme di primer sulla
superficie della protesi da rivestire con SOFRELINER TOUGH M. Durante I’applicazione del
primer non trascurare alcuna zona poiché una copertura non accurata potrebbe determinare
un’adesione imperfetta. Asciugare il primer con un getto d’aria asciutta su tutta la superficie fino
a quando non rimane piu alcun liquido visibile.
7. Erogazione della pasta [PASTE]
Posizionare la cartuccia per la pasta SOFRELINER TOUGH M in un dispenser (acquistabile
separatamente). Aprire il tappo della cartuccia della pasta. Applicare la punta di miscelazione
sulla cartuccia allineando le apposite tacche, quindi premerla sulla cartuccia e ruotarla di 90° in
Senso orario.
8. Applicazione della pasta [PASTE]
Applicare la pasta miscelata sulla superficie su cui ¢ stato applicato il primer. Applicare la pasta
sia sul lato mucoso della protesi, sia sul modello in gesso.
9. Riposizionamento
Riposizionare la protesi sul suo modello in gesso e premere con la sagoma di rivestimento.
Lasciare assestare la protesi sulla sagoma di rivestimento per 20 minuti a temperatura ambiente
(23C / 134°F).

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

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

10. Taglio
Rimuovere la protesi dal modello in gesso. Asportare il materiale SOFRELINER TOUGH M in
eccesso dai bordi con un bisturi affilato (vedere figura 3).
11. Finitura
Per la modellazione, utilizzare la punta di modellazione (Bianco, SHAPE ADJUSTMENT
POINT), esercitando una leggera pressione senza superare 15.000 giri al minute, consentendo alla
punta di effettuare piccoli movimenti circolari. Per la finitura, utilizzare la punta di finitura
(Marrone, FINISHING POINT), esercitando una leggera pressione e senza superare 4.000 giri al
minuto.

Nota: Utilizzare la punta di modellazione e la punta di finitura con un movimento rotatorio a
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partire dall’area di rivestimento fino all’area della protesi in modo da non danneggiare
I’area marginale (vedi figura 4).

Utilizzare la fresa diamantata arrotondata (acquistabile separatamente, DIAMOND ROUND BUR)
o qualsiasi altra fresa adatta per la distensione.

PRECAUZIONI PER IL PAZIENTE

Per migliorare la stabilita, la durata e la sicurezza di una protesi rivestita con SOFRELINER
TOUGH M fornire ai pazienti le istruzioni di seguito riportate:
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. Il materiale di rivestimento SOFRELINER TOUGH M non deve essere sfregato con spazzolini

da denti o da protesi. Per pulire al meglio SOFRELINER TOUGH M utilizzare una spugnetta
o una garza. Strofinare la superficie di SOFRELINER TOUGH M sotto acqua corrente con
una spugnetta o una garza imbevute di sapone. Eliminare impurita e resti di alimenti dal
materiale di rivestimento SOFRELINER TOUGH M strofinando delicatamente. La superficie
dei denti e la dura base acrilica della protesi possono essere pulite, a discrezione del dentista,
con un normale spazzolino per protesi, strofinando con sapone, dentifricio o un comune
detergente per protesi.

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

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

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

SOFRELINER TOUGH M, ma non influisce sull’utilizzo della protesi.

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

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

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

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

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

e consultare immediatamente il proprio dentista.

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

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

Le specifiche di SOFRELINER TOUGH M sono soggette a modifiche senza preavviso. La
variazione delle specifiche del prodotto pud comportare anche la modifica delle istruzioni e delle
precauzioni d’uso.

LATVISKI ©00000000000000000000000000000000 00

Pirms oderéjuma materiala SOFRELINER TOUGH M lietoSanas uzmanigi izlasiet visus
$aja dokumenta sniegtos noradijumus.

HPRODUKTA APRAKSTS UN VISPARIGA INFORMACIJA
1. SOFRELINER TOUGH M ir silikona mikstais oderéjuma materials nonemamam protézém, ko
paredzéts lietot zobarstnieciba. Oderéjuma materials SOFRELINER TOUGH M atbilst
Standarta ISO 10139-2 “Mikstie oderéjuma materiali nonemamam zobu protézém — 2. dala:
Materiali ilgtermina lietoSanai” prasibam.

. Odergjuma materiala SOFRELINER TOUGH M komplekta ir ietverta PASTE, PRIMER un
citi piederumi, piem&ram, uzgali sajauksanai, pilienu uzgalis, pilienu trauks, otas, SHAPE
ADJUSTMENT POINT (balta), FINISHING POINT (briina).

. PRIMER paredzgts izmantot tikai [Tm&Sanai pie akrila virsmam. To nevar izmantot [Tm&Sanai
pie neilona, metala un silikona virsmam. PASTE tiek izvadita, izmantojot kartridzu ar
automatisko sajausanas funkciju. Materiala sacieté$anas ilgums: mutes dobuma — 5 mindites;
istabas temperatira — 20 mindtes (23 °C/73,4 °F). Materialam nav nekadas smarzas vai
garsas.

HINDIKACIJAS
1. Paredzéts lietot sapju gadijuma, kas rodas alveolara kaula un muskulu atrofijas dél.
2. Nepietiekama aizture, ko izraisa parmériga alveolaras dalas atrofija.
3. Vairums konkavitasu vai augszokla/zemzokla izaugumi.
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4. Nonemamo protézu noturésana pirms galigas piestiprinasanas.

HEKONTRINDIKACIJAS
Odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH M NEDRIKST lietot pacientiem, kam ir alergija vai
paaugstinata jutiba pret silikonu un platina savienojumiem.

HEPIESARDZIBAS PASAKUMI
1. Odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH M drikst pardot un izmantot tikai licencéti
stomatologijas specialisti. To nedrikst pardot un izmantot personas, kas nav stomatologijas
specialisti.

. Odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH M atlauts izmantot tikai $ajos noradijumos
minétajos nolikos. NEIZMANTOJIET odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH M
jebkada cita noluka, kas nav min&ts $ajos noradijumos.

. NEIZMANTOIIET odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH M, ja ir bojata ta iepakojuma

drosibas aizdare vai ir bojats iepakojuma saturs.

PRIMER satur etilacetatu, kas ir viegli uzliesmojoss un gaistoss $kidinatajs.

Nepaklaujiet PRIMER atklatas liesmas ietekmei. Lietot védinama telpa. P&c lietosanas stingri

nosledziet vacinu.

Ja pacientam ir alergija vai paaugstinata jutiba pret oder&juma materialu SOFRELINER

TOUGH M, pieméram, dermatita uzliesmojums, nekav&joties iznemiet protézes un partrauciet

to lietoSanu.

Stradajot ar oder&juma materialu SOFRELINER TOUGH M, lai izvairitos no alergiskam

reakcijam, vienmer lietojiet lateksu nesaturosus cimdus. Ja lietosiet lateksu saturodus cimdus,

var tikt kavéta oder&juma materiala SOFRELINER TOUGH M iestrade. Ja SOFRELINER

TOUGH M PRIMER noklist uz izmekl&uma izmantotiem cimdiem, nekavgjoties izmetiet

cimdus un riipigi nomazgajiet rokas ar tideni.

. Uzmanieties, lai izstradajums neieklust acTs. Ja izstradajums ieklust acTs, rupigi skalojiet tas ar
tideni un nekavéjoties sazinieties ar arstu.

. Uzmanieties, lai kimikalijas neiekliist acis. Ja noklast uz adas, tiriet skarto vietu ar spirta
salveti un p&c tam riipigi noskalojiet ar Gideni.

. Uzmanieties, lai materials nenokltist uz apgérba. Ja materials nokluist uz apgérba, neméginat to
noslaucit. Uzgaidiet, 1idz tas sacieté, un péc tam nonemiet no apgerba.

10. UZRAUGIET, lai materiala parpalikums neiekliist pacienta traheja vai baribas vada.

Ja SOFRELINER TOUGH M PASTE tiek ieelpota vai norita, var tikt izraisita nosmaksana vai
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citas traumas. Lai materials neietecétu pacienta rikl€, nekav&joties notiriet visu odergjuma
materiala parpalikumu no mutes. Oder&juma materials SOFRELINER TOUGH M nav
rentgenkontrastains, tadél ieelpota vai norita materiala atra$anas vietu nevar€s noteikt,
izmantojot rentgenologijas ickartas. Gados vecakiem pacientiem, kam ir paléninata refleksu
darbiba, lai materials neiekluitu elpcelos, kréslu iestatiet vertikala stavokli, ka arT ladziet
pacientam elpot ar degumu.

. NEJAUCIET oder&juma materialu SOFRELINER TOUGH M ar jebkadu citu materialu, kas

nav minéts $ajos noradijumos.

12. Péc odergjuma materiala SOFRELINER TOUGH M Kkartridza izmanto$anas jaukSanas uzgalis
ir janomaina pret kartridza komplekta ietverto vacinu. Katru reizi pirms jauna jauk$anas uzgala
lictoSanas vai kartridza vacina nonemsanas notiriet no kartridza uzgala pastas parpalikumu,
izmantojot tiru dranu vai salveti.

13. P&c lapstinu, otu un kausinu lietoSanas vienmér notiriet tos ar spirtu, lai izvairitos no
piesarnojuma.

14. Instrugjiet pacientus saskana ar $o noradijumu p&dgjas sadalas apakisadala “PIESARDZIBAS
PASAKUMI PACIENTIEM” minéto informaciju.

15. Lai slip&sanas laika neieelpotu puteklus, vienmer lietojiet So noradijumu pedgja sadala ieteikto
aizsargmasku.

16. Izlasiet un ieverojiet visu $ajos noradijumos miné&to izstradajumu, kas nav ietverti §1
izstradajuma komplekta, razotaja noradijumus.

17. Cik vien iesp&jams, uzraugiet, lai odergjuma materials SOFRELINER TOUGH M nenoklist
mutes dobuma glotadam arpus oderéjama apgabala. P&c procediras ludziet pacientus izskalot
muti ar pietickamu daudzumu adens.

18. PRIMER nedrikst noklit tiesa saskar¢ ar plastmasas materialiem, jo tadgjadi noteikta veida
plastmasa var tikt izkauséta.

EPIEZIMES PAR LIETOSANU

1. Ja zobu protézu izméri nedaudz nav atbilstosi, vispirms parklajiet tas ar akrila materialu,
pieméram, cieto zobu protézu oder&juma materialu TOKUYAMA REBASE 1I, vai arf veiciet
jebkadu citu laboratorijas/netie$o procedaru, lai pielagotu zobu protézes.

2. Ja zobu protézes ir parmeérigi nolietotas, oderéjama virsma vispirms ir japarklaj ar jaunu akrila
materialu, jo zobu protézes absorbé dazadas vielas, pieméram, ellu vai tdeni, un tadgjadi
pasliktinas odergjuma materiala SOFRELINER TOUGH M pielipSanas spgja.

3. Ja iztvaiko$anas procesa ietekmé SOFRELINER TOUGH M PRIMER sabiezg, neizmantojiet

73



to, jo var biit negativi ietekméta ta pielipsanas spgja.

. Attieciba uz praimera otu: p&c katras lietoSanas reizes noslaukiet uzgali ar spirta samércétu

vates tamponu vai marli. Lietojot piesarnotu otu, var tikt pazeminata oderéjuma materiala

SOFRELINER TOUGH M pielipsanas spgja.

Nejauciet pastas ar rokam, citadi var veidoties gaisa burbuli, kas var bojat pastu, pieméram,

izraisit krasas mainu vai nepatikamu smaku.

. Uzraugiet, lai oder&juma materials SOFRELINER TOUGH M nesaskaras ar $adiem
materialiem, jo tie var kavét SOFRELINER TOUGH M sacietésanu:
silikona nospiedumu veidosanas materiali, eigenolu saturo$i materiali, polisulfida gumijas
nospiedumu veidosanas materiali, cimdi no dabigas gumijas, citu razotaju mikstic oderéjuma
materiali un nesaciet&jusi akrila sveki.

. Materiala sacietéSanas ilgums: mutes dobuma — 5 miniites; istabas temperatiira — 20 miniites
(23°C/73,4°F). Péc 24 stundam oder&juma materials klist nedaudz cietaks. SlipéSanas
procediiru var veikt nekav&joties péc tam, kad zobu protézes ar no jauna ieklato oderéjuma
materialu tiek iznemtas no mutes vai gip$a modela.

. Iegremdg@jot zobu protézes tados $kidumos, kas satur balinatdju, var mainities oder&juma
materiala SOFRELINER TOUGH M krasa, tomér zobu protézu kvalitate netiek ietekméta.

. Lidziet pacientu notirit zobu protézes, ievérojot apakssadala “PIESARDZIBAS PASAKUMI
PACIENTIEM” miné&tos noradijumus.

10. Silikona s&zas parbaudes materials var pielipt pie odergjuma materiala SOFRELINER TOUGH

M, tade] pirms ta lietoSanas uz virsmas uzklajiet vazelinu.
11. Ja slipétaja odergjuma ir radies lizums, pilniba nonemiet odergjumu un atkartojiet procedaru.

12. Talak tabula ir minéti formas izveides un slipé$anas instrumenti.
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Posms Instrumenti Forma
Apgriesana Ass skalpelis Nedaudz noapalots asmens
Formas pielagosana SHAPE ADJUSTMENT Noapalota un patievinata mala

POINT (balta) i

Slipésana FINISHING POINT (briina) | Noapalota un patievinata mala

DIAMOND ROUND BUR

Reljefa izveide (jaiegadajas atseviski) Apals

BMUZGLABASANA
1. Glabajiet odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH M 0-25°C (32-77°F) temperatiira.
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2. Nepaklaujiet odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH M karstuma, atklatas liesmas,
mitruma un saules gaismas iedarbibai.

3. Nelietojiet odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH M, ja ir beidzies ta deriguma termins.

4. NENOVIETOJIET odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH M pacientiem un bérniem
sasniedzama vieta, lai tas netiktu nejausi norits.

BATBRIVOSANAS
1. Lai izmestu PASTE, izspiediet neizmantoto pastu no kartridza un uzgaidiet, lidz ta saciete.
2. PRIMER skidrums ir jauzsiic inerta absorb&osa materiala, pieméram, marlg vai vatgé, un péc
tam jaizmet saskana ar vietgjo tiesibu aktu prasibam.

HODEREJUMA MATERIALA SOFRELINER TOUGH M IEKLASANA
MUTE, PROCEDURU VEICOT ZOBARSTNIECIBAS IESTADE
Vairakuma gadijumu optimalais odergjuma materiala SOFRELINER TOUGH M biezums ir 1-2
milimetri. Ja ir janodro$ina biezaks slanis, kas parsniedz 2 milimetrus, attiecigaja vieta vispirms
jaieklaj cietais zobu protézu odergjuma materials TOKUYAMA REBASE II, lai nodroSinatu
atbilstoSu pamatni zobu protézés. Nonemot parmérigi daudz zobu protézu sveku, var tikt
pasliktinata protézu kvalitate vai tas var saltizt.
1. Sagatavosana
Vizuali un ar palpacijas metodi parbaudiet mutes veselibas stavokli. Iznemiet zobu protézes no
pacienta mutes un ar ziepém un adeni notiriet vietu, kur tiks ieklats odergjuma materials. Rupigi
pieskaras audiem, izmantojot karbida urbi ar Skérseniskiem iegriezumiem, lidz tiek nodrosinats
atbilstoss dzilums. Slip&jiet zobu protézu robezvietu, lai gar to varétu ieklat I milimetru materiala
(skatit 1. att€lu). Nofiriet slipeSanas laika sakrajusos puteklus, izmantojot otu vai sausu gaisu, kam
nav ellas piemaisijuma.
Piezime. Ja robezvieta tiek ievietota zobu protézu pamatnes atloka, slipgjiet to zobu protezu
dalu, kas pieskaras audiem, izmantojot apalo urbi (piemérots akrila svekiem), lidz
tiek nodrosinats atbilstoss dzilums (skatit 2. att€lu).
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Oderéjuma
materiala un zobu
protézu pamatnes
robezvieta

Karbida urbis ar
Skérseniskiem —»
iegriezumiem

1. attéls 2. attéls

2. PRIMER lietosana

Atveriet PRIMER flakonu. Pievienojiet flakonam pilienu uzgali. Iepildiet pilienu trauka atbilstosu
daudzumu PRIMER. Nonemiet uzgali un nekav&joties ciesi noslédziet flakonu.

3. PRIMER uzklasana

Izmantojot PRIMER paredzétu otu, uzklajiet planu, vienmérigu kartu PRIMER uz zobu protézu
virsmas vieta, kur paredzéts ieklat oderéjuma materialu SOFRELINER TOUGH M. PRIMER
jauzklaj pilniba uz visam vietam, citadi var tikt pasliktinata pielipSanas sp&ja. P&c tam riipigi ar
gaisu nozavgjiet, lidz Skidrums vairs nav redzams.

4. PASTE lietoSana

Ievietojiet SOFRELINER TOUGH M PASTE kartridzu dispenserT (jaiegadajas atseviski). Atveriet
PASTE Kkartridza vacinu. Pievienojiet kartridzam jaukSanas uzgali: salagojiet rievas, uzspiediet uz
kartridza un pagrieziet jaukSanas uzgali pa 90 gradiem pulkstena raditaju kustibas virziena.

5. PASTE uzklasana

Vienmerigi izspiediet sajaukto pastu uz tas zobu protézu dalas, kas pieskaras audiem. Izmantojot
lapstinu, vienmerigi izlidziniet pastu pa visu virsmu, kur tika uzklats PRIMER.

Piezime. Ja $aja posma dala no virsmas, kur tika uzklats praimeris, netiks parklata ar pastu,
ievietojot zobu protézes muté, attieciga dala var tikt piesarnota ar sickalam, un
tadgjadi var tikt pasliktinata pielipSanas spéja.

6. IevietoSana muté
Atsiiciet siekalas no pacienta mutes. 1,5-2 miniites péc oder&juma materiala SOFRELINER
TOUGH M samaisiSanas tas iegiist atbilstosu viskozitati. levietojot zobu protézes pacienta muté,

76



ludziet pacientu loti viegli sakost zobus sakodiena vidusdala, nodrosinot atbilstosu vertikalo

virzienu. Parbaudiet, vai pacienta muté nav odergjuma materiala SOFRELINER TOUGH M

parpalikumu, un, ja tos konstatgjat, nekavéjoties likvidgjiet. Iesakiet pacientam nekavéjoties

bridinat zobarstu, ja vins§/vina jit, ka rikl¢ ickltst oderéjuma materials SOFRELINER TOUGH M

vai jebkura cita viela.

Piezime. Lai salagotu aug§gjas zobu protézes ar oder&juma materialu SOFRELINER TOUGH

M, protézes ievietojiet no aizmugurgjas auksl&jas puses. Tadgjadi odergjuma
materials SOFRELINER TOUGH M neiekliis pacienta riklé.
Iekldjot oderéjuma materialu aukslgjas dala, uzmanieties, lai pasta netiktu uzklata
parmérigi daudz. Lai oder&juma materials neklist parmerigi biezs, zobu protézes
muté ievietojiet cik vien iesp&jams atrak.

7. Formas izveide robeZzvieta

Uzmanigi paveriet vaigus, lai izveidotu formu priek3gjas dalas robezvieta. Saja bridf pacienta

zobiem jabiit viegli sakostiem. Ja pacienta muté sakrajas siekalas, atsiiciet tas un lidziet pacientu

no jauna viegli sakost zobus. Vismaz 5 miniites uzgaidiet, lidz odergjuma materials SOFRELINER

TOUGH M saciete.

Piezime. Ja iznemsiet atrak par 5 minGtém, oder&jums var tikt bojats.

8. ApgrieSana

Iznemiet zobu protézes no pacienta mutes, noskalojiet tas ar Gideni un nozavéjiet ar gaisu.

Uzmanigi apgrieziet visus oderéjuma materiala SOFRELINER TOUGH M parpalikumus no

robezvietam, izmantojot asu skalpeli (skatit 3. attelu).
PagrieSanas virziens

Oderéjums @

Zobu protézes
3. attéls 4. attéls

9. Slipesana
Formas izveidei izmantojiet SHAPE ADJUSTMENT POINT (balta), nedaudz uz tas uzspiezot.
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Maksimalais slip&Sanas atrums ir 15 000 apgr./min, tadgjadi ar ripu var veikt nelielu aplveida
kustibu. Slip&sanai izmantojiet FINISHING POINT (briina), nedaudz uzspiezot uz tas.
Maksimalais slip&Sanas atrums ir 4000 apgr./min.
Piezime. Grieziet SHAPE ADJUSTMENT POINT un FINISHING POINT virziena no
oderétas vietas uz zobu protezu dalu ta, lai nebojatu robezvietu (skatit 4. attelu).

Reljefa veidoSanai izmantojiet DIAMOND ROUND BUR (jaiegadajas atseviski) vai jebkadu citu

piemérotu urbi.

10. Atkartota pielago$ana

Atkartoti pielagojiet zobu protézes, veicot 9. sadala aprakstito procediiru. Ja oderétajai virsmai ir

japievieno jauna oderéjuma materiala karta, nonemiet no zobu protézu pamatnes eso$o kartu un

ieklajiet jaunu odergjumu.

11. Nonemsana

Izmantojot asu instrumentu, nogrieziet lielu dalu oderéjuma materiala SOFRELINER TOUGH M.

Atliku$o materialu noslipgjiet.

Piezime. Veco akrila zobu protézu oderéjumu no akrila protézu pamatnes var viegli nonemt,
izmantojot SILICONE REMOVER (jaiegadajas atseviski).

HODEREJUMA MATERIALA SOFRELINER TOUGH M IEKLAgANA,
PROCEDURU VEICOT ZOBARSTNIECIBAS IESTADE
ODEREJUMA VEIDOSANA LABORATORIJA

1. Mutes parbaude

Vizuali un ar palpacijas metodi parbaudiet mutes veselibas stavokli. Parbaudiet vietu, kur javeido

reljefs.

2. Zobu protézu parbaude

Ja zobu protézes ir nodilusas vai vecas, vispirms parklajiet tas ar cieto zobu protézu odergjuma

materialu TOKUYAMA REBASE II. Cietais oderéjuma materials jaicklaj atbilstosa biezuma ta,

lai, kad tiek ieklats jaunais materials, veicot 4. darbiba aprakstito proceduru, jaunais cieta
odergjuma slanis paliktu zobu protézu atbalsta dala, tadgjadi odergjuma materials SOFRELINER

TOUGH M pielimgsies pie ta.

3. Gipsa modela izveide

Veidojiet nospiedumu. Saja bridi zobu protézem jabit ievietotam pacienta muté un pacientam ir

jasakoz zobi. Iepildiet gipsa masu nospieduma. Atzimgjiet zobus un novietojiet zobu protézes uz

odergjuma materiala iespiléSanas ierices. Iznemiet gipSa modeli. Vietas, kur var tikt izraisitas
sapes, izmantojiet vasku. Gipsa modela alveolaraja dala ieklajiet atdalodo materialu ta, lai taja
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nepielip odergjuma materials.
4. Sagatavosana
Slipgjiet to zobu protézu dalu, kas pieskaras audiem, izmantojot karbida urbi ar $kérseniskiem
iegriezumiem, Iidz tiek nodro$inats atbilstoss dzilums.
Slipgjiet zobu protézu robezvietu, lai gar to varétu ieklat 1 milimetru materiala (skatit 1. att€lu).
Notiriet slip&Sanas laika sakrajusos puteklus, izmantojot otu vai sausu gaisu, kam nav ellas
piemaisijuma.

Piezime. Izmantojot apalo dimanta urbi, var vieglak un vienmérigi dzili noslip&t svekus.

Urbja diametru var izmantot ka dziluma méritaju.

5. PRIMER lietoSana
Atveriet PRIMER flakonu. Pievienojiet flakonam pilienu uzgali. Iepildiet pilienu trauka atbilstosu
daudzumu PRIMER. Nonemiet uzgali un nekav&joties ciesi noslédziet flakonu.
6. PRIMER uzklasana
Izmantojot PRIMER paredz&tu otu, uzklajiet planu, vienmérigu kartu PRIMER uz zobu protézu
virsmas vieta, kur paredzéts ieklat oderéjuma materialu SOFRELINER TOUGH M. PRIMER
jauzklaj pilniba uz visam vietam, citadi var tikt pasliktinata pielipSanas sp&ja. P&c tam rupigi ar
7. PASTE lietoSana
Ievietojiet SOFRELINER TOUGH M PASTE Kkartridzu dispenserT (jaiegadajas atseviski). Atveriet
PASTE Kkartridza vacinu. Pievienojiet kartridzam jaukSanas uzgali: salagojiet rievas, uzspiediet uz
kartridza un pagrieziet jaukSanas uzgali pa 90 gradiem pulkstena raditaju kustibas virziena.
8. PASTE uzklasana
Izspiediet sajaukto pastu uz virsmas tur, kur tika icklats PRIMER. Uzklajiet pastu gan uz zobu
protézu mukozalas virsmas, gan uz gip$a modela.
9. Atkartota ievietoSana
Atkartoti ievietojiet zobu protézes gipsa modeli un iespiediet, izmantojot oder&juma iespilésanas
ierici. Vismaz 20 miniites novietojiet istabas temperattira (23°C/73,4°F).

Piezime. Ja saciet&jusais materials ir lipigs, 5 mindtes skalojiet zobu protézes 40-50°C (104—

122°F) silta tideni, nenonemot iespilésanas ierici.

10. ApgrieSana
Iznemiet zobu protézes no gipSa modela. Uzmanigi apgrieziet visus oderéjuma materiala
SOFRELINER TOUGH M parpalikumus no robezvietam, izmantojot asu skalpeli (skatit 3. att€lu).
11. Slipésana
Formas izveidei izmantojiet SHAPE ADJUSTMENT POINT (balta), nedaudz uz tas uzspiezot.
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Maksimalais slip&Sanas atrums ir 15 000 apgr./min, tadgjadi ar ripu var veikt nelielu aplveida
kustibu. Slip&$anai izmantojiet FINISHING POINT (briina), nedaudz uzspiezot uz tas.
Maksimalais slipéSanas atrums ir 4000 apgr./min.
Piezime. Grieziet SHAPE ADJUSTMENT POINT un FINISHING POINT virziena no
oderétas vietas uz zobu protezu dalu ta, lai nebojatu robezvietu (skatit 4. attelu).
Reljefa veidoSanai izmantojiet DIAMOND ROUND BUR (jaiegadajas atseviski) vai jebkadu citu
piemérotu instrumentu.

HPIESARDZIBAS PASAKUMI PACIENTIEM

Lai uzlabotu zobu protézu, kam izmantots oderéjuma materials SOFRELINER TOUGH M,

ilgmuzibu,

izturibu un drosibu, informgjiet pacientus par talak minétajiem noradijumiem.

1. Odergjuma materialu SOFRELINER TOUGH M nedrikst berzt ar birsti vai zobu suku.
Odergjuma materiala SOFRELINER TOUGH M firiSanai vispiemérotakais ir siiklis vai marle.
Skalojot odergjuma materiala SOFRELINER TOUGH M virsmu ar aukstu @ideni, tas ir
jaslauka ar ziepjudent samitrinatu stkli vai marli. Lai no odergjuma materiala SOFRELINER
TOUGH M notiritu netirumus un &diena atlikumus, javeic tiriSanas kustibas. Zobu virsmu un
zobu protézu cieto akrila pamatni var tirit, izmantojot parasto zobu protézém paredz&to suku
un ziepes, zobu protéz&ém paredzéto zobu pastu vai parastos zobu tiriSanas lidzeklus (péc
zobarsta ieskatiem).

Vismaz vienu reizi diena (ieteicams pirms gul&tie$anas) zobu protézes jaiegremdé tiriSanas

Iidzekli, kas izdala aktivo skabekli (pieméram, Polident, Efferdent u. c.). Zobu protézu tirisanas

lidzekli, kas izdala aktivo skabekli, nedrikst lietot tad, ja zobu protézes ir ievietotas pacienta

mutg. Ilgstosi lietojot zobu protézes, atkariba no to kopsanas paradumiem var mainities protézu
kréasa. Zobu protézeém jaizmanto piemérots tirisanas lidzeklis, ievérojot ta razotdja ieteikumus.

. Iegremdgjot zobu protézes tiriSanas $kidumos, kas satur balinatdju, var mainities oderéjuma

materiala SOFRELINER TOUGH M krasa, tomér zobu protézu kvalitate netiek ietekméta.

