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Silicone-based soft denture liner C €

SOFRELINER TOUGH @ Medium .- o,
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Lzes omhyggeligt alle anvisningerne inden brug af SOFRELINER TOUGH M.

HPRODUKTBESKRIVELSE OG GENEREL INFORMATION
1. SOFRELINER TOUGH M er et additionsh@rdende 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".

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

. PRIMEREN (PRIMER) er kun beregnet til at binde til akryloverflader. Den kan ikke bruges
til at binde til overflader af nylon, metal eller silikone. PASTAEN (PASTE) leveres i
magasiner til et automix-dispensersystem. Materialet harder 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. Dirlig 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 fastgerelse
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
1. SOFRELINER TOUGH M er alene beregnet til at salges 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 anfert i denne brugsanvisning. SOFRELINER
TOUGH M ma IKKE bruges til andre anvendelser end de, der er anfert i denne
brugsanvisning.

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

. PRIMEREN (PRIMER) indeholder ethylacetat, som er et letantaendeligt 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 overfelsomhed over for SOFRELINER
TOUGH M, sasom et udbrud af dermatitis, fjernes protesen, og brugen heraf afbrydes straks.

. Bar latexfri undersogelseshandsker hele tiden under anvendelsen af SOFRELINER TOUGH
M for at undga risikoen for allergiske reaktioner. Handsker af latex kan desuden haamme
haerdningen af SOFRELINER TOUGH M. Hvis SOFRELINER TOUGH M PRIMEREN
(PRIMER) kommer i kontakt med undersogelseshandskerne, skal disse straks kasseres, og
handerne vaskes omhyggeligt med vand.

. Undga kontakt med gjnene. Ved kontakt med gjnene, skyl @jnene omhyggeligt med vand og
sog straks laegehjaelp.

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

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

10. Lad IKKE overskydende materiale lobe ned i patientens luft- eller spiseror. Indandet eller
indtaget SOFRELINER TOUGH M PASTA (PASTE) kan medfore kvalning eller anden
skade. Fjern straks overskydende underforingsmateriale fra ganeomréadet for at undga, at det
lober ned i patientens svalg. SOFRELINER TOUGH M er ikke radioopakt, og indandet eller
indtaget materiale kan ikke ses ved rontgenfotografi. I tilfelde af @ldre patienter med
forringede reflekser indstilles stolen i oprejst stilling, og patienten instrueres om at treekke
vejret gennem nasen 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 hette,
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 heatte.

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

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

. For at undgd at inddnde stov under poleringen skal der altid bares en maske, som opfylder de
nationale og/eller lokale bestemmelser.

16. Las og felg anvisningerne fra fabrikanterne af alle de produkter, der omtales i denne

brugsanvisning, men som ikke herer til settet.

17. Undga sa vidt muligt, at SOFRELINER TOUGH M kommer i kontakt med mundens
slimhinder andre steder end i det omréde, der skal underfores. Instruer patienterne i at skylle
munden med tilstraekkelige maengder 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. I tilfeelde af en protese med darlig pasform rebaseres protesen forst med et akrylmateriale,
sasom 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 eldre, slidt protese skal overfladen, som skal underfores, forst rebaseres med
nyt akrylmateriale, eftersom visse stoffer, saisom olie eller vand, der er absorberet i det &ldre,
slidte plastacrylmateriale, haemmer vedhaftningen af SOFRELINER TOUGH M.

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

den ikke anvendes, da dens vedhaftningsstyrke kan vaere forringet.

Hvad angar bersten til primeren, skal spidsen terres af med en spritvaedet vatpind eller gaze

efter hver brug. En kontamineret berste 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
hazmme hardningen af SOFRELINER TOUGH M:

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

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

. Hvis protesen lagges i sterke chloroplesninger, kan farven af SOFRELINER TOUGH M

@ndres, men det pavirker ikke materialets egenskaber.

Instruér patienten i at rengere protesen som beskrevet i FORHOLDSREGLER FOR

PATIENTER.

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

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

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

gentages.

12. Brug folgende 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 (sa&lges separat,
Aflastining(Relief) DIAMOND ROUND BUR) Rund
HOPBEVARING

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

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

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

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

HBORTSKAFFELSE

1. For at bortskaffe PASTAEN (PASTE) trykkes den ubrugte pasta ud af magasinet og far lov at
heerde, inden den bortskaffes.

2. Ubrugt PRIMER-vaeske 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 tilfelde ligger den optimale tykkelse af SOFRELINER TOUGH M pa 1 - 2 millimeter.
Huvis der kraeves en tykkelse pa over 2 millimeter, skal omradet forst rebaseres med TOKUYAMA
REBASE 11, et hard rebaseringsmateriale, for at opna en tilstrekkelig protesebase. Overdreven
fjernelse af plastprotesemateriale fra protesen kan fore til brud eller sveekkelse 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 sabe. Skyl grundigt og luftter protesens
overflade fuldstendigt. Slib veevssiden af protesen til en passende dybde med et krydsskaret
carbidbor. Sker kanterne af protesen skrat, s materialet kan overskride kanterne med 1
millimeter (se figur 1). Fjern slibestovet med en tor berste eller tor, oliefri luft.
Bemerk: Nér kanten laves inden i protesebasens, indenfor proteseflangen, slibes vavssiden
af protesen til en passende dybde med et rundt bor (til akryl) (se figur 2).
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2. Dosering af PRIMEREN (PRIMER)

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

3. Applicering af PRIMEREN (PRIMER)

Ved hjelp af bersten, der er beregnet til PRIMEREN, appliceres et tyndt, jevnt 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 dérlig
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 (szlges separat). Abn liget
pa PASTA-magasinet. Szt blandespidsen pa magasinet ved at satte 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 pd vevssiden af protesen. Brug en spatel til at sprede
PASTAEN jaevnt over hele den overflade, hvor PRIMEREN er appliceret.

Bemark: Hvis en del af den primede overflade ikke daekkes med pasta pa dette trin, kan
omrédet blive kontamineret med spyt, nar protesen settes ind i munden, hvilket
kan betyde en darlig vedhaeftning.

6. Indstning i munden

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

Bemark: 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 ganeomréadet skal det undgds 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
Trak meget blidt i kinderne, mens patienten forsigtigt bider sammen, for at forme kanterne i det
vestibuleere omrade. Hvis patienten danner meget spyt, opsuges dette, og patienten instrueres om
at fortsaette med at bide forsigtigt sammen. Lad SOFRELINER TOUGH M herde intraoralt i
mindst 5 minutter.
Bemrk: 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 hjalp 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 pafering under
anvendelse af et let tyk og uden at overskride 15.000 omdr./min, idet fraeseren bevages i sméa
cirkler. Til finishering anvendes benyttes FINISHING POINT (brun) med pafering under
anvendelse af et let tryk og uden at overskride 4.000 omdr./min.
Bemark: Drej Rotationen af SHAPE ADJUSTMENT POINT og FINISHING POINT skal
vere fra det underforede omrade mod protesecomradet for at undga at beskadige
kantomradet (se figur 4).
Brug et RUNDT DIAMANTBOR (selges separat, DIAMOND ROUND BUR) eller ethvert andet
egnet bor for aflastning (Relief).
10. Justering
Juster protesen ifelge proceduren i afsnit 9. Hvis der skal tilfejes 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 skare det med et skarpt
instrument. Fjern det tilbagevarende materiale ved slibning.
Bemaerk: Gammel silikoneunderforing fjernes let fra den akryliske protesebase ved hjelp af
SILIKONEFJERNER (sxlges separat, SILICONE REMOVER).

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

1. Underseogelse af munden

Tjek de intraorale forhold visuelt og ved palpation palpering. Underseg det omrade, der har brug
for aflastning (Relief).

2. Underseogelse af protesen

Hvis protesen er slidt eller gammel, rebaseres den forst med TOKUYAMA REBASE 11, et hardt
rebaseringsmateriale. Dette skal paferes i passende tykkelse, saledes at der er et lag nyt hérdt
rebaseringsmateriale tilbage pa det understettende omrade af protesen, efter at det nye materiale
er slebet ned ifolge proceduren i trin 4, saledes at SOFRELINER TOUGH M kan binde til det.

