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GC RELINE :

GC RELINE CHAIRSIDE HARD DENTURE LINER

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

RECOMMENDED INDICATIONS

GC RELINE is an acrylic resin used for chairside hard denture linings and extension
of denture borders. Its methyl methacrylate-free liquid reduces unpleasant odor and
irritation of the gingival tissue.

CONTRAINDICATIONS
Do not use on patients with known sensitivity to methacrylate. In case of allergy,
consult a physician.

DIRECTIONS FOR USE
1. Roughen the area of denture to be relined. Clean and dry the denture thoroughly.
2. Coat the artificial teeth, labial and buccal surfaces of the denture with Vaseline
or COE LUBRICANT using a cotton swab. Do not apply coating within 3mm
(1/8 inch) of the peripheral border. For dentures with plastic teeth, apply a
coating of COE LUBRICANT to the teeth to protect them from the GC RELINE
material adhering to the tooth surface.
. Coat the denture to be relined with BONDING AGENT using the enclosed brush.
Air dry the solvent for approximately 10 seconds.
Note: BONDING AGENT is volatile, be sure to close cap tightly after using.
Standard consistency is obtained by mixing the ratio of 1.8g powder. At the first
graduation mark of the powder vial, and 1.0mL liquid at the first graduation mark
of the dropper. Dispense the powder and liquid into the mixing cup and stir
gently for 15 seconds.
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Using a plastic spatula, apply the resin mix evenly onto the tissue contact surface

of the denture.

Insert the denture into the mouth at approximately 1 minute from start of the mix.

Instruct the patient to close lightly into occlusion. Muscle trim the borders as

necessary.

For a full denture reline without undercuts: Remove the excess portion of the

resin intraorally. Keep the denture in the mouth until curing is completed

(approximately 5 minutes and 30 seconds from the start of the mix).

. For a full denture reline with undercuts or a partial denture: Remove the denture
when the material reaches a rubbery state (approximately 2' to 2'30" from the
start of the mix). Trim excess and reseat denture in the mouth before it begins to
generate heat. If denture is to remain out of the mouth, place it in warm water
(approximately 40° to 50°C = 105° to 120°F) for 3 minutes until completely cured.
Note: When undercuts or retentive areas are present, the denture should be
removed from the mouth while the material is in a rubber-like state and before it
begins to generate heat. Otherwise it may be difficult to disengage and remove
the denture.

. For denture border extensions: Mix material slightly thicker than standard
powder/liquid ratio.

. Remove the denture from the mouth at approximately 5 minutes and 30 seconds
from the start of the mix. Finish and polish the denture in a usual manner.

CAUTION

. Liquid and BONDING AGENT liquid are volatile and flammable, avoid sources of

ignition.

Wash the brush with GC RELINE liquid or ethanol after applying the BONDING

AGENT.

Shake the powder bottle lightly before use.

In case of contact with skin, wash thoroughly with water.

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

attention.

Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety

eyewear should always be worn.

STORAGE

Recommended for optimal performance, store at normal temperature 15-25 °C

(60-77 °F).

PACKAGES

Powder (80g) x 1

Liquid (50mL; 49.7g) x 1

Bonding Agent (12g; 13.2mL) x 1

Mixing Cups x 4

Measure Vial x 1

Dropper x 1

Brush x 1

Spatula x 1

Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous

according to GHS.

Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:

http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: To avoid cross-contamination between patients this

device requires mid-level disinfection. Immediately after use inspect device and label

for deterioration. Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and accumulation of

contaminants. Disinfect with a mid-level registered healthcare-grade infection control

product according to regional/national guidelines.

Undesired effects - Reporting

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

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

please report them directly through the relevant vigilance system, by selecting the
proper authority of your country accessible through the following link:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
In this way you will contribute to improve the safety of this product.
MANUFACTURED BY

DISTRIBUTED BY
B-3001 Leuven, Belgium TEL: +32 16 74 10 00

as well as to our internal vigilance system:
Last revised: 08/2019
C € 2797
GC AMERICA INC.
EU: GC EUROPE N.V.
PRINTED IN THE U.S.A.
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Researchpark Haasrode-Leuven 1240, Interleuvenlaan 33,
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Mpeav ynoTtpeba, BHUMATENHO
npoyeTeTe MHCTpyKLMMTE 3a ynotpeba.

GC RELINE™

GC RELINE TBbPL MATEPUAJ 3A KJIIMHNYHO PEBASUPAHE
HA NMPOTE3N

3a ynoTpe6a camo OT CTOMATO/NO3M 3a MPEnopbYaHNUTE NHAMKALMN.

MPEMNOPBYUTETHN UHAUKALUU

GC RELINE e TBbpaa akpunHa nnactmaca, U3nonasaHa 3a KIMHU4HO pebasvpaqe
n yobmkKaBaHe Ha rpaHnumMTe Ha nNpoTesun. TeuHocTTa HE CbabpXa MeTun
MeTakpunaTt, KOeTo Hamasnfasa HeNPUATHUA MUPUC N OPA3HEHETO Ha T’MHrMBanHUTe
TbKaHu.

KOHTPAUHAUKALUK
He usnonseaiite npu nauveHTV ¢ N3BECTHA YyBCTBMTENIHOCT KbM MeTakpunaTu. B
Cnydaii Ha anepruA ce KOHCynTupaiiTe ¢ nexap.

HACOKWU 3A YNOTPEBA
1. PasrpanaBeTe NoBbPXHOCTTA Ha NpoTe3aTa, KOATO e 6bae pebasvpaHa.
HanbnHo nouncTeTe 1 noacyweTe npoTesara.
2. MoKpuinTe U3KYCTBEHUTE 3bOU, NabunanH1Te 1 byKanHUTe NOBbPXHOCTU Ha
npotesara ¢ BasenuH unm COE LUBRICANT, 13nonasaikv namyyeH TamroH.
He HaHacaliTe nokpuTve Ao 3mm oT nepudepHata rpaHvua. MNpu npotesun ¢
nnacTMacosu 36y, HaHeceTe nokpuTre ot COE LUBRICANT Bbpxy TAX, 32 Aa
npenoTepatuTe nonensaHe Ha GC RELINE Bbpxy 3b6HUTE NOBBPXHOCTY.
. MokpwiiTe npoTesata, KOATO We 6bae pebasupaHa CbC CBbP3BalLMA areHT
BONDING AGENT, usnonssarikv npunoxeHara yeTka. Moacywere
pasTBOpuTENA 3a 0kono 10 cekyHaw.
3abenexxka: BONDING AGENT e netnus, yBepeTe ce, Ye cTe 3aTBOpUIN
3[paBo Kanaykara cnep ynorpeba.
CTaH,ELapTHa KOHCUCTEeHUMA ce noslydasa 4Ypes CMecBaHe B CbOTHOLWEHNEe Ha
1.8g npax - o MbpBaTa rpagyvpaHa MApka Ha MepuTesiHaTa Jalka 3a npaxa,
v 1.0ml TeyHoCT — A0 MbpBaTa rpagynpaHa MApka Ha kankomepa. Macunete
npaxa 1 Te4YHOCTTa B CMecuTeIHaTa Hallka 1 fieko pasbbpkaiite B

npoabXeHve Ha 15 cekvHan. /
S
CwmecutennHa
Yalka
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MepuTenHa
Yalika 3a
npaxa
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BBPXY KOHTaKTyBalaTa ¢ ivraBuuaTa noBbpPXHOCT Ha NpoTesara.
. MocTaseTe nNpoTesara B ycTaTa, NPUGNN3MTENHO 1 MUHYTa Clef Ha4anoTo Ha
cMecBaHeTo. HakapaiiTe nauveHTa fa 3aTBOpy BHUMATENIHO B OK/Y3UA.
OchbopmeTe rpaHMLmnTe € PYHKUMOHANHN OBUKEHUA, KaKTO € Heobxoamnmo.
Mpy pe6asnpaHe Ha ToTasnHK npoTean 6e3 noamonu: OTcTpaHeTe UanuILHaTa
YacT OT njacTmMacarta MHTpaopasnHo. [lpkxTe npoTesarta B ycTaTa, JOKaTo
3aBbpLUM NONMMEpU3aLmnATa (NpUbansnTenHo 5 MuHyTV 1 30 cekyHau cnep,
HayaroTo Ha CMECBaHETO).

. Mpu TOTanHM NPOTE3M C NOAMONM UAN YaCTUYHM NpoTe3un: M3saneTe
npoTesaTa, KOrato MaTepuanbT cTaHe rymoobpaseH (npubnuantenHo 2' no
2'30" cnen HayanoTo Ha cmecBaHeTo). OTcTpaHeTe U3NULWBLUUTE U BbPHETE
npoTesara B ycTaTa, Npeau [a 3anoyHe aa oTaena TonnamHa. AKo npotesarta
LLle OCTaHe U3BBH yCTaTa, nocTaBeTe A B ToN/a Boaa (MpubnnantenHo
Aa oTAens TonnmHa. AKO npoTesara e ocTaHe M3BbH ycTara, 40° o 50°C =
105° no 120°F) 3a 3 MVHYTW, [0 MBIIHOTO NOMMEPU3UPaHe.
3abenexka: Korato uma nogMonu unm peTeHTUBHM YacTu, npoTesarta TpAbsa
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na 6bae n3sageHa ot ycTarta, AOKaTO MaTepuansT e B ryMOOGpaSHO CbCTOAHNE

v Npeau fa 3anoyHe ga oTAenAa TonnuHa. B npoTuBeH cnyvai, Moxe na e
TPYAHO fa ce cBanun v u3Baau nporesaTa oT ycraTa.
. MNpw yabmxaBaHe rpaHuumTe Ha npoTesaTa: CMeceTe matepuana Manko
no-reCT OT CTAHAAPTHOTO CHOTHOLWEHME npax / TeYHOCT.
10. OTcTpaHeTe npoTe3aTa oT ycrarta, NpubnnmanTenHo 5 MuHyTh 1 30 cekyHam
cnep Ha4anoTo Ha cMecsaHeTo. duHMpaiiTe U NonvpaiiTe npoTeaarta no
06VYaHUA HauMH.

BHUMAHUE

1. TeyHocTTa 1 TeyHocTTa Ha BONDING AGENT ca neTtnusu v 3ananvmu,
n36ArBarTe N3TOYHNLM Ha UCKPU.

N3muinTe yeTkarta ¢ TeyHocTTa Ha GC RELINE mnun etaHon cneg HaHacAHeTO Ha
BONDING AGENT.

Jeko pasknarteTte 6yTunkata ¢ npaxa npeguv ynotpeba.

Mpy KOHTaKT ¢ KoXa, NPOMUIATE 0BUMHO ¢ BOAA.

B CJ'Iy‘-laVI Ha KOHTakKT C o4uTe, I'IpOMI/IVITe BeaHara ¢ Boga v notbpcete
nekapcka nomoL,.

JnyHn npepnasnu cpenctaa (JINE) kaTo pbkasuLy, Macka v NpeanasHn ounna
BUHary TpsibBa Aa 6baat HoCEeHU.

CbXPAHEHUE

3a onTumanHa pa6oTa ce NpenopbYBa, ja ChbXpaHABaTe Npy HopMasHa
Temnepatypa 15-25°C (60-77°F).