Ja zobu protézes netiek lietotas, tas jaglaba tdeni.

. Ik p&c tris ménesiem vai vienmér, kad tiek pamaniti parmérigi nos€dumi, zobu protézes ar
oder&jumu ir japarbauda un jatira, izmantojot ultraskanas metodi, pie zobarsta.

. Regulari japarbauda, vai oderéjuma materials SOFRELINER TOUGH M nav bojats. Zobu
protézes nedrikst lietot, ja tas ir bojatas, ieplisusas, salauztas vai ir bojats to odergjums.
Lietojot salauztas vai bojatas zobu protézes, pacientam var tikt izraisits aizriSanas,
nosmaksanas vai citu traumu apdraudgjums.
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7. Ja tiek novérots jutigums pret silikonu, zobu protézes japartrauc lietot un pacientam ir
nekavgjoties jasazinas ar savu zobarstu.

Par jebkadu nopietnu negadijumu, kas radies saistiba ar ierici, lietotdjam un/vai pacientam ir
jazino razotajam un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura lietotajs un/vai pacients atrodas.

SVARIGA PIEZIME. Odergjuma materiala SOFRELINER TOUGH M raZotajs neuznemas
nekadu atbildibu par bojajumiem vai traumam, kas rodas, nepareizi lietojot materialu. Pirms
produkta lietoSanas lietotajam ir japarliecinas, ka $is produkts ir piemérots attiecigajam
pielietojumam.

Odergjuma materiala SOFRELINER TOUGH M specifikacijas var tikt mainitas bez ieprieksgja
bridinajuma. Ja izstradajuma specifikacijas tiks mainitas, var tikt mainita arT ar noradijumiem un
piesardzibas pasakumiem saistitd informacija.

LIET VIUK. ©00000000000000000000000000000 00

Prie$ naudodami SOFRELINER TOUGH M, atidZiai perskaitykite visas Sias instrukcijas.

B GAMINIO APRASAS IR BENDROJI INFORMACIJA
1. SOFRELINER TOUGH M yra jungimosi baidu kietéjanti silikoniné minksta perbazavimo

medziaga, skirta iSimamiems protezams perbazuoti gydytojo kabinete. SOFRELINER TOUGH

M atitinka ISO 10139-2 ,Isimamyjy danty ploksteliy minkstosios medziagos pagrindui

restauruoti. 2 dalis. Ilgalaikio naudojimo medziagos™.

SOFRELINER TOUGH M rinkinj sudaro PASTE (pasta), PRIMER (gruntas) ir kiti priedai,

pavyzdziui, mai§ymo antgaliai, lasintuvas, indelis, $epeteliai, SHAPE ADJUSTMENT POINT

(balta), FINISHING POINT (ruda).

. PRIMER naudojamas tik klijuoti prie akriliniy pavirsiy. Juo negalima klijuoti prie nailono,
metalo ar silikono pavir§iy. PASTE i§spaudziama automatinio mai§ymo kasec¢iy sistema.
Medziaga sukietéja per 5 minutes burnoje arba per 20 minu¢iy kambario temperatiroje (23 °C
/73,4 °F), ji yra bekvapé ir beskone.

EINDIKACIJOS
1. Skausmas dél astriy alveolés kaulo ketery ir gleivinés atrofijos.
2. Prastas laikymasis dél sunkios keteros atrofijos.
3. Didelés neigiamosios nisos arba virSutinio / apatinio Zandikaulio kaulo i§augos.
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4.

Dengiamuyjy protezy laikymasis pries jstatant galutinius fiksatorius.

HKONTRAINDIKACIJOS
SOFRELINER TOUGH M kontraindikuotinas pacientams, alergiskiems ar smarkiai jautriems
silikonui ir platinos junginiams, jo tokiems pacientams naudoti NEGALIMA.

BATSARGUMO PRIEMONES
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. SOFRELINER TOUGH M skirtas parduoti ir naudoti tik licencijuotiems odontologijos

specialistams. Jo negalima parduoti ir jis netinkamas naudoti ne odontologijos specialistams.

. Naudokite SOFRELINER TOUGH M tik kaip nurodyta $iame dokumente. NENAUDOKITE

SOFRELINER TOUGH M jokiu kitu budu, i§skyrus nurodyta $iose instrukcijose.
NENAUDOKITE SOFRELINER TOUGH M, jei apsauginé plomba pazeista arba jei atrodo,
kad prie turinio buvo liestasi.

PRIMER yra etilacetato, tai labai degus ir lakus tirpiklis.

Nelaikykite PRIMER netoli atviros ugnies. Naudokite ventiliuojamoje patalpoje ir panaudoje¢
stipriai uzsukite dangtelj.

Jei pacientui pasireiSkia alerginé reakcija ar padidéjes jautrumas SOFRELINER TOUGH M,
pavyzdziui, paiméja dermatitas, iSimkite proteza ir jo neleiskite nesioti.

. Naudodami SOFRELINER TOUGH M visg laika dévékite vienkartines pirstines be latekso,

kad iSvengtuméte alerginiy reakcijy tikimybés. Latekso pirStinés taip pat slopina
SOFRELINER TOUGH M kietéjimg. Jei SOFRELINER TOUGH M PRIMER patenka ant
vienkartiniy pirstiniy, iSkart iSmeskite pirstines ir kruops¢iai nusiplaukite rankas vandeniu.

. Venkite patekimo j akis. Patekus | akis, gausiai plaukite akis vandeniu ir iSkart kreipkites |

gydytoja.

. Venkite nesukietéjusios medziagos patekimo ant odos. Patekus ant odos, valykite paveikta sritj

alkoholiniu dezinfekantu, tada gausiai plaukite vandeniu.

. Venkite nesukietéjusios medziagos patekimo ant drabuziy. Patekus ant drabuziy, medziagos

nevalykite. Leiskite jai sukietéti ir tada ja nulupkite.

. NELEISKITE medziagos pertekliui teketi j paciento trachéja ar stemple.

Del jkvéptos ar nurytos SOFRELINER TOUGH M PASTE galima uzspringti ar kitaip
susizaloti. Iskart pasalinkite perbazavimo medziagos pertekliy nuo gomurio, kad jis nenubégty
pacienty j ryklg. SOFRELINER TOUGH M néra rentgenokontrasting, jkveptos ar prarytos
medziagos rentgeno nuotraukose nesimatys. Jei gydomas vyresnis pacientas, kurio refleksy
geba suprastéjusi, kédg nustatykite sedimoje padétyje ir nurodykite pacientui kvépuoti per
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nosj, kad medziaga nepatekty j kvépavimo takus.

. NEMAISYKITE SOFRELINER TOUGH M su jokiomis medziagomis, nenurodytomis $iose

instrukcijose.

. Panaudojus SOFRELINER TOUGH M kasetg, maiSymo antgalj reikia pakeisti kasetés

dangteliu, kuris biina uzdétas ant kasetés jsigijus. Kaskart prie§ naudodami nauja maiSymo
antgalj ar uzdédami kasetés dangtelj nuvalykite pastos pertekliy nuo kasetés galiuko $varia
servetéle.

. Kaskart panaudoj¢ nuvalykite mentelg, Sepetélius ir indelius alkoholiu, kad iSvengtumeéte

kryzmingés tar$os.

. Ismokykite pacientus pagal PACIENTO ATSARGUMO PRIEMONES, nurodytas

paskutiniame $iy instrukcijy skyriuje.

. Kad apdorodami nejkvéptumeéte dulkiy, visada dévekite kauke, rekomenduojama federaliniy ir

(arba) vietiniy jstatymuy.

. Perskaitykite ir laikykités visy j §j rinkinj nejeinanCiy gaminiy, minimy $iose instrukcijose,

gamintojy instrukcijy.

. Kiek jmanoma venkite SOFRELINER TOUGH M kontakto su burnos gleivine, i$skyrus

perbazuojama sritj. Po gydymo nurodykite pacientams skalauti burng pakankamu kiekiu
vandens.

. Netepkite PRIMER tiesiai ant plastikiniy medziagy, nes jiems susilietus tam tikri plastiko tipai

gali iStirpti.

HENAUDOJIMO PASTABOS
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. Jei iS§imamasis protezas netinkamas, pirma perbazuokite jj akriline medziaga, pavyzdziui,

TOKUYAMA REBASE II kieta perbazavimo medziaga, skirta i§imamiems protezams
perbazuoti gydytojo kabinete, arba bet kokiomis laboratorinémis / netiesioginemis
procediromis, kad protezas tikty geriau.

. Seno nusidévéjusio protezo atveju pirma reikia perbazuoti nauja akriline medziaga, nes j sena

nusidévejusia derva jsigérusios medziagos, pavyzdziui, aliejus ar vanduo, prastina
SOFRELINER TOUGH M adhezija.

. Jei SOFRELINER TOUGH M PRIMER dé¢l iSgaravimo sutirStéja, jy nenaudokite, nes gali

susilpneti jungties stiprumas.

. Grunto teptuko galiuka po kiekvieno naudojimo nuvalykite alkoholiu sudrékintu vatos

gumuleliu ar marle. Uzter$tas teptukas gali suprastinti SOFRELINER TOUGH M adhezija.

. NemaiSykite pasty ranka, nes taip j pasta gali patekti oro burbuliuky, dél jy medziaga gali irti,
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nusidazyti ir jgauti nemalony kvapa.

. Venkite SOFRELINER TOUGH M kontakto su toliau nurodytomis medziagomis, nes jos gali

slopinti SOFRELINER TOUGH M kiet¢jima.

Silikono pagrindo atspaudy medziagos, medziagos su eugenoliu, polisulfido gumos atspaudy
medziagos, natliralios gumos pirstinés, kity gamintojy minkstosios perbazavimo medziagos ir
nesukietéjusios akrilo dervos.

. Medziaga sukietéja per 5 minutes burnoje arba per 20 minu¢iy kambario temperatiiroje (23°C /

73,4°F), ji yra bekvapé ir beskoné. Po 24 valandy perbazavimo medziaga tampa Siek tiek
standesné. Apdoroti galima iSkart i§émus perbazuotg proteza i§ burnos ar nuémus nuo gipso
modelio.

. Merkiant proteza | stipriy balikliy tirpalus gali pakisti SOFRELINER TOUGH M spalva,

taciau jo savybés nepasikeis.

. Nurodykite pacientui valyti proteza, kaip aprasyta skyriuje PACIENTO ATSARGUMO

PRIEMONES.

. Kadangi silikono pagrindo tikimo tikrinimo medziagos limpa prie SOFRELINER TOUGH M,

prie§ naudodami pavirsiy patepkite vazelinu.

11. Jei apdorota perbazavimo medziaga jskilusi, pasalinkite visa medziaga ir procediirg
pakartokite.
12. Formai koreguoti ir apdoroti naudokite toliau nurodytus instrumentus.

Etapai Instrumentai Formos
Apipjaustymas Astrus skalpelis Siek tiek uzapvalinti aimenys
Formos koregavimas | SHAPE ADJUSTMENT POINT (balta) | Uzapvalintas galiukas
Apdorojimas FINISHING POINT (ruda) Uzapvalintas galiukas

. . DIAMOND ROUND BUR
Vietos sukirimas L. Rutulys
(parduodamas atskirai)

HLAIKYMAS
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. Laikykite SOFRELINER TOUGH M 0-25°C (32-77°F) temperatiiroje.
. Venkite tiesioginio SOFRELINER TOUGH M kontakto su kars¢iu, atvira liepsna, drégme ir

saules Sviesa.

. Nenaudokite SOFRELINER TOUGH M pasibaigus nurodytam galiojimo laikui.

Be reikalo NEPALIKITE SOFRELINER TOUGH M pacientams ir vaikams pasiekiamoje
vietoje, kad jo nety¢ia nenuryty.
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EUTILIZAVIMAS
1. Norédami iSmesti PASTE, i$spauskite likusig pasta i§ kasetés ir prie§ iSmesdami leiskite jai
sukietéti.
2. Likusj PRIMER skystj reikia sugerti sugeriamaja medziaga, pavyzdziui, marle ar vata, ir
iSmesti pagal vietines taisykles.

HSOFRELINER TOUGH M KLINIKINIS NAUDOJIMAS

PERBAZAVIMO BURNOJE METODAS
Dauguma atveju optimalus SOFRELINER TOUGH M storis turi bati 1-2 milimetrai. Jei reikia
didesnio nei 2 mm storio, sritj pirma reikia perbazuoti TOKUYAMA REBASE II kieta
perbazavimo medziaga, skirta iSimamiems protezams perbazuoti gydytojo kabinete, kad biity
gauta tinkamas protezo pagrindas. Pasalinus per daug protezo dervos jis gali susilpnéti ir ltzti.
1. Paruosimas
Patikrinkite burnos bukle apziarédami ir palpuodami. ISimkite proteza i§ paciento burnos,
nuvalykite perbazuojama sritj muilu ir vandeniu. Kruops¢iai nuskalaukite ir visi$kai i§dziovinkite
protezo pavirsiy. Nugrezkite protezo audiniy pus¢ kryzminio pjovimo karbido freza iki tinkamo
gylio. Nusklembkite protezo krastus, kad 1 milimetras medziagos gaubty krastus (zr. 1 pav.).
Pasalinkite dulkes sausu Sepetéliu ar oro srove be alyvos.

Pastaba. Kai krastas yra protezo pagrindo dugne, i$grezkite protezo audiniy pusg roziniu
graztu (skirtu akrilinei dervai) iki tinkamo gylio (zr. 2 pav.).

Riba tarp
perbazavimo
medziagos ir
protezo pagrindo

KryZzminio
pjovimo —>
karbido freza
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2. PRIMER dozavimas

Atidarykite PRIMER buteliuka. Prie buteliuko pritvirtinkite lasintuva. [lasinkite | indelj
pakankama kiekj PRIMER. [lasing uzdenkite buteliuka ir iSkart ji sandariai uzdarykite.

3. PRIMER tepimas

Naudodami PRIMER teptuka ant protezo pavir$iy uZtepkite plong tolygy PRIMER sluoksnj ten,
kur turés biti SOFRELINER TOUGH M. Nepraleiskite viety, kurias reikia patepti PRIMER, nes
del to gali suprastéti adhezija. Tada kruopsc¢iai nusausinkite pavirSiy oru, kol neliks matomo
skyscio.

4. PASTE dozavimas

Idekite SOFRELINER TOUGH M PASTE Kkasete | pistoleta (parduodamas atskirai). Nuimkite
PASTE kasetés dangtelj. Pritvirtinkite maiSymo antgalj prie kasetés sulygiuodami jrantas,
ispauskite ji | kasete sukdami antgalj palei laikrodzio rodykle 90 laipsniy.

5. PASTE tepimas

Tolygiai iSspauskite pastos ant protezo audiniy pusés. Mentele tolygiai paskleiskite pasta po visus
pavirsius, pateptus PRIMER.

Pastaba. Jei per §j etapa dalis gruntuoto pavirsiaus nebus padengta pasta, jdéjus | burng jis
gali biiti uzterstas seilémis ir lemti prasta adhezija.

6. Idéjimas j burna

Issiurbkite i§ paciento burnos seiliy pertekliy. Per 1,5-2 minutes nuo sumai§ymo SOFRELINER
TOUGH M medziaga taps tinkamo klampumo. |déje proteza pacientui j burna, liepkite jam labai
Svelniai sukasti esant centriniam zandikauliy santykiui ir tinkamam vertikaliajam matmeniui.
Patikrinkite, ar paciento burnoje néra SOFRELINER TOUGH M pertekliaus, ir jei jo yra, pertekliy
iskart pasalinkite. Nurodykite pacientams iskart jspéti odontologa, jei jie jaucia, kad
SOFRELINER TOUGH M medziaga ar kazkas kito teka link gerklés.

Pastaba. Perbazuodami virutinius protezus naudojant SOFRELINER TOUGH M, proteza
dekite nuo galinés gomurio srities, kad SOFRELINER TOUGH M medziaga nebégty
pacientui j gerkle.

Perbazuodami gomurio sritj nei§spauskite per daug pastos ant perbazuojamo
pavirsiaus ir kiek galédami grei¢iau jdekite proteza | burna, kad medziaga
nesustandéty.
7. Krasty formavimas
Labai Svelnia patempkite paciento zandus, kad suformuotuméte prieangio srities krasta, kol
pacientas $velniai sukandgs. Jei pacientas seiléjasi, iSsiurbkite seiles ir nurodykite pacientui toliau
biti sukandus. SOFRELINER TOUGH M reikia palikti kietéti burnoje bent 5 minutes.
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Pastaba. ISimant anks¢iau nei po 5 minu¢iy medziaga gali deformuotis.
8. Apipjaustymas
Isimkite proteza i§ paciento burnos, nuskalaukite vandeniu ir i§dziovinkite oru. Kruops¢iai
pasalinkite visa SOFRELINER TOUGH M medziagos pertekliy nuo krasty astriu skalpeliu (zr. 3

pav.).
Sukimosi kryptis
Perbazavimo medziaga @
Protezas
3 pav. 4 pav.
9. Apdorojimas

Protezo formai koreguoti naudokite SHAPE ADJUSTMENT POINT (balta) ir silpnai spausdami,
nevir§ydami 15 000 aps./min. judinkite nedideliais apskritimais. Protezui apdoroti naudokite
FINISHING POINT (ruda) $velniai spausdami, nevir§ydami 4000 aps./min.
Pastaba. SHAPE ADJUSTMENT POINT ir FINISHING POINT sukite nuo perbazuotos
srities link protezo srities, kad nepazeistuméte ribos (zr. 4 pav.).
Pertekliui pasalinti naudokite DIAMOND ROUND BUR (parduodama atskirai) arba bet kokj
tinkama grazta.
10. Pakartotinis koregavimas
Pakartotinai koreguokite proteza pagal 9 skyriaus procediirg. Jei prie perbazuoto pavirsiaus reikia
pridéti daugiau medziagos, pasalinkite esama medziaga nuo protezo bazés ir perbazuokite i§ naujo.
11. Pasalinimas
Pasalinkite didziaja dalj SOFRELINER TOUGH M medziagos nupjaudami astriu instrumentu.
Likusiag medziaga nugrezkite.
Pastaba. SILICONE REMOVER (silikono $alinimo medziaga, parduodama atskirai) lengvai
pasalina seng silikoning protezo perbazavimo medziagg nuo akrilinio protezo
pagrindo.
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SOFRELINER TOUGH M KLINIKINIS NAUDOJIMAS
PERBAZAVIMO LABORATORIJOJE METODAS

1. Burnos iStyrimas
Patikrinkite burnos bukle apzitrédami ir palpuodami. Patikrinkite, kuriose vietose reikia sukurti
erdvés.
2. Protezo iStyrimas
Jei iSimamasis protezas senas ar nusidévejes, pirma perbazuokite ji TOKUYAMA REBASE 11
kieta perbazavimo medziaga, skirta iSimamiems protezams perbazuoti gydytojo kabinete. Kietaja
perbazavimo medziaga reikia tepti tinkamu storiu, kad paSalinus naujaja medziaga pagal 4
veiksmo procediira, likty naujos kietos perbazavimo medziagos sluoksnis, prie kurio galéty prilipti
SOFRELINER TOUGH M.
3. Gipso modelio gaminimas
Nuimkite atspauda pacientui sukandant proteza, tada j atspauda pilkite gipso mas¢. Pagaminkite
gipsinj danty Sablong ir uzdekite proteza ant perbazavimo laikiklio. Srityje, kurioje protezas gali
skausmingai spausti, uzdékite vasko. Ant gipsinio modelio keteros srities uzdekite atskiriamosios
medziagos, kad perbazavimo medziaga neprilipty prie modelio.
4. ParuoSimas
Nugrezkite protezo audiniy pus¢ kryzminio pjovimo karbido freza iki tinkamo gylio.
Nusklembkite protezo krastus, kad 1 milimetras medziagos gaubty krastus (zr. 1 pav.). Pasalinkite
dulkes sausu Sepetéliu ar oro srove be alyvos.

Pastaba. Roziniu graztu lengva pasalinti vienoda dervos sluoksnj. Grazto skersmuo gali biiti

gylio rodmuo.

5. PRIMER dozavimas
Atidarykite PRIMER buteliuka. Prie buteliuko pritvirtinkite lasintuva. [laSinkite j indelj
pakankama kiekj PRIMER. [lasing uzdenkite buteliuka ir iSkart jj sandariai uzdarykite.
6. PRIMER tepimas
Naudodami PRIMER teptuka ant protezo pavirsiy uztepkite plong tolygy PRIMER sluoksnj ten,
kur turés biiti SOFRELINER TOUGH M. Nepraleiskite viety, kurias reikia patepti PRIMER, nes
deél to gali suprasteti adhezija. Tada kruops¢iai nusausinkite pavirsiy oru, kol neliks matomo
skyscio.
7. PASTE dozavimas
Idékite SOFRELINER TOUGH M PASTE kasete j pistoleta (parduodamas atskirai). Nuimkite
PASTE kasetés dangtelj. Pritvirtinkite maiSymo antgalj prie kasetés sulygiuodami jrantas,
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ispauskite jj j kasete sukdami antgalj palei laikrodzio rodykle 90 laipsniy.
8. PASTE tepimas
Isspauskite sumaisytos pastos ant PRIMER patepto pavirSiaus. Pastos i$spauskite tick ant protezo
gleivinés puseés, tiek ant gipsinio modelio.
9. Pakartotinis tvirtinimas
Vel pritvirtinkite protezg prie jo gipsinio modelio ir suspauskite jj perbazavimo laikiklyje. Palikite
nejudindami 20 minu¢iy ar ilgiau kambario temperatiiroje (23°C / 73,4°F).

Pastaba, Jei sukieté¢jusi medziaga lipni, pamerkite protezg j 40-50°C (104-122°F)

temperatiiros vandenj 5 minutes su visu perbazavimo laikikliu.

10. Apipjaustymas
Nuimkite proteza nuo gipsinio modelio. Kruops¢iai pasalinkite visa SOFRELINER TOUGH M
medziagos pertekliy nuo krasty astriu skalpeliu (Zr. 3 pav.).
11. Apdorojimas
Protezo formai koreguoti naudokite SHAPE ADJUSTMENT POINT (balta) ir silpnai spausdami,
nevir§ydami 15 000 aps./min. judinkite nedideliais apskritimais. Protezui apdoroti naudokite
FINISHING POINT (ruda) $velniai spausdami, nevirSydami 4000 aps./min.

Pastaba. Tieck SHAPE ADJUSTMENT POINT, tiek FINISHING POINT sukite nuo

perbazuotos srities link protezo srities, kad nepazeistuméte ribos (zr. 4 pav.).

Pertekliui pasalinti naudokite DIAMOND ROUND BUR (parduodamg atskirai) arba bet kokj
tinkamg instrumenta.

EPACIENTO ATSARGUMO PRIEMONES

Pacientus reikia informuoti apie toliau pateiktas instrukcijas, kaip pagerinti protezo,

perbazuoto naudojant SOFRELINER TOUGH M, ilgaamzi$kuma, patvaruma ir sauga.
1. SOFRELINER TOUGH M perbazavimo medziagos negalima valyti protezy Sepetéliu ar danty
Sepetéliu. Geriausia SOFRELINER TOUGH M valyti kempine arba mink$ta marle.
SOFRELINER TOUGH M pavirsiy plaudami tekanciu $altu vandeniu, valykite pavir$iy muilo
prisotinta kempine ar marle. Svelniai braukdami nuvalykite visus likucius ir susikaupusj maista
nuo SOFRELINER TOUGH M perbazavimo medziagos. Danty pavirsius ir kietg akrilinj
protezo pagrinda galima valyti jprastu protezy Sepetéliu valant su muilu, protezy pasta arba
iprastais protezy valikliais odontologo nuozitra.

. Bent karta per diena, geriausiai prie$ naktj, pamerkite proteza i oksigenacinj protezy valiklj
(pvz., ,,Polident”, , Efferdent ir t. t.). Protezo negalima valyti oksigenaciniu valikliu paciento
burnoje. Ilgai naudojant gali isblukti spalva, atsizvelgiant j protezo priezitira. Naudokite

)
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protezy valiklj pagal jo gamintojo instrukcijas.

. Merkiant proteza | stipriy balikliy valomuosius tirpalus gali pakisti SOFRELINER TOUGH M
spalva, tadiau jo savybes nepasikeis.

. Nenesiojant proteza reikia laikyti vandenyje.

. Kas tris ménesius ar pastebéjus kiety apnaSy perbazuota proteza odontologas turi patikrinti ir
nuvalyti ultragarsingje voneléje.

. SOFRELINER TOUGH M reikia daznai tikrinti, ar jis nepazeistas. Protezo su pazeista,
iskilusia, atsipalaidavusia ar atlipusia perbazavimo medziaga nesioti negalima.
Nesiojant sugadintg ar sultizusj proteza galima uzspringti, ji ikvépti, uzdusti ar kitaip susizaloti.

. Jei pasireiskia bet koks jautrumo silikonui pozymis, protezo reikia nebenesioti ir iskart kreiptis
i savo odontologa.
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Naudotojas ir (arba) pacientas apie bet kokj rimta incidenta, jvykusj su prietaisu, turi pranesti
gamintojui ir valstybes narés, kurioje yra jsisteiggs naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai
institucijai.

SVARBI PASTABA: SOFRELINER TOUGH M gamintojas neatsako uz Zzala ar suzalojimus,
sukeltus netinkamai naudojant §j gaminj. Uztikrinti, kad gaminys tinkamas naudoti pagal norimg
paskirtj, yra naudotojo asmeniné atsakomybg.

SOFRELINER TOUGH M gaminio specifikacijos gali keistis be jspejimo. Pasikeitus gaminio
specifikacijoms taip pat gali keistis instrukcijos ir atsargumo priemones.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooo

A SOFRELINER TOUGH M hasznalata el6tt figyelmesen olvasson el minden aliabbi
utasitast.

BMTERMEKLEIRAS ES ALTALANOS INFORMACIOK
1. A SOFRELINER TOUGH M addiciés szilikonbol késziilt, puha alabélelé anyag kivehetd
fogsorok kozvetlen alabéleléséhez. A SOFRELINER TOUGH M megfelel az ISO 10139-2
Puha alabélel$ anyagok kivehet6 fogpotlashoz. 2. rész: Tartésan bent marado anyagok”
kovetelményeinek.
2. A SOFRELINER TOUGH M készlet PASTE-et, PRIMER-t és mas tartozé¢kokat, példaul
kever6esucsokat, csepegtetdt, cseppfogo csészét, ecseteket, SHAPE ADJUSTMENT POINT
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formakorrekcios hegyet (fehér), FINISHING POINT finirozohegyet (barna) tartalmaz.

3. A PRIMER-t kizarolag az akril feliiletekhez torténd rogzitéshez hasznaljak. Nylon, fém és
szilikon feliletek ragasztasahoz nem hasznalhato. A PASTE o6nkeverd adagolopatronos
rendszerben kaphatd. Az anyag a szajban 5 perc alatt, szobahémérsékleten (23°C/73,4°F) 20
perc alatt keményedik ki, és nincs illata és ize.

HMJAVALLATOK
1. Az alveolaris csont éles peremei, valamint a nyalkahartya-atrofia altal okozott fajdalom
enyhitése.
2. A fogpotlasnak az alveolaris csontperem extrém atrofiaja altal okozott gyenge megtartasa.
3. Nagyobb alamends részek vagy torus maxillaris/mandibularis.
4. A teleszkopprotézisek megtartasa a végs6 rogzités felhelyezése elftt.

HELLENJAVALLATOK
A SOFRELINER TOUGH M ellenjavallt azoknal a pacienseknél, akik allergiasak vagy
talérzékenyek a szilikon és platina osszetevokre, és ezért ilyen pacienseknél NEM hasznalhato.

EOVINTEZKEDESEK
1. A SOFRELINER TOUGH M-et kizarolag engedéllyel rendelkez6 fogaszati szakemberek altali
értékesitésre ¢és hasznalatra tervezték. Nem tervezték nem fogaszati szakemberek altali
értékesitésre, és nem is alkalmas az altaluk torténd hasznalatra.

. A SOFRELINER TOUGH M-et kizarolag az itt szerepl6 utasitasoknak megfeleléen hasznalja.
NE hasznalja a SOFRELINER TOUGH M-et a jelen itmutatoban megjeléltektdl eltéré
alkalmazas céljara.