3. Fremstilling af en gipsmodel

Tag et aftryk med protesen mens patienten bider med protesen, og hzld en gipsopsleemning i
aftrykket. Steb en gipsmodel af tenderne Fremstil en antagonistmodel og monter protesen pa
modellen i en okkludator. Aflast gipsmodellen med voks i det omréade, der giver smerter i
munden. Péfoer et separationsmiddel pa gipsmodellens gummerandsomrade, sa
underforingsmaterialet ikke binder til det.

4. Forberedelse

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

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

5. Dosering af PRIMEREN (PRIMER)

Abn flasken med PRIMEREN. St dryppestudsen pa flasken. Doser en passende mzngde
PRIMEREN i skalen. Szt 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
vedhaftning. Luftter dernast overfladen grundigt, indtil der ikke er nogen synlig vaeske tilbage.
7. Dosering af PASTA (PASTE)

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

8. Applicering af PASTA (PASTE)

Tryk PASTAEN ud pa den overflade, hvor PRIMEREN er appliceret. Péfor PASTAEN bade pa

slimhindesiden af bade protesen og gipsmodellen.

9. Fastgerelse

Fastgor protesen péa gipsmodellen igen og st den i pres i okkludator. Lad den st i mindst 20

minutter ved stuetemperatur (23°C / 73,4°F).

Bemark: 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 hjelp 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 bevaeges i sméa

cirkler. Til finishering anvendes benyttes FINISHING POINT (brun) med pafering under

anvendelse af et let tryk og uden at overskride 4.000 omdr./min.

Bemark: Drej bade Rotationen af bade SHAPE ADJUSTMENT POINT og FINISHING

POINT skal veare fra det underforede omrade mod proteseomradet for at undga at
beskadige kantomrédet (se figur 4).

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

egnet bor for aflastning (Relief).

HFORHOLDSREGLER FOR PATIENTER

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

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

. SOFRELINER TOUGH M underforingsmateriale ma ikke skrubbes med en proteseberste
eller en tandberste. Den bedste made at rengere SOFRELINER TOUGH M pa er med en
svamp eller et bledt stykke gaze. Lad koldt vand lebe ned over SOFRELINER TOUGH M og
tor 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 s@be, protesetandpasta eller normale
proteserensemidler som anvist af tandlaegen.

. Mindst en gang om dagen, fortrinsvis ved sengetid, skal leegges protesen stilles til rensning i
et oxygenudviklende proteserensemiddel (f. eks. Polident, Efferdent mv.). Protesen md ikke
rengeres 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 bares.

. Den underforede protese skal kontrolleres og ultralydrenses hos tandlaegen hver tredje maned,
eller nar der iagttages afsetning 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 brackket protese kan fore til kveaelning, aspiration, asfyxi eller andre skader.

. Séafremt der opstar tegn pa overfelsomhed over for silikone, skal brugen af protesen afbrydes,
og patienten skal straks kontakte sin tandlege.
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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.
Nir produktspecifikationerne @ndres, kan anvisningerne og forholdsreglerne ogsé endres.
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Przed rozpoczeciem stosowania SOFRELINER TOUGH M nalezy dokladnie zapozna¢ si¢ z

calo$cig ponizszych informacji.

HOPIS PRODUKTU I INFORMACJE OGOLNE
1. SOFRELINER TOUGH M jest migkkim materiatem podscielajacym do ruchomych protez
zgbowych bazujacym na utwardzanym addycyjnie silikonie, nadajacym si¢ do bezposredniego
stosowania w gabinecie. SOFRELINER TOUGH M speiia wymogi obydwu norm: ISO
10139-2 ,Migkkie materiaty podscielajace do stomatologicznych protez ruchomych Czg$¢ 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 wytacznie do taczenia 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.
Material wiaze w ciagu 5 minut w jamie ustnej lub w ciggu 20 minut w temperaturze
pokojowej (23°C / 73,4°F) i jest bezwonny oraz bezsmakowy.

HWSKAZANIA

1. Béle spowodowane przez ostre krawegdzie kosci wyrostka zgbodotowego oraz atrofia blony
Sluzowej.

2. Staba retencja wywotana skrajna atrofia wyrostka zgbodotowego.

3. Znaczne podcienie lub przerosty watow dziastowych szczgki/zuchwy.

4. Zapewnienie retencji protezy typu overdenture przed zalozeniem docelowych zaczepow.

HPRZECIWSKAZANIA

Istnieja przeciwskazania do stosowania SOFRELINER TOUGH M u pacjentéow cierpiacych na
alergi¢ lub nadwrazliwo$¢ w stosunku do zwiazkow silikonu i platyny. Preparatu NIE nalezy
stosowac¢ u takich pacjentow.

ESRODKI OSTROZNOSCI

1. SOFRELINER TOUGH M jest przeznaczony do sprzedazy i stosowania wylacznie przez
uprawnionych przedstawicieli zawodow dentystycznych. Nie jest on przeznaczony do
sprzedazy ani do stosowania przez specjalistow innych zawodow, niz stomatologia.

. Nalezy stosowa¢ SOFRELINER TOUGH M wytacznie 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 bedacy niezwykle tatwopalnym i lotnym

rozpuszczalnikiem. Nie wystawia¢ PRIMERA na dziatanie ognia. Stosowa¢ w wietrzonym

pomieszczeniu i szczelnie dokrgca¢ nakretke po uzyciu.

W przypadku wystapienia u pacjenta reakcji alergicznej lub wrazliwo$ci na SOFRELINER

TOUGH M, np. pojawienia si¢ zmian skérnych nalezy natychmiast usunaé protezg oraz

zaprzesta¢ stosowania materiatu.

. W celu uniknigcia reakcji alergicznych, nalezy podczas pracy z SOFRELINER TOUGH M
zawsze uzywac nielateksowych rgkawic laboratoryjnych. Re¢kawice lateksowe moga
powodowa¢ inhibicj¢ wiazania SOFRELINER TOUGH M. W przypadku kontaktu PRIMERA
(PRIMER) SOFRELINER TOUGH M z r¢kawicami, nalezy je zdja¢ i wyrzuci¢, a nastgpnie
niezwlocznie, starannie przemy¢ rece woda.

. Nalezy unika¢ kontaktu srodka z oczami. W razie jego przypadkowego kontaktu z oczami
nalezy starannie przeplukac je woda i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem.

. Nalezy unika¢ kontaktu niezwiazanych zwiazkow chemicznych ze skora. Jesli do niego

dojdzie, nalezy natychmiast przemy¢ strefg kontaktu wacikiem lub gaza nasaczona alkoholem,

po czym doktadnie sptukac ja woda.

Nalezy unika¢ kontaktu niezwigzanych materiatow z ubraniem. W przypadku kontaktu

materialdw z ubraniami nie nalezy stara¢ si¢ ich usunaé, tylko poczeka¢ na ich zwiazanie i

dopiero wtedy usuna¢ zwiazany materiat.

10. NIE nalezy pozwoli¢ na przedostanie si¢ nadmiaru materiatu do tchawicy lub przetyku
pacjenta. Zaaspirowana lub potknigta PASTY (PASTE) SOFRELINER TOUGH M moze
spowodowa¢ uduszenie (asfiksje) lub inne obrazenia. Nalezy natychmiast usuna¢ nadmiar
materiatu podscielajacego z obszaru podniebienia pacjenta, aby nie doszto do jego splynigcie
do gardta. SOFRELINER TOUGH M jest materialem nie dajacym kontrastu na zdjgciach
RTG, tak wigc zdjgcia te nie umozliwig wykrycia zaaspirowanego lub potknigtego materiatu.
W przypadku pacjentow w starszym wieku, u ktorych szybkosé¢ reakcji ulegta zwolnieniu,
nalezy ustawi¢ fotel w pozycji pionowej oraz nakaza¢ im oddycha¢ przez nos w celu
zapobiezenia przedostaniu si¢ materiatu do drég oddechowych.

11. NIE nalezy miesza¢ SOFRELINER TOUGH M z jakimkolwiek innym materiatem nie
wymienionym w niniejszej instrukcji.

12. Po zuzyciu kartusza SOFRELINER TOUGH M koncoéwka mieszajaca musi zosta¢ zastgpiona
zakretka sprzedawang wraz z kartuszem. Przed kazdym uzyciem nowej koncowki mieszajacej
lub przed zatozeniem na powrot zakretki kartusza nalezy usuna¢ nadmiar PASTY (PASTE) z
koncowki kartusza uzywajac do tego czystej $ciereczki lub chusteczki higieniczne;j.