OMAKOBKU

Mpax (80g) x 1

TeuHocT (50mL; 49.79g) x 1

CebpaBauy areHT (12g; 13.2mL) x 1

CMecuUTenHN Yalkm x 4

MepuTeneH cba x 1

Kankowmep x 1

Yetka x 1

LWnaTyna x 1

Hsikon npoayKTy, CriomMeHaTy B HaCTOSLLMTE MHCTPYKLMK, MoraT Aa 6baa onpeaeneHn
KaTo onacHu cbrnacHo GHS.

BuHary ce 3anosHasalite ¢ H(HOPMaLMOHHUTE AaHHU 3a 6€30MaCHOCT Ha/IMYHU Ha:
http://www.gceurope.com

Te cbluo Taka MoraT Aa 6bAaT UsKckaHu oT Balums JocTaBurk.

MOYNCTBAHE N AE3SNHDEKLUA

[O3VPALLII CUCTEMW 3A MHOIOKPATHA YIMOTPEBA: 3a fia ce naberHe
KPbCTOCaHO 3aMbpcsiBaHe Mexay nauneHTuTe, yc‘rpoﬁc‘rso‘ro n3nckea cpeaHo HMBO
Ha Ae3vHdekuys. BegHara cnef ynotpeba UHCneKTvpanite yCTPOCTBOTO U eTUKeTa
3a BiolwaBaHe Ha CbCTOSHUETO. VI3XBbPIETE YCTPONCTBOTO, ako € YBPEAEHO.

HE OBJIBAMTE. MouncTeTe fo6pe yCTPOCTBOTO, 3a Aa Ce NPefoTBPaT U3ChXBaHe
W HaTpynBaHe Ha 3aMbpcuTenn. ﬂeaMHCbeKuleaﬁTe C NPOAYKT 3a KOHTPOJT Ha
I/IHd)eKLLI/II/ITe CpeaHo HMBO, perncTpupaH 3a 3apasHu Lesnuv, B 3aBUCUMOCT OT
pernoHanHuTe / HaunoHaIHUTe yKasaHus.
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[oknapgaHe Ha HexxenaHu edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HsKakbB BU HeXkenaH edekT, peakuys unmn nofaobHn cubuTus,
Bb3HUKHaNM ot yn0Tpe6aTa Ha TO3M NPOAYKT, BKNKOYNTENTHO Te3Un, KOUTO He ca
n36poeHn B Ta3n UHCTPYKLUWS 3a ynoTpeba, Mons, AoknaasaiTe ri AVPeKTHO Ypes
CbOTBEeTHaTa cuctema 3a 6AUTENHOCT, KaTo n3bepeTte NOAXOAALLMS OpraH BbB
BallaTa CTpaHa JOCTLIHN Ype3 criefHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KakTO 1 Ha Hawara cnctema 3a BbTpelHa 6JJI/IT8I'IHOCTZ

vigilance@gc.dental

Mo To3n HauWH LWe pgonpuHeceTe 3a nofobpsiBaHe Ha 6e3onacHoCTTa Ha To3n
npoAayKT.

MocnepHa pepakuus: 08/2019

. MianonsBaiiku nnactmacosa wnaTtyna, HaHeceTe CMeceHaTa cMona paBHOMepHO

G c R ELI N EYM E;igdpﬁupi(;lli‘rgéi peclivé prectéte

GC RELINE TVRDY MATERIAL NA PRIME PODKLADANI
ZUBNi NAHRADY

K pouZziti pouze ve stomatologické praxi v doporuéenych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

GC RELINE je akrylova pryskyfice pro pfimé tvrdé podkladani zubni nahrady a
roz$ifeni pryskyfi¢nych tél nahrad. Tekutina bez obsahu metylmetakrylatu snizuje
nepfijemny zapach a drazdéni sliznice.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u pacientt se znamou citlivosti na metakrylat. V pfipadé alergie
kontaktuijte Iékare.

NAVOD K POUZITi

1. Zdrsnéte na nahradé oblast, ktera méa byt rebazovana. Dikladné oCistéte a
vysuste.
Umélé zuby, labialni a bukalni povrchy nahrady prekryjte vazelinou nebo
COE LUBRIKANTEM za pouziti vatového tamponu. Izolaéni material neaplikujte
do oblasti 3 mm (1/8 palct) od periferniho okraje nahrady. Pro nahrady s
umélymi zuby aplikujte vrstvu vazeliny COE LUBRICANT na zuby, abyste
zabranili adhezi GC RELINE na povrch zubu.
Naneste na povrch nahrady BONDING AGENT pfiloZzenym $téteCkem. Vysuste
vzduchem po dobu asi 10 sekund.
Poznamka: BONDING AGENT je tékavy, uzaviete nadobu okamzité po pouZziti.
Standardni konzistence je dosazeno pfi poméru 1,8 g prasku, které se dosahne
odméfenim prvni znacky na odmérce prasku, na 1 ml tekutiny odméfenim prvni
znacky na kapatku pro tekutinu. Prasek a tekutinu dejte do kelimku a jemné

michejte 15 sekund.

'S
Michaci
kelimek

Plastovou $pachtli naneste pryskyfi¢énou smés rovnomérné na slizni¢ni povrch

nahrady.

. VloZte nahradu do Gst asi 1 minutu po zac¢atku michani. Upozornéte pacienta,
aby pevné seviel Celisti v okluzi. Uprava okraj nahrady pomoci pohybt svall
se provadi obvyklym zptisobem.

Pro celkovou nahradu bez podsekfivin: odstrarite prebytky pryskyfice intraoralné.
Nahradu ponechte v tstech, dokud material nevytvrdne (asi 5 minut a 30 sekund
od za¢atku michani).

Pro celkovou nahradu s podsekfivinami nebo ¢aste¢nou nahradu: vyjméte
nahradu z Ust, kdyz material dosahne gumovitého stadia (asi 2’ az 2’ 30“ od
zagatku michani). Upravte prebytky a nasad'te nahradu do Gst predtim, nez
zacne vyvijet teplo. Jestlize nahrada ztstane mimo Usta, vioZte ji do teplé vody
(asi 40 - 50°C = 105° - 120°F) na 3 minuty, dokud zcela neztvrdne.

Poznamka: Jestlize jsou na nahradé retence nebo podsekfiviny, méla by byt
nahrada vyjmuta z Ust v dobé, kdy je material v gumovitém stadiu a predtim, nez

zacne vyvijet teplo. Jinak by bylo obtizné nahradu vyjmout.

. Pro rozsiteni hranic nahrady: namichejte material mirné hustsi nez je standardni
pomér prasek / tekutina.

10. Vyjméte ndhradu z Ust asi 5 minut a 30 sekund od zacatku michani. Upravte a

vylestéte nadhradu béznym zplGsobem.

UPOZORNENI{

1. Tekutina a BONDING AGENT jsou tékavé a hoflavé. Zabrarite styku s vysokymi
teplotami.

2. Po aplikaci BONDING AGENT omyjte $téteCek tekutinou GC RELINE nebo
ethanolem.

3. Pfed pouzitim zatfepejte lahvickou s praskem.

4.V pripadé kontaktu s pokozkou diikladné omyjte vodou.

5. V pfipadé kontaktu s o¢ima oplachnéte okamzité vodou a vyhledejte Iékafskou
pomoc.

6. Vzdy pouzivejte ochranné pomucky jako rukavice, rousku a ochranny kryt oéi.

SKLADOVANI
Pro zachovani optimalnich vlastnosti je doporuceno skladovat pfi béZné teploté
15-25 °C (60-77 °F).

BALENI

Prasek (80g) x 1

Tekutina (50mL; 49.7g) x 1

Bonding Agent (€inidlo) (12g; 13.2mL) x 1
Michaci kaliSek x 4

Odmérka x 1

Kapatko x 1

Stétec x 1

Spachtle x 1
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Neékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt klasifikovany jako
nebezpecné podle GHS.

Vzdy se seznamte s bezpe&nostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

Mdzete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabrénilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty, vyzaduji tyto davkovaci systémy stiedni Groven dezinfekce.
lhned po pouziti zkontrolujte a oznadte v pfipadé pochybnosti. Znehodnotte, pokud
doslo k poskozeni davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochéazelo k zaschnuti a hromadéni necistot, dlikladné ocistéte
davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni trover dezinfekce
dle mistnich zdravotnich predpisC.

HIaseni nezadoucich Gginkd:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Ucinku, reakci & podobnych
udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to véetné téch,
které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, oznamte to pfimo prostrednictvim
pfislusného systému hlaseni nezadoucich Uginkl patfiénému Ufadu ve vasi zemi,
ktery je pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:

vigilance@gc.dental

Timto zptsobem prispéjete ke zvySeni bezpeénosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 08/2019
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GC RELINE MATERIJAL ZA DIREKTNO TVRDO
PODLAGANJE PROTEZA

Samo za struénu stomatolo$ku uporabu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE
GC RELINE je akrilat koji se koristi za direktno tvrdo podlaganje proteza i proSirenje
rubova proteze. Tekucina koja ne sadrzi metil metakrilat smanjuje neugodni miris i
iritacije gingivnog tkiva.
KONTRAINDIKACIJE
Ne koristiti kod pacijenata osjetljivih na metakrilat. U slu¢aju alergije obratiti se
lijecniku.
UPUTE ZA UPORABU
1. Ohrapaviti povrsinu proteze koja se podlaze. Protezu temeljito odistiti i osusiti.
2. Vazelinom ili sredstvom COE LUBRICANT pomocu tupfera premazati umjetne
zube, labijalne i bukalne povrsine proteze. Premaz ne nanositi 3 mm od
vanjskog ruba. Kod proteza s akrilatnim zubima, na zube nanijeti sloj sredstva
COE LUBRICANT kako bi se sprijecilo lijeplienje GC RELINE materijala za
zubnu povrsinu.
Protezu koja se podlaze premazati SREDSTVOM ZA SPAJANJE pomocu
prilozenog kista. Otapalo susiti zrakom oko 10 sekundi.
Vazno: SREDSTVO ZA SPAJANJE je hlapljivo, nakon uporabe valja évrsto
zatvoriti poklopac.
. Standardna konzistencija postize se mijeSanjem omjera 1.8 g praska izmjerenog
prvom oznakom na bodici praska i 1.0 ml tekucine izmjerene prvom oznakom na
kapaljci. Prasak i tekucinu dozirati u posudu za mijeSanje i lagano mijesati
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15 sekundi.
Bocica ~
praka Posuda za
mijeSanje
5. Plastiénom $patulom ravnomjerno nanijeti akrilatnu mjesavinu na povrsinu

proteze u dodiru sa sluznicom.
Protezu postaviti u usta oko 1 minutu od pocetka mijeSanja. Pacijenta zamoliti da

o
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. Za podlaganje potpune proteze bez potkopanih mjesta: U ustima odstraniti viSak
akrilata. Protezu ostaviti u ustima dok se ne zavrsi stvrdnjavanje (oko 5 minuta i
30 sekundi od pocetka mijesanja).

. Za podlaganje potpune proteze s potkopanim mjestima ili djelomiéne proteze:
Protezu skinuti kad materijal postigne gumastu konzistenciju (oko 2 minute do 2
minute i 30 sekundi od pocetka mijeSanja). Obrezati viSak i protezu ponovno
postaviti u usta prije nego poc¢ne stvarati toplinu. Ako proteza treba ostati izvan
usta, valja je staviti u toplu vodu (oko 40° do 50°C) 3 minute dok se potpuno ne
stvrdne.