. NE hasznalja a SOFRELINER TOUGH M-et, ha a biztonsagi zar sériilt, vagy ha a csomagolas
tartalmat illetéktelentil modositottak.

. APRIMER etil-acetatot tartalmaz, amely igen gytlékony és illékony oldoszer.

Ne tegye ki a PRIMER-t nyilt lang hatasanak. Jol szell6z6 helyiségben hasznalja, és a
hasznalatot kévetden szorosan zarja le.

5.Ha a paciens a SOFRELINER TOUGH M hasznélatakor allergias reakciot vagy
talérzékenységet, példaul dermatitisz fellépését tapasztalja, vegye ki a protézist, és azonnal
fiiggessze fel a hasznalatat.

. Az esetleges allergias reakciok elkeriilésére a SOFRELINER TOUGH M hasznalata soran
mindig viseljen nem latexb6l késziilt kesztytt. A latex kesztyii meggatolhatja a SOFRELINER
TOUGH M kikeményedését is. Ha a SOFRELINER TOUGH M PRIMER érintkezésbe keriil a
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vizsgalati kesztyiikkel, azonnal dobja ki a kesztytiket, és mossa meg alaposan a kezét vizzel.

. Keriilje az anyag szembe keriilését. Szembe kertilés esetén alaposan mossa ki a szemét vizzel,

¢és azonnal keressen fel egy orvost.

. Keriilje a még nem kikeményedett vegyszerek érintkezését a borrel. A bérre keriilés esetén

tisztitsa meg az érintett feliiletet alkohollal, majd alaposan &blitse le vizzel.

. Keriilje el a még nem kikeményedett anyagok érintkezését a ruhazattal. A ruhazatra keriilés

esetén ne tordlje le az anyagot. Varja meg, hogy kikeményedjen, majd dorzsolje le.

. NE hagyja, hogy a felesleges anyag lefolyjon a paciens légesovén vagy nyeldcsovén.

A belélegzett vagy lenyelt SOFRELINER TOUGH M PASTE hatasara fulladas, vagy mas
sérilés léphet fel. Azonnal tavolitson el a palatalis teriiletr6] minden felesleges alabéleld
anyagot, hogy elkeriilje az anyag lefolyasat a paciens torkan. A SOFRELINER TOUGH M
atereszti a rontgensugarzast, és a rontgenfelvételeken nem latszik a belélegzett vagy lenyelt
anyag. Idésebb paciensek esetében, akiknek a reagaloképessége csokkent, llitsa a széket
fliggdleges helyzetbe, és kérje meg a pacienst, hogy az orran keresztiil lélegezzen, és igy
elkeriilje az anyag bekeriilését a légutakba.

.NE keverje 6ssze a SOFRELINER TOUGH M-et a jelen utmutatoban nem szerepld

anyagokkal.

. A SOFRELINER TOUGH M patron hasznalatat kovetéen a keverdesiics helyére a vasarlaskor

a patronhoz kapott kupak keriil. Minden alkalommal, miel6tt uj keverécsucsot hasznalna, vagy
feltenné a patron kupakjat, tordlje le a felesleges anyagot a patron csucsarol egy tiszta
torléruhaval vagy térlékenddvel.

. A keresztszennyez3dés elkeriilésére mindig tisztitsa meg alkohollal a spatulat, az ecseteket és a

csészeket.

. Léssa el a pacienseket a jelen utmutatd utolsd részében talalhato OVINTEZKEDESEK A

PACIENSEK SZAMARA cimii részben szerepld instrukciokkal.

. Hogy elkeriilje finirozas kozben a por belégzését, mindig viseljen a szovetségi és/vagy helyi

hatosagok altal eldirt arcvédé maszkot.

. Olvassa el és kovesse a gyartd jelen utmutatoban emlitett, ezen készlethez nem mellékelt

Osszes termékére vonatkozo utasitasait.

. Amennyire lehetséges, keriilje a SOFRELINER TOUGH M ¢érintkezését a szaj

nyalkahartyajanak azzal a részével, ahol nem végez alabélelést. Kérje meg a betegeket, hogy a
kezelés utan oblitsék ki a szajukat megfelel6 mennyiségii vizzel.

. Ne tegye ki a PRIMER-t a miianyagokkal valo kozvetlen érintkezésnek, mert ez feloldhatja a

milanyagok egyes tipusait.
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. Rosszul illeszked fogsor esetén azt eldszor akril anyaggal, példaul TOKUYAMA REBASE

I1-vel, a fogsor kozvetlen alabélelésére szolgalo kemény anyaggal, vagy mas laboratoriumi/
kozvetlen eljarassal ala kell bélelni az illeszkedés javitasahoz.

. Régi, elhasznalodott fogsor esetén az alabélelendd feliiletet el6szor 11j akril anyaggal ala kell

bélelni, mivel a régi, elhasznalodott gyantaba felszivodott anyagok, példaul az olaj vagy a viz
csokkenthetik a SOFRELINER TOUGH M tapadasat.

.Ha a SOFRELINER TOUGH M PRIMER parolgas kovetkeztében megvastagszik, ne

hasznalja, mivel a tapadasi szilardsag csokkenhet.

. Az alapozoészin ecsetének hegyét minden hasznalat utan térdlje le alkoholba martott vatta-

vagy gézdarabbal. A szennyezett ecset csokkentheti a SOFRELINER TOUGH M tapadasat.

. Ne keverje 6ssze a pasztikat kézzel, met igy buborékok keriilhetnek a pasztaba, ami

elhasznalodast, beszennyezédést és kellemetlen szagokat okozhat.

. Keriilje a SOFRELINER TOUGH M érintkezését az alabbi anyagokkal, mivel ezek gatolhatjak

a SOFRELINER TOUGH M kikeményedését:

szilikon bazisu lenyomatanyagok, eugenol-tartalmu anyagok, poliszulfid-gumi
lenyomatanyagok, természetes gumibol késziilt kesztyiik, mas gyartotol szarmazé puha
alabélel6 anyagok, valamint nem kikeményedett akrilgyanta.

Az anyag a szajban 5 perc alatt, szobahdmérsékleten (23°C/73,4°F) 20 perc alatt keményedik
ki, és nincs illata és ize. 24 ora elteltével az alabélelés némileg megszilardul. A finirozasi
eljaras kozvetleniil az Gjonnan alabélelt fogsor vagy a gipszmodell szajbol torténd eltavolitasat
kovetéen végrehajthato.

A fogsor erés fehéritoszert tartalmazo oldatba torténé martadsa megvaltoztathatja a
SOFRELINER TOUGH M szinét, a hatasat azonban nem modositja.

. Lassa el a pacienseket a fogsor tisztitasara vonatkozé utasitasokkal az OVINTEZKEDESEK A

PACIENSEK SZAMARA cimii részben leirtaknak megfelelden.

. Mivel a szilikon bazist illeszkedés-ellendrz6 anyag hozzatapad a SOFRELINER TOUGH

M-hez, hasznalat el6tt vigyen fel a feliiletre vazelint.

. Ha a befejezett alabélelésben torés észlelhetd, teljesen tavolitsa el az alabélelést, és ismételje

meg az eljarast.

. A forma kiigazitasahoz és a finirozashoz hasznalja az alabbi eszkozoket.
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Fazisok Eszko6zok Formak

Kidolgozas Eles szike Enyhén lekerekitett ¢l
L SHAPE ADJUSTMENT POINT formakorrekcios . X
Forma kiigazitasa X Kerek, kupos vég
hegy (fehér)
Finirozas FINISHING POINT finirozohegyet (barna) Kerek, kiipos vég
A belsé feliiletek | DTAMOND ROUND BUR kerek gyémantfure | . ..
e A Gombolyt
korrekcidja (kiilon beszerezhetd)

BTAROLAS
1. Térolja a SOFRELINER TOUGH M-et 0-25°C-os (32—77°F-0s) homérsékleten.
2. Keriilje a SOFRELINER TOUGH M hének, nyilt langnak, nedvességnek és napfénynek vald
kitételét.
3. Ne hasznalja a SOFRELINER TOUGH M-et a lejarati datum utan.
4. A termék tévedeésbdl torténd lenyelésének elkeriilésére NE hagyja a SOFRELINER TOUGH
M-et sziikségteleniil a paciensek és gyermekek szamara elérhetd helyen.

EHULLADEKKEZELES
1. A PASTE artalmatlanitasahoz nyomja ki a felhasznalatlan pasztat a patronbol, és miel6tt
kidobja, hagyja, hogy kikeményedjen.
2. A megmaradt PRIMER folyadékot semleges nedvszivo anyaggal, példaul gézzel vagy pamuttal
fel kell itatni, és a helyi eldirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

MA SOFRELINER TOUGH M INTRAORALIS ALABELELESI
MODSZER KLINIKAT ALKALMAZASA

A legtobb esetben a SOFRELINER TOUGH M optimalis vastagsaganak 1-2 milliméternek kell

lennie. Ha 2 milliméternél nagyobb vastagsagra van sziikség, a megfelelé fogsoralap

létrehozasahoz a teriiletet eldszor ala kell bélelni TOKUYAMA REBASE II-vel, a fogsor

kozvetlen alabélelésére szolgald kemény alabélelé anyaggal. A fogsorgyanta talzott eltavolitasa a

fogsor toréséhez és meggyengiiléséhez vezethet.

1. Elokészités

Ellenérizze az intraoralis allapotot szemr 1 és tapintassal. Vegye ki a fogsort a paciens

sz4jabol, és tisztitsa meg az alabélelendd teriiletet szappannal és vizzel. Oblitse le alaposan a

fogsort, és légbefuvo segitségével szaritsa meg teljesen a feliiletét. Furja ki a fogsor szovet fel6li

oldalat a megfelelo mélységig egy keresztvagast karbid furoval. Alakitsa ki rézsutosan a fogsor
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széleit ugy, hogy 1 milliméternyi anyag rahajoljon a peremekre (lasd: 1. abra). Tavolitsa el a
farasbol szarmazo port egy szaraz ecsettel, vagy szaritsa meg olajmentes levegével.
Megjegyzés: Amikor a perem a fogsor-alaplemez karimajan beliil helyezkedik el, frja ki a
fogsor szovet fel6li oldalat a megfelel6 mélységig kerek furdval (akrilgyanta
esetén) (lasd: 2. abra).

Az alabélels anyag
és a fogsor-
alaplemez kozti rés

Keresztvagasu
karbid faro

1. &bra

2. A PRIMER adagolasa

Nyissa ki a PRIMER flakonjat. Csatlakoztassa a csepegtetot a flakonhoz. Adagoljon megfelelé
mennyiségii PRIMER-t a cseppfogd csészébe. Tegye vissza a kupakot, és az adagolas utan zarja le
azonnal szorosan a flakont.

3. APRIMER alkalmazisa

A PRIMER ecsetével vigye fel a PRIMER vékony, egyenletes rétegét a fogsor feliiletére ott, ahol a
SOFRELINER TOUGH M-et ala kell bélelni. Ne hagyjon ki egyetlen olyan teriiletet sem, amelyre
a PRIMER-t fel kell vinni, mert az gyenge tapadast okozhat. Ezutan légbefuvo segitségével
szaritsa meg alaposan a feliiletet, amig mar nem lathato folyadék.

4. A PASTE adagolasa

Téltse be a SOFRELINER TOUGH M PASTE patronjat egy adagoloba (kiilon kaphato). Nyissa ki
a PASTE patronjanak kupakjat. Csatlakoztassa a keverécsucsot a patronhoz a rovatkak egymashoz
illesztésével, nyomja ra a patronra a keverdcstics 90 fokban, az 6ramutatd jarasaval megegyezo
iranyban torténd elforgatasaval.

5. A PASTE alkalmazasa

Nyomja ki egyenletesen az dsszekevert pasztat a fogsor szovet feloli oldalara. Spatula segitségével
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oszlassa el a pasztat egyenletesen minden olyan feliileten, ahova a PRIMER-t felvitte.
Megjegyzés: Ha az alapozoszinnel kezelt feliilet barmely része nincs pasztaval fedve ebben a
fazisban, a szajba torténé behelyezéskor a teriilet nyallal szennyezédhet, ami
gyenge tapadast okozhat.
6. A szajba torténé behelyezés
Szivja ki a paciens szajabol a felesleges nyalat. 1,5-2 perccel a SOFRELINER TOUGH M
Osszekeverése utan az anyag megfelel6 viszkozitasava valik. Helyezze a fogsort a paciens szajaba
¢és kérje meg a pacienst, hogy gyengéden zarja Ossze a fogsorat centrikus zarassal, a megfeleld
figgodleges mérettel. Ellenérizze, hogy nincs-e felesleges SOFRELINER TOUGH M a paciens
szajaban, ¢és ha van, azonnal tavolitsa el. Kérje meg a betegeket, hogy azonnal értesitsék a
fogorvost, ha tgy érzik, hogy a SOFRELINER TOUGH M vagy barmely mas anyag a torkuk felé
folyik.
Megjegyzés: A felsé fogsorok SOFRELINER TOUGH M anyaggal torténd alabéleléséhez a
fogsort a hatso palatalis teriiletrol illessze be, hogy elkeriilje a SOFRELINER
TOUGH M anyag lefolyasat a paciens torkan.
A palatalis teriilet alabélelésekor ne vigyen fel tal sok pasztat az alabélelendd
feliiletre, és a fogsort a lehetd leggyorsabban illessze be a szajba, elkeriilve
ezzel, hogy az alabélelés til vastag legyen.
7. A szélteriiletek formazasa
Mikozben a paciens Ovatosan Osszezarja a fogsorat, hiizza az orcakat igen gyengéden a
vesztibularis teriilet szélének formazasahoz. Amennyiben nyal képzddik, azt szivja le, és kérje meg
a pacienst, hogy folytassa az 6vatos dsszezarast. A SOFRELINER TOUGH M-et legalabb 5 percig
hagyni kell kikeményedni a szajban.
Megjegyzés: Ha az eltavolitasra az 5 perc letelte el6tt keriil sor, az alabélelés formaja
torzulhat.
8. Kidolgozas
Vegye ki a fogsort a paciens szajabol, oblitse le vizzel, és szaritsa meg légbefuvoval. Ovatosan
tavolitson el minden felesleges SOFRELINER TOUGH M anyagot a szélek teriiletérdl egy éles
szike segitségével (lasd: 3. abra).
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A forgatas iranya
Alébélelés @

Fogsor
3. dbra 4. dbra

9. Finirozas

A formazashoz hasznalja a SHAPE ADJUSTMENT POINT formakorrekcios hegyet (fehér), és
gyakoroljon ra enyhe, a 15 000 rpm-et nem meghaladé nyomast, lehetévé téve, hogy a hegy egy
kis kor mentén mozogjon. A finirozashoz hasznélja a FINISHING POINT finirozohegyet (barna),
enyhe, a 4000 rpm-et nem meghaladé nyomas alkalmazasaval.

Megjegyzés: Forgassa el a SHAPE ADJUSTMENT POINT formakorrekcios hegyet és a
FINISHING POINT finirozohegyet az alabélelt teriilet fel6l a fogsor teriilete
felé ugy, hogy ne torjon dssze a rés teriilete (lasd: 4. abra).

A bels6 feliiletek korrekcidjahoz hasznaljon DIAMOND ROUND BUR-t kerek gyémantfiro
(kiilon beszerezhetd) vagy barmilyen megfelel6 furofejet.

10. Ujraillesztés

Korrigalja a fogsort a 9. részben leirt eljarasnak megfeleléen. Ha j anyagot kell hozzaadni az
alabélelt feliilethez, tavolitsa el a meglévd alabélelést a fogsor-alaplemezrdl, és cserélje ki Gj
alabélelésre.

11. Eltavolitas

Vegye ki a SOFRELINER TOUGH M anyag nagy részét egy éles eszkozzel torténd kivagasaval. A
maradék anyagot tavolitsa el furassal.

Megjegyzés: A SILICONE REMOVER (kiilén kaphato) konnyen eltavolitja a régi szilikon
fogsor-alabélelés az akril fogsor-alaplemezrol.

A SOFRELINER TOUGH M LABORATORIUMI ALABELELESI
MODSZER KLINIKAI ALKALMAZASA

1. A szaj vizsgalata
Ellenérizze az intraoralis allapotot szemrevételezéssel és tapintassal. Vizsgalja meg azt a teriiletet,
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ahol a belso feliiletek korrekciojara van sziikség.
2. A fogsor vizsgalata
Elhasznalodott vagy régi fogsor esetén bélelje azt ala elészor TOKUYAMA REBASE II-vel, a
fogsor kozvetlen alabélelésére szolgald kemény anyaggal. A kemény alabéleld anyagot a megfeleld
vastagsagban kell felvinni ugy, hogy amikor az 0j anyag a 4. 1épésben ismertetett eljarasnak
megfelelden elé van készitve, a kemény alabélelé anyag ujonnan alabélelt rétege a fogsort tartd
teriileten maradjon, biztositva, hogy a SOFRELINER TOUGH M tapadjon hozza.
3. Gipszmodell készitése
Vegyen lenyomatot, ahogy a paciens a fogsorra harap, majd 6ntse ki a lenyomatot keménygipsszel.
Készitsen gipszkulcsot a fogakrol, és szerelje fel a fogsort az alabéleld eszkodzre. Ontse ki a
gipszmodell belsé feliletét viasszal azon a teriileten, ahol fajdalmat okozhat a szajban.
Alkalmazzon elvalaszto anyagot a gipszmodell csontperemi teriiletén ugy, hogy az alabéleld anyag
ne tapadjon hozza.
4. Elokészités
Furja ki a fogsor szovet fel6li oldalat a megfelelé mélységig egy keresztvagasu karbid furoval.
Alakitsa ki rézsutosan a fogsor széleit ugy, hogy 1 milliméternyi anyag rahajoljon a peremekre
(lasd: 1. abra). Tavolitsa el a farasbol szarmazo port egy szaraz ecsettel, vagy szaritsa meg
olajmentes levegével.

Megjegyzés: A kerek furd hasznalata megkonnyiti a gyanta egyenletes mélységben torténd

eltavolitasat. A furo atmérdje a furasi mélység mutatojaként hasznalhato.

5. A PRIMER adagolasa
Nyissa ki a PRIMER flakonjat. Csatlakoztassa a csepegtetdt a flakonhoz. Adagoljon megfelelé
mennyiségii PRIMER-t a cseppfogé csészébe. Tegye vissza a kupakot, és az adagolas utan zarja le
azonnal szorosan a flakont.
6. A PRIMER alkalmazasa
A PRIMER ecsetével vigye fel a PRIMER vékony, egyenletes rétegét a fogsor feliiletére ott, ahol a
SOFRELINER TOUGH M-et ala kell bélelni. Ne hagyjon ki egyetlen olyan teriiletet sem, amelyre
a PRIMER-t fel kell vinni, mert az gyenge tapadast okozhat. Ezutan légbefuvo segitségével
szaritsa meg alaposan a feliiletet, amig mar nem lathato folyadék.
7. A PASTE adagolasa
Toltse be a SOFRELINER TOUGH M PASTE patronjat egy adagoloba (kiilon kaphato). Nyissa ki
a PASTE patronjanak kupakjat. Csatlakoztassa a keverécsucsot a patronhoz a rovatkak egymashoz
illesztésével, nyomja ra a patronra a keverdcstics 90 fokban, az 6ramutato jarasaval megegyezo
irdnyban torténd elforgatasaval.
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8. A PASTE alkalmazasa

Nyomja ki az sszekevert pasztat arra a feliiletre, ahova a PRIMER-t fel kivanja vinni. Tegyen
pasztat mind a fogsor szajnyalkahartya fel6li oldalara, mind a gipszmodellre.

9. Ujboli rogzités

Rogzitse a fogsort ismét a keménygipsz-modellre, és nyomja ssze az alabéleld eszkozzel. Hagyja
allni legalabb 20 percig szobahdmérsékleten (23°C/73,4°F).

Megjegyzés: Ha a kikeményedett anyag ragados, aztassa be a fogsort és az alabélelé eszkozt
meleg, 40-50°C-os (104-122°F-os) vizbe 5 percre.

10. Kidolgozas

Vegye ki a fogsort a gipszmodellbél. Ovatosan tavolitson el minden felesleges SOFRELINER
TOUGH M anyagot a szélek teriiletérdl egy éles szike segitségével (lasd: 3. abra).

11. Finirozas

A formazashoz hasznalja a SHAPE ADJUSTMENT POINT formakorrekcios hegyet (fehér), és
gyakoroljon ra enyhe, a 15 000 rpm-et nem meghaladé nyomast, lehet6vé téve, hogy a hegy egy
kis k6r mentén mozogjon. A finirozashoz hasznalja a FINISHING POINT finirozohegyet (barna),
enyhe, a 4000 rpm-et nem meghaladé nyomas alkalmazasaval.

Megjegyzés: Forgassa el mind a SHAPE ADJUSTMENT POINT formakorrekcios hegyet,
mind a FINISHING POINT finirozohegyet az alabélelt teriilet felél a fogsor
teriilete felé tigy, hogy ne torjon Gssze a rés teriilete (lasd: 4. abra).

A belsé feliiletek korrekcidjahoz hasznaljon DIAMOND ROUND BUR-t kerek gyémantfiro
(kiilon beszerezhetd) vagy barmilyen megfelelé szerszamot.

BMOVINTEZKEDESEK A PACIENSEK SZAMARA
A SOFRELINER TOUGH M anyaggal alabélelt fogsor hosszu élettartamanak, tartossaganak
¢és biztonsagossaganak novelésére a pacienseknek meg kell kapniuk az alabbi utasitasokat:

1. A SOFRELINER TOUGH M alabélelé anyag nem tisztithaté miifogsor-tisztitd kefével vagy
fogkefével. A SOFRELINER TOUGH M tisztitasara a legalkalmasabb mod a szivaccsal vagy
egy puha gézdarabbal torténd tisztitas. Mikozben a SOFRELINER TOUGH M feliiletére hideg
vizet folyat, torélje le a feliiletet szappannal atitatott szivaccsal vagy gézzel. Finom, torlé
mozdulattal tavolitson el minden térmeléket és ételmaradékot a SOFRELINER TOUGH M
alabélel6 anyagrol. A fogak felszine és a kemény akril fogsor-alaplemez a szokasos miifogsor-
tisztitd kefével, a fogorvos dontése szerint szappannal, protézis-fogkrémmel vagy a megszokott
miifogsor-tisztitd szerekkel torténé dorzsoléssel tisztithato.

2. Aztassa be a fogsort naponta legalabb egyszer, lehetdleg lefekvéskor aktiv oxigént tartalmazo
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miifogsor-tisztito szerbe (pl. Polident, Efferdent stb.). Aktiv oxigént tartalmazo tisztitoszerrel a
fogsor a paciens szajaban nem tisztithato. Attdl fiiggden, hogy a paciens hogyan apolja a
fogsort, a hosszu ideig torténé hasznalat kovetkeztében a szine kifakulhat. A miifogsor-tisztito
szert a gyartdja utasitasainak megfelelden hasznalja.

. A fogsor erés fehéritészert tartalmazo tisztitdoldatba torténé martasa megvaltoztathatja a

SOFRELINER TOUGH M szinét, a hatasat azonban nem modositja.

Hasznalaton kiviil a fogsort vizben kell tarolni.

. Az alabélelt fogsort haromhavonta, vagy amikor fogkd-lerakodast észlel, meg kell nézetni
fogorvossal, és el kell végeztetni vele a fogsor ultrahangos tisztitasat.

. A SOFRELINER TOUGH M-et gyakran kell ellendrizni az esetleges sériilések tekintetében.
Modositott, sériilt, torott, repedt, laza vagy sériilt alabélelést nem szabad viselni.
A sériilt vagy torott fogsor hasznalata dklendezéshez, aspiraciohoz, fulladashoz vagy mas
sériiléshez vezethet.

. Ha a szilikonra valo érzékenység barmely jele tapasztalhato, a fogsor hasznalatat abba kell
hagyni, és a paciensnek azonnal fel kell keresnie a fogorvosat.
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A felhasznalonak, illetve a paciensnek jelentenie kell minden olyan stlyos eseményt a gyartonak,
valamint a felhasznald, illetve a paciens cime szerinti tagallami illetékes hatésagnak, mely az
eszkoz alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentkezett.

FONTOS MEGJEGYZES: A SOFRELINER TOUGH M gyértoja nem felel a termék helytelen
hasznalatabol fakado karokért vagy sériilésekért. A hasznald személyes felelossége, hogy a
hasznalat elott meggy6z6djon arrdl, hogy a termék megfelel az adott alkalmazasra.

A SOFRELINER TOUGH M termékspecifikacioi elézetes bejelentés nélkiil moédosithatok.
Amennyiben a termékspecifikdciok megvaltoznak, az utasitasok és az ovintézkedések is
modosulhatnak.

NEDERLANDS ©0 0000000000000 00000000000000 00

Lees alle instructies zorgvuldig door alvorens SOFRELINER TOUGH M te gebruiken.

HPRODUCTBESCHRIJVING EN ALGEMENE INFORMATIE
1. SOFRELINER TOUGH M is een voeringsmateriaal van additiesilicone voor uitneembare
gebitsprothesen voor gebruik aan de stoel. SOFRELINER TOUGH M is conform ISO 10139-
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2 “Zachte voeringsmaterialen voor prothesen Deel 2: Materialen voor langeduur
toepassingen”.

.De SOFRELINER TOUGH M kit bevat pasta [PASTE], primer [PRIMER] en andere
bijbehorende onderdelen zoals mengtips, tuit, druppelbekertjes, kwastjes, uitwerk tip (witte,
SHAPE ADJUSTMENT POINT), afwerk tip (bruin, FINISHING POINT).

. De primer [PRIMER] wordt alleen gebruikt voor bonding van acryl oppervlakken, niet om
nylon, metalen en siliconen oppervlakken te bonden. De pasta [PASTE] wordt geleverd in een
automix cartridge applicatiesysteem. Het materiaal verhardt in 5 minuten in de mond of in 20
minuten bij kamertemperatuur (23°C / 73,4°F) en is geur- en smaakloos.

INDICATIES
1. Pijn veroorzaakt door scherpe alveolaire botranden en slijmvliesatrofie.
2. Slechte retentie veroorzaakt door uitzonderlijke atrofie van de kaak.
3. Grote ondersnijdingen of maxillaire / mandibulaire tori.
4. Retentie van overkappingsprothesen voordat de uiteindelijke suprastructuur is geplaatst.

HECONTRA-INDICATIES
SOFRELINER TOUGH M is gecontra-indiceerd bij patiénten die allergisch of overgevoelig zijn
voor siliconen en platinaverbindingen en mag derhalve NIET bij deze patiénten worden gebruikt.

HVOORZORGSMAATREGELEN

. SOFRELINER TOUGH M is uitsluitend bestemd voor verkoop en gebruik door bevoegde
tandheelkundigen. Niet bestemd voor verkoop aan en niet geschikt voor gebruik door
personen die niet bevoegd zijn in de tandheelkunde.

. Gebruik SOFRELINER TOUGH M uitsluitend zoals aangegeven in deze instructies. Gebruik
SOFRELINER TOUGH M NIET voor andere toepassingen dan aangegeven in deze
instructies.

. Gebruik SOFRELINER TOUGH M NIET als het veiligheidszegel is verbroken of als blijkt dat

met de inhoud is geknoeid.

De primer [PRIMER] bevat ethylacetaat, een zeer brandbaar en vluchtig oplosmiddel. Stel de

primer niet bloot aan open vuur. Gebruik in een goed geventileerde ruimte en sluit de dop

goed na gebruik.

. Indien de patiént een allergische reactie of gevoeligheid vertoont voor SOFRELINER TOUGH

M zoals dermatitis, verwijder dan de prothese en staak het gebruik onmiddellijk.

Draag altijd non-latex onderzoekshandschoenen bij gebruik van SOFRELINER TOUGH M
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om een mogelijke allergische reactie te voorkomen. Latex handschoenen kunnen ook het
harden van SOFRELINER TOUGH M remmen. Als SOFRELINER TOUGH M primer in
contact komt met de onderzoekshandschoenen, de handschoenen onmiddellijk weggooien en
de handen grondig met water wassen.

Voorkom contact met de ogen. In geval van contact met de ogen, de ogen met ruim water
spoelen en onmiddellijk een arts raadplegen.

Voorkom contact van het onverharde chemische product met de huid. In geval van contact met
de huid, het gebied goed schoonmaken met alcohol en vervolgens afspoelen met ruim water.