13. Aby unikna¢ wzajemnego zanieczyszczenia sktadnikow nalezy po kazdorazowym uzyciu
zawsze dokladnie oczy$ci¢ szpatulke, pedzelki oraz pojemniki.

14. Nalezy przekazaé pacjentom informacje zawarte w rozdziale SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE PACJENTOW znajdujacym si¢ w ostatniej cze$ci niniejszej instrukcji.

15. W celu uniknigcia wdychania pytu w trakcie opracowania koficowego nalezy zawsze stosowac
maske ochronng zalecana przez obowiazujace przepisy lokalne.

16. Nalezy przeczyta¢ oraz stosowaé sig¢ do zalecen producenta w stosunku do wszystkich
produktéw wymienionych w niniejszej instrukcji, nawet tych, ktore nie znajduja si¢ w tym
zestawie.

17. Na tyle, na ile jest to mozliwe, nalezy unika¢ kontaktu SOFRELINER TOUGH M z btonami
$luzowymi poza obszarem podscielenia. Po zakonczeniu procesu podscielania nalezy nakazaé
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pacjentom przeplukanie 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 wywola¢ rozpuszczenie si¢
niektorych rodzajow plastikow.

ESPOSOB UZYCIA
1. W przypadku ztego dopasowania protezy nalezy najpierw podscieli¢ protez¢ materiatem
akrylowym, takim jak TOKUYAMA REBASE II - twardym materiatem podscielajacym do
stosowania w gabinetach dentystycznych - lub zastosowa¢ jakakolwick inng laboratoryjna/
posrednia procedurg w celu poprawienia dopasowania.

. W przypadku starej, startej protezy, powierzchnia podscielana powinna zosta¢ najpierw
podscielona nowym materiatem akrylowym, gdyz substancje wchionigte przez stara, starta
zywicg, takie jak olej lub woda, obnizaja potaczenie adhezyjne SOFRELINER TOUGH M.

. Nie nalezy stosowa¢ PRIMERA (PRIMER) SOFRELINER TOUGH M, jesli preparat
zggestnial z powodu ulatniania sig; nie nalezy go stosowa¢, gdyz sita adhezji mogta ulec
zmniejszeniu.

4. Odnosnie pedzelka do PRIMERA (PRIMER): po kazdorazowym jego uzyciu nalezy przetrze¢

jego koncowke tamponem z waty lub gazy nasaczonym alkoholem. Zanieczyszczony

pedzelek moze obniza¢ polaczenie adhezyjne SOFRELINER TOUGH M.

Nie miesza¢ PASTY (PASTE) recznie, gdyz mogtoby to spowodowac powstanie pgcherzykow
powietrza, ktore moglyby zosta¢ zamknigte w pascie, co z kolei powoduje ryzyko obnizenia

jakosci, powstawania przebarwien lub nieprzyjemnych zapachow.

6. Unika¢ kontaktu SOFRELINER TOUGH M z wymienionymi ponizej materiatami, ktore
mogtyby zahamowa¢ wigzanie SOFRELINER TOUGH M:
materialy na bazie silikonu do wykonywania wyciskow, materialy zawierajace eugenol,
materiaty na bazie gumy do wykonywania wyciskow zawierajace wielosiarczki, rekawice z
naturalnej gumy, migkkie materialy podscielajace innych producentéw oraz nieutwardzone
zywice akrylowe.

. Material wiaze w ciagu 5 minut wewnatrz jamy ustnej lub w ciagu 20 minut w temperaturze
pokojowej (23°C / 73,4°F). W ciagu 24 godzin material podécielajacy uzyskuje nieco wigksza
twardo$¢. Mozna jednak przeprowadzi¢ jego opracowanie wykanczajace natychmiast po
wyjeciu §wiezo podscielonej protezy z jamy ustnej lub po zdjeciu z gipsowego modelu.

. Moczenie protezy w roztworach zawierajacych silny srodek wybielajacy moze zmieni¢ barwg
SOFRELINER TOUGH M, ale nie wptynie na wlasciwosci ani dziatanie tego produktu.

. Pouczy¢ pacjenta, zeby czy$cit protezg tak, jak zostalo to opisane w SRODKACH
OSTROZNOSCI DOTYCZACYCH PACJENTA.

10. Poniewaz silikonowe materiaty do kontroli dopasowania przyklejaja si¢ do SOFRELINER

TOUGH M, nalezy przed ich uzyciem pokry¢ powierzchni¢ podscielenia wazelina.
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11. Jesli w wykonczonym podscieleniu pojawi si¢ peknigcie, to nalezy usuna¢ w catosci materiat
podscielajacy i powtorzy¢ cata procedurg.
12. Nalezy postugiwac¢ si¢ ponizszymi narz¢dziami do skorygowania ksztattu i opracowania
koncowego.
Etapy Narzedzia Formy
S Lekko zaokraglone
Przycinanie Ostry skalpel ostrze
Dopasowywanie | gpyrpg ADJUSTMENT POINT (kolor bialy) Okragla zwezona
ksztattu koficowka

Opracowanie
koncowe

Okragta zwezona

FINISHING POINT (kolor brazowy) Koficowka

OKRAGLE WIERTLO DIAMENTOWE
Ostateczny relief (sprzedawane oddzielnie, DIAMOND ROUND | Okragtle
BUR)

HPRZECHOWYWANIE

1. SOFRELINER TOUGH M nalezy przechowywa¢ w temperaturze pomigdzy 0 - 25°C (32 -
77°F).

2. SOFRELINER TOUGH M nalezy przechowywac¢ z dala od Zrédet ciepta, otwartego ognia,
wilgoci i promieni stonecznych.

3. Nie stosowa¢ SOFRELINER TOUGH M po uptynigciu wskazanego terminu waznosci.

4. NIE zostawia¢ SOFRELINER TOUGH M w miejscach dostgpnych dla pacjentéw lub dzieci,
aby unikna¢ jego przypadkowego potknigcia.

BUTYLIZACJA

1. Przed pozbyciem si¢ PASTY (PASTE) nalezy jest pozostato$¢ wycisna¢ z kartusza i
pozostawi¢ do zwiazania.

2. Pozostato$¢ ptynu PRIMERA (PRIMER) nalezy wyla¢ na obojetny absorbent, taki jak np.
gaza lub wata, i zutylizowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami miejscowymi.

BKLINICZNE ZASTOSOWANIE METODY
WEWNATRZUSTNEGO PODSCIELANIA MATERIALEM

SOFRELINER TOUGH M

W wigkszosci przypadkow optymalna grubos¢ warstwy SOFRELINER TOUGH M powinna
wynosi¢ 1 - 2 millimetry. Je$li wymagana jest grubosé¢ powyzej 2 milimetrow, proteza powinna
najpierw zosta¢ podscielona materiatem TOKUYAMA REBASE II, twardym materiatlem
podscielajacym do stosowania w gabinecie, w celu uzyskania wystarczajaco wytrzymalej ptyty
protezy. Usunigcie nadmiernej ilo$ci zywicy akrylowej z ptyty protezy mogltoby spowodowac jej
peknigcie lub ostabienie.
1. Przygotowanie
Skontrolowa¢ stan jamy ustnejwizualnie oraz palpacyjnie. Wyjac protezg z jamy ustnej pacjenta i
wyczys$ci¢ mydlem oraz woda miejsce do podscielenia. Doktadnie przeptukac i catkowicie
wysuszy¢ powietrzem powierzchnig protezy. Przy pomocy wiertta z weglika spiekanego z
nacigciami krzyzowymi oszlifowaé proteze na odpowiednia glgbokos¢ od strony dosluzowkowe;.
Wykoniczy¢ krawedz protezy ze zukos$nieniem, tak aby material podscielajacy mogt wyjs¢ 1
milimetr ponad krawedz (Patrz Ryc. 1). Usuna¢ suchym pedzelkiem lub strumieniem suchego,
pozbawionego ttuszczu powietrza pyt powstaty podczas szlifowania.
Uwaga: Gdy krawedz preparacji znajduje si¢ wewnatrz kotnierza podstawy protezy, nalezy
oszlifowa¢ na odpowiednia glgbokos¢ przy uzyciu okragtego wiertla (do akrylu)
dosluzowkowa strong protezy (Patrz Ryc. 2).