Vazno: Ako postoje potkopana ili retencijska mjesta, protezu valja izvaditi iz usta
dok je materijal gumaste konzistencije i prije nego po¢ne stvarati toplinu. U
suprotnome moze ga biti teSko odvojiti i izvaditi protezu.

. Za proSirenje rubova proteze: Materijal zamijeSati nesto gu$¢e od standardnog
omjera praska i tekucine.

10. Protezu izvaditi iz usta otprilike 5 minuta i 30 sekundi od pocetka mijesanja.

Protezu zavr$no obraditi i polirati na uobi¢ajeni nacin.

UPOZORENJE

. Tekucina i teku¢ina SREDSTVA ZA SPAJANJE su hlapljive i zapaljive, izbjegavati
izvore vatre.

Nakon nanos$enja SREDSTVA ZA SPAJANJE kist oprati GC RELINE tekuéinom
ili etanolom.

Bocicu praska blago protresti prije uporabe.

U slu¢aju dodira s kozom, temeljito isprati vodom.

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

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

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca se ¢uvanje pri temperaturi od 15-25°C.

PAKIRANJE

Prasak (80g) x 1

Tekucina (50mL; 49.7g) x 1

Sredstvo za spajanje (12g; 13.2mL) x 1
Salica za mjesanje x 4

Mjerna bogica x 1

Kapaljka x 1

Kist x 1

Lopatica x 1
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Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao opasni
prema GHS.

Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢kom listu na:

http://www.gceurope.com

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo onegigéenje izmedu
pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju srednje razine.
Odmah nakon uporabe pregledati visekratno upotrebljivo pakiranje i oznaciti ostecenja
ako ih ima. Ostec¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito ogistiti visekratno
upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo susenje i nakupljanje onecis¢enja.
Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema registriranoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno/nacionalnim smjernicama.
Izvjes¢ivanje o nezelienim uéincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih ucinaka, reakcija ili slicnih dogadaja do
kojih je do$lo uporabom ovog proizvoda, ukljucujuéi i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sustav
nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem
sliedece veze:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na nas$ interni sustav nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj Cete nacin doprinijeti pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnje izdanje: 08/2019

GC RELINE™

GC RELINE RENDELéBEN ALKALMAZHATO, KEMENYEN
MARADO FOGSOR-ALABELELO
Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati
felhasznalasi teriileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

A GC RELINE akril rezin székben alkalmazhaté keményen maradé alabéleléként és
széli részek potlasara, szélesitésére. A metilmetakrilat-mentes folyadék csokkenti a
kellemetlen szagot és a nyalkahartya irritaciojat.

ELLENJAVALLATOK
Ne hasznalja olyan pacienseknél, akik érzékenyek a metakrilat anyagokra. Allergias
tlinetek esetén paciense forduljon szakorvoshoz.

HASZNALATI UTMUTATO

1. Erdesitse fel a mufogsor alabélelend6 részeit. Tisztitsa le és szaritsa meg
alaposan.
Egy vattapamacs segitségével vonja be a fogiv labialis és bukkalis felszineit
vazelinnel vagy COE LUBRICANT-tal. A szélektél tartson 3 mm (1/8 inch)
tavolsagot. Mianyag fogakat tartalmazo fogsor esetén a fogakat vonja be
COE LUBRICANT-tal, hogy megel6zhesse a GC RELINE hozzatapadasat a
fogak felszinéhez.
. Vigye fel a ragasztéanyagot (BONDING AGENT) a fogsorra a mellékelt ecsettel,
majd szaritsa levegdvel kb. 10 masodpercig.
Megjegyzés: A ragasztéanyag (BONDING AGENT) gyorsan parolgé folyadék,
hasznalatat kdvetéen tgyelien az tiveg tokéletes lezarasara.
A normadl konzisztencia eléréséhez az iranyado6 keverési arany 1,89 por (a por
mérdedényének elsé jelzéséig) és 1,0ml folyadék (a folyadék cseppentdjének
elsé jelzéséig). A keverdcsészébe kimért mennyiségeket 15 masodperc alatt

finoman keverje 6ssze.
'S .
Keverécsésze

Muanyag spatulaval egyenletesen vigye fel az anyagot a fogsor nyalkahartyaval

érintkezo felszinére.

. A keveréstdl szamitott egy percen bellil helyezze a szajba a fogsort. Kérje
paciensét, hogy kénnyedén és pontosan zarja 0ssze fogazatat. Szikség szerint
funkcionalja a fogsort.

. Alamends részek nélkili teljes fogsor esetében a felesleg eltavolitasat a szajban

elvégezheti. A teljes kotésig (a keverés megkezdésétél szamitott 5 perc 30

masodpercig) hagyja a fogsort a paciens széjaban.

Alamends részekkel rendelkezd teljes fogsorok esetén, illetve részleges

fogsoroknal a fogsort vegye ki a szajbol, amikor az anyag elérte a gumiszer{i

allapotot (kb. 2 - 2 és fél perc a keverés kezdetétdl szamitva). A felesleg
eltavolitasa utan, miel6tt a hofejlodés beindul, helyezze vissza a szajba.

Amennyiben a fogsor tul sokaig marad a szajon kivil, helyezze forré vizbe

(40-50°C / 105-120°F) 3 percre, a teljes kotésig.

Megjegyzés: Amennyiben a fogsoron alamends részek talalhatok, célszerl azt a

szajbol még a hofejlédés beindulasa elétt eltavolitani, amig az anyag gumiszer(

allapotban van. Ellenkezé esetben a kiemelés vagy a visszahelyezés problémas
lehet.
9. A széli részek potlasahoz készitsen a normal keverési aranynal stiriibb
keveréket.

10. A keveréstdl szamitott 5 perc 30 masodperc elteltével vegye ki a fogsort és

polirozza a szokasos médon.

FIGYELMEZTETES
1. A folyadék és a BONDING AGENT folyadék erésen parolgd és gyulékony
anyagok, gyuijtéforrasoktol tavol tartandok.
A BONDING AGENT felvitele utan az ecsetet mossa ki GC RELINE folyadékkal
vagy etil-alkohollal.
A port hasznalat el6tt enyhén razza fel.
Amennyiben az anyag a bérre kertl, b6 vizzel éblitse le.
Amennyiben az anyag a szembe kerl, azonnal 6blitse ki vizzel és forduljon
szakorvoshoz.
Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(it, maszkot,
biztonsagi szemvédét.
TAROLAS
Az optimalis teljesitményért tarolja 15-25 °C kozott.
KISZERELES
Por (80g) x 1
Folyadék (50mL; 49.7g) x 1
Bonding Agent (12g; 13.2mL) x 1
Keveréedény x 4
Méréedény x 1
Cseppentd x 1
Ecset x 1
Spatula x 1
Némely, a jelen hasznalati Gtmutatéban emlitett termék a GHS besorolés szerint
veszélyes lehet.
Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi cimen érhetéek el:
http://www.gceurope.com
Az adatlapokat igényelheti beszallitojatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések elkeriilésének
érdekében ez az eszkdz kdzepes szintli dezinfekciot igényel. A haszndlat utan azonnal
ellendrizze az eszkoz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sériilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkézt a szennyezédések
megtapadésanak vagy raszéradasanak elkertilésére. Fert6tlenitse egészségligyben
regisztralt kozepes szint(i infekcidkontrol csoportba tartozé termékkel, a
regionalis/nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

1ek javasoljuk a megadott
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Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét észlel a termék
hasznélata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznélati utasitasban
talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kdzvetlentl a megfelelé hatdsagnak. Az
alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfeleld hatésag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjuk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztet6 szolgalatunknak is:
vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara moédositva: 08/2019

Hasznalat elétt az Gtmutatot olvassa el
figyelmesen!

GC RELINE™

GC RELINE - TWARDY MATERIAL DO BEZPOSREDNIEGO
PODSCIELANIA PROTEZ

Wylgcznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych wskazan.

WSKAZANIA

GC RELINE jest zywicg akrylowg uzywang do bezposredniego twardego
podscielania protezy i zwigkszania zasiggu protezy. Plyn zywicy nie zawiera
metakrylanu metylu, co redukuje nieprzyjemny zapach i podraznienia $luzowki.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowac u pacjentéw z rozpoznang wrazliwoscig na metakrylany. W przypadku
wystgpienia alergii skonsultowac¢ sie z lekarzem.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Zeszlifowaé powierzchnie protezy przeznaczone do podscielenia. Wyczysci¢ i

dokfadnie wysuszy¢ proteze.

2. Zgby i zewnetrzne powierzchnie protezy pokry¢ wazeling lub COE LUBRICANT,
uzywajac bawetianego wacika. Nie pokrywa¢ zewnetrznego obrzeza protezy na
szeroko$ci 3 mm. W przypadku protez z zgbami z tworzywa, pokry¢ zeby
preparatem COE LUBRICANT zabezpieczajgcym je przed przywieraniem
materiatu GC RELINE do ich powierzchni. )

Proteze przeznaczong do podscielenia pokry¢ SRODKIEM £tACZACYM
uzywajac dotaczonej szczoteczki. Roztwor pozostawi¢ na 10 sekund do
wyschnigcia.

Uwaga: SRODEK tACZACY ulatnia sig. Upewni¢ sig, ze opakowanie zostato
dobrze zamknigte po uzyciu.

Standardowg konsystencje uzyskuje sie po zmieszaniu 1,8g proszku z 1,0ml
ptynu. Punktem odniesienia jest pierwsza kreska podziatki na butelce z
proszkiem i pierwsza kreska podziatki na pipecie. Odmierzy¢ proszek i ptyn w
pojemniku do mieszania i miesza¢ delikatnie przez 15 sekund.

~
Pojemnik
do
mieszania

Szpatutkg z tworzywa réwnomiernie natozy¢ mieszaning zywicy na
powierzchnie kontaktu protezy z tkanka.

Umiesci¢ proteze w ustach po uptywie okoto 1 minuty od rozpoczecia mieszania.
Poleci¢ pacjentowi lekkie zagryzienie. W razie potrzeby $cig¢ i dopasowa¢ na
krawedziach.

W celu catkowitego podscielenia protezy bez podcieni: Usungé nadmiar zywicy
wewnatrz ust. Proteze przytrzymac w ustach do zakoriczenia wigzania (okoto 5
minut i 30 sekund od momentu rozpoczecia mieszania).

W celu catkowitego podécielenia protezy z podcieniami lub protezy czesciowej:
Wyja¢ proteze z jamy ustnej w momencie, gdy materiat uzyska stan gumy (okoto
2 do 2 minut i 30 sekund od rozpoczecia mieszania). Usung¢ nadmiary i
powtérnie umiescié proteze w ustach zanim zacznie generowac ciepto. Jesli
proteza powinna pozosta¢ poza jama ustng nalezy wtozy¢ jg do cieptej wody
(okoto 40° do 50°C) na 3 minuty do catkowitego utwardzenia.

Uwaga: Jezeli proteza zaopatrzona jest w podcienia lub obszary retencyjne,
powinna zosta¢ wyjeta z ust, gdy materiat osiggnie stan podobny do gumy i
zanim zacznie generowac ciepto. Nieprzestrzeganie tego moze utrudnic¢
uwalnianie i wyjmowanie protezy.

W celu powigkszania zasiggu protezy: Materiat zmiesza¢ na konsystencje nieco
gestszg niz standardowe proporcje proszku do ptynu.