. Voorkom contact van onverhard materiaal met de kleding. In geval van contact met kleding,

het materiaal niet afvegen. Laat het verharden en pel het dan af.

. Laat overtollig materiaal NIET in de luchtpijp of slokdarm van de patiént lopen. Ingeademde

of ingeslikte SOFRELINER TOUGH M pasta [PASTE] kan verstikking of ander letsel
veroorzaken. Verwijder overtollig voeringsmateriaal onmiddellijk van het palatinale gebied
om te voorkomen dat het in de keel van de patiént loopt. SOFRELINER TOUGH M is niet
radiopaak, en met rontgenfoto’s kan geen ingeademd of ingeslikt materiaal worden
opgespoord. Bij oudere patiénten met verminderde reflex de stoel rechtop zetten en de patiént
door de neus laten ademen om te voorkomen dat het materiaal in de luchtwegen terechtkomt.

. Meng SOFRELINER TOUGH M NIET met enig materiaal dat niet in deze instructies wordt

genoemd.

. Na gebruik van de SOFRELINER TOUGH M cartridge moet de mengtip weer worden

vervangen door de cartridgedop die bij de aankoop is meegeleverd. Veeg de overtollige pasta
met een schone doek of tissue van de tip van de cartridge alvorens een nieuwe mengtip te
gebruiken of de cartridgedop weer aan te brengen.

. Reinig na elk gebruik de spatel, kwastjes en bekertjes met alcohol om kruisbesmetting te

voorkomen.

. Instrueer de patiénten in overeenstemming met d¢ VOORZORGSMAATREGELEN VOOR

DE PATIENT in de laatste rubriek van deze instructies.

. Draag een masker zoals aanbevolen volgens de federale en/of plaatselijke richtlijnen om te

voorkomen dat stof wordt ingeademd tijdens het afwerken.

. Lees de aanwijzingen van de fabrikant en volg ze op voor alle producten die niet in deze set

zitten genoemd in de gebruiksaanwijzing.

. Voorkom zoveel mogelijk contact van SOFRELINER TOUGH M met het mondslijmvlies

anders dan het gebied dat gevoerd moet worden. Instrueer de patiénten na de behandeling de
mond te spoelen met ruim water.
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18.

Laat de primer [PRIMER] niet direct in contact komen met plastic materiaal; bij contact
kunnen sommige soorten plastic oplossen.

IAANWIJZINGEN VOOR GEBRUIK
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.In geval van slechte pasvorm de prothese eerst voeren met een acryl materiaal, zoals

TOKUYAMA REBASE II hard voeringsmateriaal voor prothesen voor gebruik aan de stoel of
andere (indirecte) procedures in het laboratorium om de pasvorm te verbeteren.

. Bij een oude, versleten prothese dient het oppervlak eerst gevoerd te worden met nieuw acryl

materiaal daar materialen geabsorbeerd in de versleten hars zoals olie of water de hechting van
SOFRELINER TOUGH M verminderen.

. Als de SOFRELINER TOUGH M primer dik wordt door verdamping, de primer niet gebruiken

daar de hechtkracht verminderd kan zijn.

. Veeg de tip van de kwast voor de primer af met een katoenen alcoholswab of gaasje na elk

gebruik. Besmette kwasten kunnen de hechtkracht van SOFRELINER TOUGH M
verminderen.

. Meng de pasta niet met de hand, daar hierdoor luchtbellen in de pasta kunnen ontstaan, die

kunnen leiden tot verslechtering, vlekken en onaangename geuren.

. Voorkom contact van SOFRELINER TOUGH M met onderstaande materialen daar zij

remmend werken op de verharding van SOFRELINER TOUGH M:

Afdrukmateriaal op basis van siliconen, eugenol-bevattend materiaal, polysulfide rubber
afdrukmateriaal, natuurrubber handschoenen, zachte voeringsmaterialen van andere
fabrikanten en niet uitgeharde acrylharsen.

. Het materiaal verhardt in 5 minuut in de mond en in 20 minuten bij kamertemperatuur (23C /

73,4°F ). Na 24 uur wordt de voering iets steviger. De afwerking kan worden verricht
onmiddellijk na verwijdering uit de mond van de pas gevoerde prothese of een gipsmodel.

. De prothese weken in oplossingen met zwaar bleekmiddel kan de kleur van SOFRELINER

TOUGH M veranderen; dit heeft echter geen invloed op de werking.

.Instrueer de patiént de prothese te reinigen zoals beschreven in de

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE PATIENT.

. Daar pasvormcontrolerende materialen op siliconenbasis plakken aan SOFRELINER TOUGH

M voorafgaand aan het gebruik vaseline op het oppervlak aanbrengen.

. Als er een breuk is in de afgewerkte voering, de voering volledig verwijderen en de procedure

herhalen.
Gebruik de volgende instrumenten voor aanpassen van de vorm en afwerking.
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Fases Instrument Vorm
Bijwerken Scherp scalpel Iets rond mes
Vormen Uitwerk tip (witte, SHAPE ADJUSTMENT POINT) | Rond afgeschuind eind
Afwerken Afwerk tip (bruin, FINISHING POINT) Rond afgeschuind eind
Reliéf Ronde diamantboor (apart verkocht) Rond
HEBEWAREN

1. Bewaar SOFRELINER TOUGH M bij temperatuur tussen 0 —25C (32 — 77°F).

2. Voorkomen directe blootstelling van SOFRELINER TOUGH M aan hitte, open vuur, vocht en
zonlicht.

3. Gebruik SOFRELINER TOUGH M NIET na de vermelde vervaldatum.

4. Laat SOFRELINER TOUGH M NIET nodeloos binnen het bereik van patiénten en kinderen
staan om te voorkomen dat het per ongeluk wordt ingeslikt.

EWEGWERPEN
1. Spuit de ongebruikte pasta [PASTE] uit de cartridge en laat hem uitharden alvorens weg te
gooien.
2. De resterende primer [PRIMER] moet worden geabsorbeerd in inert absorberend materiaal
zoals gaas of watten, en weggegooid volgens de lokale richtlijnen.

EKLINISCHE TOEPASSING VAN SOFRELINER TOUGH M
INTRAORALE VOERING IN DE STOEL

In de meeste gevallen is de optimale dikte van SOFRELINER TOUGH M 1-2 millimeter. Als een
dikte van meer dan 2 millimeter nodig is, moet het gebied eerst met TOKUYAMA REBASE II
hard prothesevoeringsmateriaal voor gebruik in de stoel worden behandeld om voldoende basis te
krijgen. Overmatige verwijdering van prothesehars kan leiden tot breuk en verzwakking van de
prothese.

1. Preparatie

Controleer de intraorale toestand door visuele inspectie en palpatie. Neem de prothese uit de
mond van de patiént en reinig het gebied dat moet worden gevoerd met water en zeep. Spoel en
droog het oppervlak van de prothese zorgvuldig met lucht. Slijp de weefselkant van de prothese
met een cross-cut carbide boor tot de juiste diepte. Schuin de randen van de prothese af zodat 1
millimeter materiaal over de randen komt (zie fig. 1). Verwijder het slijpstof met een droog
kwastje of droog met olievrije lucht.
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N.B.: Als de rand binnen de opstaande rand van de prothesebasis is geplaatst, slijpt u de
weefselkant van de prothese met een ronde boor (voor acryl hars) af tot de juiste diepte
(zie fig. 2).

Grenstussen |
voering en
prothesebasis

Cross-cut
carbide boor

Fig. 1

2. Primer doseren [PRIMER]
Open de flacon met primer. Breng de tuit aan op de flacon. Breng de juiste hoeveelheid primer
aan in de druppelbekertje. Draai de dop weer op de flacon aan en sluit de flacon goed onmiddellijk
na aanbrengen.
3. Primer aanbrengen [PRIMER]
Breng met het kwastje een dunne, gelijkmatige laag primer op het prothesevlak aan waar moet
worden gevoerd met SOFRELINER TOUGH M. Sla geen stukken over waar primer moet worden
aangebracht daar dit kan leiden tot slechte hechting. Droog het oppervlak vervolgens grondig met
lucht totdat er geen vloeistof meer zichtbaar is.
4. Pasta doseren [PASTE]
Laad de SOFRELINER TOUGH M pasta-cartridge op een dispenser (apart verkocht). Open de
dop van de pasta-cartridge. Zet de mengtip op de cartridge met de kerfjes in lijn, druk op de
cartridge en draai de mengtip 90 graden rechtsom.
5. Pasta aanbrengen [PASTE]
Breng de gemengde pasta gelijkmatig aan op de weefselkant van de prothese. Smeer de pasta met
een spatel gelijkmatig uit over de vlakken waarop primer [PRIMER] is aangebracht.

N.B.: Als enig deel van het geprimede oppervlak in dit stadium niet is bedekt met pasta, kan

dit gebied worden besmet door speeksel wanneer de prothese in de mond wordt
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gebracht, en zo slechte hechting veroorzaken.

6. Intraoraal inbrengen

Zuig de overmaat speeksel uit de mond van de patiént af. Binnen 1,5-2 minuten na het mengen
van SOFRELINER TOUGH M krijgt de materiaal de adequate viscositeit. Bij het plaatsen van de
prothese in de mond moet de patiént voorzichtig de kaken sluiten in centrische occlusie met de
juiste verticale dimensie. Controleer op overtollige SOFRELINER TOUGH M in de mond van de
patiént en indien aanwezig onmiddellijk verwijderen. Laat de patiént de tandarts onmiddellijk
waarschuwen als hij/zij voelt dat SOFRELINER TOUGH M materiaal of een andere stof naar de
keel loopt.

N.B.: Om bovenprothesen met SOFRELINER TOUGH M te voeren de prothese eerst
palatinaal achterin inbrengen om te voorkomen dat SOFRELINER TOUGH M in de
keel van de patiént loopt.

Bij het voeren van het palatinale deel oppassen dat er niet te veel pasta op het oppervlak
wordt aangebracht en de prothese zo snel mogelijk in de mond aanbrengen om te
voorkomen dat het voeringsmateriaal te dik wordt.
7. Vormen van de randen
Muscletrim om de randen in de vestibulaire gebied te vormen terwijl de patiént de kaken zachtjes
op elkaar houdt. Als de patiént speeksel produceert, wordt dat afgezogen en dan moet de patiént
de kaken weer zacht op elkaar houden. SOFRELINER TOUGH M dient ten minste 5 minuten in
de mond te verharden.

N.B.: Verwijderen voor 5 minuten kan de voering vervormen.

8. Bijwerken

Neem de prothese uit de mond van de patiént, spoel hem met water af en droog hem met lucht.
Verwijder overtollig SOFRELINER TOUGH M materiaal zorgvuldig van de randen met een
scherp scalpel (zie fig. 3).
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Draairichting

Nieuwe voering @

Prothese
Fig. 3 Fig. 4

9. Afwerken
Gebruik voor het vormen de uitwerk tip (witte, SHAPE ADJUSTMENT POINT) en oefen lichte
druk uit tot niet boven de 15.000 rpm en laat de punt in een kleine cirkel bewegen. Gebruik voor
de afwerking het afwerk tip (bruin, FINISHING POINT) en oefen licht druk uit tot niet boven de
4.000 rpm.
N.B.: Roteer de uitwerk tip en het afwerk tip van de voering naar de prothese toe zodat de
randen niet breken (zie fig. 4).
Gebruik de ronde diamantboor (apart verkocht) of een andere boor geschikt voor reliéf.
10. Aanpassen
Werk de prothese bij volgens the procedure in rubrieck 9. Als nieuw materiaal aan het gevoerde
oppervlak moet worden toegevoegd, de bestaande voering van de prothese verwijderen en
vervangen door nieuwe voering.
11. Verwijderen
Verwijder overmaat van SOFRELINER TOUGH M door het af te snijden met een scherp
instrument. Slijp het resterende materiaal weg.
N.B.: SILICONE REMOVER (apart verkocht) verwijdert gemakkelijk oude siliconen
prothesevoering van de acryl prothese.

EKLINISCHE TOEPASSING VAN SOFRELINER TOUGH M VOERING
VOOR IN HET LABORATORIUM
1. Onderzoek van de mond

Controleer de intraorale toestand door visuele inspectie en palpatie. Onderzoek het gebied waar
opvulling (reliéf) nodig is.
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2. Onderzoek van de prothese

Als de prothese oud en versleten is, eerst voeren met TOKUYAMA REBASE II hard
prothesevoeringsmateriaal voor gebruik in de stoel. Het harde voeringsmateriaal moet in de juiste
dikte worden aangebracht zodat als het nieuwe materiaal wordt beslepen volgens de procedure in
stap 4, een nieuwe laag hard voeringsmateriaal op het steunvlak van de prothese achterblijft
waarop SOFRELINER TOUGH M kan hechten.

3. Fabricage van een gipsmodel

Neem een occlusieafdruk en giet gips in de afdruk. Zet de prothese op de gipsafdruk voor een
voeringsmal. Blok het gipsmodel met was uit op de plekken waar het pijn kan veroorzaken in de
mond. Breng een isolatiemiddel aan op de ridge van het gipsmodel zodat de voering er niet aan
blijft kleven.

4. Preparatie

Slijp de weefselkant van de prothese met een cross-cut carbide boor tot de juiste diepte. Schuin de
randen van de prothese af zodat 1 millimeter materiaal over de randen komt (zie fig. 1). Verwijder
het slijpstof met een droog kwastje of droog met olievrije lucht.

N.B.: Gebruik van een ronde boor maakt het gemakkelijker een uniforme diepte hars te
verwijderen. De diameter van de boor kan worden gebruikt voor het bepalen van de
diepte.

5. Primer doseren [PRIMER]

Open de flacon met primer. Breng de tuit aan op de flacon. Breng de juiste hoeveelheid primer
aan in de druppelbekertje. Draai de dop weer op de flacon aan en sluit de flacon goed onmiddellijk
na aanbrengen.

6. Primer aanbrengen [PRIMER]

Breng met het kwastje een dunne, gelijkmatige laag primer op het prothesevlak aan waar moet
worden gevoerd met SOFRELINER TOUGH M. Sla geen stukken over waar primer moet worden
aangebracht daar dit slechte hechting kan veroorzaken. Droog het oppervlak vervolgens grondig
met lucht totdat er geen vloeistof meer zichtbaar is.

7. Pasta doseren [PASTE]

Laad de SOFRELINER TOUGH M pasta-cartridge op een dispenser (apart verkocht). Open de
dop van de PASTA-cartridge. Zet de mengtip op de cartridge met de kerfjes in lijn, druk op de
cartridge en draai de mengtip 90 graden rechtsom.

8. Pasta aanbrengen [PASTE]

Breng de gemengde pasta op het oppervlak aan waar primer [PRIMER] moet worden aangebracht.
Breng de pasta zowel op de weefselkant van de prothese en het gipsmodel aan.
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9. Opnieuw aanbrengen
Breng de prothese opnieuw aan op het gipsmodel en druk hem aan met de voeringsmal. Laat het
geheel 20 minuten of langer bij kamertemperatuur (23C / 73,4°F) rusten.
N.B.: Als het verharde materiaal plakkerig is, de prothese in warm water van 40C tot 50C
(104°F tot 122°F) weken gedurende 5 minuten met de voeringsmal.
10. Bijwerken
Verwijder de prothese van het gipsmodel. Snij overtollig SOFRELINER TOUGH M materiaal
zorgvuldig van de randen weg met een scherp scalpel (zie fig. 3).
11. Afwerken
Gebruik voor het vormen de uitwerk tip (witte, SHAPE ADJUSTMENT POINT) en oefen lichte
druk uit tot niet boven de 15.000 rpm en laat de punt in een kleine cirkel bewegen. Gebruik voor
de afwerking het afwerk tip (bruin, FINISHING POINT) en oefen licht druk uit tot niet boven de
4.000 rpm.
N.B.: Roteer de uitwerk tip en het afwerk tip van de voering naar de prothese zodat de randen
niet breken (zie fig. 4).
Gebruik de ronde diamantboor (apart verkocht) of een ander instrument geschikt voor reliéf.

HVOORZORGSMAATREGELEN VOOR DE PATIENT

Patiénten dienen op de hoogte te worden gebracht van de volgende instructies voor optimale

levensduur, duurzaamheid en veiligheid van een prothese gevoerd met SOFRELINER TOUGH M:
1. SOFRELINER TOUGH M voeringsmateriaal mag niet worden geborsteld met een
kunstgebitborstel of tandenborstel. De beste manier om SOFRELINER TOUGH M schoon te
maken is met een spons of een zacht gaasje. Wrijf het SOFRELINER TOUGH M oppervlak
onder koud stromend water af met een spons of een gaasje met zeep. Veeg zachtjes om alle
weefsel- en voedselresten van het SOFRELINER TOUGH M voeringsmateriaal te verwijderen.
Het tandoppervlak en de harde acryl prothesebasis kunnen worden gereinigd met een gewone
kunstgebitborstel met zeep, kunstgebitpasta of een gewone kunstgebitreiniger, naar keuze van
de tandarts.

. Zet de prothese ten minste eenmaal per dag, liefst voor het slapen gaan, in een oxiderende
kunstgebitreiniger (bijv. Polident, Efferdent, enz.). De prothese mag niet met een oxiderende
reiniger in de mond van de patiént worden gereinigd. Vervagen van de kleur op de lange
termijn is mogelijk, afhankelijk van het onderhoud van de prothese. Gebruik de
prothesereiniger volgens de instructies van de fabrikant.

3. De prothese weken in oplossingen met zwaar bleekmiddel kan de kleur van SOFRELINER

)
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TOUGH M veranderen; dit heeft echter geen invloed op de werking.

4. Wanneer hij niet wordt gedragen, dient de prothese in water te worden bewaard.

5. De gevoerde prothese moet om de drie maanden of bij tandplak worden gecontroleerd en
ultrasoon gereinigd door een tandarts.

6. De SOFRELINER TOUGH M moet regelmatig op schade worden gecontroleerd. Een
prothese met onregelmatige, gebroken, gebarsten, losse of beschadigde voering mag niet
worden gedragen. Gebruik van een beschadigde of gebroken prothese kan leiden tot
verstikking, inademing, verstikking of ander letsel.

7. In geval van tekenen van overgevoeligheid voor siliconen dient het gebruik van de prothese te
worden gestaakt en de patiént moet onmiddellijk zijn/haar tandarts raadplegen.

Wij verzoeken de gebruiker en/of de patiént om mogelijke ernstige incidenten die zich in verband
met het medische hulpmiddel hebben voorgedaan te melden bij de fabrikant en bij de daartoe
aangewezen instantie van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént woonachtig is.

BELANGRIJK: De fabrikant van SOFRELINER TOUGH M is niet aansprakelijk voor schade of
letsel veroorzaakt door onjuist gebruik van dit product. Het is de persoonlijke
verantwoordelijkheid van de gebruiker om véér gebruik zich te verzekeren dat dit product geschikt
is voor het juiste gebruik.

De productspecificaties van SOFRELINER TOUGH M kunnen zonder waarschuwing vooraf
veranderen. Wanneer de productspecificaties veranderen, kunnen de instructies en
voorzorgsmaatregelen ook veranderen.

oooooooooooooocoooooooooooooooooooooo

Les neye gjennom alle disse instruksjonene for du bruker SOFRELINER TOUGH M.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENERELL INFORMASJON
1. SOFRELINER TOUGH M er et kjemisk herdende silikonbasert, mykt féringsmateriale for
uttakbare proteser til bruk pa tannlegekontoret. SOFRELINER TOUGH M oppfyller kravene i
béade ISO 10139-2 “Myke foringsmaterialer til avtakbare proteser - Del 2: Materialer for
langtidsbruk™.
2. SOFRELINER TOUGH M-settet inneholder PASTE, PRIMER og annet tilbeher som f.eks.
blandespisser, dryppdyse, dryppkopp, berster, SHAPE ADJUSTMENT POINT (hvit),
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3.

FINISHING POINT (brun).

PRIMER brukes kun til bonding pé akryloverflater. Den kan ikke brukes til 4 binde nylon-,
metall- og silikonoverflater. PASTE dispenseres i et dispensersystem med automiks-patron.
Materialet herdes pa 5 minutter intraoralt eller pa 20 minutter ved romtemperatur (23°C /
73,4°F) og har verken lukt eller smak.

INDIKASJONER

1.
2.
3.
4.

For smerte forarsaket av skarpe kammer pé alveolarbein og mukes atrofi.
Darlig feste pa grunn av ekstrem kamatrofi.

Store undersnitt eller tori i over- / underkjeve.

Feste av proteser for endelig feste plasseres.

HKONTRAINDIKASJONER
SOFRELINER TOUGH M er kontraindikert hos pasienter som er allergiske mot eller
overfelsomme overfor silikon- og platinasammensetninger, og skal IKKE brukes til slike pasienter.

FORSIKTIGHETSREGLER
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.SOFRELINER TOUGH M er kun beregnet pa a selges til og brukes av lisensiert

tannhelsepersonell. Det er ikke beregnet pa salg til eller egnet til & bli brukt av personer som
ikke er tannhelsepersonell.

.Du ma bare bruke SOFRELINER TOUGH M i samsvar med instruksjonene i

bruksanvisningen. IKKE bruk SOFRELINER TOUGH M til andre formél enn de som er angitt
i denne bruksanvisningen.

.IKKE bruk SOFRELINER TOUGH M hvis sikkerhetsforseglingene er brutt, eller hvis

innholdet synes a veare klusset med.

. PRIMER inneholder etylacetater, som er et svert brannfarlig og flyktig lesemiddel.

Utsett ikke PRIMER for apen ild. Bruk produktet i godt ventilerte rom og sett lokket tett pa
etter bruk.

. Hvis pasienten far allergisk reaksjon eller overfelsomhet overfor SOFRELINER TOUGH M,

f.eks. utbrudd av dermatitt, ma du umiddelbart ta ut protesen og avbryte bruken av den.

Bruk alltid undersokelseshansker som ikke er av lateks under bruken av SOFRELINER
TOUGH M for 4 unnga muligheten for allergiske reaksjoner. Latekshansker kan ogsa hemme
herdingen av SOFRELINER TOUGH S. Hvis SOFRELINER TOUGH M kommer i kontakt
med undersokelseshanskene, md du umiddelbart kaste undersokelseshanskene og vaske
hendene grundig med vann.
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. Unnga kontakt med oynene. Ved kontakt med oynene, ma du skylle oynene grundig med vann

og umiddelbart soke legehjelp.

Unnga at uherdede kjemikalier kommer i kontakt med huden. Ved kontakt med huden ma du
rengjore det berorte omradet ved & gni det inn med alkohol. Skyll deretter grundig med vann.
Unngé at uherdet materiale kommer i kontakt med kler. Du mé ikke terke bort materialet ved
kontakt med klzr. La det bli hardt og skrell det deretter av.

. La IKKE overfladig materiale renne ned gjennom pasientens luftror eller spiseror.

Innéndet eller svelget SOFRELINER TOUGH M PASTE kan fore til kvelning eller andre
personskader. Fjern umiddelbart overfledig foringsmateriale fra det palatale omradet for a
unngd at materiale renner ned i pasientens hals. SOFRELINER TOUGH M er ikke rentgentett,
og vil ikke oppdages pa rentgenbilder. Ved eldre pasienter med nedsatte reflekser ma du rette
opp behandlingsstolen og gi pasienten beskjed om a puste gjennom nesen for & hindre at
materialet kommer inn i luftveiene.

. IKKE bland SOFRELINER TOUGH M med andre materialer enn de som er angitt i denne

bruksanvisningen.

. Etter bruk av SOFRELINER TOUGH M-patronen, méd blandespissen skiftes ut med

patrondekslet som fulgte med patronen da den ble kjopt. Tork overfledig pasta bort fra
patronspissen med en ren klut eller tekstil hver gang for du bruker en ny blandespiss eller
skifter ut patrondekslet.

. Rengjor alltid spatelen, berster og plastkopper og spatelen med alkohol etter hver bruk for a

unnga kryss-kontaminasjon.

. Instruer pasientene i samsvar med FORSIKTIGHETSREGLER FOR PASIENTER i siste

avsnitt av denne bruksanvisningen.

. Bruk alltid maske som anbefalt i nasjonale og/eller lokale forskrifter nar du pusser og polerer,

slik at du unngar & puste inn stov.

. Les og felg produsentenes bruksanvisninger for alle produkter som er nevnt i denne

bruksanvisningen, og som ikke er inkludert i dette settet.

. Unnga i sé stor grad som mulig at SOFRELINER TOUGH M kommer i kontakt med andre

slimhinner i munnen, enn i det omréddet som skal fores. Gi pasientene beskjed om & skylle
munnen med den tilstrekkelig mengde vann etter behandlingen.

. Plasser ikke PRIMER i direkte kontakt med plastmaterialer. Kontakt kan fore til opplesning av

visse plasttyper.
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. Hvis en protese sitter darlig, ma du forst fore protesen med akrylmateriale, f.eks. TOKUYAMA

REBASE II, hardt foringsmateriale for tannproteser til bruk pa tannlegekontoret, eller andre
laboratorieprosedyrer/indirekte prosedyrer for a bedre tilpasningen.

. Hvis det dreier seg om en gammel, slitt protese, skal overflaten som skal fores forst fores med

nytt akrylmateriale, ettersom materialene som er absorbert i gammelt, slitt resin, f.eks. olje
eller vann, reduserer adhesjonen til SOFRELINER TOUGH M.

. Hvis SOFRELINER TOUGH M PRIMER tykner pa grunn av fordampning, ma du ikke bruke

den, for da kan adhesivstyrken vare redusert.

. Rengjor spissen pa bersten for primer med bomullspute eller gas blotlagt i alkohol etter hver

bruk. En kontaminert borste kan redusere adhesjonen til SOFRELINER TOUGH M.

. Bland ikke pasta for hand. Det kan fore til innkapsling av luftbobler i pastaen, som igjen kan

fore til nedbrytning, flekkdannelse og ubehagelig lukt.

. Unngé at SOFRELINER TOUGH M kommer i kontakt med materialene nedenfor, for de kan

hemme herdingen av SOFRELINER TOUGH M:

Silikonbaserte avtrykksmaterialer, materialer som inneholder eugenol, avtrykksmaterialer av
polysulfidgummi, hansker av naturgummi, mykt foringsmaterialer fra andre produsenter og
uherdet akrylharpiks.

Materialet herdes pa 5 minutter intraoralt eller pa 20 minutter ved romtemperatur (23°C /
73,4°F). Etter 24 timer blir lineren litt fastere. Prosedyren med pussing og polering kan utferes
umiddelbart etter at den nylig forede protesen tas ut av munnen eller en gipsmodell.

. Blotlegging av protesen i opplesninger som inneholder kraftig blekemiddel, kan endre fargen

pa SOFRELINER TOUGH M, men det pavirker ikke egenskapene.

. Gi pasientene beskjed om a rengjere protesen som beskrevet i FORSIKTIGHETSREGLER

FOR PASIENTER.

. Ettersom silikonbasert materiale til kontroll av tilpasningen hefter pA SOFRELINER TOUGH

M, mé du sette overflaten inn med vaselin for bruk.

. Hvis det finnes fraktur i den ferdigpussede lineren, mé du fjerne lineren fullstendig og gjenta

prosedyren.

. Se verktoyene nedenfor for justering av form og pussing og polering.
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Trinn Verktoy Former
Tilpasning Skarp skalpell Lett avrundet blad
Justering av form SHAPE ADJUSTMENT POINT (hvit) Rund, konisk ende
Pussing og polering FINISHING POINT (brunt) Rund, konisk ende
Avlastning DIAMOND ROUND BUR (selges separat) Rund

HOPPBEVARING

1. Oppbevar SOFRELINER TOUGH M ved en temperatur fra 0 — 25°C (32 — 77°F).

2. Unnga a utsette SOFRELINER TOUGH M direkte for varme, apen ild, fuktighet og sollys.

3. Ikke bruk SOFRELINER TOUGH M etter angitt utlepsdato.

4. For a unngé utilsiktet svelging av SOFRELINER TOUGH M, mé du IKKE la produktet ligge
unedig innenfor pasienters og barns rekkevidde.

HAVFALLSHANDTERING
1. For & avfallshandtere PASTE ma ubrukt pasta dispenseres fra patronen og fa anledning til a
herdes for avfallshandteringen.
2. Gjenvaerende PRIMER-vaske skal absorberes med inert absorberende materiale, f.eks. gas
eller bomull, og avfallshindteres i samsvar med lokale forskrifter.