Przestrzen pomiedzy |
materiatem

podscielajgcym a
podstawa protezy

Wiertlo z weglika
spiekanego z nacigciami
krzyzowymi

Ryc. 1

2. Dozowanie PRIMERA (PRIMER)

Otworzy¢ buteleczke z PRIMEREM. Natozy¢ aplikator w formie kroplomierza. Nanies¢
odpowiednig ilo§¢ PRIMERA do pojemnika. Zatozy¢ z powrotem zakrgtke szczelnie zamykajac
buteleczke natychmiast po naniesieniu odpowiedniej ilosci srodka.

3. Nanoszenie PRIMERA (PRIMER)

Postugujac si¢ pedzelkiem do PRIMERA nanies¢ PRIMERA cienka, rowng warstwg na
powierzchnig protezy, w miejscu gdzie ma zosta¢ natozony SOFRELINER TOUGH M. Nie
nalezy pomina¢ zadnego miejsca, w ktorym powinien zosta¢ naniesiony PRIMERA, gdyz
mogtoby to spowodowaé zla przyczepno$¢. Nastgpnie doktadnie wysuszyé powierzchnig
powietrzem az do momentu, kiedy nie bedzie juz wida¢ zadnych pozostatosci ptynu.

4. Dozowanie PASTY (PASTE)

Zatadowac kartusz PASTY SOFRELINER TOUGH M do dozownika (sprzedawany oddzielnie).
Zdjac¢ zakretke PASTY. Ustawi¢ koncowke mieszajaca w stosunku do kartusza tak, aby nacigcia
ustawily si¢ w jednej linii, a nastgpnie wcisna¢ ja na kartusz przekregcajac koncowke mieszajaca o
90 stopni, zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

5. Nanoszenie PASTY (PASTE)

Rownomiernie wycisna¢ zmieszana past¢ na dosluzowkowa strong protezy. Przy pomocy
szpatutki rozprowadzi¢ paste rownomiernie na wszystkich powierzchniach, uzdatnionych
uprzednio PRIMEREM.

Uwaga: Je$li na tym etapie jaka$ 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 lepkosé. Umieszczajac protezg w jamie ustnej
pacjenta, nalezy poprosi¢ go o delikatne zagryzienie w pozycji centrycznej przy zachowaniu
wlasciwego wymiaru pionowego zwarcia. Sprawdzi¢, 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 protez¢ szczeki masa SOFRELINER TOUGH M nalezy
wprowadza¢ proteze¢ od tylu podniebienia w celu uniknigcia sptywania
SOFRELINER TOUGH M w dot, w kierunku gardta pacjenta.

Podczas podscielania okolicg podniebiennej nalezy unika¢ naktadania zbytniej ilosci

PASTY na podscielana powierzchnig i wktada¢ protezg do ust tak szybko, jak tylko
jest to mozliwe, w celu uniknigcia zggstnienia materiatu podscielajacego.
7. Ksztaltowanie pobrzezy
W czasie zagryzania przez pacjenta podscielonej protezy nalezy delikatnie odciagnac policzki,
aby uksztattowa¢ krawedz protezy w obszarze przedsionkowym. Jesli pacjent sig $lini, to nalezy
odessa¢ nadmiar $liny i pouczy¢ pacjenta, aby kontynuowal 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
podscielajacej.
8. Przycinanie
Wyja¢ proteze z jamy ustnej pacjenta, sptuka¢ woda i wysuszy¢ powietrzem. Za pomoca ostrego
skalpela ostroznie usung¢ nadmiar masy SOFRELINER TOUGH M z brzegoéw protezy (Patrz

Ryc. 3).
Kierunek obrotu

Podscielenie @

Proteza

Ryc. 3 Ryc. 4

9. Opracowanie koncowe
W celu uzyskania odpowiedniego ksztaltu podscielenia nalezy uzywa¢ SHAPE ADJUSTMENT
POINT (kolor biaty) stosujac lekki nacisk, nie przekraczajac 15 000 obr./min., i pozwalajac
koncowcee na pracg niewielkimi kolistymi ruchami. Do opracowania koncowego stosowac
FINISHING POINT (kolor brazowy), stosujac lekki nacisk i nie przekraczajac predkosci 4 000
obr./min.
Uwaga: Opracowujac masg 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. Powtorne dopasowanie
Dopasowac¢ protezg zgodnie z procedurg zawartag 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 czgs¢ masy SOFRELINER TOUGH M mozna usuna¢ odcinajac ja ostrym narz¢dziem.
Pozostatosci masy podscielajacej usuwamy przez ich zeszlifowanie.
Uwaga: ZMYWACZ SILIKONOWY (sprzedawany oddzielnie, SILICONE REMOVER)
tatwo usuwa stare silikonowe podscielenia ze spodu ptyt protez akrylowych.
.ZAS'I,‘OSOWANIA 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 materialu podscielajacego do protez zgbowych, do
stosowania bezposrednio w gabinecie. Nalezy nanies¢ odpowiedniej grubosci warstwe twardej
masy podscielajacej w taki sposob, aby po zeszlifowaniu na odpowiednia grubo$¢ nowej masy
zgodnie z punktem 4 pozostata na powierzchni nosnej protezy jej pewna grubos¢ umozliwiajaca
adhezyjne potaczenie z SOFRELINER TOUGH M.
3. Wykonanie modelu gipsowego
Pobra¢ wycisk z proteza pacjenta w zwarciu, a nast¢pnie wla¢ ptynny gips do wycisku. Wykona¢
gipsowy model z¢gboéw i zamontowaé protezg¢ na modelu z szablonem podscielenia. Pokry¢
gipsowy model woskiem w miejscach, w ktorych moze dochodzi¢ do ucisku na $luzéwke jamy
ustnej. Na modelu gipsowym nanies¢ warstwg izolacyjna w obszarze wyrostka zgbodotowego,
tak aby materiat podscielajacy tam sig nie przyklejat.
4. Opracowanie
Oszlifowaé dosluzowkowa strong protezy na wiasciwa glebokos¢ przy pomocy wiertta z weglika
spickanego z nacigciami sko$nymi. Lekko zukos$ni¢ krawedz protezy, tak aby materiat
podscielajacy mogt wyjsé 1 milimetr ponad krawedz (Patrz Ryc. 1). Usunaé suchym pedzelkiem
lub strumieniem suchego, pozbawionego thuszczu powietrza pyt powstaty podczas szlifowania.
Uwaga: Stosowanie wiertla o ksztalcie kulistym utatwia usuwanie zywicy na jednakowa
glebokos¢. Srednica wiertta moze stuzy¢ za wyznacznik glebokosci.
5. Dozowanie PRIMERA (PRIMER)
Otworzy¢ buteleczkg zawierajaca PRIMERA. Natozy¢ aplikator w formie kroplomierza. Nala¢
odpowiednia ilos¢ PRIMERA do pojemnika. Natozy¢ z powrotem zakrgtke szczelnie zamykajac
buteleczke natychmiast po naniesieniu odpowiedniej ilosci srodka.
6. Nanoszenie PRIMERA (PRIMER)
Postugujac si¢ pedzelkiem do PRIMERA nanie$¢ PRIMERA cienka, rowna warstwa na
powierzchnig protezy, w miejscu gdzie ma zosta¢ podécielony SOFRELINER TOUGH M. Nie
nalezy pomina¢ zadnego miejsca, w ktorym nalezy nanie§¢ PRIMERA, gdyz mogtoby to
spowodowac¢ nieprawidtowa adhezjg. Nastegpnie doktadnie wysuszy¢ powierzchni¢ powietrzem
az do momentu, kiedy nie begdzie juz wida¢ zadnych pozostatosci ptynu.
7. 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 wcisnaé ja na kartusz przekrecajac koncowke mieszajaca o
90 stopni, zgodnie z ruchem wskazowek zegara.
8. Nanoszenie PASTY (PASTE)
Wycisna¢ wymieszang past¢ na powierzchnig, ktora uprzednio pokryto PRIMEREM. Nalezy
nanie$¢ pastg zarowno na dosluzowkowa strong protezy, jak i na model gipsowy.
9. Powtérne osadzenie protezy
Osadzi¢ protezg ponownie na modelu gipsowym i docisna¢ ja szablonem podscielenia.
Pozostawi¢ na co najmniej 20 minut w temperaturze pokojowej (23°C / 73,4°F).
Uwaga: Jesli materiat po zwiazaniu jest lepki, nalezy umiesci¢ protez¢ wraz z szablonem
podscielenia na 5 minut w cieptej wodzie w temp. 40°C do 50°C (104°F do 122°F).
10. Przycinanie
Zdja¢ proteze z modelu gipsowego. Przy uzyciu ostrego skalpela ostroznie wycia¢ nadmiar
materiatu SOFRELINER TOUGH M z okolic krawedzi (Patrz Ryc. 3).
11. Opracowanie koncowe
W celu uzyskania odpowiedniego ksztaltu podscielenia nalezy uzywa¢ SHAPE ADJUSTMENT
POINT (kolor biaty) stosujac lekki nacisk, nie przekraczajac 15 000 obr./min., i pozwalajac
koncowcee na pracg niewielkimi kolistymi ruchami. Do opracowania koncowego stosowac
FINISHING POINT (kolor brazowy), stosujac lekki nacisk i nie przekraczajac predkosci 4 000
obr./min.
Uwaga: Opracowujac masg 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.

HSRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE DO PACJENTOW

W celu zapewnienia dtugotrwatego uzytkowania, trwatosci i bezpieczenstwa protezy podscielanej

przy uzyciu SOFRELINER TOUGH M pacjent powinien zosta¢ poinformowany o nastgpujacych

zasadach postepowania:

. Nie nalezy czysci¢ materiatu podscielajacego SOFRELINER TOUGH M szczoteczka do
protez lub szczoteczka do zgbow. Najlepszy sposob czyszczenia 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 ptyta protezy moga
by¢ czyszcezona przy pomocy normalnej szczoteczki do zgbow z uzyciem mydta, PASTY do
zgbow oraz normalnych $rodkow do czyszczenia protez, wedle uznania dentysty.

. Protezg nalezy moczy¢ przynajmniej raz dziennie, najlepiej w momencie ktadzenia si¢ do
1ozka, stosujac $rodek do czyszczenia protez o dziataniu utleniajacym (np. Polident, Efferdent,
itp.). Protezy nie nalezy czys$ci¢ utleniajacym $rodkiem czyszczacym wewnatrz jamy ustnej
pacjenta. Kolor protezy moze zjasnie¢ w przypadku jej dtugoterminowego stosowania, w
zaleznosci od sposobu jej pielegnacji przez pacjenta. Stosowa¢ $rodki do czyszczenia protez
zgodnie z zaleceniami producentow.

. Moczenie protezy w silnie wybielajacych roztworach czyszczacych moze wplynaé na zmiang

barwy SOFRELINER TOUGH M, ale nie zmieni wtasciwosci ani dzialania masy

podscielajacej.

Protezg 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 miesiace lub kiedy stwierdzi si¢ na niej obecno$¢ ztogow
nazebnych.

. SOFRELINER TOUGH M musi by¢ regularnie kontrolowany pod katem obecnosci
ewentualnych uszkodzen. Nie nalezy nosi¢ protezy z odksztalconym, ztamanym, peknigtym,
poluzowanym lub uszkodzonym podscieleniem. Uzywanie uszkodzonej lub ztamanej protezy
moze zakonczy¢ si¢ zadlawieniem, dostaniem si¢ fragmentu protezy do drog oddechowych,
uduszeniem lub innego rodzaju obrazeniami.

. W przypadku jakichkolwiek objawow nadwrazliwos$ci na silikon nalezy przerwa¢ stosowanie
protezy, a pacjent powinien natychmiast skontaktowac sig ze swoim dentysta.
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WAZNA INFORMACIJA: Producent SOFRELINER TOUGH M nie ponosi odpowiedzialnosci za
szkody lub obrazenia spowodowane nieprawidtowym 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 zwiazane
moga ulec zmianie.

oooo.o..oooo.oo.oooo.uo.oooo.oooooo..o

Lue huolellisesti koko ohje ennen SOFRELINER TOUGH M:n kayttoa.

ETUOTEKUVAUS JA YLEINEN INFORMAATIO
1. SOFRELINER TOUGH M on irrotettaviin proteeseihin tarkoitettu, vastaanotolla kdytettavi
pehmed additiosilikonipohjausaine. SOFRELINER TOUGH M noudattaa kahta ISO-
standardia: ISO 10139-2 “Irrotettavien hammasproteesien pehmeit pohjausaineet, osa 2:
Pitkikestoisen kidyton materiaalit”.

. SOFRELINER TOUGH M pakkaukseen sisiltyy TAHNA (PASTE), POHJUSTE (PRIMER)
sekd tarvikkeet kuten sekoituskérjet, tippasuutin, tippuminen cup, harjat, SHAPE
ADJUSTMENT POINT (valkoinen), FINISHING POINT (ruskea).

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

HINDIKAATIOT

1. Limakalvojen surkastumisen ja hammaskuoppaluun terdvien harjanteiden aiheuttamaan
kipuun.

2. Vaikean harjannesurkastuman aiheuttamaan retention heikentymiseen.

3. Suuriin allemenoihin tai yld-/alaleuan valleihin.

4. Peittoproteesin retentioon ennen lopullista kiinnitysta.

HEKONTRAINDIKAATIOT

SOFRELINER TOUGH M ei sovellu EIKA siti tule kiyttia potilaille, jotka ovat allergisia tai

yliherkkia silikoni- ja platinayhdisteille.

B VAROITUKSET
1. SOFRELINER TOUGH M on tarkoitettu myytaviksi vain hammashoitoalan valtuutettujen
ammattilaisten kdyttoon. Sitd ei ole tarkoitettu myytdviksi eikd kdytettavaksi
hammashoitoalan ei-ammattilaisille.

.Kiyti SOFRELINER TOUGH M:4i vain niiden ohjeiden mukaisesti. ALA kiyti
SOFRELINER TOUGH M:dd mihinkddn muuhun kuin nédissd ohjeissa mainittuun
tarkoitukseen.

. ALA kiyti SOFRELINER TOUGH M:, jos pakkauksen sinetti on murtunut tai jos niytti,

ettd sisdltoon on koskettu.

SIDOSTE (PRIMER) sisiltdd etyyliasetaattia, joka on erittdin helposti syttyva haihtuva
livotin. SIDOSTETTA (PRIMER) ei saa kisitelld avotulen lédheisyydessd. Kaisittele ainetta

tilassa, jossa on hyvi ilmanvaihto ja sulje korkki tiukasti kdyton jalkeen.

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

. Kdytd aina SOFRELINER TOUGH M:ai kasitellessési ei-lateksisia tutkimuskédsineitd, jottet
altistu mahdollisille allergisille reaktioille. Lateksikdsineet saattavat myos estdd
SOFRELINER TOUGH M:n kovettumisen. Jos SOFRELINER TOUGH M SIDOSTETTA
(PRIMER) joutuu tutkimuskdsineille, heitd ne vilittomasti pois ja pese kiddet huolellisesti
vedelld.

. Vilta silmédkosketusta. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele silmét huolellisesti vedelld ja ota
vilittomasti yhteys laakariin.

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

. Vilta kovettumattoman aineen joutumista vaatteille. Jos ainetta joutuu vaatteille, dld pyyhi
kyseistd kohtaa. Anna aineen kovettua ja kuori se pois.

10. ALA padsti ylimadriistd ainetta valumaan potilaan kurkkuun tai ruokatorveen. Henkeen
vedettynd tai nieltynd SOFRELINER TOUGH M —PASTA (PASTE) voi johtaa tukehtumiseen
tai muuhun vammaan. Poista vilittdmasti kaikki yliméardinen pohjausaine suulaen alueelta,
jottet 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 hengittiméain nenén
kautta, jottei ainetta joutuisi hengitysteihin.

11. ALA sekoita SOFRELINER TOUGH M:#4 mihinkéin sellaiseen aineeseen, jota ei ole
mainittu ndissd ohjeissa.

12. SOFRELINER TOUGH M:n kiyton jilkeen sekoituskirjen tilalle on laitettava kapselin
korkki, joka tulee uuden kapselin mukana. Pyyhi ylimaérdinen tahna pois kapselin karjestd
puhtaalla kankaalla tai paperilla aina ennen kuin otat uuden sekoituskdrjen kiyttoon tai asetat
kapselin korkin takaisin paikalleen.