Proteze wyja¢ z ust po uptywie okoto 5 minut 30 sekund od momentu
rozpoczecia mieszania. Wykoriczy¢ i wypolerowac w standardowy sposob.

SRODKI OSTROZNOSCI
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Butelka z
proszkiem
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Pedzelek po zastosowaniu SRODKA tACZACEGO wyptukaé w ptynie

GC RELINE lub etanolu.

Butelke z proszkiem przed uzyciem lekko wstrzasngé.

W przypadku kontaktu ze skorg sptuka¢ doktadnie woda.

W przypadku kontaktu z oczami natychmiast sptuka¢ woda i zasiegna¢ porady
lekarza.

Zawsze powinny by¢ uzywane srodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak
rekawice, maski i okulary ochronne.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA:

Dla zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest przechowywanie w
temperaturze pokojowej 15-25 °C.

OPAKOWANIA

Proszek (80g) x 1

Plyn (50mL; 49.7g) x 1

Bonding Agent — Srodek taczacy (12g; 13.2mL) x 1
Pojemnik do mieszania x 4

Miarka x 1

Kroplomierz x 1

Pedzelek x 1

Szpatutka x 1

Niektdre produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga byé
sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS.

Zawsze nalezy zapoznac si¢ z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:
http://www.gceurope.com

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby uniknaé krzyzowego
zakazenia miedzy pacjentami wyrdéb wymaga dezynfekciji $redniego stopnia.
Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy bada¢ pod katem uszkodzenia.
Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia uszkodzen.

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

Raportowanie dziatar niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz
podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac takie, ktore nie
zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgtos je bezposrednio w
odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajac wiasciwy organ w Twoim kraju
dostepny za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:

vigilance@gc.dental

W ten sposdb przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 08/2019
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Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

Ptyn i SRODEK £ ACZACY ulatniajg sie i s tatwopalne. Unika¢ zrodet zapalnych.

GC RELINE™

GC RELINE MATERIAL DUR PENTRU CAPTUSIRE iN CABINET

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

INDICATII RECOMANDATE

GC RELINE este o rasina acrilica folosita pentru captusirea rezistenta pe termen
lung si pentru extensia marginilor protezelor. Lichidul nu contine metil-metacrilat
reducand astfel mirosurile neplacute si iritatiile tesutului gingival.

CONTRAINDICATII R
A nu se folosi la pacientii cu sensibilitate la metacrilat. In cazul aparitiei unei alergii,
consultati medicul.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
1. Creati asperitati in proteza care urmeaza a fi captusita. Curatati si uscati bine
proteza.

. Captusiti dintji artificiali, suprafetele labiale si bucale ale protezei cu vaselind sau
COE LUBRICANT folosind o buleta. Captusirea trebuie sa se opreasca la
distanta de 3 mm fata de marginea periferica. Pentru protezele cu dinti de
plastic, aplicati un strat de COE LUBRICANT pe suprafata dintilor pentru a fi
protejati de aderarea materialului GC RELINE la suprafata dintilor.

. Captusiti proteza cu un AGENT de ADEZIUNE folosind pensula inclusa in

pachet. Uscati solventul cu aer timp de aproximativ 10 secunde.

Nota: AGENTUL de ADEZIUNE este volatil, asigurati-va ca ati inchis bine

capacul dupa utilizare.

Consistenta standard se obtine prin amestecare a 1.8g pudra la prima gradatie

a sticlutei pentru pudra, cu 1.0 ml lichid la prima gradatie a pipetei. Dozati pudra

si lichidul in recipientul de amestecare si amestecati usor timp de 15 secunde.

S
Recipient de
amestec

. Folosind o spatula de plastic, aplicati in mod egal rasina amestecata pe
suprafata de contact a protezei.

. Inserati proteza in cavitatea orala dupa aproximativ 1 minut de la inceperea

amestecarii. Instruiti pacientul s& fnchida usor in ocluzie. Se indeparteaza

excesul daca este necesar. N

Pentru captusirea unei proteze totale fara praguri: Indepartati rasina in exces

intraoral. Mentineti proteza in cavitatea orala pana cand polimerizarea este

completa (aproximativ 5 minute si 30 de secunde de la inceperea amestecarii).

. Pentru captusirea unei proteze totale cu praguri sau a unei proteze partiale:
Indepartati proteza atunci cand materialul intra in stadiul de gel (aproximativ 2
minute pana la 2 minute si 30 de secunde de la inceperea amestecarii).
Curatati excesele si repozitionati proteza in cavitatea orala inainte de a incepe
sa genereze céldurd. Daca nu reintroduceti proteza in cavitatea orala, plasati-o
n apa calda (aproximativ 40° pana la 50°C = 105° pana la 120°F) timp de 3
minute pana cand este polimerizata complet.
Nota: Atunci cand sunt prezente praguri sau zone retentive, proteza trebuie
indepartata din cavitatea orala in timp ce materialul este in stadiul de gel si
nainte de a incepe sa genereze céaldura. In caz contrar eliberarea si
indepartarea protezei vor fi dificile.

. Pentru extensia marginilor protezei: Amestecati materialul astfel incat s& obtineti
un amestec usor mai vascos decét in cazul raportului standard pudra / lichid.

. Indepartati proteza din cavitatea orala la aproximativ 5 minute si 30 de secunde
de la inceperea amestecarii. Finisati si lustruiti proteza folosind tehnicile
standard.
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pentru pudr:
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ATENTIE
1. Lichidul si AGENTUL de ADEZIUNE sunt volatile si inflamabile, evitati sursele de
aprindere.
2. Spalati pensula cu lichidul GC RELINE sau etanol dupa aplicarea AGENTULUI

de ADEZIUNE.

Agitati usor sticla de pudré inainte de utilizare.

In cazul contactului cu pielea, spalati bine cu apa.

In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si consultati medicul

oftalmolog.

. Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca si ochelari de
protectie trebuie utilizat intotdeauna.

DEPOZITARE

Pentru o performanta optima se recomanda pastrarea la temperatura camerei

15-25°C (60-77 °F).

AMBALARE

Pudra (80g) x 1

Lichid (50mL; 49.7g) x 1

Agent de adeziune (12g; 13.2mL) x 1

Godeuri x 4

Flacon de méasurare x 1

Pipeta x 1

Pensula x 1

Spatula x 1

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca fiind

periculoase conform GHS.

Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la:

http://www.gceurope.com

Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATARE S| DEZINFECTARE

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se evita contaminarea
incrucisata intre pacienti acest dispozitiv necesita un nivel mediu de dezinfectare.
Imediat dupa utilizare inspectati recipientul si eticheta pentru a observa daca au suferit
deteriorari. in cazul in care recipientul este deteriorat, renuntati la utilizarea sa.

ANU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curatati dispozitivul pentru a
preveni uscarea si acumularea de substante contaminante. Dezinfectati cu un produs
medical autorizat pentru prevenirea si controlul infectiilor de nivel mediu in conformitate
cu reglementdrile nationale/regionale.

Raportarea efectelor nedorite:

in cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau evenimente
similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor neincluse in aceste
instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct catre sistemul de control
competent, relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara
dumneavoastra din lista disponibild in link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

precum si catre sistemul nostru de control intern:

vigilance@gc.dental

in acest fel veti contribui la imbunatitirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data: 08/2019
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Inainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

BHIMATENbHO NPOYUTAITE UHCTPYKLMIO
nepes Np1UMeHeHNeM.

GC RELINE"
LKW CU PENAVH

MJIACTMACCA 4151 )KECTKOW NEPEBA3VUPOBKU CbEMHbIX
NMPOTE30B 3A OAVH NPUEM

MaTepuan npefHasHaueH ToNbKO ANA MPO(ECCHOHANBHOMO MPUMEHEHIA B COOTBETCTBIN C
NOKa3aHUAMM, ONUCAHHBIMW B HACTOALLEN NHCTPYKLMM.

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

GC RELINE — akpunosaAa nnactmacca, Ucrosb3yeman AfA XeCcTKon
I'IepeﬁaBleOBKVl W yONVUHEeHUA rpaHny, CbeMHbIX NPOTe30B. )KVI,ElKOCTh, BxXoaAwanA B
€ro cocTaB, He COLIePXXUT METUNIMETaKpPWIaTa, YTO YMEHbLIAET HEMPUATHBINA 3anax
1 pasppakeHne AecHeBbIX TKaHel.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

MpoTuBONOKa3aH NaLuvieHTaM, MEIoLLMM YyBCTBUTENBHOCTb K MeTakpunarty. Mpu
MOABJIEHUN aNNepruiyecKnx peakumii, 0b6paTnTech K Bpady COOTBETCTBYIOLEN
creunanmsaumm.

WUHCTPYKLMUA NO SKCNNYATALUN

1. BarpybuTte noBepxHOCTM NpoTe3a, noanexauve nepebasunposke. TwartensHo
O4YUCTUTE U NpPOoCylWINTe NpoTes.
Mcnonbaya BaTHbIA TaMMOH, NMOKPONTE UCKYCCTBEHHbIE 3y6bl, A3LIYHYIO 1
LLEYHYIO MOBEPXHOCTUN NpoTe3a BasennmHom unn cmaskoit COE LUBRICANT. He
MOKpbIBaiTe CMa3Kol HapyXXHYl0 KPOMKY NpoTesa WupuHoi 3 mv (1/8 Atorima).
B cnyyae npoTe30B € N1acTMaCCOBbIMU 3y6amu, HAHECUTE Ha HUX CMa3Ky
COE LUBRICANT, 4T06bl npepoTepaTtvTb npununanne GC RELINE.
C nomoLubto npunaraemoi weTto4kn HaHecute BONDING AGENT Ha
NOBEPXHOCTU NpoTe3a, noanexauve nepebasvposke. MpocylmTe BO3AYXOM B
Te4eHne NpnbnuanTensHo 10 cekyHa.
MpumeyaHne: BONDING AGENT - neTy4yee BellecTBoO, nocne ero
NCNoJsib30BaHUA NNIOTHO SaKprBaﬁTe KPbILWKY.
CTaHpapTHaA KOHCUCTEHUMA NonyvaeTcA Npy cMelunBanny 1.8 1 nopoluka u
1,0 M XXMOKOCTU, 4TO COOTBETCTBYET OCHOBHbIM AENIEHUAM LKanbl Ha
ny3bIpbKe C MOPOLIKOM 1 Ha NuneTke. BHecuTe XUAKOCTb, 3aTeM BCbiNbTe
MOPOLLOK B PE3VHOBYIO YallKy 1 aKKypaTHO 3amellaiite B TedeHne 15 cekyHa.

Yawka ana
3ameluvBaHnA
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ByTbinoyka ¢
NOPOLIKOM

1.8g

o

MnacTmMaccoBbIM LNaTeNieM POBHO HaHECUTe CMECh Ha MOBEPXHOCTY NpoTesa,

KOHTaKTUPYIOLLME C MATKUMU TKaHAMM.

MpubnnanTensHo Yepea 1 MUHYTY NOCNe Hayana 3amellBaHuA yCTaHOBUTE

npoTe3 B NONOCTM pTa nauneHTa. I'Ionpocme nauveHTa akKkypaTtHO COMKHYTb

3y6bl B NOMOXEHWUN LIeHTPasnbHOM OKK03MK. [Mpn HeobxoanMocTn 060XM1Te
npoTe3 MArKUMN TKaHAMA.