HKLINISK APPLISERING AV SOFRELINER TOUGH M
MED INTRAORAL FORINGSMETODE

I de fleste tilfeller vil optimal tykkelse pa SOFRELINER TOUGH M vere 1-2 millimeter. Hvis
det kreves en tykkelse pa mer enn 2 mm, ber omradet forst fores med TOKUYAMA REBASE 1I,
hard proteseliner til bruk pa tannlegekontoret, for & oppnd en tilstrekkelig protesebase. Fjerning av
for mye proteseresin kan fere til fraktur pa og svekkelse av protesen.
1. Preparering
Kontroller betingelsene i munnen med inspeksjon og palpasjon. Ta protesen ut av pasientens munn
og rengjor omradet som skal fores med sépe og vann. Skyll grundig og luftterk proteseoverflaten
fullstendig. Slip vevssiden av protesen til korrekt dybde med et kryss-karbidbor. Opprett skjeve
kanter pa protesen slik at 1 millimeter materiale kan rulle over kantene (se figur 1). Fjern slipestov
med en torr borste eller torr, oljefri luft.

Merk: Hvis kanten plasseres innenfor protesebasens flens, ma du slipe protesens vevsside til

korrekt dybde med et rundt bor (for akrylharpiks) (se figur 2).
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Figur 1 Figur 2

2. Dispensering av PRIMER
Apne flasken med PRIMER. Fest dryppdysen pa flasken. Dispenser en tilstrekkelig mengde
PRIMER i dryppbegeret. Sett lokket pa igjen og lukk flasken tett umiddelbart etter dispenseringen.
3. Applisering av PRIMER
Appliser et tynt, jevnt lag PRIMER ved hjelp av bersten for PRIMER pa proteseoverflaten der
hvor den skal fores med SOFRELINER TOUGH M. Ikke utelat noen omrader hvor PRIMER skal
appliseres, for det kan gi darlig adhesjon. Luftterk deretter overflaten grundig til det ikke lenger
finnes synlig veeske.
4. Dispensering av PASTE
Sett patronen med SOFRELINER TOUGH M PASTE inn i en dispenser (selges separat). Apne
patrondekslet for PASTE. Fest blandespissen pa patronen ved & fa hakkene til & flukte. Skyv den
inn pa patronen. Drei blandespissen 90 grader med urviseren.
5. Applisering av PASTE
Press blandet pasta jevnt ut pa protesens vevsside. Fordel med en spatel pastaen jevnt over alle
overflatene som er behandlet med PRIMER.

Merk: Hvis deler av den primerbehandlede overflaten ikke dekkes med pasta i dette trinnet,

kan dette omradet bli kontaminert med spytt nar protesen settes inn i munnen, og det
vil gi darlig adhesjon.

6. Innsetting i munnen
Sug bort overfledig spytt fra pasientens munn. Materialet vil fa adekvat viskositet innen 1,5 - 2
minutter etter blanding av SOFRELINER TOUGH M. F4 pasienten til & okkludere svert forsiktig
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til sentrert okklusjon med korrekt vertikalt mal nar protesen plasseres i pasientens munn.
Kontroller om det finnes overflodig SOFRELINER TOUGH M i pasientens munn og fjern det i sa
fall umiddelbart. Anbefal pasientene 4 varsle tannlegen umiddelbart dersom hun/han merker at
SOFRELINER TOUGH M-materiale eller annen substans renner ned mot halsen.

Merk: For a fore protese i overmunnen med SOFRELINER TOUGH M, ma du fere inn
protesen fra posterior palatalt omrade for a hindre at SOFRELINER TOUGH
M-materiale renner ned i pasientens hals.

Under foringen av det palatale omradet md du unngé & applisere for mye pasta pa
overflaten som skal fores, og du ma sette protesen inn i munnen sa raskt som mulig for
4 unnga at lineren blir for tykk.
7. Forming av kantene
Trekk svert forsiktig i kinnene for 4 utforme kanten for forbindelseskanalomradet mens pasienten
okkluderer forsiktig. Hvis pasienten utvikler spytt, ma du suge bort spyttet og instruere pasienten a
gjenoppta forsiktig okkludering. SOFRELINER TOUGH M skal gis anledning til & herdes
intraoralt i minst 5 minutter.
Merk: Hvis protesen tas ut for det har gitt 5 minutter kan edelegge lineren.
8. Tilpasning
Ta protesen ut av pasientens munn, skyll med vann og luftterk. Fjern alt overflodig SOFRELINER
TOUGH M-materiale fra kantomradene med en skarp skalpell (se figur 3).

Rotasjonsretning
Foring @

Protese

Figur 3 Figur 4

9. Pussing og polering

Til utformingen mé du bruke en SHAPE ADJUSTMENT POINT (hvit) ved 4 bruke et lett trykk
som ikke overskrider 15 000 o/min, og la spissen bevege seg i en liten sirkel. Bruk FINISHING
POINT (brun) til pussing og polering. Bruk et lett trykk og unnga a overskride 4 000 o/min.
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Merk: Roter SHAPE ADJUSTMENT POINT og FINISHING POINT fra det forede omradet
mot proteseomrédet, slik at det ikke oppstér brudd i marginomradet (se figur 4).
Bruk et DIAMOND ROUND BUR (selges separat) eller et annet egnet bor til avlastningen.
10. Ny justering
Juster protesen pé nytt iht. prosedyren i avsnitt 9. Hvis det ma tilferes nytt materiale pa den forede
overflaten, ma du fjerne eksisterende liner fra protesebasen og skifte den ut med ny liner.
11. Fjerning
Fjern en stor porsjon SOFRELINER TOUGH M-materiale ved & skjare det bort med et skarpt
instrument. Fjern gjenvaerende materiale med sliping.
Merk: SILICONE REMOVER (selges separat) fjerner enkelt gammel silikonliner fra
protesebasen av akryl.

EKLINISK APPLISERING AV SOFRELINER TOUGH M
VED FORING I LABORATORIUM

1. Undersekelse av munnen
Kontroller betingelsene i munnen med inspeksjon og palpasjon. Undersek omridet som trenger
avlastning.
2. Undersokelse av protesen
Hvis protesen er slitt eller gammel, ma du forst fore protesen med TOKUYAMA REBASE 11,
hardt foringsmateriale for tannproteser til bruk pa tannlegekontoret. Det harde foringsmaterialet
skal appliseres i korrekt tykkelse, slik at nar det nye materialet slipes ned iht. prosedyren i trinn 4,
vil det forbli et nytt foret lag med hardt foringsmateriale pa det baerende omradet av protesen, slik
at SOFRELINER TOUGH M fester seg pa det.
3. Fabrikasjon av gipsmodell
Ta et avtrykk av ved a la pasienten bite pa protesen. Hell deretter gipsmasse pa avtrykket. Lag en
gipsindeks av tennene og monter protesen pa indeksen for en foringsinnretning. Avlast
gipsmodellen med voks i omradet hvor det kan oppsta smerte i munnen. Appliser skillemiddel pa
gipsmodellens kamomréde, slik at foringsmaterialet ikke fester seg til det.
4. Preparering
Slip vevssiden av protesen til korrekt dybde med et kryss-karbidbor.
Opprett skjeve kanter pa protesen slik at 1 millimeter materiale kan rulle over kantene (se figur 1).
Fjern slipestov med en torr berste eller torr, oljefri luft.

Merk: Bruk av rundt bor gjer det enkelt a fjerne en enhetlig resindybde. Borets diameter kan

brukes som guide for dybden.
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5. Dispensering av PRIMER

Apne flasken med PRIMER. Fest dryppdysen pi flasken. Dispenser en tilstrekkelig mengde

PRIMER i dryppbegeret. Sett lokket pa igjen og lukk flasken tett umiddelbart etter dispenseringen.

6. Applisering av PRIMER

Appliser et tynt, jevnt lag PRIMER ved hjelp av bersten for PRIMER pa proteseoverflaten der

hvor den skal fores med SOFRELINER TOUGH M. Ikke utelat noen omrider hvor PRIMER skal

appliseres, for det kan gi darlig adhesjon. Luftterk deretter overflaten grundig til det ikke lenger

finnes synlig vaske.

7. Dispensering av PASTE

Sett patronen med SOFRELINER TOUGH M PASTE inn i en dispenser (selges separat). Apne

patrondekslet for PASTE. Fest blandespissen pé patronen ved & fa hakkene til & flukte. Skyv den

inn pé patronen. Drei blandespissen 90 grader med urviseren.

8. Applisering av PASTE

Press ut blandet pasta pa overflaten som er behandlet med PRIMER. Plasser pasta pa mukosal side

av bade protesen og gipsmodellen.

9. Feste pa nytt

Fest protesen pa gipsmodellen pa nytt og trykk den med foringsinnretningen. La det veere i ro i

minst 20 minutter ved romtemperatur (23°C / 73,4°F).

Merk: Hvis det herdede materialet er klebrig, ma du legge protesen i blet i varmt vann ved

40°C til 50°C (104°F til 122°F) i 5 minutter sammen med foringsinnretningen.

10. Tilpasning

Fjern protesen fra gipsmodellen. Fjern alt overflodig SOFRELINER TOUGH M-materiale fra

kantomradene med en skarp skalpell (se figur 3).

11. Pussing og polering

Til utformingen ma du bruke en SHAPE ADJUSTMENT POINT (hvit) ved a bruke et lett trykk

som ikke overskrider 15 000 o/min, og la spissen bevege seg i en liten sirkel. Bruk FINISHING

POINT (brun) til pussing og polering. Bruk et lett trykk og unnga a overskride 4 000 o/min.

Merk: Roter bade SHAPE ADJUSTMENT POINT og FINISHING POINT fra det forede

omréddet mot proteseomradet, slik at det ikke oppstar brudd i marginomradet (se figur
4).

Bruk et DIAMOND ROUND BUR (selges separat) eller et annet egnet redskap til avlastningen.

HFORSIKTIGHETSREGLER FOR PASIENTER

Pasientene skal gis folgende instruksjoner for & bedre levetiden,
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holdbarheten og sikkerheten til en protese foret med SOFRELINER TOUGH M:
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. SOFRELINER TOUGH M-féringsmaterialet skal ikke skrubbes med proteseberste eller

tannberste. Det beste er 4 rengjore SOFRELINER TOUGH M med en svamp eller et mykt
stykke gas. Tork av overflaten med en svamp eller gas fuktet med sape mens du lar det renne
kaldt vann pd SOFRELINER TOUGH M-overflaten. Fjern alle rester og matavleiringer fra
SOFRELINER TOUGH M-féringsmaterialet med en myk, strykende bevegelse.
Tannoverflaten og den harde protesebasen av akryl kan rengjores ved a skrubbe med en vanlig
proteseberste med sape, tannpasta for proteser eller vanlig proteserens, alt etter hva tannlegen
vurderer for best egnet.

. Blotlegg protesen i en oksiderende proteserens (f.eks. Polident, Efferdent, etc.) minst en gang

daglig, helst nar du gar og legger deg. Protesen skal ikke rengjores med oksiderende
rensemiddel nar den er i pasientens munn. Fargene kan blekes ut ved langvarig bruk, avhengig
av pasientens vedlikehold av protesen. Bruk rensemiddel for proteser i samsvar med
produsentens bruksanvisning.

. Blotlegging av protesen i rengjoringslesninger som inneholder kraftig blekemiddel, kan endre

fargen pa SOFRELINER TOUGH M; men det pavirker ikke egenskapene.
Protesen skal oppbevares i vann nér den ikke er i bruk.

. Den forede protesen skal kontrolleres og rengjeres med ultralyd av en tannlege hver tredje

maned eller sa snart plakkavleiringer registreres.

. SOFRELINER TOUGH M ma kontrolleres ofte med henblikk pa skader. En protese med

uregelmessig, brutt, sprukket, los eller skadet foring skal ikke lenger brukes.

Bruk av skadet eller brukket protese kan fore til kvelning, innanding eller annen personskade.
Ved tegn til overfolsomhet overfor silikon, skal bruken av protesen seponeres, og pasienten ma
straks ta kontakt med tannlegen.

Brukeren og/eller pasienten skal rapportere til produsenten, og til kompetent myndighet i
medlemslandet hvor bruker og/eller pasient har sitt opphold, eventuelle alvorlige hendelser som
har oppstatt I forbindelse med utstyret.

VIKTIG MERKNAD: Produsenten av SOFRELINER TOUGH M er ikke ansvarlig for skader
eller personskader som skyldes feil bruk av dette produktet. Det er brukerens personlige ansvar a
sikre at dette produktet er egnet til planlagt bruk, for det brukes.

Produktspesifikasjonene for SOFRELINER TOUGH M kan bli endret uten forvarsel. Nar
produktspesifikasjonene endrer seg, kan ogsa bruksanvisningen og forsiktighetsreglene bli endret.
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Przed rozpoczeciem stosowania SOFRELINER TOUGH M nalezy dokladnie zapoznaé si¢ z
caloscia ponizszych informacji.

EOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE
1. SOFRELINER TOUGH M jest migkkim materialem podscielajacym do ruchomych protez
zgbowych bazujacym na utwardzanym addycyjnie silikonie, nadajacym si¢ do bezposredniego
stosowania w gabinecie. SOFRELINER TOUGH M spetnia wymogi obydwu norm: ISO
10139-2 ,,Migkkie materialy podscielajace do stomatologicznych protez ruchomych Czgsé 2:
Materiaty do dtugotrwatego uzycia”.

. Zestaw SOFRELINER TOUGH M zawiera PASTY (PASTE), PRIMERA (PRIMER) oraz
pozostate akcesoria takie jak: koncowki mieszajace, aplikator w formie kroplomierza,
pojemnik, pedzelki, SHAPE ADJUSTMENT POINT (kolor biaty), FINISHING POINT (kolor
brazowy).

. PRIMERA (PRIMER) jest stosowany wylacznie do faczenia z powierzchniami akrylowymi.
Nie mozna go uzywac do taczenia z powierzchniami nylonowymi, metalowymi czy
silikonowymi. PASTY (PASTE) jest aplikowana przy uzyciu systemu kartuszy typu automix.
Materiat wigze w ciggu 5 minut w jamie ustnej lub w ciggu 20 minut w temperaturze
pokojowej (23°C / 73,4°F) i jest bezwonny oraz bezsmakowy.

EWSKAZANIA
1. Bole spowodowane przez ostre krawedzie kosci wyrostka zgbodotowego oraz atrofia blony
$luzowej.
2. Staba retencja wywolana skrajng atrofia wyrostka z¢gbodotowego.
3. Znaczne podcienie lub przerosty watow dzigstowych szczeki/zuchwy.
4. Zapewnienie retencji protezy typu overdenture przed zatozeniem docelowych zaczepow.

HPRZECIWSKAZANIA

Istnieja przeciwskazania do stosowania SOFRELINER TOUGH M u pacjentow cierpigcych na
alergig¢ lub nadwrazliwo$¢ w stosunku do zwigzkow silikonu i platyny. Preparatu NIE nalezy
stosowac u takich pacjentow.

ESRODKI OSTROZNOSCI
1. SOFRELINER TOUGH M jest przeznaczony do sprzedazy i stosowania wylacznie przez
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uprawnionych przedstawicieli zawodéw dentystycznych. Nie jest on przeznaczony do
sprzedazy ani do stosowania przez specjalistow innych zawodow, niz stomatologia.

Nalezy stosowa¢ SOFRELINER TOUGH M wylacznie wg. wskazan niniejszej instrukcji. NIE
stosowa¢ SOFRELINER TOUGH M do jakichkolwiek innych celow, niz te opisane w
instrukcjach.

.NIE NALEZY stosowaé SOFRELINER TOUGH M w przypadku, gdy zabezpieczenie na

opakowaniu ulegto uszkodzeniu lub naruszeniu.

.PRIMERA (PRIMER) zawiera octan etylu bgdacy niezwykle tatwopalnym i lotnym

rozpuszczalnikiem. Nie wystawia¢ PRIMERA na dziatanie ognia. Stosowa¢ w wietrzonym
pomieszczeniu i szczelnie dokreca¢ nakretke po uzyciu.

. W przypadku wystapienia u pacjenta reakcji alergicznej lub wrazliwosci na SOFRELINER

TOUGH M, np. pojawienia si¢ zmian skornych nalezy natychmiast usuna¢ proteze¢ oraz
zaprzesta¢ stosowania materiatu.

. W celu uniknigcia reakcji alergicznych, nalezy podczas pracy z SOFRELINER TOUGH M

zawsze uzywacé nielateksowych rgkawic laboratoryjnych. Rekawice lateksowe moga
powodowa¢ inhibicj¢ wigzania SOFRELINER TOUGH M. W przypadku kontaktu PRIMERA
(PRIMER) SOFRELINER TOUGH M z r¢kawicami, nalezy je zdjac¢ i wyrzucié, a nastgpnie
niezwlocznie, starannie przemyc¢ rece woda.

. Nalezy unika¢ kontaktu srodka z oczami. W razie jego przypadkowego kontaktu z oczami

nalezy starannie przeptukac je woda i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Nalezy unika¢ kontaktu niezwigzanych zwigzkow chemicznych ze skora. Jesli do niego

dojdzie, nalezy natychmiast przemy¢ stref¢ kontaktu wacikiem lub gaza nasaczong alkoholem,
po czym doktadnie sptukac ja woda.

Nalezy unika¢ kontaktu niezwigzanych materialow z ubraniem. W przypadku kontaktu
materialow z ubraniami nie nalezy stara¢ si¢ ich usuna¢, tylko poczekaé¢ na ich zwigzanie i
dopiero wtedy usuna¢ zwigzany materiat.

. NIE nalezy pozwoli¢ na przedostanie si¢ nadmiaru materiatu do tchawicy lub przetyku

pacjenta. Zaaspirowana lub potknigta PASTY (PASTE) SOFRELINER TOUGH M moze
spowodowac¢ uduszenie (asfiksj¢) lub inne obrazenia. Nalezy natychmiast usuna¢ nadmiar
materialu podscielajacego z obszaru podniebienia pacjenta, aby nie doszlo do jego sptyniecie
do gardta. SOFRELINER TOUGH M jest materialem nie dajacym kontrastu na zdjeciach
RTG, tak wigc zdjgcia te nie umozliwia wykrycia zaaspirowanego lub potknigtego materiatu.
W przypadku pacjentow w starszym wieku, u ktorych szybkos¢ reakcji ulegta zwolnieniu,
nalezy ustawi¢ fotel w pozycji pionowej oraz nakaza¢ im oddycha¢ przez nos w celu
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zapobiezenia przedostaniu si¢ materiatu do drog oddechowych.

11. NIE nalezy miesza¢ SOFRELINER TOUGH M z jakimkolwiek innym materiatem nie
wymienionym w niniejszej instrukeji.

12. Po zuzyciu kartusza SOFRELINER TOUGH M koncowka mieszajaca musi zosta¢ zastapiona
zakretka sprzedawang wraz z kartuszem. Przed kazdym uzyciem nowej koncowki mieszajacej
lub przed zalozeniem na powrdt zakretki kartusza nalezy usuna¢ nadmiar PASTY (PASTE) z
koncowki kartusza uzywajac do tego czystej sciereczki lub chusteczki higieniczne;j.

13. Aby unikng¢ wzajemnego zanieczyszczenia sktadnikow nalezy po kazdorazowym uzyciu
zawsze doktadnie oczysci¢ szpatutke, pedzelki oraz pojemniki.

14. Nalezy przekaza¢ pacjentom informacje zawarte w rozdziale SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE PACIENTOW znajdujacym si¢ w ostatniej czgsci niniejszej instrukcji.

15. W celu uniknigcia wdychania pytu w trakcie opracowania koncowego nalezy zawsze stosowac
maske ochronna zalecang przez obowiazujace przepisy lokalne.

16. Nalezy przeczyta¢ oraz stosowa¢ si¢ do zalecen producenta w stosunku do wszystkich
produktow wymienionych w niniejszej instrukeji, nawet tych, ktore nie znajduja si¢ w tym
zestawie.

17. Na tyle, na ile jest to mozliwe, nalezy unika¢ kontaktu SOFRELINER TOUGH M z blonami
$luzowymi poza obszarem podscielenia. Po zakoficzeniu procesu podscielania nalezy nakazac¢
pacjentom przeptukanie jamy ustnej odpowiednia iloscia wody.

18. Nie nalezy umieszcza¢ PRIMERA (PRIMER) w bezposrednim kontakcie z materiatami z
tworzyw sztucznych, gdyz ich kontakt z preparatem moze wywota¢ rozpuszczenie si¢
niektorych rodzajow plastikow.

ESPOSOB UZYCIA

1. W przypadku zlego dopasowania protezy nalezy najpierw podscieli¢ protez¢ materiatem
akrylowym, takim jak TOKUYAMA REBASE II - twardym materiatem podscielajacym do
stosowania w gabinetach dentystycznych - lub zastosowa¢ jakakolwiek inng laboratoryjna/
posrednig procedure w celu poprawienia dopasowania.

2. W przypadku starej, startej protezy, powierzchnia podscielana powinna zosta¢ najpierw
podscielona nowym materiatem akrylowym, gdyz substancje wchionigte przez stara, starta
zywice, takie jak olej lub woda, obnizaja potaczenie adhezyjne SOFRELINER TOUGH M.

3. Nie nalezy stosowa¢ PRIMERA (PRIMER) SOFRELINER TOUGH M, jesli preparat zgestniat
z powodu ulatniania si¢; nie nalezy go stosowa¢, gdyz sita adhezji mogta ulec zmniejszeniu.

4. Odnosnie pgdzelka do PRIMERA (PRIMER): po kazdorazowym jego uzyciu nalezy przetrze¢
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jego konicowke tamponem z waty lub gazy nasgczonym alkoholem. Zanieczyszczony pedzelek
moze obniza¢ polaczenie adhezyjne SOFRELINER TOUGH M.

Nie miesza¢ PASTY (PASTE) r¢eznie, gdyz mogtoby to spowodowa¢ powstanie pecherzykow
powietrza, ktore moglyby zosta¢ zamknigte w pascie, co z kolei powoduje ryzyko obnizenia
jakosci, powstawania przebarwien lub nieprzyjemnych zapachow.

. Unika¢ kontaktu SOFRELINER TOUGH M z wymienionymi ponizej materiatami, ktére

mogtyby zahamowa¢ wigzanie SOFRELINER TOUGH M:

materialy na bazie silikonu do wykonywania wyciskow, materialy zawierajace eugenol,
materialy na bazie gumy do wykonywania wyciskow zawierajace wielosiarczki, rekawice z
naturalnej gumy, migkkie materialy podscielajace innych producentow oraz nieutwardzone
zywice akrylowe.

. Material wiaze w ciagu 5 minut wewnatrz jamy ustnej lub w ciggu 20 minut w temperaturze

pokojowej (23°C / 73,4°F). W ciagu 24 godzin materiat podscielajacy uzyskuje nieco wigksza
twardos¢. Mozna jednak przeprowadzi¢ jego opracowanie wykanczajace natychmiast po
wyjeciu $wiezo podscielonej protezy z jamy ustnej lub po zdjeciu z gipsowego modelu.

. Moczenie protezy w roztworach zawierajacych silny srodek wybielajacy moze zmieni¢ barwe

SOFRELINER TOUGH M, ale nie wptynie na wiasciwosci ani dziatanie tego produktu.
Pouczy¢ pacjenta, zeby czyscil proteze tak, jak zostalo to opisane w SRODKACH
OSTROZNOSCI DOTYCZACYCH PACJENTA.

. Poniewaz silikonowe materiaty do kontroli dopasowania przyklejaja si¢ do SOFRELINER

TOUGH M, nalezy przed ich uzyciem pokry¢ powierzchnig¢ podscielenia wazelina.

. Jesli w wykonczonym podscieleniu pojawi si¢ peknigcie, to nalezy usuna¢ w catosci materiat

podscielajacy i powtorzyc¢ cala procedure.

. Nalezy postugiwaé si¢ ponizszymi narzedziami do skorygowania ksztaltu i opracowania

koncowego.
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Etapy Narzedzia Formy

Przycinanie Ostry skalpel Lekko zaokraglone
ostrze

Dopasowywani€ | gprs pg ADJUSTMENT POINT (kolor bialy) Okragla zwezona

ksztaltu koncowka

Opracowanic | g\ 1SHING POINT (kolor brazows) Okragla zwezona

koncowe koncowka

Ostateczny OKRAGLE WIERTLO DIAMENTOWE (sprzedawane Okragle

relief oddzielnie, DIAMOND ROUND BUR) e

HPRZECHOWYWANIE
1. SOFRELINER TOUGH M nalezy przechowywa¢ w temperaturze pomigdzy 0 - 25°C (32 -
77°F).

2. SOFRELINER TOUGH M nalezy przechowywa¢ z dala od zrodet ciepla, otwartego ognia,
wilgoci i promieni stonecznych.

3. Nie stosowa¢ SOFRELINER TOUGH M po uptynieciu wskazanego terminu waznosci.

4. NIE zostawia¢ SOFRELINER TOUGH M w miejscach dostgpnych dla pacjentow lub dzieci,
aby unikna¢ jego przypadkowego potknigcia.

EUTYLIZACJA
1. Przed pozbyciem si¢ PASTY (PASTE) nalezy jest pozostato§¢ wycisna¢ z kartusza i
pozostawi¢ do zwigzania.
2. Pozostatos¢ ptynu PRIMERA (PRIMER) nalezy wyla¢ na obojetny absorbent, taki jak np.
gaza lub wata, i zutylizowa¢ zgodnie z obowiazujacymi przepisami miejscowymi.

KLINICZNE ZASTOSOWANIE METODY WEWNATRZUSTNEGO
PODSCIELANIA MATERIALEM SOFRELINER TOUGH M

W wigkszosci przypadkow optymalna grubos¢ warstwy SOFRELINER TOUGH M powinna
wynosi¢ 1 - 2 millimetry. Jesli wymagana jest grubos¢ powyzej 2 milimetréw, proteza powinna
najpierw zosta¢ podscielona materiatem TOKUYAMA REBASE II, twardym materiatem
podscielajacym do stosowania w gabinecie, w celu uzyskania wystarczajaco wytrzymalej plyty
protezy. Usunigcie nadmiernej ilosci zywicy akrylowej z plyty protezy mogloby spowodowac jej
peknigcie lub ostabienie.
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1. Przygotowanie

Skontrolowa¢ stan jamy ustnejwizualnie oraz palpacyjnie. Wyja¢ protez¢ z jamy ustnej pacjenta i

wyczysci¢ mydlem oraz woda miejsce do podscielenia. Doktadnie przeptukac i catkowicie

wysuszy¢ powietrzem powierzchni¢ protezy. Przy pomocy wiertla z weglika spiekanego z

nacigciami krzyzowymi oszlifowa¢ protezg¢ na odpowiednia gigbokos¢ od strony dosluzowkowe;.

Wykonczy¢ krawedz protezy ze zukos$nieniem, tak aby material podscielajacy mogt wyjs¢ 1

milimetr ponad krawedz (Patrz Ryc. 1). Usuna¢ suchym pedzelkiem lub strumieniem suchego,

pozbawionego tluszczu powietrza pyt powstaty podczas szlifowania.

Uwaga: Gdy krawedz preparacji znajduje si¢ wewnatrz kolnierza podstawy protezy, nalezy

oszlifowa¢ na odpowiednig glebokos¢ przy uzyciu okraglego wiertta (do akrylu)
dosluzowkowa strong protezy (Patrz Ryc. 2).