13. Puhdista lastalla, harjat ja kupit joka kdyton jalkeen alkoholilla, jottei synny
ristikontaminaatiota.

14. Ohjeista asiakasta timan ohjeen lopussa olevan kappaleen VAROITUKSIA ASIAKKAALLE
mukaisesti.

15. Vilttyaksesi hengittdmaéstd viimeistelyvaiheessa syntyvéaa polyé kiytd aina alueellisten ja/tai
valtakunnallisten sdanndsten mukaista suojusta.

16. Lue kaikkien tdssd ohjeessa mainittujen tuotteiden valmistajien antamat ohjeet ja noudata
niité, elleivit ne sisdlly tahdn pakkaukseen.

17. Véltd mahdollisimman tarkkaan SOFRELINER TOUGH M:n joutumista suun limakalvoille
pohjausaluetta lukuun ottamatta. OPASTA asiakasta huuhtelemaan suunsa riittavélld maaralla
vettd hoidon jilkeen.

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

BEKAYTTOHUOMAUTUKSET

1. Jos kyse on huonosti istuvasta proteesista, pohjaa proteesi ensin akryylimateriaalilla, kuten
TOKUYAMA REBASE II:lla, joka on vastaanotolla kiytettdvd kova pohjausaine, tai kiytd
mité tahansa muuta laboratorio- tai epdsuoraa menetelmad, 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 kéayta
sitd, koska sen tarttumisteho saattaa olla alentunut.

Pyyhi pohjusteen levittdmiseen tarkoitettu harja joka kédyton jilkeen alkoholiin kastetulla

pumpulilapulla tai harsolla. Kontaminoituneen harjan kiytto saattaa heikentdd SOFRELINER

TOUGH M:n tarttuvuutta.

. Ald sekoita tahnoja kisin, koska tilloin tahnaan saattaa jaadi ilmakuplia, miki voi aiheuttaa
tahnan turmeltumisen tai tahraantumisen seké hajuhaittoja.

. Viltda SOFRELINER TOUGH M:n kosketusta alla mainittujen materiaalien kanssa, koska ne
voivat estdd SOFRELINER TOUGH M:n kovettumisen.

Silikonipohjaiset jdljenndsaineet, eugenolia sisdltdvit aineet, polysulfidia sisaltdvit
jéljenndsaineet, luonnonkumikésineet, muiden valmistajien pehmeét pohjausaineet seké
kovettamattomat akryylimuovit.

. Aine kovettuu 5 minuutissa suunsiséisesti tehtyné ja 20 minuutissa huoneenlaimméssé (23°C /
73,4°F). 24 tunnin kuluessa pohjausaine muuttuu hiukan tiiviimmaksi. Viimeistely voidaan

tehdd vilittdmésti sen jilkeen, kun vasta pohjattu proteesi on otettu suusta tai kipsimallista.

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

. OPASTA asiakasta puhdistamaan proteesi VAROITUKSIA ASTAKKAALLE -osion ohjeiden
mukaisesti.

. Silikonipohjainen istuvuuden testiaine tarttuu SOFRELINER TOUGH M:ién, joten ennen sen
kéyttod pinnalle on syyti sivelld vaseliinia.

11. Jos viimeistellyssd pohjauksessa nikyy murtuma, poista pohjausaine kokonaan ja tee pohjaus

uudelleen alusta asti.

12. Katso seuraavasta ohjeet muotoiluun ja viimeistelyyn.
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Vaiheet Vilineet Muodot
Tasoitus Teravi skalpelli Hiukan kaareva terd
Muotoilu SHAPE ADJUSTMENT POINT (valkoinen) Pyored suippokarki
Viimeistely FINISHING POINT (ruskea) Pyored suippokarki
Pinnan muotoilu E}(Eﬁgggly(ﬁ%rg ggﬁA (myydaan erikseen, Pyoéred

)
EVARASTOINTI

1. SOFRELINER TOUGH M:n varastointilaimpétilan tulee olla 0 - 25°C (32 - 77°F).

2. Eristi SOFRELINER TOUGH M suorasta lammonldhteestd, avotulesta, kosteudesta tai
auringonvalosta.

3. Al kiyti SOFRELINER TOUGH M:ii viimeisen kayttopaivamairin jilkeen.

4. ALA jitda SOFRELINER TOUGH M:ii tarpeettomasti asiakkaiden tai lasten ulottuville, jottei
sité tule nieltyd vahingossa.

HHAVITTAMINEN
1. PASTA (PASTE) hivitetddn puristamalla kdyttdimaton tahna kapselista ja antamalla sen
kovettua ennen havittamista.
2. Loppu SIDOSTENESTE (PRIMER) tulee imeyttdd reagoimattomaan imevaén materiaaliin

kuten harsoon tai pumpuliin, minka jdlkeen se hdvitetddn paikallisten sddannosten mukaisesti.
ESOFRELINER 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 kdytettdvd kova pohjausaine. Néin proteesiin
saadaan riittdvin paksu pohja. Jos proteesimuovia poistetaan liikaa, se saattaa johtaa proteesin
heikentymiseen ja murtumiseen.
1. Valmistaminen
Tee suun kunnon tarkistus silmédmaardisesti 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 -karbiditerélld riittavdan syvyyteen. Hio
proteesin reunat viistoiksi ja anna aineen tyontyd reunojen yli 1 millimetrin verran (Kuva 1).
Poista hiontapély kuivalla harjalla tai 6ljyttomélla puhaltimella.

Huomautus: Jos reuna sijoittuu proteesin reunapoimun alueelle, hio proteesin kudospuoli
pyoreilla terélld (jos kyseessd akryylimuovi) riittdvién syvyyteen (Kuva 2).

Prot_eeSIr‘! ja >
pohjausaineen
valinen raja-alue

Cross cut
-karbiditera

Kuva 1

2. SIDOSTEEN (PRIMER) annostelu

Avaa SIDOSTEPULLO. Kiinnitd tippasuutin pulloon. Annostele sopiva madrda SIDOSTETTA
tippakuppiin. Aseta korkki annostelun jilkeen vilittomasti 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:1l4. Levitd SIDOSTETTA huolellisesti kaikille
vaadittaville alueille, koska muuten tarttuvuus voi heikentyd. Kuivaa pinta ldpikotaisin ilmalla,
kunnes siind ei endé ndy nestetta.

4. PASTAN (PASTE) annostelu

Aseta SOFRELINER TOUGH M -PASTA KAPSELI annostelijaan (myydaéin erikseen). Avaa
PASTA KAPSELIN korkki. Aseta sekoituskérki kapseliin lovien mukaisesti, tyonnd se kapselin
kérkeen ja pyorayté sekoituskarked 90 astetta myG6tapaivaan.

5. PASTAN (PASTE) levittiminen

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

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

6. Suunsisiinen tydvaihe

Ime kaikki yliméérdinen 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 siilyttimaén sopivan etdisyyden
pystysuunnassa. Tarkista, onko ylimaéréistdi SOFRELINER TOUGH M:d4 joutunut asiakkaan
suuhun, ja poista se siind tapauksessa vilittomasti. Kehota asiakasta kertomaan valittomasti, jos
hénestd tuntuu, ettdi SOFRELINER TOUGH M:édi tai mitd tahansa ainetta valuu hénen
kurkkuunsa.

Huomautus: Kun pohjataan ylaproteeseja SOFRELINER TOUGH M:ll4, aseta proteesi
suuhun suulaen taka-alueen kautta, jottei SOFRELINER TOUGH M:dd péise
valumaan asiakkaan kurkkuun.

Kun pohjataan suulaen aluetta, véltd levittamaésté 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 vedd 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 pitdisi antaa kovettua
suunsisdisesti vihintddn 5 minuuttia.

Huomautus: Irrottaminen ennen 5 minuutin kovettumisajan kulumista saattaa aiheuttaa

pohjauksen véddntymisen.

8. Tasoitus
Poista proteesi asiakkaan suusta, huuhtele vedelld ja kuivaa ilmalla. Poista huolellisesti kaikki
ylimédrdinen SOFRELINER TOUGH M reuna-alueilta terdvilla veitselld (Kuva 3).