[nA nepeb6a3npoBKK NOIHOrO CbeMHOro nNpoTesa 6e3 NoaHyTpeHuit: Yaanute

n36bITOK nnacTtmaccbl, He n3Bnekas NpoTe3 13 NOSI0CTM pTa NauneHTa. ,D,O

3aTBepAeBaHnA Matepuana (NpubnuanTensHo 5 MuHYT 30 CEKYHA OT Havana

3amMeLLMBaHWA) Aep>XXUTe NpoTes3 BO PTY.

8. inA nepe6a3vpoBKM MOIHOro CbeMHOro NpoTesa ¢ NOAHYTPEHNAMMU UK
4aCTM4YHOro npoTesa: N3Bnekute npoTes, Koraa matepuan oOCTUrHeT
Pe3nHONoA06HOro COCTOAHNA (MPUONU3UTENBHO Yepesd 2 — 2,5 MUHYTbI OT
Hayana samelumBaHuA). YoanuTe U3NULLKK U CHOBa NpunacyiTe npoTtes B
NONIOCTY pTa [0 TOro, Kak NiacTMacca HayHeT pasorpesaTtbcA. Ecnn no
KaK1M-n16o npuimMHam NpoTe3 Hesb3A MOBTOPHO NpUNacoBaTh B NOIOCTM PTa,
TO NONOXMTE ero B Tennyo oAy (MpubnmautensHo 40°- 50°C = 105°- 120°F)
Ha 3 MUHYTbI 10 MOJHOTO 3aTBEPAEBaHNIA.

MpumMeyaHue: Mpu HaNMYUM NOAHYTPEHWUIA UM 30H PETEHLMM NPOTE3 JOMKEH
6bITb U3B/IEYEH U3 MONOCTY PTa, MoKa MaTepuas UMEeeT Pe3rHOMNOA06HYI0
KOHCUCTEHLMIO 1 He Ha4an pasorpesaThbCA. B NpoTUBHOM cnyyae ussneyeHvie
npoTes3a MOXKeT OKa3aTbCA 3aTPYOHUTENIbHbIM.

. [inA paclumpernA rpaHnL, npoTesa: 3ameluante matepuan YyTb 6onee ryctomn
KOHCUCTEeHUUn, Yem npeanucbiBaeTcA CTaHAapTHbIM COOTHOWEHNEM.

10. Vi3BnekuTe NpoTe3 13 NosocTn pTa NpUbAN3NTENLHO Yeped 5 MUHYT 30 CeKyHA,
OT Ha4ana 3amelumBaHuA. MNpounsseanTe UHLLHYIO 06paboTKy 1 NONMPOBKY
npoTe3a 06bl4HbIM 06pa3oM.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

1. XXupkocTb anA 3amewnsanna n BONDING AGENT — neTyyve u orHeonacHble

XKNOKOCTU, AepXXUTe X BOAASIU OT OTKPbITbIX UICTOYHUKOB MiiaMeHn.

Mocne HaneceHna BONDING AGENT, NpoMoiTe KNCTOUKY KUAKOCTHIO

GC RELINE unu aTnoBbIM CIPTOM.

lMepen ncnonb3oBaHWeM crierka BCTpAXvBaiTe 6y ThiNOYKY C MOPOLIKOM.

Mpu nonagaHnm Ha KoXy TLaTeNbHO NPOMOWVTE BOAON.

Mpw nonagaHuu B rnasa, HemMeaIeHHO NPOMONTE UX BOAOI U 06paTUTech 3a

MEAULIMHCKOM MOMOLLbHO.

Mpu paboTe BCeraa UCnonb3ynTe CPeaCcTBA MHAUBUAYANbHOW 3aLLMUTbI

(PPE) - nepyaTku, 3alLUTHbIE MACKM, 3ALLUTHBIE OYKU.

XPAHEHUE

[nA nony4yeHVA onTUManbHbIX Pe3ynbTaToB paboTbl XPaHUTE NPU KOMHATHON

Temneparype 15-25°C (60-77 °F).

YMAKOBKA

Mopotwok (80g) x 1

XKupkoctb (50mL; 49.7g) x 1

Bonding Agent (12g; 13.2mL) x 1

Yalkum ona samewwmBaHmna x 4

MepHbIit chnakoH x 1

MuneTka x 1

Kunetb x 1

LWnaTens x 1

HexoTopble NpoayKTbl, yroMuHaemble B HacTosiLLeln VIHCTpyKLmM, MOryT GbiTb

KnaccuruMpoBaHb! Kak onacHble B COOTBETCTBUM ¢ CornacoBaHHoii Ha rnobanbHoM

YPOBHE CUCTEMOI KilaccumKaumy N MapKUPOBKN XUMUYECKIX BeLLecTs (GHS).

O6si3aTeNbHO 03HAaKOMBTECH C COOTBETCTBYIOLLMMY MacnopTamu 6e3onacHocTy

(safety data sheets), LOCTYMHbIMM MO CCbINKe:

http://www.gceurope.com

MacnopTa 6e30MacHOCT/ MOXHO Tak>xe 3anpocuThb y Ballero noctasLumka.

OYULLEHUE N OE3NHOEKUNA

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI 419 U3BJIEYEHSA MATEPWATIOB: Bo nabexaHue
NepeKpecTHoI Nepeaay MUKPOMIOpb! OT NauUeHTa K NauyeHTy MHCTPYMEHTbI
Nofo6HbIX CUCTeM TPeBYIoT NPOBEAEHS Ae3UHDEKLIM NPOMEXXYTOUHOIO YPOBHS.
Cpasy nocre npuMeHeHs NPoBepbTe MHCTPYMEHT 1 3aBOAICKME METKM Ha npeameT
noBpex/aeHnii. B cnyyae o6Hapy>KeHst MOBPeX/AeHUI HEMENEHHO npekpaTuTe
1Cronb30BaHNe UHCTPYMEHTa.

HE MOrPY>KATb B XXVOKOCTb. TwarenbHO oumLLaiiTe MHCTPYMEHT BO 13bexxaHuie
06pa30BaHIs CKOM/IEHUiA 3arPASHSIIOLLIMX HaCTULL U UX MOCIEAYIOLLErO NPUCKIXaHUS K
NOBEPXHOCTU MHCTPYMeHTa. MponasoauTe Ae3rHMEKLMIO, CNONL3YS 0A06PEHHbIe
opraHamy 3ApaBooXpaHeHst CPEACTBa VHMEKLIMOHHOTO KOHTPOS, PeKOMEH0BaHHbIe
NS NPOBeAeHNs AE3NHMEKLMM MPOMEXYTOHHOMO YPOBHS; B MPOLIECCE NPOBEAeHNs
nesvHdeKUuMn cobnioaaiite COOTBETCTBYIOLLIYIE HOPMATVBbI
pervoHanbHOro/HaLMoHasnbHOro NPaBoBOro PEryIMPOBaHIIS.

Hdopmaums o HexxenaTtesnbHbIX COBbITUAX, KOTOPbIE UMEOT NPU3HaKK

HebnaronpusTHOro cobbITUS (MHUMAEHTA) NPU UCMOMNL30BaHNN BbiLLEHA3BAHHOMO

marepuvana Ha Tepputopumn Poccuiickon Pefepaummn, MoXeT BbiTb HanpasneHa
YNONHOMOYEHHOMY npeacTaBuTento npounssoautens 8 PO, 000 «KpadTeai

®apwma»: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockea, yn.
3-9 MbiTuwmHekas, A. 16, ctpoeHve 60, komHata 30, nomelueHue |, atax 5, 8 495 232-69-33.
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GC RELINETVRD? MATERIAL NA PRIAME REBAZOVANIE
ZUBNEJ NAHRADY

Na pouZzitie len v stomatologickej praxi v doporu¢enych indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE

GC RELINE je akrylova Zivica ur¢ena na rebazéaciu a extenziu pevnych zubnych
nahrad. Tekutina bez obsahu metylmetakrylatu redukuje neprijemny zapach a
podrézdenie sliznice gingivy.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte u pacientov so znamou citlivostou na metakrylat. V pripade alergie
sa poradte s lekarom.

NAVOD NA POUZITIE
1. Zdrsnite oblast, kde ma byt zubna nahrada rebazovana. Nahradu dékladne
vycCistite a osuste.

. Na umelé zuby, labialny a bukalny povrch nahrady naneste vatovym tamponom
vazelinu alebo COE LUBRICANT. Nater neaplikujte blizSie ako 3 mm (1/8 palca)
od periférneho okraja. U nahrad so Zivicovymi zubami naneste na zuby
COE LUBRICANT, aby ste zabranili adhézii GC RELINE materialu na povrch
zubov.

. Prilozenym Stetcom naneste na nahradu BONDING AGENT (bondovacie ¢inidlo).
Osuste vzduchom priblizne 10 sekdnd.

Poznamka: BONDING AGENT je prchavy, po pouziti nadobu pevne uzatvorte.

. Standardnl konzistenciu ziskate zmieSanim 1,8 g prasku (po prva ciarku na
odmerke na prasok) a 1,0 ml tekutiny (po prvu Ciarku na kvapkadle). Prasok a
tekutinu nadavkuijte do téglika a 15 sekind jemne miesajte.

'
MieSaci
téglik

. Plastovou $pachtlou Zivicov zmes rovnomerne naneste na slizniény povrch
nahrady.

. Nahradu vloZte do st priblizne po 1 minite od zaciatku mie$ania. Poziadajte
pacienta, aby jemne zhryzol. Upravu okrajov pomocou pohybov svalov vykonajte
podla potreby.

. Na rebazovanie celkovej ndhrady bez podbiehavych miest: Nadbytoéné
mnozZstvo Zivice odstréarite intraoralne. Nahradu ponechajte v tstach, kym
material nevytvrdne (priblizne 5 minat a 30 sekind od zaciatku mieSania).

. Na rebazovanie celkovej nédhrady s podbiehavymi miestami a Ciasto¢nej nahrady:
Nahradu vyberte vtedy, ked je material v gumovitom $tadiu (priblizne 2 az 2,5
minaty od zaciatku miesania). Prebytky odstrarite a nahradu viozte do Ust
predtym, ako zaéne vyvijat teplo. Ak ma nahrada zostat mimo ust, vioZte ju na
3 minuty do teplej vody (priblizne 40° az 50°C = 105° az 120°F), kym kompletne
nevytvrdne.

Poznamka: Ak st na nahrade retencie alebo podbiehavé miesta, treba ju vybrat
z Gst, kym je v gumovitom $tadiu a predtym, ako zacne vyvijat teplo. V opatnom
pripade by mohlo byt obtiazne nahradu uvolnit a vybrat.

. Na rozsirenie okrajov nahrady: Material namiesajte mierne hustejsi ako je
Standardny pomer prasok / tekutina.

10. Nahradu vyberte z Ust priblizne 5 minit a 30 sekind od zaciatku miesania.

Koneéné opracovanie a lestenie vykonajte zvy¢ajnym spbésobom.

UPOZORNENIE

1. Tekutina a BONDING AGENT su prchavé a horlavé, zabrarite vztyku s vysokymi
teplotami.

2. Po naneseni BONDING AGENT umyte Stetec tekutinou GC RELINE alebo
etanolom.

3. Flasticku s praskom pred pouzitim zlahka potraste.

4.V pripade zasiahnutia pokozky dokladne omyte vodou.