Przestrzen pomiedzy »
materiatem

podscielajgcym a
podstawg protezy

Wiertio z weglika
spiekanego z nacigciami
krzyzowymi

Ryc. 1

2. Dozowanie PRIMERA (PRIMER)
Otworzy¢ buteleczke z PRIMEREM. Natozy¢ aplikator w formie kroplomierza. Nanie$¢
odpowiednig ilos¢ PRIMERA do pojemnika. Zatozy¢ z powrotem zakretke szczelnie zamykajac
buteleczke natychmiast po naniesieniu odpowiedniej ilosci srodka.
3. Nanoszenie PRIMERA (PRIMER)
Postugujac si¢ pedzelkiem do PRIMERA nanies¢ PRIMERA cienka, rowna warstwg na
powierzchni¢ protezy, w miejscu gdzie ma zosta¢ natozony SOFRELINER TOUGH M. Nie
nalezy pomina¢ zadnego miejsca, w ktéorym powinien zosta¢ naniesiony PRIMERA, gdyz
mogtoby to spowodowac ztg przyczepnos¢. Nastgpnie doktadnie wysuszy¢ powierzchnig
powietrzem az do momentu, kiedy nie bedzie juz wida¢ zadnych pozostatosci ptynu.
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4. Dozowanie PASTY (PASTE)

Zatadowa¢ kartusz PASTY SOFRELINER TOUGH M do dozownika (sprzedawany oddzielnie).
Zdja¢ zakretke PASTY. Ustawi¢ koncowke mieszajaca w stosunku do kartusza tak, aby nacigcia
ustawily si¢ w jednej linii, a nastgpnie weisnac ja na kartusz przekrecajac koncowke mieszajaca o
90 stopni, zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

5. Nanoszenie PASTY (PASTE)

Roéwnomiernie wycisna¢ zmieszang past¢ na dosluzowkowa strong protezy. Przy pomocy
szpatutki rozprowadzi¢ past¢ rOwnomiernie na wszystkich powierzchniach, uzdatnionych
uprzednio PRIMEREM.

Uwaga: Je$li na tym etapie jakas czg$¢ obszaru przygotowanego primerem nie zostanie
pokryta pasta, to obszar ten moze ule¢ skazeniu przez $ling w momencie
wprowadzania protezy do jamy ustnej, co z kolei spowoduje pogorszenie potaczenia
adhezyjnego podscielenia.

6. Osadzanie w jamie ustnej

Odessa¢ nadmiar §liny z jamy ustnej pacjenta. W ciagu 1,5 - 2 minut po wymieszaniu materiatu
SOFRELINER TOUGH M osiaga odpowiednia lepko$¢. Umieszczajac protez¢ w jamie ustnej
pacjenta, nalezy poprosi¢ go o delikatne zagryzienie w pozycji centrycznej przy zachowaniu
wlasciwego wymiaru pionowego zwarcia. Sprawdzié, czy pozostatosci SOFRELINER TOUGH
M nie pozostaly w jamie ustnej pacjenta, a jesli tak, to natychmiast je usuna¢. Zaleca¢ pacjentom
natychmiastowe informowanie dentysty w przypadku, gdy poczuja, ze SOFRELINER TOUGH M
lub inna substancja sptywa w kierunku gardta.

Uwaga: W celu podscielenia proteze¢ szczgki masa SOFRELINER TOUGH M nalezy
wprowadzaé protez¢ od tylu podniebienia w celu uniknigcia sptywania
SOFRELINER TOUGH M w dot, w kierunku gardfa pacjenta.

Podczas podscielania okolice podniebiennej nalezy unika¢ naktadania zbytniej ilosci
PASTY na podscielang powierzchnie i wklada¢ proteze do ust tak szybko, jak tylko
jest to mozliwe, w celu uniknigcia zgestnienia materiatu podscielajacego.
7. Ksztaltowanie pobrzezy
W czasie zagryzania przez pacjenta podscielonej protezy nalezy delikatnie odciagnac policzki, aby
uksztaltowa¢ krawedz protezy w obszarze przedsionkowym. Jesli pacjent si¢ §lini, to nalezy
odessa¢ nadmiar $liny i pouczy¢ pacjenta, aby kontynuowat powolne zagryzanie. Nalezy
pozostawi¢ SOFRELINER TOUGH M w jamie ustnej na okres przynajmniej 5 minut, aby masa
zwigzala.
Uwaga: Wyjecie protezy przed uptywem 5 minut moze spowodowa¢ deformacj¢ masy
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podscielajacej.
8. Przycinanie
Wyjac protez¢ z jamy ustnej pacjenta, spluka¢ woda i wysuszy¢ powietrzem. Za pomoca ostrego
skalpela ostroznie usuna¢ nadmiar masy SOFRELINER TOUGH M z brzegow protezy (Patrz Ryc.

3).
Kierunek obrotu

Podscielenie @

Proteza

Ryc. 3 Ryc. 4

9. Opracowanie koncowe

W celu uzyskania odpowiedniego ksztattu podscielenia nalezy uzywa¢ SHAPE ADJUSTMENT

POINT (kolor biaty) stosujac lekki nacisk, nie przekraczajac 15 000 obr./min., i pozwalajac

koncéwce na prace niewielkimi kolistymi ruchami. Do opracowania koncowego stosowac

FINISHING POINT (kolor brazowy), stosujac lekki nacisk i nie przekraczajac predkosci 4 000

obr./min.

Uwaga: Opracowujac mas¢ przesuwa¢ SHAPE ADJUSTMENT POINT i FINISHING

POINT od obszaru masy podscielajacej do protezy, tak aby nie uszkodzi¢ krawedzi
(Patrz Ryc. 4).

Stosowa¢ OKRAGLE WIERTLO DIAMENTOWE (sprzedawane oddzielnie, DIAMOND

ROUND BUR) lub inne odpowiednie wiertto do usunigcia miejsc uciskajacych.

10. Powtérne dopasowanie

Dopasowac¢ protezg zgodnie z procedura zawarta w punkcie 9. Jesli do podscielonej powierzchni

ma zostanie dodana nowa masa, to nalezy usuna¢ istniejacy materiat podscielajacy z ptyty protezy

i zastapi¢ go nowym.

11. Usuwanie

Wigksza czg$¢ masy SOFRELINER TOUGH M mozna usuna¢ odcinajac ja ostrym narzedziem.

Pozostalosci masy podscielajacej usuwamy przez ich zeszlifowanie.
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Uwaga: ZMYWACZ SILIKONOWY (sprzedawany oddzielnie, SILICONE REMOVER)
tatwo usuwa stare silikonowe podscielenia ze spodu plyt protez akrylowych.

HZASTOSOWANIA KLINICZNE LABORATORYJNEJ METODY
PODSCIELANIA MASA SOFRELINER TOUGH M

1. Badanie jamy ustnej

Sprawdzi¢ stan jamy ustnej wizualnie oraz palpacyjnie. Zbada¢ obszar wymagajacy podscielenia.

2. Ocena protezy

Jesli proteza jest zuzyta lub stara, nalezy ja podscieli¢, uzywajac w pierwszej kolejnosci

TOKUYAMA REBASE II - twardego materiatu podscielajacego do protez zgbowych, do

stosowania bezposrednio w gabinecie. Nalezy nanies¢ odpowiedniej grubos$ci warstwe twardej

masy podscielajacej w taki sposob, aby po zeszlifowaniu na odpowiednig grubo$¢ nowej masy

zgodnie z punktem 4 pozostata na powierzchni no$nej protezy jej pewna grubo$¢ umozliwiajaca

adhezyjne potaczenie z SOFRELINER TOUGH M.

3. Wykonanie modelu gipsowego

Pobra¢ wycisk z proteza pacjenta w zwarciu, a nastgpnie wla¢ ptynny gips do wycisku. Wykona¢

gipsowy model z¢gbow i zamontowa¢ protez¢ na modelu z szablonem pod$cielenia. Pokry¢

gipsowy model woskiem w miejscach, w ktorych moze dochodzi¢ do ucisku na §luzowke jamy

ustnej. Na modelu gipsowym nanie$¢ warstwe izolacyjna w obszarze wyrostka zgbodotowego, tak

aby materiat podscielajacy tam si¢ nie przyklejat.

4. Opracowanie

Oszlifowa¢ dosluzowkowa strong protezy na wiasciwa glgboko$¢ przy pomocy wiertta z weglika

spieckanego z nacigciami skosnymi. Lekko zuko$ni¢ krawedz protezy, tak aby materiat

podscielajacy mogh wyjs¢ 1 milimetr ponad krawedz (Patrz Ryc. 1). Usuna¢ suchym pedzelkiem

lub strumieniem suchego, pozbawionego tluszczu powietrza pyt powstaty podczas szlifowania.
Uwaga: Stosowanie wiertla o ksztatcie kulistym utatwia usuwanie zywicy na jednakowa

glebokosé. Srednica wiertta moze stuzy¢ za wyznacznik glebokosci.

5. Dozowanie PRIMERA (PRIMER)

Otworzy¢ buteleczke zawierajaca PRIMERA. Natozy¢ aplikator w formie kroplomierza. Nala¢

odpowiednig ilos¢ PRIMERA do pojemnika. Natozy¢ z powrotem zakrgtke szczelnie zamykajac

buteleczke natychmiast po naniesieniu odpowiedniej ilosci srodka.

6. Nanoszenie PRIMERA (PRIMER)

Postugujac si¢ pedzelkiem do PRIMERA nanies¢ PRIMERA cienka, rowna warstwa na

powierzchnig protezy, w miejscu gdzie ma zosta¢ podscielony SOFRELINER TOUGH M. Nie
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nalezy poming¢ zadnego miejsca, w ktorym nalezy nanies¢ PRIMERA, gdyz mogtoby to

spowodowa¢ nieprawidtowa adhezjg. Nastgpnie doktadnie wysuszy¢ powierzchni¢ powietrzem az

do momentu, kiedy nie bedzie juz wida¢ zadnych pozostatosci ptynu.

7. Dozowanie PASTY (PASTE)

Zatadowa¢ kartusz PASTY SOFRELINER TOUGH M do dozownika (sprzedawany oddzielnie).

Zdjac¢ zakretke PASTY. Ustawi¢ koncowke mieszajaca w stosunku do kartusza tak, aby nacigcia

ustawity si¢ w jednej linii, a nastgpnie wcisna¢ ja na kartusz przekrecajac koncowke mieszajaca o

90 stopni, zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

8. Nanoszenie PASTY (PASTE)

Wycisna¢ wymieszang past¢ na powierzchnig, ktorg uprzednio pokryto PRIMEREM. Nalezy

nanie$¢ past¢ zarowno na dosluzowkowa strong protezy, jak i na model gipsowy.

9. Powtérne osadzenie protezy

Osadzi¢ protez¢ ponownie na modelu gipsowym i docisna¢ ja szablonem podscielenia.

Pozostawi¢ na co najmniej 20 minut w temperaturze pokojowej (23°C / 73,4°F).

Uwaga: Je$li material po zwiazaniu jest lepki, nalezy umie$ci¢ protez¢ wraz z szablonem

podscielenia na 5 minut w cieplej wodzie w temp. 40°C do 50°C (104°F do 122°F).

10. Przycinanie

Zdja¢ protezg z modelu gipsowego. Przy uzyciu ostrego skalpela ostroznie wycigé nadmiar

materialu SOFRELINER TOUGH M z okolic krawedzi (Patrz Ryc. 3).

11. Opracowanie koncowe

W celu uzyskania odpowiedniego ksztattu podscielenia nalezy uzywa¢ SHAPE ADJUSTMENT

POINT (kolor biaty) stosujac lekki nacisk, nie przekraczajac 15 000 obr./min., i pozwalajac

koncowce na prace niewielkimi kolistymi ruchami. Do opracowania koficowego stosowaé

FINISHING POINT (kolor brazowy), stosujac lekki nacisk i nie przekraczajac predkosci 4 000

obr./min.

Uwaga: Opracowujac mas¢ przesuwa¢ SHAPE ADJUSTMENT POINT i FINISHING

POINT od obszaru masy podscielajacej do protezy, tak aby nie uszkodzi¢ krawedzi
(Patrz Ryc. 4).

Stosowa¢ OKRAGLE WIERTLO DIAMENTOWE (sprzedawane oddzielnie) lub inne

odpowiednie narzedzie dla nadania ostatecznego ksztattu.

.SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE DO PACJENTOW
W celu zapewnienia dtugotrwatego uzytkowania, trwato$ci i bezpieczefistwa protezy podscielanej
przy uzyciu SOFRELINER TOUGH M pacjent powinien zosta¢ poinformowany o nastepujacych
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zasadach postgpowania:

. Nie nalezy czysci¢ materiatu podscielajacego SOFRELINER TOUGH M szczoteczka do
protez lub szczoteczka do zgbow. Najlepszy sposob czyszezenia SOFRELINER TOUGH M to
uzycie gabki lub migkkiej gazy. SOFRELINER TOUGH M nalezy przeciera¢ namydlona
gabka lub gaza pod strumieniem biezacej, zimnej wody. Przeciera¢ wykonujac tagodne ruchy
w celu usunigcia wszystkich zanieczyszczen oraz resztek pokarmu z materiatu podscielajacego
SOFRELINER TOUGH M. Powierzchnia zgbow oraz twarda akrylowa plyta protezy moga
by¢ czyszczona przy pomocy normalnej szczoteczki do zgbow z uzyciem mydta, PASTY do
z¢bow oraz normalnych srodkéw do czyszczenia protez, wedle uznania dentysty.

. Protez¢ nalezy moczy¢ przynajmniej raz dziennie, najlepiej w momencie kladzenia si¢ do
ozka, stosujac srodek do czyszczenia protez o dziataniu utleniajacym (np. Polident, Efferdent,
itp.). Protezy nie nalezy czys$ci¢ utleniajacym $rodkiem czyszczacym wewnatrz jamy ustnej
pacjenta. Kolor protezy moze zjasnie¢ w przypadku jej dlugoterminowego stosowania, w
zaleznosci od sposobu jej pielegnacji przez pacjenta. Stosowac srodki do czyszczenia protez
zgodnie z zaleceniami producentow.

)

w

. Moczenie protezy w silnie wybielajacych roztworach czyszczacych moze wplyna¢ na zmiang
barwy SOFRELINER TOUGH M, ale nie zmieni wla$ciwosci ani dziatania masy
podscielajace;.

Proteze nalezy przechowywa¢ w wodzie w czasie, gdy nie jest ona uzywana.

. Podscielona proteza powinna by¢ kontrolowana i czyszczona w kapieli ultradzwigkowej w
gabinecie dentystycznym co trzy miesigce lub kiedy stwierdzi si¢ na niej obecnos¢ ztogow
nazgbnych.

SOFRELINER TOUGH M musi by¢ regularnie kontrolowany pod katem obecnosci
ewentualnych uszkodzef. Nie nalezy nosi¢ protezy z odksztalconym, ztamanym, peknigtym,
poluzowanym lub uszkodzonym podscieleniem. Uzywanie uszkodzonej lub ztamanej protezy
moze zakonfczy¢ si¢ zadlawieniem, dostaniem si¢ fragmentu protezy do drog oddechowych,
uduszeniem lub innego rodzaju obrazeniami.

. W przypadku jakichkolwiek objawoéw nadwrazliwosci na silikon nalezy przerwa¢ stosowanie
protezy, a pacjent powinien natychmiast skontaktowa¢ si¢ ze swoim dentysta.

RS
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Uzytkownik i/lub pacjent powinni zgtasza¢ kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z
wyrobem, producentowi i wtasciwemu organowi pafistwa cztonkowskiego, w ktorym znajduje si¢
siedziba uzytkownika i/lub miejsce zamieszkania pacjenta.
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WAZNA INFORMACJA: Producent SOFRELINER TOUGH M nie ponosi odpowiedzialnosci za
szkody lub obrazenia spowodowane nieprawidlowym zastosowaniem produktu. Osoba stosujaca
preparat ma obowiazek upewnienia si¢ przed jego uzyciem, ze jest on odpowiedni do danego
zastosowania.

Specyfikacja produktu SOFRELINER TOUGH M moze ulec zmianie bez uprzedzenia. W
przypadku zmiany specyfikacji produktu, rowniez instrukcje i $rodki ostroznosci z nim zwigzane
moga ulec zmianie.

SLO ENéINA 0000000000000 000000000000000 00

Pred pouzitim produktu SOFRELINER TOUGH M si laskavo precitajte vietky tieto pokyny.

EOPIS PRODUKTU A VSEOBECNE INFORMACIE
1. SOFRELINER TOUGH M je makky material na podkladanie vyberacich protéz pripravovany
z adi¢ne vytvrdzovaného silikonu v zubnej ordinacii. SOFRELINER TOUGH M vyhovuje
norme ISO 10139-2 “Mikké materialy na podkladanie vyberacich protéz, Gast’ 2: Materialy na
dlhodobé pouzitie”.

. Suprava produktu SOFRELINER TOUGH M obsahuje PASTE, PRIMER a iné prislusenstvo,
ako mieSacie Spicky, odkvapkavaciu trysku, odkvapkavaciu misku, kefky, hrot na pravu tvaru
SHAPE ADJUSTMENT POINT (biely), kotu¢ na kone¢nu upravu FINISHING WHEEL
(hnedy).

. PRIMER sa pouziva vyhradne na bondovanie k akrylovym povrchom. Nemdze sa pouzit’ na
bondovanie nylonovych, kovovych a silikonovych povrchov. PASTE sa davkuje davkovacim
systémom s kartuSami typu automix. Material tuhne 5 minut intraoralne alebo 20 minat pri
izbovej teplote (23°C / 73,4°F) a nema chut’ ani nezapacha.

EINDIKACIE
1. Na bolest’ spésobenti ostrymi hranami alveolarnej kosti a atrofiou sliznice.

2. Slabu retenciu sposobenti mimoriadnou atrofiou okrajov.
3. Vigsie zarezy alebo torus maxilaris (palatinus)/ mandibularis.
4. Retenciu hybridnych protéz pred zavedenim koneéného pripojenia.

EKONTRAINDIKACIE

Produkt SOFRELINER TOUGH M je kontraindikovany u pacientov alergickych alebo

precitlivenych na silikonové a platinové zlageniny a NEMA sa pouzivat’ u takych pacientov.
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EBEZPECNOSTNE OPATRENIA
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11.
12.

. Produkt SOFRELINER TOUGH M je uréeny len na predaj dentistom s licenciou a tito ho

maju aj pouzivat. Nie je ureny na predaj, ani nie je vhodny na pouzitie inym osobam, ako st
dentisti.

. SOFRELINER TOUGH M pouzivajte len podla tychto pokynov. SOFRELINER TOUGH M

NEPOUZ{VAJTE na iné t&ely, neZ je uvedené v tychto pokynoch.

. SOFRELINER TOUGH M NEPOUZIVAJTE, ak je poskodeny bezpecnostny uzaver, alebo sa

zda, ze doslo k zasahu do produktu.

. PRIMER obsahuje etylacetat, ¢o je vysoko horlavé a prchavé rozpustadlo.

PRIMER NEVYSTAVUITE otvorenému ohiiu. Pouzivajte ho vo vetranej miestnosti a po
pouziti dobre zatvorte uzaver.

. Ak pacient zaznamena alergicku reakciu alebo citlivost’ na material SOFRELINER TOUGH M,

ako napr. vypuknutie dermatitidy, protézu vyberte a okamzite ju prestaiite pouzivat’.

. Pri praci s produktom SOFRELINER TOUGH M zakazdym pouzite nelatexové vySetrovacie

rukavice, a tak zabrante moznym alergickym reakciam. Latexové rukavice mozu tiez inhibovat
tuhnutie produktu SOFRELINER TOUGH M. Ak sa SOFRELINER TOUGH M PRIMER
dostane do styku s vySetrovacimi rukavicami, vysetrovacie rukavice okamzite zahod’te a ruky
si dokladne umyte vodou.

. Zabraite styku s o¢ami. Ak produkt pride do styku s o¢ami, o¢i vyplachnite dokladne vodou a

hned’ sa obrat'te na lekara.
Vyhnite sa styku nestuhnutej chemikalie s koZou. Ak produkt pride do styku s koZou,
zasiahnut(l plochu hned’ o€istite vtieranim alkoholu a potom dékladne oplachnite vodou.

. Vyhnite sa styku nestuhnutych materialov s odevom. V pripade styku s odevom, material

nevytierajte. Nechajte ho stuhniit’ a potom ho odskrabnite.

. NEDOVOLTE, aby nadmerny material stickol do priedusnice ¢i pazeraka pacienta.

Vdychnuta ¢i prehltnuta SOFRELINER TOUGH M PASTE moze sposobit’ udusenie alebo iné
poranenie. Nadbytoény podkladovy material hned’ odstraite z podnebia, aby ste zabranili
ste¢eniu materialu do krku pacienta. SOFRELINER TOUGH M preptsta RTG Ziarenie a RTG
snimky nezobrazia vdychnuty ¢i prehltnuty material. V pripade starSieho pacienta s hor§imi
reflexami nastavte kreslo do zvislej polohy a pacienta poucte, aby dychal nosom, ¢im zabrani
vstupu materialu do dychacich ciest.

NEMIESAJTE SOFRELINER TOUGH M s materialmi neuvedenymi v tomto navode.

Po pouziti kartuse SOFRELINER TOUGH M sa miesacia $picka musi nahradit’ uzaverom
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kartuse, ktory sa dodava s kartusou pri ndkupe. Nadbytok pasty na Spicke kartuse vytrite ¢istou
handri¢kou alebo utierkou vzdy pred pouzitim novej miesacej $picky alebo vymenou uzaveru
kartuse.

13. Spachtlu, kefky a nadobky oistite po kazdom pouziti alkoholom, aby ste zabranili krizovej
kontamindcii.

14. Pacientov poulte v zmysle BEZPECNOSTNYCH OPATRENI PRE PACIENTOV
obsiahnutych v poslednom bode tychto pokynov.

15. Ak chcete branit” inhalacii prachu pri kone¢nej uprave, vzdy noste masku odporicanu Statnymi
alebo lokalnymi predpismi.

16. Precitajte si a dodrziavajte pokyny pre vietky produkty v tejto referen¢nej prirucke, ktoré v
stprave nie su obsiahnuté.

17. Co najviac brante styku produktu SOFRELINER TOUGH M so sliznicou v tstach na inych
miestach nez v mieste, kde bude sluzit’ ako podklad. Pouéte pacientov, aby si hned’ po oSetreni
vyplachli ista dostatoénym mnozstvom vody.

18. PRIMER nedavajte do priameho styku s plastovymi materialmi, ur¢ité druhy plastu by sa
mohli rozpustit’.

EPOZNAMKY K POUZITIU
1.V pripade, ze protéza zle sedi, najprv vystuzte protézu akrylovym materialom, ako napr.
TOKUYAMA REBASE I, tvrdym podkladovym materialom pod protézy upravovanym vedl'a
kresla v ambulancii, alebo inymi laboratérnymi/nepriamymi postupmi na zlep$enie sedenia
protézy.

.V pripade starej opotrebovanej protézy sa povrch, ktory sa ide podkladat’, ma najprv podlozit
novym akrylovym materialom, lebo materialy absorbované v starej opotrebovanej zivici, napr.
olej alebo voda znizuju adhéziu produktu SOFRELINER TOUGH M.

. Ak SOFRELINER TOUGH M PRIMER zhustne, s ohl'adom na vyprchanie ho nepouzivajte,
lebo jeho adhezivna sila sa mohla znizit'.

. Co sa tyka kefky pre primer, po kazdom pouZiti vytrite koniec vatovym tampénom alebo
gazou nasiaknutymi alkoholom. Znecistena kefka moze adhéziu produktu SOFRELINER
TOUGH M znizovat.

. Nemiesajte pasty rukou, lebo takto sa mézu do pasty dostat’ vzduchové bubliny, ¢o by mohlo
sposobit’, zhorSenie jej kvality, sfarbenie a neprijemny zapach.

. Nasledujuce materialy m6zu inhibovat’ tuhnutie produktu SOFRELINER TOUGH M, preto
brante styku produktu s tymito materialmi:
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silikonové odtlackové materialy, materialy obsahujice eugenol, odtlackové materialy z

polysulfidovej gumy, rukavice z prirodného kauc¢uku, mikké podkladové materialy inych

vyrobcov a nevytvrdnuté akrylové zivice.

Tento material tuhne 5 minut intraoralne alebo 20 minut pri izbovej teplote (23°C / 73,4°F). Po

24 hodinach podklad trocha spevnie. Kone¢na tprava sa moéze vykonat’ hned’ po vybrati novo

podlozenej protézy z ust alebo sadrového modelu.

. Macanie protézy v roztokoch obsahujucich silné bielidlo méze zmenit’ farbu produktu
SOFRELINER TOUGH M; ale nezmeni jeho ucinnost’.

. Pacienta poucte, aby protézu &istil podl'a opisu v BEZPECNOSTNYCH OPATRENIACH PRE
PACIENTOV.

10. Ked'ze silikonovy material kontrolujuci usadenie protézy sa na SOFRELINER TOUGH M

nalepi, pred pouzitim naneste na povrch vazelinu.
11. Ak sa hotovy podklad zlomil, podklad vyberte a postup zopakujte.
12. Na tpravu tvaru a kone¢ni upravu pouzivajte nasledujice nastroje.

=~

o

=l

Etapy Niastroje Tvary
Orezavanie Ostry skalpel Slabo zaoblena ¢epel’
Uprava tvaru Hrot SHAPE ADJUSTMENT POINT (biely) Koniec skoseny dookrithla
Konecna uprava | Hrot FINISHING POINT (hnedy) Koniec skoseny dookrahla

., Diamantovy zaobleny vrtacik DIAMOND , -
Relief ROUND BUR (predava sa osobitne) Okrihly (vrtacik)

EUCHOVAVANIE

1. Produkt SOFRELINER TOUGH M uchovavajte pri teplotach medzi 0 - 25°C (32 - 77°F).

2. Zabraite priamej expozicii produktu SOFRELINER TOUGH M teplu, otvorenému ohiiu,
vlhkosti a sIne¢nému svetlu.

3. SOFRELINER TOUGH M NEPOUZIVAITE po uvedenom datume exspircie.

4. Ak chcete zabranit nezamernému pozitiu produktu SOFRELINER TOUGH M,
NENECHAVAITE ho zbytogne v dosahu pacientov a deti, aby ste sa vyhli netimyselnému
pozitiu.

ELIKVIDACIA

1. Ak chcete zlikvidovat’ PASTE, vytlacte nepouzit pastu z kartuse a pred likvidaciou ju
nechajte stuhnut’.

2. Zvysny tekuty PRIMER treba absorbovat’ inertnym absorpénym materidlom, napr. gazou ¢&i
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vatou a zlikvidovat’ podla miestnych predpisov.

EKLINICKE POUZITIE PRODUKTU SOFRELINER TOUGH M
- INTRAORALNA PODKLADOVA METODA

Vo vidcsine pripadov ma byt optimalna hribka produktu SOFRELINER TOUGH M: 1 -2
milimetre. Ak je hriibka viac nez 2 milimetre, plochu treba najprv podlozit’ tvrdym podkladovym
materialom pod protézy TOKUYAMA REBASE II pripravovanym v ordinacii dentistu, aby ste
ziskali dostatoénu bazu pre protézu. Nadmerné odstranenie zivice protézy by mohlo sposobit
lamavost’ a oslabenie protézy.
1. Priprava
Prehliadkou a palpa¢ne skontrolujte stav ustnej dutiny. Z (st pacienta vyberte protézu, a miesto,
ktoré sa bude podkladat’, ocistite mydlom a vodou. Protézu dokladne oplachnite a povrch vysuste
uplne vzduchom. Tkanivovi stranu protézy zbruste prie¢nym karbidovym vrtac¢ikom do spravnej
hibky. Skoste okraje protézy, aby ste umoznili pretoceniu | milimetra materialu cez okraje (pozri
obrazok 1). Prach z brasenia odstrante suchou kefkou alebo vzduchom bez oleja.

Poznamka: Ked’ sa okraj umiestni do hrdla bazy protézy, obruste tkanivovu stranu protézy

okrithlym vrtagikom (pre akrylovii Zivicu) do spravnej hibky (pozri obrazok 2).