‘ Pyérivan liikkeen suunta rotation ‘

Pohjaus @

Proteesi
Kuva 3 Kuva 4

9. Viimeistely
Kaytd muotoiluun SHAPE ADJUSTMENT POINT (valkoinen). Paina kevyesti dlaka ylitd
kierrosnopeutta 15 000 rpm. Télloin voit tehdé terdlld pientd pyorivaa liikettd. Kaytd
viimeistelyyn FINISHING POINT (ruskea). Paina kevyesti dldké ylitd kierrosnopeutta 4 000 rpm.
Huomautus: Siirrd SHAPE ADJUSTMENT POINT sekd FINISHING POINT pyorivin
liikkein pohjatulta alueelta proteesin alueelle niin ettei raja-alue rikkoudu (Kuva

Kiytd pinnan muotoiluun PYOREAA TIMANTTITERAA (myydiin erikseen, DIAMOND
ROUND BUR) tai muuta pinnan muotoiluun sopivaa terda.
10. Sovitus
Sovita proteesi kohdan 9 ohjeiden mukaisesti. Jos pohjattuun pintaan taytyy lisitd uutta ainetta,
poista pohjaus proteesista ja tee tilalle uusi pohjaus.
11. Poistaminen
Iso mdarda SOFRELINER TOUGH M:d4 leikataan pois terdvilld instrumentilla. Loput aineesta
poistetaan hiomalla.

Huomautus: SILIKONINPOISTAJA (myydaén erikseen, SILICONE REMOVER) irrottaa

helposti vanhan silikonipohjauksen akryylimuovisesta proteesista.

ESOFRELINER TOUGH M:N KLIININEN KAYTTO
LABORATORIOSSA TEHTAVASSA POHJAUKSESSA

1. Suun tutkiminen
Tee suun kunnon tarkistus silmédmaardisesti 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 kéytettivd kova pohjausaine. Kova pohjausaine tulee levittid sopivan paksuiseksi
kerrokseksi. Silloin uusi materiaali voidaan hioa kohdan 4 mukaisesti ja uusi kova pohjaus jai
proteesin tukipintaan pohjaksi, johon SOFRELINER TOUGH M voi tarttua.
3. Kipsimallin valmi i
Ota proteesista purentajdljennds 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 eristdvad ainetta, jottei
pohjausaine tartu sithen.
4. Valmistaminen
Hio proteesin kudospuoli cross cut -karbiditerélld riittdvdan syvyyteen. Hio proteesin reunat
viistoiksi ja anna aineen tyontyd reunojen yli 1 millimetrin verran (Kuva 1). Poista hiontapdly
kuivalla harjalla tai 6ljyttomalla puhaltimella.

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

ldpimitta voi toimia ohjaimena sopivalle syvyydelle hiomiseen.

5. SIDOSTEEN (PRIMER) annostelu
Avaa SIDOSTEEPULLO. Kiinnité tippasuutin pulloon. Annostele sopiva médara SIDOSTETTA
tippakuppiin. Aseta korkki annostelun jdlkeen vilittomasti takaisin paikalleen ja sulje pullo
tiiviisti.
6. SIDOSTEEN (PRIMER) levittiminen
Levitd SIDOSTETTA sille tarkoitetulla harjalla tasainen ohut kerros proteesin sille alueelle, joka
on tarkoitus pohjata SOFRELINER TOUGH M:1la. Levitd SIDOSTETTA huolellisesti kaikille
vaadittaville alueille, koska muuten tarttuvuus voi heikentyd. Kuivaa pinta ldpikotaisin ilmalla,
kunnes siind ei endé ndy nestetta.
7. PASTAN (PASTE) annostelu
Aseta SOFRELINER TOUGH M -PASTA KAPSELI annostelijaan (myydaén erikseen). Avaa
PASTA KAPSELIN korkki. Aseta sekoituskérki kapseliin lovien mukaisesti, tyonnd se kapselin
karkeen ja pyordytd sekoituskirked 90 astetta myotdpaivadn.
8. PASTAN (PASTE) levittiminen
Purista sekoittunut tahna samalle pinnalle, johon SIDOSTETTA on levitetty. Levitd tahnaa sekd

proteesin limakalvopuolelle seki kipsimallin pinnalle.
9. Uudelleenkiinnitys
Kiinnitd proteesi kipsimallin pddlle ja paina sitd pohjausmuotilla. Jdtd paikalleen
huoneenldmpddn (23°C / 73,4°F) vihintddn 20 minuutiksi.
Huomautus: Jos kovettunut aine tuntuu tahmealta, liota proteesia pohjausmuotin kanssa 40°C
- 50°C (104°F - 122°F) vedessé 5 minuutin ajan.
10. Tasoitus
Poista proteesi kipsimallista. Poista huolellisesti kaikki ylimaérdinen SOFRELINER TOUGH M
reuna-alueilta terdvilld veitselld (Kuva 3).
11. Viimeistely
Kiéytd muotoiluun SHAPE ADJUSTMENT POINT (valkoinen). Paina kevyesti dldka ylitd
kierrosnopeutta 15 000 rpm. Tilléin voit tehdd terdlld pientd pyorivadd liikettd. Kaytd
viimeistelyyn FINISHING POINT (ruskea). Paina kevyesti édlédka ylitd kierrosnopeutta 4 000 rpm.
Huomautus: Siirrd SHAPE ADJUSTMENT POINT sekd FINISHING POINT pyérivin
liikkein pohjatulta alueelta proteesin alueelle niin ettei raja-alue rikkoudu (Kuva
4).
Kiéytd pinnan muotoiluun PYOREAA TIMANTTITERAA (myydéin erikseen, DIAMOND
ROUND BUR) tai muuta pinnan muotoiluun sopivaa terda.

HVAROITUKSIA ASIAKKAALLE
Asiakkaalle on annettava seuraavat ohjeet, silld niiden ansiosta SOFRELINER TOUGH M:lld
tehty pohjaus kestdd pitempéin hyvéssa kunnossa ja turvallisena.

1. SOFRELINER TOUGH M -pohjausainetta ei saa harjata proteesi- eikd hammasharjalla. Paras
tapa puhdistaa SOFRELINER TOUGH M on kéyttad sientd tai pehmedéd harsoa. Pane
SOFRELINER TOUGH M:1l4 pohjattu pinta juoksevan veden alle ja pyyhi se saippuaa
sisiltdvalld sienelld tai harsolla. Pyyhi kevyin liikkein kaikki mahdolliset ruoantéhteet ja muu
lika SOFRELINER TOUGH M -pohjausaineen pinnalta. Hampaiden pinta ja kova
akryylipohjainen proteesin pohjausaine voidaan puhdistaa hammasldakarin 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. Pitkalld
aikavililld voi ilmetd vdrin himmenemistd. Tamaé riippuu siitd, miten asiakas hoitaa
proteesiaan. Kéytéd 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 sdilyttda vedessa.

Pohjattu proteesi tiytyy kédyttdd hammasladkarin tarkastuksessa ja ultradénipuhdistuksessa
joka kolmas kuukausi tai aina kun siind havaitaan plakkia.

. SOFRELINER TOUGH M tiytyy tarkistaa usein vaurioiden varalta. Jos pohjaus aiheuttaa
vaivaa, on rikkindinen, sdrdinen, irtautunut tai vaurioitunut, proteesia ei tule kayttda.
Vaurioituneen tai rikkindisen proteesin kdyttd saattaa aiheuttaa tukehtumis- tai
henkeenvetdmisvaaran tai muun vaurion.

Jos ilmenee pieninkin viite silikonille herkistymisesté, proteesin kéytto on keskeytettivi ja
asiakkaan on otettava vilittomasti yhteyttd hammasladkériinsa.
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TARKEA HUOMAUTUS: SOFRELINER TOUGH M:n valmistaja ei ole vastuussa timin
tuotteen virheellisestd kdytostd aiheutuneesta vahingosta tai vauriosta. Tuotteen kdyttdja on
henkil6kohtaisesti vastuussa siitd, ettd han on tarkistanut tuotteen sopivuuden ennen kayttod.
SOFRELINER TOUGH M:n tuotetietoja voidaan muuttaa ilman ennakkoilmoitusta. Jos
tuotetiedot muuttuvat, my6s kiyttoohjeet ja varoitukset voivat muuttua.