5.V pripade zasiahnutia o¢i ich ihned vyplachnite vodou a vyhladaite lekara.

6. Vzdy pouzivajte ochranné pomdcky ako rukavice, riska a ochranny kryt ogi.

SKLADOVANIE
Pre zachovanie optimalnych vlastnosti sa odporaca skladovat pri beznej teplote
15-25°C (60-77°F).

BALENIE

Pradok (80g) x 1

Tekutina (50mL; 49.7g) x 1
Bonding Agent (12g; 13.2mL) x 1
Mie$acie pohare x 4

Odmerna nadobka x 1
Kvapkadio x 1

Stetec x 1

Spachtia x 1
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mozu byt klasifikované ako
nebezpecné podla GHS.

Vzdy sa oboznamte s bezpecnostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na adrese:
http://www.gceurope.com

MbZete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo krizovej
kontaminacii medzi pacientmi vyZzaduj( tieto davkovacie systémy stredn( - Uroveri
dezinfekcie. Ihned po pouziti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a stitok
poskodeny. V pripade poskodenia ho ihned" zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne odistite, aby sa zabranilo
vysychaniu a hromadeniu necistét. Dezinfikujte s registrovanymi zdravotnymi
prostriedkami na strednej Urovni dezinfekcie v zavislosti na regionalnych / narodnych
smerniciach.

Hlasenie neziaducich Gcinkov:

Ak sa Vam vyskytnl akékolvek neziaduce Ug&inky, reakcie alebo podobné udalosti,
pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v tomto navode na
pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance systém, zadanim spravnej
autority Vasej krajiny, na nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ako aj na nasom vnutornom systéme bdelosti:

vigilance@gc.dental

Tymto spdsobom prispejete k zvySeniu bezpe¢nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 08/2019
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GC RELINE
GC RELINE ZA TRDO PODLAGANJE PROTEZ V USTIH

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporogene indikacije.

PRIPOROCENE INDIKACIJE

GC RELINE je akrilna smola, ki se uporablja za trdo podlaganje protez v ustih in
ekstenzijo meja proteze. Tekocina ne vsebuje metil metakrilata,kar zmanjsa
neprijeten vonj in iritacijo dlesni.

KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte pri pacientih s poznano preobéutljivostjo na metakrilat. V primeru
alergije, se posvetujte z zdravnikom.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Grobo obdelajte podro¢je proteze, ki ga boste podlozili. Protezo dobro odistite in

osusite.

2. Umetne zobe, labialne in bukalne povrsine proteze prevlecite z vazelinom ali
COE LUBRICANT-om s pomocjo vatne kroglice. Premaza ne nanasajte znotraj
3mm (1/8 inCe) od periferne meje.

Na proteze s plastinimi zobmi nanesite COE LUBRICANT na zobe, da jih

zas¢itite pred GC RELINE materialom, ki se prilepi na zobno povrsino.

Protezo, ki jo podlagate prevlecite z VEZAVNIM AGENSOM (BONDING AGENT)
s pomo¢jo priloZzenega ¢opica. Topilo susite z zrakom priblizno 10 sekund.
Navodilo: VEZAVNI AGENS je hlapljiv, zato po uporabi tesno zaprite pokrovéek.

. Standardno konsistenco dosezete z meSanjem prahu v razmerju 1,8g, prva
oznaka na merici na steklenicki za prah in 1,0ml tekocine, prva oznaka na merici
na kapalki. Razdelite prah in teko¢ino v mesalno posodo in nezno mesajte

15 sekund.

~ <
Mesalna
posoda

. S pomocjo plastiéne spatule enakomerno nanesite smolnato mesanico na
povrsino proteze, katera ima stik s tkivi.

. Protezo vstavite v usta priblizno 1 minuto od zac¢etka mesanja. Pacient naj zapre
usta v okluzijski polozaj in po potrebi izvaja misi¢ne gibe.

. Pri podlaganiju totalne proteze brez podvisov: viske smole odstranite intraoralno.
Proteza naj ostane v ustih, dokler se material ne strdi (priblizno 5 minut in
30 sekund od zacetka mesanja).

. Pri podlaganju totalne proteze s podvisi in pri delni protezi: protezo odstranite, ko
material doseze gumijasto fazo (priblizno 2' do 2'30" od zacetka mesanja).
Qdstranite viske in ponovno vstavite protezo v usta, preden se ta zacne segrevati.
Ce ostane proteza izven ust, jo postavite v toplo vodo ( priblizno 40°do 50°C =
105° do120°F) za 3 minute, dokler se dokon¢no ne strdi.

Navodilo: Ce so prisotni previsi ali retentivna podrocja je protezo potrebno odstraniti

iz ust medtem, ko je material v gumijasti fazi in preden se za¢ne segrevati. Sicer je

protezo tezko osvoboditi in sneti iz ust.

9. Pri ekstenziji robov proteze: material zmesajte malo gosteje kot je standardno
razmerje prah / teko¢ina.

10. Protezo odstranite iz ust priblizno 5 minut in 30 sekund od zacetka mesanja.

Obdelajte in spolirajte protezo na obicajen nacin.

OPOZORILA

1. Teko¢ina in tekocina VEZAVNEGA AGENSA sta hlapljivi in gorljivi, izogibajte se
virom vziga.

2. Po nanosu VEZAVNEGA AGENSA operite ¢opi¢ z GC RELINE teko¢ino.

3. Pred uporabo stekleni¢ko s prahom rahlo stresite.

4.V primeru stika s koZo, dobro sperite z vodo.

5.V primeru stika z oémi, takoj sperite z vodo in poi¢ite zdravnisko pomog.

6. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zascitna ocala se
mora vedno uporabljati.

SHRANJEVANJE

Za optimalne rezultate je priporocljivo shranjevanje pri normalni sobni temperaturi
15-25.C (60-77.F).

PAKIRANJE

Prah (80g) x 1

Tekoé€ina (50mL; 49.7g) x 1

Vezavni agens (12g; 13.2mL) x 1

Mes$alna posodica x 4

Merilni valj x 1

Kapalka x 1

Copi¢ x 1

Spatula x 1

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko klasificirani kot
nevarni glede na GHS.

Vedno se poducite o navodilh za varno uporabo na:

http://www.gceurope.com

Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni kontaminaciji med
pacientom in sistemom za veckratno uporabo, je zahtevana dezinfekcija srednjega
nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem za veckratno uporabo in oznacite poskodbe
Ce so le-te prisotne. Poskodovan sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito oistite sistem
za veckratno uporabo, da preprecite suSenje in nabiranje necistoce. Dezinficirajte s
sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja, registriranega pri zdravstveno infektivni
kontroli skladno z regionalno/lokalno regulativo.

Porocilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakrénih koli nezelenih uéinkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do
katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi, ki niso navedeni v tem
navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni
nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje
povezave:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl

kot tudi v nasem sistemu notranjega nadzora:

vigilance@gc.dental

Na ta nacin boste prispevali k izboljSanju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 08/2019
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GC RELINE"

GC RELINE MATERIJAL ZA DIREKTNO TVRDO PODLAGANJE
PROTEZA

Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

GC RELINE je akrilat koji se koristi za direktno tvrdo podlaganje proteza i pro$irenje
rubova proteza. Te€nost koja ne sadrzi metil metakrilat smanjuje neugodan miris i
iritaciju gingivnog tkiva.

KONTRAINDIKACIJE

Ne koristiti kod pacijenata osetljivih na metakrilat. U slu¢aju alergije obratiti se
lekaru.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. Ohrapaviti povrsinu proteze koja se podlaze. Protezu paZljivo oistiti i osusiti.
2. Vazelinom ili sredstvom COE LUBRICANT pomoc¢u komadi¢a vate premazati
akrilatne zube, labijalne i bukalne povrsine proteze. Premaz ne nanositi 3 mm
od spoljasnje ivice. Kod proteza sa akrilatnim zubima, na zube naneti sloj
sredstva COE LUBRICANT kako bi se sprecilo leplienje GC RELINE materijala
za zubnu povrsinu.
. Protezu koja se podlaze premazati SREDSTVOM ZA SPAJANJE pomocu
priloZzene ¢etkice. Rastvor susiti vazduhom oko 10 sekundi.
Vazno: SREDSTVO ZA SPAJANJE je isparljivo, posle upotrebe treba ¢vrsto
zatvoriti poklopac.
. Standardna konzistencija postize se meSanjem odnosa 1.8 g praha izmerenog
prvom oznakom na bocici praha i 1.0 ml teCnosti izmerene prvom oznakom na
kapaljci. Prah i te¢nost dozirati u posudu za mesanje i lagano mesati 15 sekundi.

5
Posuda za
mesanje

. Plastiénom $patulom ravnomerno naneti akrilatnu mesavinu na povrsinu proteze
u dodiru sa sluzokozom.
. Protezu postaviti u usta oko 1 minut od pocetka me8anja. Pacijenta zamoliti da
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. Za podlaganje potpune proteze bez potkopanih mesta: u ustima odstraniti viSak
akrilata. Protezu ostaviti u ustima dok se ne zavrsi stvrdnjavanje (oko 5 minuta i
30 sekundi od poc¢etka mesanja).

. Za podlaganje potpune proteze sa potkopanim mestima ili parcijalne proteze:
protezu skinuti kad materijal postigne gumastu konzistenciju (oko 2 minuta do
2 minuta i 30 sekundi od pocetka mesanja). Obrezati viSak i protezu ponovno
postaviti u usta pre nego po¢ne da stvara toplinu. Ako proteza treba da ostane
izvan usta, treba je staviti u toplu vodu (oko 40° do 50°C) 3 minuta dok se
potpuno ne stvrdne.

Vazno: Ako postoje potkopana ili retencijska mesta, protezu treba izvaditi iz usta
dok je materijal gumaste konzistencije i pre nego po¢ne da stvara toplinu. U
suprotnom moze da bude tesko odvajanje i vadenje proteze.

. Za prosirenje rubova proteze: Materijal zamesati nesto gusce od standardnog
odnosa praha i te¢nosti.

10. Protezu izvaditi iz usta otprilike 5 minuta i 30 sekundi od poc¢etka mesanja.

Protezu zavr$no obraditi i polirati na uobi€ajeni nacin.

UPOZORENJE

. Tecnost i te¢nost SREDSTVA ZA SPAJANJE su isparljive i zapaljive, izbegavati
izvore vatre.

Posle nanosenja SREDSTVA ZA SPAJANJE cetkicu oprati GC RELINE
te¢noscu ili etanolom.

Bocicu praha blago protresti pre upotrebe.

U slu¢aju dodira sa koZzom, paZzljivo isprati vodom.

U slu¢aju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lekara.

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

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporucuje se ¢uvanje na temperaturi od 15-25°C.

PAKOVANJE

Prah (80g) x 1

Tecnost (50mL; 49.7g) x 1

Sredstvo za spajanje (12g; 13.2mL) x 1
Posuda za mes$anje x 4

Bocica za merenje x 1

Kapaljka x 1

Cetkica x 1

Lopatica x 1

Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju kao
opasni prema GHS.