Okraj medzi
podkladovym
materialom a
bazou protézy

Priecny
karbidovy ———®
vrtacik

Obrazok 1 Obrazok 2

2. Davkovanie produktu PRIMER
Otvorte flasticku produktu PRIMER. Na flasti¢ku nasad’te odkvapkavaciu trysku. Do
odkvapkavacej nadobky davkujte dostato¢né mnozstvo produktu PRIMER. Hned’ po davkovani
uzaver fl'asticky zasa dobre uzavrite.
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3. Nanasanie produktu PRIMER
Pouzitim kefky na PRIMER naneste tenk rovnomernu vrstvu produktu PRIMER na povrch
protézy, kde sa ma podkladat’ SOFRELINER TOUGH M. Nevynechajte ziadne miesta, kde sa ma
PRIMER naniest, lebo to mdze spdsobit’ slab adhéziu. Povrch ostsajte dokladne vzduchom, az
kym sa tekutina nestrati.
4. Davkovanie produktu PASTE
Kartu$u produktu SOFRELINER TOUGH M PASTE vlozte do davkovaca (predava sa osobitne).
Otvorte uzaver kartuse produktu PASTE. Miesaciu $picku nasad’'te na kartusu zarovnanim drazok,
zatlaGte ju na kartusu ota¢anim miesacej $picky o 90 stupiiov v smere hodinovych ruciciek.
5. Nanasanie produktu PASTE
ZmieSan( pastu vytlacte rovnomerne na tkanivova stranu protézy. Pomocou $pachtle roztiahnite
pastu rovnomerne po vsetkych plochach, kde bol naneseny PRIMER.
Poznamka: Ak sa ¢ast’ povrchu upraveného primerom nepokryje v tejto etape pastou, tato
plocha sa méze po vsunuti do Ust znecistit’ slinami, a tak sposobit’ nizku adhéziu.
6. Zavedenie do tst
Z st pacienta odsajte nadbyto¢né sliny. Do 1,5 - 2 minat po zmieSani produktu SOFRELINER
TOUGH M bude mat’ material dostatocnua viskozitu. Vlozenim protézy do ust pacienta dojde u
pacienta vel'mi zl'ahka k centrickej oklzii so spravnym vertikalnym rozmerom. Skontrolujte, ¢i v
Gstach pacienta neostal nadbytoény material SOFRELINER TOUGH M, a ak ano, hned” ho
vyberte. Pacientov poucte, aby dentistu hned” upozornili v pripade, ze sa material SOFRELINER
TOUGH M ¢i nejaka latka dostant do hrdla.
Poznamka: Ak chcete podkladat’ materidlom SOFRELINER TOUGH M horné protézy,
zaved'te protézu do zadnej podnebnej oblasti, aby ste zabranili ste¢eniu materialu
SOFRELINER TOUGH M do hrdla pacienta.
Pri podkladani podnebnej Casti sa vyhnite naneseniu prili§ vel'a Pasty na podkladany povrch a
protézu zaved'te do st ¢o najskor, aby ste sa vyhli prilisnému zhustnutiu podkladového materialu.
7. Tvarovanie hrani¢nych miest
Vel'mi zl'ahka stiahnite lica, aby ste vytvarovali hranicu vestibularnej plochy, zatial’ ¢o pacient ju
zl'ahka uzatvara. Ak pacient slini, sliny odsajte a poucte ho, aby zatvaranie zl'ahka zopakoval.
SOFRELINER TOUGH M potrebuje na stuhnutie v Gstach najmenej 5 mintt.
Poznamka: Vybratie podkladu pred 5 minatami ho méze zdeformovat'.
8. Orezavanie
Z ust pacienta vyberte protézu, oplachnite vodou a osuste vzduchom. Vsetok nadbytoény material
SOFRELINER TOUGH M z hrani¢nych oblasti orezte ostrym skalpelom (pozri obrazok 3).
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Smer ro

Podklad @

Protéza
Obrazok 3 Obrazok 4

9. Kone¢na tiprava

Na tvarovanie pouzite hrot SHAPE ADJUSTMENT POINT (biely) a pomocou slabého tlaku

neprekracujiiceho 15 000 rpm nechajte, aby sa hrot pohyboval v malom kruhu. Na kone¢nu tpravu

pouzite hrot FINISHING POINT (hnedy) pomocou slabého tlaku neprekracujuceho 4 000 rpm.

Poznamka: Hrotom SHAPE ADJUSTMENT POINT a FINISHING POINT rotujte od

pokladanej plochy do plochy protézy tak, aby sa neposkodila okrajova oblast’
(pozri obrazok 4).

Pouzite okrahly diamantovy vrta¢ik DIAMOND ROUND BUR (predavany osobitne) alebo iny

vhodny vrtacik na upravu reliéfu.

10. Opiitovna tiprava

Protézu znova upravte podla postupu v bode 9. Ak treba k podkladanej ploche pridavat’ novy

material, z bazy protézy odstraiite existujuci podklad a nahrad’te ho novym podkladom.

11. Odstranenie

Vel’kt ¢ast’ materialu SOFRELINER TOUGH M odstraiite odrezanim ostrym nastrojom. Zvy$ny

material odstrafite zbrasenim.

Poznamka: Pripravok SILICONE REMOVER (predavany oddelene) 'ahko odstrani stary

silikénovy podklad protézy z akrylovej bazy protézy.

EKLINICKE POUZITIE PRODUKTU SOFRELINER TOUGH M

LABORATORNA PODKLADOVA METODA
1. Vy3etrenie ustnej dutiny

Prehliadkou a palpacne skontrolujte stav ustnej dutiny. Vysetrite miesta, kde je potrebna prava
reliéfu.
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2. Preskiimanie protézy
Ak je protéza opotrebovana alebo stard, najprv ju podlozte pomocou produktu TOKUYAMA
REBASE II, tvrdého podkladového materialu pre protézy, upravovaného vedla kresla, v
ambulancii. Tento tvrdy podkladovy material sa ma pouzivat’ vo vhodnej hrabke tak, Ze ked’ sa
tento novy material zbrusi podla postupu v bode 4, novo podlozena vrstva tvrdého podkladového
materialu ostava na nosnej ploche protézy, ¢o umozni, aby sa SOFRELINER TOUGH M na fu
nalepil.
3. Priprava sadrového modelu
Zoberte odtlacok s pacientom hryzicim na protéze, potom do odtlacku nalejte sadru. Spravte
sadrovt formu (index) zubov a protézu namontujte na formu vlozky podlozenia. Sadrovy model
uvol'nite s voskom na miestach, ktoré mozu v tstach spdsobovat’ bolest. Na miesta zarezov
sadrového modelu naneste separaény pripravok, aby sa podkladovy material nemohol na ne
prilepit’.
4. Priprava
Tkanivovii stranu protézy zbruste prie¢nym karbidovym vrtadikom do spravnej hibky.
Skoste okraje protézy, aby ste umoznili pretoceniu 1 milimetra materialu cez okraje (pozri obrazok
1). Prach z briisenia odstraiite suchou kefkou alebo vzduchom bez oleja.

Poznamka: Pouzitie zaobleného vrtagika ulahGuje odstranenie rovnomernej hibky Zivice.

Priemer vrtacika sa moze pouzit ako mierka pre hibku.

5. Davkovanie produktu PRIMER
Otvorte flasticku produktu PRIMER. Na flasticku nasad’te odkvapkavaciu trysku. Do
odkvapkavacej nadobky davkujte dostatoéné mnozstvo produktu PRIMER. Hned’ po davkovani
uzaver fl'asticky zasa dobre uzavrite.
6. Nanasanie produktu PRIMER
Pouzitim kefky na PRIMER naneste tenk(i rovnomernt vrstvu produktu PRIMER na povrch
protézy, kde sa ma podkladat’ SOFRELINER TOUGH M. Nevynechajte Ziadne miesta, kde sa ma
PRIMER naniest, lebo to méze sposobit’ slabli adhéziu. Povrch ostsajte dokladne vzduchom, az
kym sa tekutina nestrati.
7. Davkovanie produktu PASTE
Kartusu produktu SOFRELINER TOUGH M PASTE vlozte do davkovaca (predava sa osobitne).
Otvorte uzaver kartuse produktu PASTE. MieSaciu $pic¢ku nasad’te na kartusu zarovnanim drazok,
zatlacte ju na kartusu ota¢anim mieSacej §picky o 90 stupiiov v smere hodinovych ruciciek.
8. Nanasanie produktu PASTE
Zmiesanu pastu vytlacte na plochu, kde bol naneseny PRIMER. Pastu naneste ako na slizni¢na
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stranu protézy, tak aj na sadrovy model.
9. Opitovné spojenie
Protézu znovu nasad’te na sadrovy model a zatlacte ju vlozkou podlozenia. Nechajte nerusene stat’
20 minut alebo dlhsie pri izbovej teplote (23°C / 73,4°F).
Poznamka: Ak je stuhnuty material lepkavy, ponorte protézu na 5 minat do teplej vody s
teplotou 40°C az 50°C (104°F az 122°F) s vlozkou podloZenia.
10. Orezavanie
Protézu vyberte zo sadrového modelu. Vsetok nadbyto¢ny material SOFRELINER TOUGH M z
hrani¢nych oblasti orezte ostrym skalpelom (pozri obrazok 3).
11. Kone¢na uprava
Na tvarovanie pouzite hrot SHAPE ADJUSTMENT POINT (biely) a pomocou slabého tlaku
neprekracujuceho 15 000 rpm nechajte, aby sa hrot pohyboval v malom kruhu. Na kone¢nt Gipravu
pouzite hrot FINISHING POINT (hnedy) pomocou slabého tlaku neprekracujuceho 4 000 rpm.
Poznamka: Hrotom SHAPE ADJUSTMENT POINT aj FINISHING POINT rotujte od
podkladanej plochy do plochy protézy tak, aby sa neposkodila okrajova oblast’
(pozri obrazok 4).
Pouzite okrahly diamantovy vrta¢ik DIAMOND ROUND BUR (predavany osobitne) alebo iny
vhodny nastroj na upravu reli¢fu.

EBEZPECNOSTNE OPATRENIA PRE PACIENTOV

Pacienti maju byt informovani o nasledujucich pokynoch, aby predizili Zivotnost,

trvanlivost’ a bezpecnost protézy podlozenej materidlom SOFRELINER TOUGH M:

1. podkladovy material SOFRELINER TOUGH M sa nema drhnut’ kefkou na protézy ani zubnou
kefkou. Najlepsie je ¢istit’ material SOFRELINER TOUGH M S$pongiou alebo mikkym
kuskom gazy. Na povrch materialu SOFRELINER TOUGH M pustajte te¢ticu student vodu a
povrch zaroven vytierajte $pongiou ¢i gazou nasytenou mydlom. Na odstranenie vietkych
necistot a zvyskov potravy z podkladového materialu SOFRELINER TOUGH M pouzivajte
Pahky vytieraci pohyb. Povrch zubov a tvrdu akrylova bazu protézy mozete Cistit” obvyklou
kefkou na protézy drhnutim mydlom, zubnou pastou na protézy alebo beznymi ¢istiacimi
prostriedkami na protézy podl'a rozhodnutia dentistu.

. Protézu najmenej raz denne (najlepsie pred spanim) namocte do oxida¢ného Eistiaceho
prostriedku na protézy (napr. Polident, Efferdent, atd’.). Protéza sa nema Cistit’ oxidaénym
Cistiacim prostriedkom v Gstach pacienta. Pri dlhodobom pouzivani méze dojst’ k oslabnutiu
sfarbenia (podla starostlivosti pacienta o protézu). Cistiaci prostriedok na protézy pouZivajte

)
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podla navodu vyrobcu.

3. Macanie protézy v &istiacich roztokoch obsahujucich silné bielidlo méze zmenit farbu
produktu SOFRELINER TOUGH M, ale nezmeni jeho u¢innost.

4. Ked’ sa protéza nenosi, ma sa uchovavat’ vo vode.

5. Podkladanti protézu ma dentista kontrolovat” a Cistit’ ultrazvukom kazdé tri mesiace alebo pri
vyskyte usadenin plaku.

6. SOFRELINER TOUGH M treba casto kontrolovat’, ¢i nie je poskodeny. Protéza s porusenym,
zlomenym, prasknutym, uvol'nenym ¢i poskodenym podlozenim sa nema nosit’.
Pouzitie poskodenej alebo zlomenej protézy moze sposobit’ dusenie, vdychnutie a iné
poranenie.

7.V pripade spozorovania citlivosti na silikon sa ma protéza prestat’ pouzivat’ a pacient sa ma
hned’ obratit’ na dentistu.

Pouzivatel’ a/alebo pacient ma nahlésit’ kazdy zavazny pripad, ktory sa vyskytne v stvislosti s
pomdckou, vyrobcovi alebo prislusnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom je pouzivatel a/alebo
pacient usadeny.

DOLEZITE OZNAMENIE: Vyrobca materialu SOFRELINER TOUGH M nezodpoveda za
poskodenie alebo poranenie spdsobené nespravnym pouzitim tohto produktu. Pouzivatel' osobne
zodpoveda za zaistenie vhodného pouzitia produktu na danu aplikaciu este pred samotnym
pouzitim.

Technické tdaje produktu SOFRELINER TOUGH M sa m6zu menit’ bez oznamenia. Ak sa
zmenia technické uidaje produktu, mézu sa zmenit’ aj navod a bezpecnostné informacie.

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Lue huolellisesti koko ohje ennen SOFRELINER TOUGH M:n kiyttoa.

ETUOTEKUVAUS JA YLEINEN INFORMAATIO
1. SOFRELINER TOUGH M on irrotettaviin proteeseihin tarkoitettu, vastaanotolla kaytettavi
pehmed additiosilikonipohjausaine. SOFRELINER TOUGH M noudattaa kahta ISO-
standardia: ISO 10139-2 “Irrotettavien hammasproteesien pehmeit pohjausaineet, osa 2:
Pitkékestoisen kdyton materiaalit”.
2. SOFRELINER TOUGH M pakkaukseen sisdltyy TAHNA (PASTE), POHJUSTE (PRIMER)
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sekd tarvikkeet kuten sekoituskérjet, tippasuutin, tippuminen cup, harjat, SHAPE
ADJUSTMENT POINT (valkoinen), FINISHING POINT (ruskea).

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

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

HEKONTRAINDIKAATIOT
SOFRELINER TOUGH M ei sovellu EIKA siti tule kiyttdd potilaille, jotka ovat allergisia tai
yliherkkia silikoni- ja platinayhdisteille.

EVAROITUKSET

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

.Kéytd SOFRELINER TOUGH M:di vain nididen ohjeiden mukaisesti. ALA kiytd
SOFRELINER TOUGH M:d4 mihinkddn muuhun kuin ndissd ohjeissa mainittuun
tarkoitukseen.

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

. SIDOSTE (PRIMER) sisiltdd etyyliasetaattia, joka on erittdin helposti syttyvé haihtuva liuotin.
SIDOSTETTA (PRIMER) ei saa kisitelld avotulen ldheisyydessd. Kisittele ainetta tilassa,
jossa on hyvi ilmanvaihto ja sulje korkki tiukasti kdyton jilkeen.

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

. Kéytd aina SOFRELINER TOUGH M:aa kasitellessési ei-lateksisia tutkimuskésineitd, jottet
altistu mahdollisille allergisille reaktioille. Lateksikédsineet saattavat myos estdd
SOFRELINER TOUGH M:n kovettumisen. Jos SOFRELINER TOUGH M SIDOSTETTA
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. SOFRELINER TOUGH M:n kéyton jalkeen sekoituska

(PRIMER) joutuu tutkimuskdsineille, heitd ne vilittomisti pois ja pese kiddet huolellisesti
vedelld.

Vilta silmédkosketusta. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele silmét huolellisesti vedelld ja ota
vilittomasti yhteys ladkariin.

. Viltd kovettumattoman aineen ihokosketusta. Jos ainetta joutuu iholle, pyyhi kyseinen alue

puhtaaksi alkoholilla ja huuhtele huolellisesti vedella.

. Viiltd kovettumattoman aineen joutumista vaatteille. Jos ainetta joutuu vaatteille, 4l pyyhi

kyseistd kohtaa. Anna aineen kovettua ja kuori se pois.

. ALA passti ylimadriistd ainetta valumaan potilaan kurkkuun tai ruokatorveen. Henkeen

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

. ALA sekoita SOFRELINER TOUGH M:ii mihinkiin sellaiseen aineeseen, jota ei ole mainittu

naissa ohjeissa.

jen tilalle on laitettava kapselin
korkki, joka tulee uuden kapselin mukana. Pyyhi yliméardinen tahna pois kapselin kérjestd
puhtaalla kankaalla tai paperilla aina ennen kuin otat uuden sekoituskirjen kiyttoon tai asetat
kapselin korkin takaisin paikalleen.

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

ristikontaminaatiota.

. Ohjeista asiakasta timdn ohjeen lopussa olevan kappaleen VAROITUKSIA ASIAKKAALLE

mukaisesti.

. Vilttyédksesi hengittdmaéstd viimeistelyvaiheessa syntyvéad polya kdytd aina alueellisten ja/tai

valtakunnallisten sd&nnosten mukaista suojusta.

. Lue kaikkien téissd ohjeessa mainittujen tuotteiden valmistajien antamat ohjeet ja noudata niitd,

elleivit ne sisilly tahdn pakkaukseen.

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

pohjausaluetta lukuun ottamatta. OPASTA asiakasta huuhtelemaan suunsa riittdvalla maaralla
vettd hoidon jilkeen.

. Ald leviti SIDOSTETTA (PRIMER) suoraan muovimateriaalille, koska se saattaa liuottaa

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

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

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

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

. Jos SOFRELINER TOUGH M SIDOSTE (PRIMER) paksunee haihtumisen vuoksi, dld kaytd

sitd, koska sen tarttumisteho saattaa olla alentunut.

. Pyyhi pohjusteen levittdmiseen tarkoitettu harja joka kdyton jilkeen alkoholiin kastetulla

pumpulilapulla tai harsolla. Kontaminoituneen harjan kiytto saattaa heikentda SOFRELINER
TOUGH M:n tarttuvuutta.

. Ali sekoita tahnoja kiisin, koska tilloin tahnaan saattaa jdéida ilmakuplia, miki voi aiheuttaa

tahnan turmeltumisen tai tahraantumisen seké hajuhaittoja.

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

voivat estid SOFRELINER TOUGH M:n kovettumisen.

Silikonipohjaiset jiljenndsaineet, eugenolia sisiltivit aineet, polysulfidia sisdltavat
jéljennosaineet, luonnonkumikasineet, muiden valmistajien pehmeit pohjausaineet sekd
kovettamattomat akryylimuovit.

. Aine kovettuu 5 minuutissa suunsisdisesti tehtyné ja 20 minuutissa huoneenlammassé (23°C /

73,4°F). 24 tunnin kuluessa pohjausaine muuttuu hiukan tiiviimmaksi. Viimeistely voidaan
tehdi vilittomasti sen jilkeen, kun vasta pohjattu proteesi on otettu suusta tai kipsimallista.

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

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

. OPASTA asiakasta puhdistamaan proteesi VAROITUKSIA ASIAKKAALLE -osion ohjeiden

mukaisesti.

. Silikonipohjainen istuvuuden testiaine tarttuu SOFRELINER TOUGH M:iin, joten ennen sen

kdyttod pinnalle on syyti sivelld vaseliinia.

. Jos viimeistellyssd pohjauksessa nikyy murtuma, poista pohjausaine kokonaan ja tee pohjaus

uudelleen alusta asti.

. Katso seuraavasta ohjeet muotoiluun ja viimeistelyyn.
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Vaiheet Vilineet Muodot
Tasoitus Terdvi skalpelli Hiukan kaareva teri
Muotoilu SHAPE ADJUSTMENT POINT (valkoinen) Pyored suippokarki
Viimeistely FINISHING POINT (ruskea) Pydéred suippokirki
Pinnan muotoilu PYOREA TIMANTTITERA (myydiin erikseen, Pyrei

DIAMOND ROUND BUR)
M VARASTOINTI

1. SOFRELINER TOUGH M:n varastointilampétilan tulee olla 0 - 25°C (32 - 77°F).

2. Eristai SOFRELINER TOUGH M suorasta limmdonlidhteestd, avotulesta, kosteudesta tai
auringonvalosta.

3. Ali kdiyti SOFRELINER TOUGH M:# viimeisen kiyttopaivamédrin jalkeen.

4. ALA jitd SOFRELINER TOUGH M:i4 tarpeettomasti asiakkaiden tai lasten ulottuville, jottei
sitéd tule nieltyd vahingossa.

EHAVITTAMINEN
1. PASTA (PASTE) hévitetddn puristamalla kdyttdimédton tahna kapselista ja antamalla sen
kovettua ennen havittamista.
2. Loppu SIDOSTENESTE (PRIMER) tulee imeyttda reagoimattomaan imevién materiaaliin
kuten harsoon tai pumpuliin, minka jdlkeen se havitetddn paikallisten sddnnosten mukaisesti.

MSOFRELINER TOUGH M:N KLIININEN KAYTTO SUUNSISAISESSA
POHJAUKSESSA

Suurimmassa osassa tapauksia SOFRELINER TOUGH M:n ihanteellinen paksuus on 1 - 2

millimetrid. Jos pohjaukseen vaaditaan yli 2 millimetrin paksuus, alue pitdd ensin pohjata

TOKUYAMA REBASE II:1la, joka on vastaanotolla kiytettdvd kova pohjausaine. Néin proteesiin

saadaan riittavin paksu pohja. Jos proteesimuovia poistetaan liikaa, se saattaa johtaa proteesin

heikentymiseen ja murtumiseen.

1. Valmistaminen

Tee suun kunnon tarkistus silmédmaédraisesti sekd palpoimalla. Ota proteesi asiakkaan suusta ja

puhdista pohjattava alue vedelld ja saippualla. Huuhtele huolellisesti ja kuivaa proteesin pinta

lapikotaisin ilmalla. Hio proteesin kudospuoli cross cut -karbiditeralla riittivdan syvyyteen. Hio

proteesin reunat viistoiksi ja anna aineen tyontyé reunojen yli 1 millimetrin verran (Kuva 1).

Poista hiontapoly kuivalla harjalla tai 6ljyttomalld puhaltimella.
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Huomautus: Jos reuna sijoittuu proteesin reunapoimun alueelle, hio proteesin kudospuoli
pyoreilla terilld (jos kyseessd akryylimuovi) riittdvédn syvyyteen (Kuva 2).

Prot_eesm_ ja >
pohjausaineen
valinen raja-alue

Cross cut
-karbiditera

Kuva 1

2. SIDOSTEEN (PRIMER) annostelu

Avaa SIDOSTEPULLO. Kiinnitd tippasuutin pulloon. Annostele sopiva méiard SIDOSTETTA

tippakuppiin. Aseta korkki annostelun jilkeen vilittomisti takaisin paikalleen ja sulje pullo

tiiviisti.

3. SIDOSTEEN (PRIMER) levittiminen

Levitd SIDOSTETTA sille tarkoitetulla harjalla tasainen ohut kerros proteesin sille alueelle, joka

on tarkoitus pohjata SOFRELINER TOUGH M:lld. Levitda SIDOSTETTA huolellisesti kaikille

vaadittaville alueille, koska muuten tarttuvuus voi heikentyd. Kuivaa pinta ldpikotaisin ilmalla,

kunnes siind ei endé ndy nestettd.

4. PASTAN (PASTE) annostelu

Aseta SOFRELINER TOUGH M -PASTA KAPSELI annostelijaan (myydaén erikseen). Avaa

PASTA KAPSELIN korkki. Aseta sekoituskirki kapseliin lovien mukaisesti, tyonna se kapselin

karkeen ja pyorayté sekoituskdrked 90 astetta myGtapaivaan.

5. PASTAN (PASTE) levittiminen

Purista sekoittunut tahna tasaisesti proteesin kudospuolelle. Levitd tahna lastalla tasaisesti kaikille

pinnoille, jotka on ksitelty SIDOSTEELLA.

Huomautus: Jos jotakin osaa sidosteella kisitellystd pinnasta ei tdssd vaiheessa peitetd

tahnalla, sylki voi kontaminoida alueen, kun proteesi laitetaan suuhun, ja
aiheuttaa tarttuvuuden heikentymisen.
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6. Suunsisiinen tydvaihe

Ime kaikki ylimaérdinen sylki asiakkaan suusta. Sekoitettu SOFRELINER TOUGH M saavuttaa
sopivan viskositeetin 1,5 - 2 minuutin kuluessa. Aseta proteesi asiakkaan suuhun ja pyyda
asiakasta puremaan hampaansa hyvin kevyesti keskipurentaan ja séilyttimaén sopivan etdisyyden
pystysuunnassa. Tarkista, onko yliméardista SOFRELINER TOUGH M:é4 joutunut asiakkaan
suuhun, ja poista se siind tapauksessa valittomasti. Kehota asiakasta kertomaan valittomasti, jos
hdnestd tuntuu, ettdi SOFRELINER TOUGH M:éé tai mitd tahansa ainetta valuu hénen
kurkkuunsa.

Huomautus: Kun pohjataan ylaproteeseja SOFRELINER TOUGH M:1l4, aseta proteesi
suuhun suulaen taka-alueen kautta, jottei SOFRELINER TOUGH M:éd pédse
valumaan asiakkaan kurkkuun.

Kun pohjataan suulaen aluetta, vilti levittdmastd liikaa tahnaa pohjausalueelle ja
aseta proteesi suuhun niin nopeasti kuin mahdollista, jottei pohjauksesta tule
liian paksu.
7. Reunan muotoilu
Asiakkaan pitdessd hampaitaan kevyesti yhteen puristettuina veda poskia erittdin hellavaraisesti
ulospdin suun eteisen alueen reunojen muotoilemiseksi. Jos asiakkaalla erittyy sylked, ime se pois
ja pyyda asiakasta jatkaa purenta varovasti. SOFRELINER TOUGH M:n pitiisi antaa kovettua
suunsisdisesti vahintdén 5 minuuttia.

Huomautus: Irrottaminen ennen 5 minuutin kovettumisajan kulumista saattaa aiheuttaa

pohjauksen vddntymisen.
8. Tasoitus
Poista proteesi asiakkaan suusta, huuhtele vedelld ja kuivaa ilmalla. Poista huolellisesti kaikki
yliméddrdinen SOFRELINER TOUGH M reuna-alueilta teravilla veitselld (Kuva 3).

‘ Pydrivan liikkeen suunta rotation ‘

Pohjaus @

Proteesi
Kuva 3 Kuva 4
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9. Viimeistely
Kéytd muotoiluun SHAPE ADJUSTMENT POINT (valkoinen). Paina kevyesti dldka ylitd
kierrosnopeutta 15 000 rpm. Tall6in voit tehdéd terdlld pientd pyorivaa liikettd. Kayta
viimeistelyyn FINISHING POINT (ruskea). Paina kevyesti dldka ylitd kierrosnopeutta 4 000 rpm.
Huomautus: Siirrd SHAPE ADJUSTMENT POINT sekd FINISHING POINT pydérivin
liikkein pohjatulta alueelta proteesin alueelle niin ettei raja-alue rikkoudu (Kuva
4).
Kiytd pinnan muotoiluun PYOREAA TIMANTTITERAA (myydiin erikseen, DIAMOND
ROUND BUR) tai muuta pinnan muotoiluun sopivaa terd.
10. Sovitus
Sovita proteesi kohdan 9 ohjeiden mukaisesti. Jos pohjattuun pintaan tdytyy lisdtd uutta ainetta,
poista pohjaus proteesista ja tee tilalle uusi pohjaus.
11. Poistaminen
Iso madra SOFRELINER TOUGH M:ii leikataan pois terdvilld instrumentilla. Loput aineesta
poistetaan hiomalla.
Huomautus: SILIKONINPOISTAJA (myydaén erikseen, SILICONE REMOVER) irrottaa
helposti vanhan silikonipohjauksen akryylimuovisesta proteesista.

MSOFRELINER TOUGH M:N KLIININEN KAYTTO
LABORATORIOSSA TEHTAVASSA POHJAUKSESSA

1. Suun tutkiminen

Tee suun kunnon tarkistus silmdméaraisesti sekd palpoimalla. Selvitd, mikd alue tarvitsee

korjausta.

2. Proteesin tutkiminen

Jos proteesi on kulunut tai vanha, pohjaa se ensin TOKUYAMA REBASE II:lla, joka on

vastaanotolla kiytettivd kova pohjausaine. Kova pohjausaine tulee levittdd sopivan paksuiseksi

kerrokseksi. Silloin uusi materiaali voidaan hioa kohdan 4 mukaisesti ja uusi kova pohjaus jia

proteesin tukipintaan pohjaksi, johon SOFRELINER TOUGH M voi tarttua.

3. Kipsimallin valmistami

Ota proteesista purentajiljennos ja kaada sitten valumassa jéljennokseen. Valmista hampaista

kipsi-indeksi ja aseta proteesi pohjausmuotin indeksiin. Levitd kipsimalliin vahaa niihin kohtiin,

jotka voivat aiheuttaa kipua suussa. Levitd kipsimallin harjannealueelle eristdvaa ainetta, jottei

pohjausaine tartu siihen.
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4. Valmistaminen
Hio proteesin kudospuoli cross cut -karbiditeralld riittavdan syvyyteen. Hio proteesin reunat
viistoiksi ja anna aineen ty6ntyé reunojen yli 1 millimetrin verran (Kuva 1). Poista hiontapoly
kuivalla harjalla tai 6ljyttomalld puhaltimella.