FRANCAIS 0000000000000 000000000000000000000

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

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

INDICATIONS

1. Douleurs causées par des crétes saillantes de 1'os alvéolaire et une atrophie des muqueuses.
2. Mauvaise rétention provoquée par une atrophie extréme de la créte alvéolaire.

3. Contre-dépouilles majeures ou tori maxillaire/mandibulaire.

4. Rétention des prothéses avant la mise en place de I'attachement définitif.

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

HPRECAUTIONS
1. 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 utilis¢ 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 piéce

ventilée et bien fermer le capuchon apres utilisation.

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

contact, enlever la prothése 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 l'eau.

. Eviter tout contact avec les yeux. En cas de contact avec les yeux, bien les rincer & I'eau et
contacter immédiatement un médecin.

. Eviter de mettre en contact avec la peau le produit chimique non polymérisé. En cas de
contact avec la peau, nettoyer la zone touchée en la frottant légerement a l'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.

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. Apres 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.

. Informer le patient des PRECAUTIONS 4 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 apres 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 l'ancienne prothese dentaire avec un nouveau
matériau acrylique car les éléments absorbés par 'ancienne résine usée tels que la graisse et
I'eau réduisent l'adhérence de SOFRELINER TOUGH M.
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. Si la consistance du primaire SOFRELINER TOUGH M devient épaisse par volatilisation, ne
pas l'utiliser, cela pourrait réduire sa force d'adhésion.

4. Concernant la brosse pour le primaire, essuyer l'extrémité avec un coton tige ou de la gaze
imbibée d'alcool aprés chaque utilisation. Une brosse souillée peut réduire 1'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 l'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 apres retrait de la prothése de la bouche du patient ou du
modele 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 ['utilisation de la prothese.

. Donner au patient des consignes de nettoyage de la prothése conformément a la section
MESURES DE PRECAUTION A L'ATTENTION DES PATIENTS.

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

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

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

recommencer la procédure.

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

Lame légerement

Ebarbage Scalpel aiguisé arrondie

Pointe de modelage (blanc, SHAPE

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

Fraise ronde en diamant (vendue
séparément, DIAMOND ROUND | Arrondie
BUR)

Ajustement de la surface
interne (relief)

BSTOCKAGE
1. Stocker SOFRELINER TOUGH M a une température comprise entre 0 et 25 T (32et 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 apres la date de péremption indiquée.
4. NE PAS laisser SOFRELINER TOUGH M a portée des patients, en particulier des enfants,
pour éviter qu'ils ne l'avalent par erreur.

BMELIMINATION

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.
.APPLICA’IION CLINIQUE DE SOFRELINER TOUGH M —
PROCEDE DE REBASAGE AU FAUTEUIL
Pour obtenir une efficacité maximale, I'¢paisseur optimale de SOFRELINER TOUGH M doit étre
de 1 a 2 millimetres. Les zones exigeant une épaisseur de rebasage supérieure a 2 millimetres
doivent d'abord étre rebasées avec TOKUYAMA REBASE II, matériau a consistance dure pour le
rebasage des prothéses dentaires au fauteuil, afin d'obtenir I'épaisseur approprie. Un retrait
excessif de résine dentaire peut entrainer la fracture de la prothese et la fragiliser.
1. Préparation
Veérifier l'intérieur de la bouche du patient par inspection et palpation. Enlever la prothése de la
bouche du patient et nettoyer la zone a rebaser a l'eau et au savon. Bien rincer et bien sécher a
l'air la surface de la prothése. Meuler l'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 immédiatement 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.

5. Application de la pate [PASTE]

Appliquer la pate mélangée de fagon réguliére sur l'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 ¢tape, une contamination par la salive lors de l'insertion en bouche
peut se produire, entrainant une altération de I'adhésion.

6. Insertion en bouche

Aspirer l'excés de salive de la bouche du patient. 1,5 @ 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 1'absence d'excés de SOFRELINER TOUGH M en bouche ; le cas échéant,

I'"¢liminer 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 légerement les joues du patient pour mouler les bords de la zone vestibulaire (le patient

devant légérement 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 & l'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).

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 légére 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 prothése selon la procédure de la section 9. Si du nouveau matériau doit étre ajouté a
la surface rebasée, retirer le rebasage existant de la base de la prothése et remplacer par un
nouveau rebasage.
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 l'ancien rebasage au silicone de la prothése de la base acrylique de la
prothése.

-APPLICAIION CLINIQUE DE SOFRELINER TOUGH M —
PROCEDE DE REBASAGE EN LABORATOIRE

1. Examen de la bouche
Veérifier l'intérieur de la bouche du patient par inspection et palpation. Examiner la zone qui a
besoin d'étre traitée (relief).
2. Examen de la prothése
Si la prothése est usée ou ancienne, rebaser d'abord la prothése avec TOKUYAMA REBASE 11,
matériau a consistance dure pour le rebasage des prothéses dentaires au fauteuil. Le matériau de
rebasage a consistance dure doit étre appliqué selon I'épaisseur appropriée afin que lors du
meulage du nouveau matériau selon la procédure de I'étape 4, il en reste une couche suffisante a la
base de la prothése pour permettre l'adhérence de SOFRELINER TOUGH M.
3. Fabrication d'un modéle en platre
Prendre une empreinte d'occlusion puis couler I'empreinte en platre. Réaliser un calibre en platre
et monter la prothése sur ce calibre. Mettre de la cire dans I'empreinte en platre aux endroits qui
pourraient géner le patient et lui donner des sensations douloureuses. Appliquer un isolant sur la
zone des crétes du modéle en platre afin que le matériau de rebasage n’y adhére pas.
4. Préparation
En utilisant une fraise, meuler l'intrados de la prothése a la profondeur voulue. Biseauter les bords
de la prothése de fagon 4 laisser 1 millimétre de matériau dépasser du bord (Voir la figure 1). Oter
la poussiere de meulage avec une brosse séche 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 réguliere de primaire sur
l'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 souftlette pour
sécher la surface jusqu'a ce qu'il n'y ait plus aucune trace de liquide visible.
7. Distribution de la pite [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 o le primaire [PRIMER] a été appliqué. Placer la pate
sur le coté de la prothése et du modéle en platre qui fait face a la muqueuse buccale.
9. Refixation
Remettre la prothése sur son mod¢le en platre puis comprimer avec le calibre de rebasage pendant
au moins 20 minutes a température ambiante (23C / 73,4°F).
Remarque : immerger la prothése et le calibre de rebasage pendant 5 minutes dans de l'eau
dont la température est comprise entre 40 C et 50 C (104 °F a 122 °F ), afin
3 d'accélérer le durcissement.
10. Ebarbage
Enlever la prothése du modéle en platre. 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 légere 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 prothéses ordinaire, selon les instructions du dentiste.

. Faire tremper la prothé¢se au moins une fois par jour, de préférence le soir, dans un nettoyant
pour prothéses oxygéné (par exemple, Polident, Efferdent, etc.). Les prothéses ne doivent pas
étre nettoyées avec un nettoyant oxygéné lorsqu'elles se trouvent dans la bouche du patient.
Un ternissement de la couleur peut survenir a la longue, en fonction des soins apportés par le
patient a sa protheése. 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 prothese rebasée doit étre controlée et nettoyée aux ultrasons par un dentiste tous les trois
mois ou chaque fois qu'un dépot de plaque dentaire est visible.

. SOFRELINER TOUGH M doit étre controlé fréquemment pour détecter une quelconque
détérioration. Lorsque la couche de rebasage est irréguliére, cassée, fissurée, décolletée ou
endommagée, la prothése ne doit pas étre portée. L'utilisation d'une prothése endommagée ou
cassée peut entrainer une suffocation, une aspiration, une asphyxie ou d'autres troubles.

. En présence d'un signe d'intolérance clinique a la silicone, le patient doit immédiatement oter
la prothése et contacter son dentiste.

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 l'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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Manufacturer

Tokuyama Dental Corporation
M 38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo, Japan

Tel: +81-3-3835-7201

URL: http://www.tokuyama-dental.com/

EC Rep.

Tokuyama Dental Italy S.r.l.
m Via dell” Artigianato, 7,

36030 Montecchio Precalcio, Vicenza, Italy

Tel: +39 0445 334545

Fax: +39 0445 339133