Uvek proverite u sigurnosno tehnickom listu na:
http://www.gceurope.com

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija izmedu
pacijenata ova visekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa.
Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo pakovanije i oznaditi oste¢enja
ako ih ima. Ostecenu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno ocistiti viSekratno
upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo susenje i nakupljanje préjavstine.
Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema registrovanoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa regionalno/nacionalnim smernicama.
Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih dogadaja do
kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljucujuci i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuéi sistem
nadzora, odabirom odgovarajuéeg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem
sledece veze:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sistem nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Posljednja revizija: 08/2019
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Mepep 3acTocyBaHHAM YBaXHO

™
G c R E LI N E NpOYNTaITE IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTAHHA.

GC RELINE MATEPIAN AJ14 NPAMOIO XXOPCTKOIo
MEPEBA3YBAHHSA 3HIMHUX MPOTE3IB

[AnA BUKOPUCTaHHA NULLE NiKkapAMU-CTOMATONOramm y BunaaKkax, LWo onvcaHi B

AaHIN IHCTPYKUII.

NMOKA3AHHA

GC RELINE — akpunosa nnactmaca, Lo BUKOPUCTOBYETLCA ANA NPAMOro N
>KOPCTKOro nepebasyBaHHA 3HIMHMUX NPOTe3iB Ta PO3LUMPEHHA KpaiB npoTeay. Ii
piovHa He MICTUTb METUMETaKpUNaTy, a TOMy He Mae pi3Koro HenpUEMHOro
3anaxy Ta MeHLe NoApPasHioe TKaHMHU ACEH.

MPOTUMOKA3AHHA

He 3acTocoByiTe anA nauieHTis, WO MalOTb YyTAMBICTb A0 MeTakpunary. Y
BUNaAKy BUHUKHEHHA anepriyHnx peakLiin 3BepHiTbCA A0 nikapA BiAnoBiaHoi
cneuianisauii.

BKA3IBKU A0 BUKOPUCTAHHSA
1. 3arpy6iTb noBepxHIo NpoTeaa, Lo npusHayeHa ana nepedasysaHHA. PeTenbHo
NOYUCTITb Ta NPOCYLLITb NPOTE3.

. BUKOPUCTOBYIOUM BATHWI TaMMOH, NOKPUIATE LTYYHI 3y6U, ASNYHY Ta LLiYHY
noBepxHi npoTesy BaseniHom a6o COE LUBRICANT. He nokpuBaiite mactunom
30BHILLHI Kpail NpoTe3y wupuHoto 3 Mm (1/8 AtoiiMa). Y Brnaaky npoTesis 3
nnacTmacosumu 3y6amu Ana Toro, Wwob He gonyctutu agresii GC RELINE no
HUX, nokpuiite 3y6u COE LUBRICANT.

3. 3a Jonomoroto NeHanuka, Lo € B Habopi, HaHeciTo BONDING AGENT Ha
nosepxHi NpoTesa, AKi Npu3HayeHi AnA nepebasysaHHA. MpocywiTb NOBITPAM
npoTArom nNpm6anM3Ho 10 cekyHa.

Mpumitka: BONDING AGENT — neTyuuit; nicnAa BUKOPUCTAHHA LLiNbHO

3aKpuBaiTe KOBMaYKu.

CraHpapTHa KOHCUCTEHLA JoCAraeTbeA 3MmillyBaHHAM 1,8 r nopolwky Ta 1,0 mn
piavHK, WO BiANOBIAae NepwunM NoAainKam Ha MipHUX EMHOCTAX AN1A MOPOLUKY Ta
piaviHu. BiamipAiTe NoTpibHY KinbKiCTb MOPOLLKY Ta PiAVHW B YalleyKy AnA

3aMillyBaHHA Ta HECWUJTbHO NepeMillyiiTe NPoTAroM 15 cekyHa.

N

&

N

MipHa
EMHICTb ANA
NopOLLKY Yaweyka
anA
18r 3amiyBaHHA

o

. BuKopucTOBYIOUM NNACTUKOBWIA LINATENb, HAHECITb CYMiLl PIBHOMIPHUM LLApOM
Ha MOBEpPXHi NPOTe3y, WO KOHTAKTYBATUMYTb i3 M'AKUMM TKaHUHAMU.

. BCTaHOBITh NPOTE3 Y POTOBY MOPOXHUHY MPUGIIN3HO Yepe3 1 XBUMHY Bif,
noyaTky 3amilyBaHHA. MonpociTe NauieHTa 3nerka 3iMKHyT! 3y6u y NOMNoXeHHi
LeHTpanbHoi okmio3ii. AKLWO NoTPibHO, NPMBAN3HO Yepe3 1 XBUANHY.

. [inA nepe6asysaHHA NMOBHOMO 3HIMHOrO NpoTe3a 6e3 NiaHYTPiHb: BUAanith
HaANMLLIOK NNacTMacu, He BUiMatloumn npoTes 3 pota. 3anuiute npoTes y
POTOBI NOPOXHWHI A0 NOBHOI NoniMepu3sauii matepiany (NpUGAN3HO 5 XBUNUH
30 cekyHpA, Bif, NoYaTKy 3aMillyBaHHs).

. [inA nepe6asyBaHHA NOBHOrO 3HIMHOrO NPoTe3a 3 MiAHyTPIHHAMYK ato
4acTKOBOro MpoTe3a: BUIMITb MPOTE3 3 POTOBOI MOPOXHWHW, KONW MaTepian
Habyae rymonofibHoro ctany (npubnmaHo Yepes 2' - 2'30" Bif, novaTky
3amillyBaHHA). Buganite HaAMLWKM Ta 3HOBY BCTaHOBITb NPOTE3 Y POTi
naujeHTa [OKM BiH He noyas posirpiBaTucA. AKLLO 3 NeBHUX NPUYMH NPOTe3 He
MOXHa NOMICTUTUN B POTOBY MOPOXHUHY, NOKNAAITL AOro B Tenny soay
(npubnusHo Bia 40° no 50°C = Big 105° o 120°F) Ha 3 XBUNMHM [0 NOBHOI
nonimepuaadiji.

Mpumitka: Konn Ha npoTesi € NigHyTpiHHA abo peTeHUiiHi 30HU, BiH NOBUHEH

6yTV BMBELEHUIN 3 POTOBOI MOPOXHWHW, KON MaTepian nepebysac y

rymMono/iGHOMY CTaHi Ta Llie He Nnoyas poairpiBaTvcA. [Haklle BUBEAEHHA

npoTesy Moxe 6yTW ycKNafHEeHNM.

. [INA po3LWMpeHHA KpaiB NpoTeay: 3amiliaiTe maTepian TPOXU rycTile, Hix ue
BUXOAWTb NpY CTaHAaPTHOMY CMiBBIAHOLWEHHI MOPOLLKY Ta PiavHW.

10. BuBepaiTb NpoTe3 3 pOTOBOI NOPOXKHUHM NPUBAN3HO Yepes 5 xBunuH 30 cekyHa
Bifl NoyaTKy 3amillyBaHHA. 3AificHIoONTe (iHilHY 06pobKy Ta NonipoBKy
npoTesy 3BUYaiHUM CMOCOGOM.

YBATA

1. PignHa Ta agreams BONDING AGENT - neTydi Ta nerkosanmucTi, TpumaiiTe ix
nopani Big, oxepen 3anMaHHa.

2.MicnA HaneceHHA apare3vsy BONDING AGENT npomuiiTe NEH3NMK piavHo
GC RELINE a6o cnupTom.

3. Mepen BUKOPUCTAHHAM 3/1erka CTPYCIiTh MIALLEYKY 3 MOPOLIKOM.

4.Y BUNaaKy KOHTaKTy matepiasny 3i LWKIpok peTesibHo npomuiiTe ii BOAOIO.

5. Mpy NOTpannAHHI B 04i HeraiiHo NPOMMIATE BOAOIO Ta 3BEPHITLCA [0 NikapA.

6. Y BUMNAAKY KOHTAKTy 3i WKipoW 3MWIATE MmaTepian BOAOK 3 MUJIOM.

3BEPIFTAHHA

[na onTymManbHUX poboymx XapakTepuCcTUK 36epiraiiTe Npu KiMHaTHI TemnepaTypi

15-25 °C (60-77 °F).

YMAKOBKA

Mopotuok (80g) x 1

Pionna (50mL; 49.7g) x 1

Bonding Agent (12g; 13.2mL) x 1

Yawkun ana 3amiwyBaHHA X 4

MipHa emHicTb x 1

MineTka x 1

Menanuk x 1

LWnatens x 1

[eski 3i arapgaHux y AaHiil iHCTPYKLji 3 excnnyatauii NpoayKTiB MOXyTb 6yTn

oxapakTepu3oBaHi sik HebeaneuHi 3rigHo 3 GHS.

3aBx/au 03HaOMIOITECS 3 NacrnopTamm XimMivHoi 6eaneku NPoayKTiB, siKi MOXHa

3aBAHTAXKMTU 32 HACTYMHVM MOCUNaHHSAM:

http://www.gceurope.com

MacnopTu xiMi4HOT 6e3neky TaKoX MOoXHa oTprMaTy y Baworo nocradanbHuka.

OYMLLEHHSA TA AESUH®EKUIA

CUCTEMW OIOCTABKWN BAFATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHS: 3 meToto
3anobiraHHs nepexpecHoMy iHhiKyBaHHIO NaUEHTIB Lii CUCTEMU BUMaratoTb
[esiHdekuii cepeaHboro pisHsa. Oapasy nicist BUKOPUCTaHHS nepesipsiiiTe ix cTaH. He
BUKOPUCTOBYITE y Pasi NOLIKOKEHHS.

HE 3AHYPIOVTE Y AESUH®IKYHOUI PO3UYNHI. PeTenbHo ouncTiTh cucTemy, o6
rnonepeauTY 3acuxaHHs Ta HakonyeHHs 3abpyaHeHb. MpopesiHdikyiTe i
AesiHbiKyto4MM 3ac060M A1t CePeAHbOro PiBHA Ae3iH(eKLil, AKuii 3apeecTpoBaHuit
B yCTaHOBax OXOPOHU 3[,0POB’s BiANOBIAHO A0 PerioHanbHUX/HaLOHaIbHUX BUMOT.
HebaxxaHi epekTn — 3BITHICT

SIKLLO BY AisHaeTecs Npo ByAb-siki HeGakaHi HacniaKK, peakLii a6o nofibHi BunagKu,
LLIO BUHUKIN BHACNIAOK BYKOPVUCTaHHS LibOro NPOAYKTY, BKIKOYaKoUM Ti, LLO He
3a3HayeHi B Uil iIHCTPYKLii LLOAO BYKOPUCTaHHS, Oyab flacka, NoBiAoOMTeE NPo HUX
6e3rnocepeHbO YNIOBHOBaXKEHOMY MPEACTaBHUKY BUPOGHMKA B YKpaiHi 32 HACTYMHUM
MoCUNaHHAM:

info@kristar.ua

a TaKoX [0 HaLLoi CUCTEMU BHYTPILLHLOrO KOHTPOHO:

vigilance@gc.dental

Takum 4mHoM, BU ByaeTe CnipusiTi NiABULLIEHHIO 6e3MeKy Liboro NpoayKTy.

OcTaHHi 3MiHM BHeceHo: 08/2019
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GC RELINE®
GC RELINE KLIiNiK iCiN SERT PROTEZ BESLEME AKRILIGi

Sadece Dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan 6nerilen endikasyonlarda kullanilir.