Huomautus: Muovi on helpompi hioa tasaisesti pois kdyttamalld pyoread terdda. Terdn

lapimitta voi toimia ohjaimena sopivalle syvyydelle hiomiseen.

5. SIDOSTEEN (PRIMER) annostelu
Avaa SIDOSTEEPULLO. Kiinnitd tippasuutin pulloon. Annostele sopiva maird SIDOSTETTA
tippakuppiin. Aseta korkki annostelun jilkeen vilittomisti takaisin paikalleen ja sulje pullo
tiiviisti.
6. SIDOSTEEN (PRIMER) levittiminen
Levitd SIDOSTETTA sille tarkoitetulla harjalla tasainen ohut kerros proteesin sille alueelle, joka
on tarkoitus pohjata SOFRELINER TOUGH M:ll4. Levitd SIDOSTETTA huolellisesti kaikille
vaadittaville alueille, koska muuten tarttuvuus voi heikentyd. Kuivaa pinta ldpikotaisin ilmalla,
kunnes siiné ei endd ndy nestetti.
7. PASTAN (PASTE) annostelu
Aseta SOFRELINER TOUGH M -PASTA KAPSELI annostelijaan (myyddén erikseen). Avaa
PASTA KAPSELIN korkki. Aseta sekoituskérki kapseliin lovien mukaisesti, tyonné se kapselin
kirkeen ja pyoriyta sekoituskirked 90 astetta myotipdivaan.
8. PASTAN (PASTE) levittiminen
Purista sekoittunut tahna samalle pinnalle, johon SIDOSTETTA on levitetty. Levitd tahnaa seki
proteesin limakalvopuolelle seké kipsimallin pinnalle.
9. Uudelleenkiinnitys
Kiinnité proteesi kipsimallin péille ja paina sitd pohjausmuotilla. Jété paikalleen huoneenldmpoon
(23°C / 73,4°F) véhintéén 20 minuutiksi.

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

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

10. Tasoitus
Poista proteesi kipsimallista. Poista huolellisesti kaikki ylimadardinen SOFRELINER TOUGH M
reuna-alueilta teravilld veitselld (Kuva 3).
11. Viimeistely
Kéytd muotoiluun SHAPE ADJUSTMENT POINT (valkoinen). Paina kevyesti dlaka ylita
kierrosnopeutta 15 000 rpm. Télloin voit tehdd terdlld pientd pyorivaa liikettd. Kaytd
viimeistelyyn FINISHING POINT (ruskea). Paina kevyesti dlika ylitd kierrosnopeutta 4 000 rpm.
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Huomautus: Siirrd SHAPE ADJUSTMENT POINT sekd FINISHING POINT py6rivin
liikkein pohjatulta alueelta proteesin alueelle niin ettei raja-alue rikkoudu (Kuva
4)

Kiytd pinnan muotoiluun PYOREAA TIMANTTITERAA (myydain erikseen, DIAMOND
ROUND BUR) tai muuta pinnan muotoiluun sopivaa terda.
HVAROITUKSIA ASIAKKAALLE

Asiakkaalle on annettava seuraavat ohjeet, silld niiden ansiosta SOFRELINER TOUGH M:lla
tehty pohjaus kestéd pitempaén hyvéssd kunnossa ja turvallisena.
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. SOFRELINER TOUGH M -pohjausainetta ei saa harjata proteesi- eiki hammasharjalla. Paras

tapa puhdistaa SOFRELINER TOUGH M on kiyttdd sientd tai pehmedé harsoa. Pane
SOFRELINER TOUGH M:1l4 pohjattu pinta juoksevan veden alle ja pyyhi se saippuaa
sisaltavilla sienelld tai harsolla. Pyyhi kevyin liikkein kaikki mahdolliset ruoantihteet ja muu
lika SOFRELINER TOUGH M -pohjausaineen pinnalta. Hampaiden pinta ja kova
akryylipohjainen proteesin pohjausaine voidaan puhdistaa hammasladkéarin arvion mukaan
tavallisella proteesiharjalla harjaamalla pinta saippualla, proteesitahnalla tai tavallisilla
proteesin puhdistusaineilla.

. Pane proteesi likoamaan ainakin kerran vuorokaudessa, mieluiten nukkumaan mennessi,

hapettavaan proteesin puhdistusaineeseen (esim. Polident, Efferdent tmv.). Proteesia ei tule
puhdistaa hapettavalla puhdistusaineella silloin kun se on asiakkaan suussa. Pitkilld aikavalilla
voi ilmetd vérin himmenemistd. Tadma riippuu siitd, miten asiakas hoitaa proteesiaan. Kaytd
proteesin puhdistusainetta sen valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. Jos proteesia liotetaan voimakkaasti valkaisevassa puhdistusnesteessd, se saattaa muuttaa

SOFRELINER TOUGH M:n virid, mutta ei vaikuta sen ominaisuuksiin.

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

Pohjattu proteesi taytyy kayttda hammaslddkarin tarkastuksessa ja ultradganipuhdistuksessa joka
kolmas kuukausi tai aina kun siind havaitaan plakkia.

. SOFRELINER TOUGH M téytyy tarkistaa usein vaurioiden varalta. Jos pohjaus aiheuttaa

vaivaa, on rikkindinen, sdréinen, irtautunut tai vaurioitunut, proteesia ei tule kayttaa.
Vaurioituneen tai rikkindisen proteesin kidyttd saattaa aiheuttaa tukehtumis- tai
henkeenvetdmisvaaran tai muun vaurion.

. Jos ilmenee pieninkin viite silikonille herkistymisestd, proteesin kiytté on keskeytettdva ja

asiakkaan on otettava vilittomasti yhteyttd hammasldakariinsa.
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Kayttdjén ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista ilmenneistd, téhén laitteeseen liittyvistd vakavista
tapahtumista valmistajalle seké toimivaltaiselle viranomaiselle siind jasenmaassa, jossa kéyttdja ja/
tai potilas sijaitsee.

TARKEA HUOMAUTUS: SOFRELINER TOUGH M:n valmistaja ei ole vastuussa timén
tuotteen virheellisestd kdytostd aiheutuneesta vahingosta tai vauriosta. Tuotteen kdyttdjd on
henkil6kohtaisesti vastuussa siitd, ettd hén on tarkistanut tuotteen sopivuuden ennen kayttod.
SOFRELINER TOUGH M:n tuotetictoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Jos
tuotetiedot muuttuvat, myos kéyttoohjeet ja varoitukset voivat muuttua.

SVENSKA ©0000000000000000000000000000000000

Lis noga alla anvisningar i den hér bruksanvisningen innan du anviinder SOFRELINER
TOUGH M.

EPRODUKTBESKRIVNING OCH ALLMANNA UPPLYSNINGAR
1. SOFRELINER TOUGH M ir ett mjukt tvikomponents-rebaseringsmaterial i silikon for
chariside-applicering avsedd for avtagbara proteser. SOFRELINER TOUGH M uppfyller
kraven i ISO 10139-2 "Mjukforblivande rebaseringsmaterial for avtagbara proteser Del 2:
Material for langtidsbruk™.

. SOFRELINER TOUGH M Kit bestar av pasta (PASTE), primer (PRIMER) och andra
tillbehor, bland annat blandningsspetsar, droppspets, droppkopp, penslar, instrument for
formjustering, SHAPE ADJUSTMENT POINT (vit) , och instrument for slutpolering,
FINISHING POINT (brun).

. PRIMERN anviinds endast for bindning till akrylytor. Den kan inte anvindas for bindning till
nylon-, metall- och silikonytor. PASTAN dispenseras i automixspruta. Materialet hérdar pa 5
minuter intraoralt och pa 20 minuter i rumstemperatur (23°C/73,4°F). Materialet luktar inte
och har ingen smak.

HINDIKATIONER
1. For smérta orsakad av vassa benutskott och slemhinneatrofi.
2. Dalig retention pa grund av svar atrofi i tandvallen.
3. Storre underskar eller maxillér eller mandibular torus.
4. Retention av dverkéksprotes fore placering av slutgiltig inféstning.
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HEKONTRAINDIKATIONER
SOFRELINER TOUGH M kontraindiceras for patienter med allergi eller 6verkanslighet mot
silikon och platinaféreningar. Materialet far INTE anvindas pa sddana patienter.

HMFORSIKTIGHETSATGARDER
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. SOFRELINER TOUGH M ir endast avsett for yrkesmissig och behorig forsiljning och

anvindning inom tandvarden. Materialet ar inte avsett for forsiljning och ér inte heller lampligt
for icke-yrkesmissig anvindning utanfor tandvérden.

SOFRELINER TOUGH M far bara anvéndas enligt anvisningarna i den hér bruksanvisningen.
Anvind INTE SOFRELINER TOUGH M f6r andra tillimpningar dn de som anges i den hdr
bruksanvisningen.

. Anviand INTE SOFRELINER TOUGH M om forseglingen &r bruten eller om innehallet inte

verkar intakt.
PRIMERN innehiller etylacetat som &r en lattantéindlig flyktig 16sning.

. Utsitt inte primern for 6ppen eld. Anvind produkten i vélventilerat rum. Forslut férpackningen

noga efter anvéndning.

. Om patienten reagerar med allergi eller 6verkinslighet mot SOFRELINER TOUGH M, till

exempel dermatit, ska protesen omgéende avldgsnas och anvindningen avbrytas.

. Anvind alltid latexfria undersokningshandskar i samband med hantering av SOFRELINER

TOUGH M for att undvika risken for allergiska reaktioner. Latexhandskar kan gora sa att
SOFRELINER TOUGH M inte hirdar. Om SOFRELINER TOUGH M PRIMER kommer i
kontakt med undersokningshandskarna ska du omedelbart ta av handskarna och tvitta hdnderna
noga.

. Undvik kontakt med 6gonen. Vid kontakt med 6gonen, spola 6gonen med riklig mangd vatten

och sok lakarvéird omedelbart.

. Undvik hudkontakt med ohdrdat material. Vid kontakt med huden, rengdr utsatt omrade med

alkohol och skolj sedan ordentligt med vatten.

. Undvik kontakt mellan ohédrdat material och kldderna. Vid kontakt med kldderna, forsok inte

torka bort materialet. Lat materialet hdrda innan det avlagsnas.

. Sorj for att Gverskottsmaterial INTE kommer ned i patientens luft- eller matstrupe.

SOFRELINER TOUGH M PASTE i luft- eller matstrupen kan orsaka kvdvning eller annan
skada. Avlagsna omedelbart allt materialoverskott fran det palatinala omréadet for att forhindra
att materialet rinner ned i patientens strupe. SOFRELINER TOUGH M ir inte radiopakt och
eventuellt material i lungor eller matsmiltningsorgan uppticks inte med rontgen. Nar dldre
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patienter, med forsdmrad reflexreaktion, behandlas ska stolen stillas i uppritt lige och
patienten instrueras om att andas med nésan for att undvika att fi ned material i luftvdgarna.

.Blanda INTE SOFRELINER TOUGH M med andra material som inte omndmns i den har

bruksanvisningen.

. Efter anvéndning ska blandningsspetsen avldgsna frain SOFRELER TOUGH M-ampullen och

bytas mot hdttan som medf6ljer ampullen vid leverans. Torka bort 6verskottspasta pa
ampullspetsen med torr duk varje ging en ny blandningsspets ska anvindas eller hittan bytas.

. Rengor alltid spatel, penslar och koppar med alkohol efter anvdndning for att undvika

korskontaminering.

. Instruera patienten enligt anvisningarna under ANVISNINGAR FOR PATIENTEN i det sista

avsnittet i den hér bruksanvisningen.

. Undvik inandning av damm i samband med finishering genom att anvéanda ansiktsskydd enligt

nationella eller lokala bestimmelser.

. Lds alltid och f6lj alltid anvisningarna for de produkter som omndmns i den hir

bruksanvisningen men som inte ingdr i kittet.

. Undvik, sa langt det dr m6jligt, kontakt mellan SOFRELINER TOUGH M och munslemhinnan

utover det omrade som ska behandlas. Instruera patienterna om att skolja munnen med lamplig
mangd vatten efter behandlingen.

Placera inte PRIMERN i direkt kontakt med plastmaterial eftersom det kan innebéra att vissa
plaster loses.

BANVANDARINSTRUKTIONER
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.Om protesen inte sitter bra kan den forst rebaserad med akrylmaterial, till exempel

TOKUYAMA REBASE II, ett hart rebaseringsmaterial for chariside-behandling eller annan
laboratorie- eller indirekt procedur i syfte att forbattra passformen.

. Om protesen dr gammal bor ytan forst rebaseras med nytt akrylmaterial eftersom olja, vatten

eller andra material som absorberats i det gamla resinmaterialet kan forsamra
vidhéftningsformagan for SOFRELINER TOUGH M.

. Anvind inte SOFRELINER TOUGH M PRIMER om materialet tjocknat pa grund av att det

forflyktigats eftersom vidhiftningsformagan kan ha forsédmrats.

. Penselspetsen, som anvinds for applicering av primern, torkas av med alkoholindrinkt

bomullstops eller gasviv efter varje anvindning. En fororenad pensel kan forsimra
vidhdftningsformégan for SOFRELINER TOUGH M.

. Blanda inte pastorna for hand eftersom det kan gora att luftbubblor blandas in i pastan, vilket i

152



sin tur kan leda till ett forsamrat resultat, flickbildning och obehagliga lukt.

Undvik kontakt mellan SOFRELINER TOUGH M och materialen nedan eftersom de kan

forhindra att SOFRELINER TOUGH M hirdas:

Silikonbaserade avtrycksmaterial, eugenolhaltiga material, avtrycksmaterial av

polysulfidgummi, handskar av naturlig gummi, andra tillverkares mjuka rebaseringsmaterial

och ohdrdad akrylharts.

. Materialet hirdar pa 5 minuter intraoralt och pa 20 minuter i rumstemperatur (23°C/73,4°F).
Efter 24 timmar blir rebaseringen nagot fastare. Finisheringen kan goras omedelbart efter att
den nypreparerade protesen avlagsnats fran mun eller gipsmodell.

. Om protesen laggs i l6sningar som innehaller starkt blekmedel kan firgen pa SOFRELINER
TOUGH M indras, vilket emellertid inte paverkar funktionen.

. Instruera patienten om att rengéra protesen enligt beskrivningen under ANVISNINGAR FOR
PATIENTEN.

10. Silikonbaserat material, som anvinds for att kontrollera passformen, fastnar pi SOFRELINER
TOUGH M. Anvind darfor vaselin pa ytan fore anvéndning.

. Vid eventuell spricka pa finisherad rebasering méste rebaseringen avldgsnas helt och
proceduren upprepas.

12. Anvind foljande verktyg for formjustering och finishering.

>

=

o0

=l

Steg Verktyg Form
Trimma Vass skalpell Litt rundat blad
Formjustering | SHAPE ADJUSTMENT POINT (vit) Rund konisk
Finishera FINISHING POINT (brunt) Rund konisk
Korrigering Rund diamantborr DIAMOND ROUND BUR (siljs separat) | Rund

EFORVARING

1. Forvara SOFRELINER TOUGH M i rumstemperatur 0-25°C (32-77°F).
2. Undvik att utsatta SOFRELINER TOUGH M for direkt varme, ppen eld, luftfuktighet och
solljus.
3. Anvind inte SOFRELINER TOUGH M efter angivet utgangsdatum.
4. Lamna INTE i onédan SOFRELINER TOUGH M framme sa att barn och andra patienter
kommer at materialet och rakar svilja det av misstag.
AVFALL

1. Lat oanviand PASTA fran ampullen hérda innan den kastas.
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2. Eventuella primerrester absorberas i inert absorberande material, till exempel gasviv eller
bomull, och hanteras enligt lokala bestimmelser.

EKLINISK ANVANDNING AV SOFRELINER TOUGH M FOR
INTRAORAL REBASERING

Den optimala tjockleken for SOFRELINER TOUGH M dér i de flesta fallen 1-2 millimeter. Om en
skikttjocklek pa over 2 millimeter behdvs maste omradet forst behandlas med TOKUYAMA
REBASE 1I, som ir ett hard protesrebaseringsmaterial for chairside-behandling, for att uppna en
tillrdcklig protesbas. En alltfor kraftig avverkning av protesmaterial kan leda till att protesen
frakturerar eller forsvagas.
1. Preparera
Kontrollera patientens intraorala tillstand genom undersokning och med palpation. Avlagsna
protesen fran patientens mun och rengér omradet som ska linerbehandlas med tval och vatten.
Skolj noga och lufttorka protesytan helt. Slipa protesens vdvnadssida med tvirhuggen
hardmetallborr till lampligt djup. Slipa proteskanterna for att bereda plats for 1 millimeter material
(se bild 1). Avldgsna slipdammet med torr pensel eller blastra med oljefti luft.

Obs! Nir kanten placerats i protesbasen slipas vdvnadssisdan med rund borr (for akrylharts)

till lampligt djup (se bild 2).

Mellanrum mellan
rebaseringsmaterial
och protesbas

Tvarhuggen
hardmetallborr

Bild 1

2. Dispensera PRIMER
Oppna flaskan som innehaller PRIMER. Fist droppspetsen pa flaskan. Dispensera limplig mingd
PRIMER i droppkoppen. Sitt tillbaka hattan, forslut flaskan ordentligt direkt efter dispensering.
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3. Applicera PRIMER

Anvind penseln och applicera PRIMERN tunt och jamnt pa protesytan som ska rebaseras med
SOFRELINER TOUGH M. Var uppmirksam sa du inte missar omraden diar PRIMERN borde
appliceras eftersom det kan leda till forsamrad vidhaftning. Lufttorka sedan ytan ordentligt tills
ingen synlig vétska aterstar.

4. Dispensera PASTA

Ladda ampullen med SOFRELINER TOUGH M PASTE i dispensern (siljs separat). Oppna
pastaampullen. Fast blandningsspetsen pa ampullen genom att rikta in och trycka fast den pa
ampullen. Vrid sedan blandningsspetsen medsols 90 grader.

5. Applicera PASTA

Applicera den blandade pastan jamnt pa protesens vdvnadssida. Anvénd spateln for att fordela
pastan jamnt pa alla ytor dar PRIMERN tidigare applicerats.

Obs! Om nagon del av den primerbehandlade ytan inte ticks med pasta i det har skedet kan
omradet komma att kontamineras med saliv ndr protesen insereras i munnen vilket kan
orsaka forsamrad vidhaftning.

6. Intraoral inserering

Avlagsna overskottssaliv fran patientens mun med sug. Inom 1,5-2 minuter efter att
SOFRELINER TOUGH M blandats Gvergar materialet till lamplig viskositet. Placera protesen i
patientens mun, lat patienten bita ihop vildigt forsiktigt till central ocklusion med lamplig vertikal
dimension. Kontrollera eventuellt dverskott av SOFRELINER TOUGH M i patientens mun och
avldgsna i sa fall omedelbart. Informera patienten om att kontakta tandldkare omedelbart om han
eller hon upplever att SOFRELINER TOUGH M eller andra material rinner ned i strupen.

Obs! Vid rebasering av 6verkiksprotes med SOFRELINER TOUGH M ska protesen insereras
fran den posteriora palatala regionen for att undvika att SOFRELINER TOUGH M
rinner ned i strupen pé patienten.

Vid rebasering av palatal region maste du vara forsiktig sa du inte applicerar for mycket
pasta pa ytan som ska rebaseras och inserera protesen i munnen sé fort som majligt for
att undvika att rebaseringen blir for tjock.
7. Forma proteskanten
Dra vildigt forsiktig i kinderna for att forma kanten i det vestibuldra omradet samtidigt som
patienten biter ihop forsiktigt. Anvind salivsug om patienten saliverar och be patienten bita ihop
forsiktigt igen. Lat SOFRELINER TOUGH M hirda intraoralt i minst 5 minuter.
Obs! Om protesen avldgsnas efter kortare tid &n 5 minuter kan linern forvanskas.
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8. Trimma
Avldgsna protesen frdn patientens mun, skolj med vatten och lufttorka. Trimma forsiktigt allt
Sverskott av SOFRELINER TOUGH M fréan kantomradena med vass skalpell (se bild 3).

Rotationsriktning
Lining @

Protes
Bild 3 Bild 4

9. Finishera
Forma med det vita instrumentet for formjustering SHAPE ADJUSTMENT POINT. Anvénd latt
tryck, som inte Gverskrider 15 000 rpm, s att polerspetsen kan rora sig i liten cirkelrorelse.
Finishera med det bruna instrumentet for slutpolering FINISHING POINT. Anvénd litt tryck som
inte dverskrider 4 000 rpm.
Obs! Rotera instrumenten SHAPE ADJUSTMENT POINT och FINISHING POINT fran det
rebaserade omréddet mot protesomradet sa att kantregionen inte skadas (se bild 4).
Anvind rund diamantborr DIAMOND ROUND BUR (siljs separat) eller annan lamplig borr for
att korrigera.
10. Justera
Justera protesen enligt beskrivningen i punkt 9. Om ett nytt material ska tillforas till den
rebaserade ytan maste befintlig rebasering avldgsnas fran protesbasen och ersittas med nytt
rebaseringsmaterial.
11. Avligsna material
Storre materialmangder av SOFRELINER TOUGH M kan skiras bort med vasst instrument.
Restmaterial kan frasas bort.
Obs! Med silikonborttagningsmaterialet SILICONE REMOVER (siljs separat) tas gammal
silikonrebasering enkelt bort fran akrylprotesbasen.
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EKLINISK ANVANDNING AV SOFRELINER TOUGH M
FOR LABOARTORIELINING

1. Undersék munnen
Kontrollera patientens intraorala tillstaind genom undersokning och med palpation. Undersok
omradet som behover understod.
2. Undersok protesen
Om protesen dr sliten eller gammal maste den forst behandlas med TOKUYAMA REBASE 11, ett
hart rebaseringsmaterial for chariside-behandling. Det harda rebaseringsmaterialet appliceras i
lamplig tjocklek sé att, nir det nya materialet slipats ned enligt beskrivningen i steg 4, ett nytt
rebaseringsskikt med hart rebaseringsmaterial finns kvar i protesens birande omréade for att
mojliggora vidhiftning av SOFRELINER TOUGH M.
3. Tillverka gipsmodell
Ta ett ocklusionsavtryck och hill sedan gipsmaterialet i avtrycket. Gor ett gipsindex av tinderna
och montera protesen pa index i en rebaseringsjigg. Korrigera gipsmodellen med vax i regionen
dir obehag eventuell kan uppsta. Applicera ett separerande medel pa gipsmodellens kantomrade sa
att rebaseringsmaterialet inte féster dar.
4. Preparera
Slipa protesens vdvnadssida med tvdarhuggen hardmetallborr till 1ampligt djup.
Slipa proteskanterna for att bereda plats for 1 millimeter material (se bild 1). Avldgsna slipdammet
med torr pensel eller bldstra med oljefri luft.

Obs! Med hjilp av rundborr blir det litt att avligsna resin till ett jimnt djup. Borrdiametern

kan anvindas som guide for djupet.

5. Dispensera PRIMER
Oppna flaskan som innehéller PRIMER. Fiist droppspetsen pa flaskan. Dispensera limplig méngd
PRIMER i droppkoppen. Sitt tillbaka hattan, forslut flaskan ordentligt direkt efter dispensering.
6. Applicera PRIMER
Anvind penseln och applicera PRIMERN tunt och jimnt pa protesytan som ska rebaseras med
SOFRELINER TOUGH M. Var uppmirksam sa du inte missar omraden didr PRIMERN borde
appliceras eftersom det kan leda till forsimrad vidhaftning. Lufttorka sedan ytan ordentligt tills
ingen synlig vitska aterstar.
7. Dispensera PASTA
Ladda ampullen med SOFRELINER TOUGH M PASTE i dispensern (siljs separat). Oppna
pastaampullen. Fast blandningsspetsen pa ampullen genom att rikta in och trycka fast den pa
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ampullen. Vrid sedan blandningsspetsen medsols 90 grader.

8. Applicera PASTA

Applicera den blandade pastan pa den primerbelagda ytan. Applicera pasta bade pa protesens

mukosala sida och pé gipsmodellen.

9. Siitta tillbaka

Sitt tillbaka protesen pa gipsmodellen med hjilp av rebaseringsjigg. Lat vila i 20 minuter eller

langre i rumstemperatur (23°C/73,4°F).

Obs! Om det hirdade materialet klibbar kan protes och rebaseringsjigg liggas i vatten i

temperaturintervallet 40°C till 50°C (104°F till 122°F) i 5 minuter.

10. Trimma

Ta bort protesen fran gipsmodellen. Trimma forsiktigt allt Gverskott av SOFRELINER TOUGH M

fran kantomradena med vass skalpell (se bild 3).

11. Finishering

Forma med det vita instrumentet for formjustering SHAPE ADJUSTMENT POINT. Anvind litt

tryck, som inte dverskrider 15 000 rpm, sa att polerspetsen kan rora sig i liten cirkelrorelse.

Finishera med det bruna instrumentet for slutpolering FINISHING POINT. Anvind litt tryck som

inte overskrider 4 000 rpm.

Obs! Rotera bada instrumenten, SHAPE ADJUSTMENT POINT och FINISHING POINT,

fran det rebaserade omradet mot protesomradet sa att kantregionen inte skadas (se bild
4).

Anvind rund diamantborr DIAMOND ROUND BUR (siljs separat) eller annat lampligt verktyg

for att korrigera.

IANVISNINGAR TILL PATIENTEN

Om foljande information lamnas till patienten dr mojligheterna storre att en protes som rebaserats

med SOFRELINER TOUGH M kan anviéndas ldngre, héller béttre och fungerar siakrare.
1. SOFRELINER TOUGH M far inte rengéras med protesborste eller tandborste. Bista séttet att
rengdra SOFRELINER TOUGH M iér med svamp eller mjuk gasviv. Torka av SOFRELINER
TOUGH M med svamp eller gasviv fuktad med tval under rinnande kallt vatten. Avldgsna
smuts och matrester frin SOFRELINER TOUGH M med forsiktig torkande rérelse. Tandytan
och den hédrda akrylprotesbasen kan rengéras med vanlig protesborste och tval, protestandkram
eller vanliga protesrengdringsmedel enligt tandlakarens rekommendationer.

. Lagg protesen i syrebaserat rengdringsmedel (t.ex. Polident, Efferdent) minst en gang varje
dag, forslagsvis vid sdnggaende. Protesen far inte rengéras med syrebaserat rengoringsmedel i

)
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patientens mun. Firgen kan blekas efter lingvarig anvindning och beroende pa hur vil
patienten har skott protesen. Anvind protesrengéringsmedel enligt tillverkarens anvisningar.

. Om protesen ldggs i starkt blekmedel kan féargen pi SOFRELINER TOUGH M éndras, vilket

emellertid inte dndrar funktionen.
Protesen ska forvaras i vatten nir den inte anvéands.

. Den rebaserade protesen ska kontrolleras och rengéras med ultraljud av tandldkare var tredje

manad eller sa snart plackansamlingar uppméarksammas.

. Kontrollera SOFRELINER TOUGH M ofta for att identifiera eventuella skador. Om protesens

rebasering har dndrats, brutits, spruckit, sitter 1ost eller har skadats ska protesen inte anvindas.
Om en skadad eller trasig protes anvénds kan kvédvningstillbud, delar sviljas eller komma ned i
lungorna och andra skador orsakas.

. Vid eventuella tecken pa 6verkdnslighet mot silikon ska protesen inte anvéndas och patienten

omedelbart kontakta sin tandldkare.

Anvindaren och/eller patienten ska rapportera allvarliga tillbud som har intréffat i samband med
produkten till tillverkaren och den behoriga myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/
eller patienten ér etablerad.

VIKTIG INFORMATION: Tillverkaren av SOFRELINER TOUGH M ir inte ansvarig for sak-
eller personskador orsakade av felaktig anvindning av produkten. Det dr anvandarens eget ansvar
att se till att produkten &r ldmplig for sin avsedda anvandning innan den den anvénds.
Specifikationerna for produkten SOFRELINER TOUGH M kan nir som helst komma att dndras.
Om produktspecifikationerna éndras kan dven bruksanvisningen, forsiktighetséatgérder och
anvisningar ocksa komma att éndras.
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