TAVSIYE EDILEN ENDIKASYONLAR

GC Reline, dis hekimligi kliniginde tek seansta protez besleme ve kenar sinirlarini
genisletme amaciyla kullanilan sert akrilik recinedir. Likit iceriginde metil metakrilat
olmadigi i¢in hos olmayan tat, ve diseti dokulari tizerindeki rahatsiz edici etkileri
indirgenmistir.

KONTRENDIKASYONLARI
Metakrilata karsi bilinen hassasiyeti olan hastalarda kullanmayin. Allerji durumunda
bir uzman hekime bagvurun.

KULLANMA TALIMATI
1. Protezde besleme yapilacak bolgelerde gerekli dlizeltmeleri yapin, iyice
temizleyip kurutun.
2. Protezin labiyal, bukkal ylzeylerini ve disleri vazelin veya GC COE LUBRICANT
ve bir pamuk kullanarak izole edin. Protez kenarlarinda 3 mm.’lik bir bant
genigligindeki alani izole etmeyin. GC COE LUBRICANT, protezin dislerine ve
besleme yapilmak istenmeyen yiizeylerine GC Reline’in yapismasina engel olur.
. Bir firgayla besleme yapilacak protez ylizeylerine BONDING AGENT (Baglant
ajani) uygulayin.
Not: Baglanti ajani ugucu bir maddedir, kullandiktan sonra kapaginin iy
ikapandiginda emin olun. .
Standart kivam igin oran 1.8 g. Toz/1.0 ml. likittir.Olgt kabinin ve damlaligin ilk
kademesi bu degerlerlerdedir. Tozu ve likidi plastik bir kapta 15 saniye karistirin.

~
Karistirma
kabi

Plastik bir spatiille protezin i¢c kismina karigimi yerlestirin.

. Karistirmanin baslamasindan itibaren yaklasik 1 dakika icinde agiza yerlestirin.
Hastaya yavasca agzini kapatip dislerini dogru bir okllizyonda sikmasini
soyleyin. Protez kenarlarinda gerekli kas hareketlerini yaptirin.

. Undercut’siz tam protezlerde besleme: Agizici fazla akrilik pargalarini gikarin.
Sertlesme tamamlanana kadar agizda tutun.(Yaklasik karigimin baglamasindan
itibaren 5.30 dakika).

. Undercut’li tam ve bélimli protezlerde besleme: Protezi akrilik elastik kivama

gelince (yaklasik karisimin baglamasindan itibaren 2-2.30 dakika) agizdan

cikarin, fazlaliklari temizleyin ve 1sinmaya baslamadan tekrar agza yerlestirin.

Protez agiz disinda ise 1lik su (40-50 °C) icinde 3 dakika sertlesmesini bekleyin.

Not: Undercut veya tutucu bélgeler oldugunda, protez akrilik tam sertlesmeden,

heniiz elastik kivamdayken ve isinmaya baslamadan agizdan ¢ikarilir. Aksi halde

¢ikarmak zor olabilir.

Protez kenarlarini uzatmak igin: Karisim standart toz/likit oraninda hazirlanir ve

kenarlara dlizgln bir sekilde yerlestirilir.

. Protezi karigimin baslamasindan itibaren 5.30 dakika sonra agizdan ¢ikarin ve

duizeltme ve cila islemlerini bilinen yéntemlerle yapin.
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UYARILAR
1. Likit ve Baglayici ajan ugucu ve yanici 6zelliktedir, alev alabilecedi etmenlerden
uzak tutun.
2. Firgay! baglayici ajani kullandiktan sonra GC Reline likidi veya etanol ile
temizleyin.

3. Toz sisesini kullanmadan 6nce hafifce calkalayin.

4. Deriyle temas halinde derhal bol su ile yikayin.

5. Gozle temas ettiginde derhal bol su ile yikayin ve tibbi yardim alin.

6. Daima eldiven, yuz maskesi ve guvenlik gézlugu gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) takiimalidir.

DEPOLAMA
En iyi performans i¢in normal sicaklikta, 15-25 °C (60-77 °F), saklamaniz &nerilir.

PAKETLEME

Toz (80g) x 1

Likit (50mL; 49.7g) x 1

Baglant ajani (12g; 13.2mL) x 1
Karistirma kaplari x 4

Olgu viyali x 1

Damlalik x 1

Firgax 1

Spatula x 1

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS’e gére zararl siniflandirilabilir.
Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi pusulularina alistirabilirsiniz:
http://www.gceurope.com

Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEK

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz kontaminasyonu
onlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan gerekmektedir. Kullanimdan hemen
sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma igin etiketleyin. Eger zarar gérmusse cihazi ¢cépe
atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu énlemek
icin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayith saglik bakimdereceli enfeksiyon
kontrol Urtinii ile bolgesel/ ulusal rehberelere uygun.

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak lzere, bu trinln
kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri
olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erigebileceginiz bulundugunuz tlkenin
uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile Ittfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ic ihtiyat sistemimize de bilgi vererek;

vigilance@gc.dental

bu Urlintin glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 08/2019
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G c R E LI N E Pirms lieto$anas rupigi izlasiet
lietosanas instrukciju.

GC RELINE cietais protézes parbazésanas materials
Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

GC RELINE ir akrila sveku parbazesanas materials izmanto$anai zobarsta prakse.
Var izmantot arT protézes malu pagarinasanai. Skidrums nesatur metilmetakrilatu un
tapéc tam nav nepatikamas smakas un tas neizraisa smaganu audu iekaisumu.

KONTRINDIKACIJAS
Neizmantot pacientiem ar jutigumu pret metakrilatu. Alergijas gadijuma konsultéties
ar arstu.

LIETOSANAS NORADIJUMI
1. Protézes virsmu, kas japarbazé, padarit neltdzenu. PilnTba notTrTt un nozavet.

2. Ar vates kocinu noklat maksligos zobus, labialo un bukalo protézes virsmas ar

vazelinu vai COE LUBRICANT. Periféras malas 3 mm robeza atstat neapklatas.
Protézém ar plastmasas zobiem, lai novérstu GC RELINE adhéziju pie zobiem,
uz zobiem uzklat COE LUBRICANT.

. Parbazgjamo protezi, izmantojot klatpievienoto otinu, noklat ar BONDING AGENT
(saiti). Skidinataju nozavét ar gaisu aptuveni 10 sekundes.

Piezime: BONDING AGENT (saite) ir izgarojo$s, pudeli péc lieto$anas ciesi
aiztaisiet.

. Standarta konsistence tiek sasniegta samaisot pulveri un Skidrumu attieciba 1.8g
pulveris, kas atbilst pirmai atzimei uz pulvera trauka/1.0ml skidruma, kas atbilst
pirmai atzimei uz pipetes. Novietojiet pulveri un Skidrumu uz maisama bloknota
un samaisiet tos 15 sekundes.
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. Sveku maisijumu vienmériga karta, Izmantojot plastmasas $pateli, aplicét uz

protezes.

1 minates laika no sajauk$anas sakuma ievietot protézi muté.Instrugjiet pacientu

ciesi sakost okluzija. Péc vajadzibas veikt muskulu kustibas.

. Totalas plates parbazé$ana: nonemt lieko sveku daudzumu intraorali. Turét
protézi muté [Tdz materials ir pilntba sacietéjis (aptuveni 5 minates 30 sekundes
no sajaukSanas sakuma).

. Totalas plates ar retensiju un parcialas plates parbazésana: iznemt protézi no

mutes, kad materials klast [Tdzigs gumijai (aptuveni 2 — 2" 30" no sajaukSanas

sakuma). Nogriezt lieko materialu un ievietot protézi muté pirms sakas siltuma
izdalT8anas. Ja protézi nevar ievietot muté paturiet to 3 mindtes silta adent

(aptuveni 40-50°C=105° -120°F) ITdz pilnTgai materiala sacietésanai.

Piezime: Kad protézei ir retensijas vietas ta jaiznem no mutes materiala gumijas

faze un pirms sakas siltuma izdali$anas. Velak protézes iznemsana var bat

apgratinata.

Protézes malu pagarinasana: sajaukt materialu nedaudz biezaka konsistence ka

standarta pulvera/Skidruma attieciba.

10. Iznemt protézi no mutes aptuveni 5 minates 30 sekundes péc sajauk$anas

sakuma. Protézi apstradat un nopulét standarta veida.

BRIDINAJUMS

. Skidrums un BONDING AGENT (saite) ir izgarojosi un uzliesmojosi, izvairieties
no uguns avotiem.

Otinu péc BONDING AGENT (saites) aplikacijas izmazgat ar GC RELINE
8kidumu vai etanolu.

Pirms lietoSanas pulvera pudeli viegli sakratTt.

Kontakta gadTjuma ar adu rap1gi noskalot ar adeni.

Kontakta gadTjuma ar acim nekaveéjoties izskalot ar adeni un vérsties péc
mediciniskas palidzibas.

Vienmer javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas
un acu drosibas aizsargi.

UZGLABASANAS
Optimalai veiktspéjai uzglabat normala istabas temperattra 15-25 °C (60-77 °F).

IEPAKOJUMS

Pulveris (80g) x 1

Skidrums (50mL; 49.7g) x 1

Bonding Agent (saite)(12g; 13.2mL) x 1
Maisamais trauks x 4

Mertrauks x 1

Pipete x 1

Otina x 1

Lapstina x 1
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Dazi §is intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.

Lepazities ar Drosibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com

Tas var sanemt arf no jlsu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

ATK RTOTI LIETOJAM S IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp pacientiem, $ai
iericei ir nepiecieSama vidéja imena dezinfekcija. Uzreiz péc lietoSanas iefici un uziimi
apskatit un noveértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata, toatkartoti lietot nedrikst.
NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu nozianas un akumulacijas iefici
pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto$anai infekcijas kontrolei
veselibas apripes joma, piemérotu vidéja imena produktu, saskana ar

regionalam /valsts vadiinijam.

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums klUst zinami jebkadi nevelami blakusefekti, reakcija vai lidzigi notikumi, kas
radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti T produkta
instrukcija, ltgums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo
atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistéma:

vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas drosibu.
Pédéjo reizi parskatits: 08/2019
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GC RELINE
GC RELINE DANTY PROTEZU TIESIOGINIO
PERBAZAVIMO LAINERIS

Skirtas tik gydytojy — odontology naudojimui pagal rekomenduojamas instrukcijas

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

GC RELINE — akriliné derva , naudojama tiesioginiam kiety ploksteliy
perbazavimui ir jy krasty praplétimui. Tai metilmetakrilato neturintis skystis, todél
mazéja nemalonaus kvapo bei danteny dirginimo tikimybe.

KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudokite pacientams jautriems metakrilatui. Pasireiskus alergijai - kreipkités j

gydytoja.

NAUDOJIMO BUDAS
1. Pasiurkstinkite perbazuojamajg protezo vieta. Visg restauracijg nuvalykite ir

nusausinkite.

2. Naudodami vatos tamponélj padenkite dirbtinius dantis, protezo lapinj ir
skruostinj pavirsiy vazelinu ar COE LUBRICANT medziaga. 3mm (1/8 colio) tarpg
nuo krasty palikite nepatepta. Kad iSvengtuméte GC RELINE medziagos prilipimo
prie plastmasiniy protezo danty - padenkite juos COE LUBRICANT u.

. Naudodami teptukg perbazuojamas protezo vietas patepkite suriSikliu (bondu).
Palikite dziati apie 10 sekundziy.
Pastaba: Suris$imo medziaga (bonding agent) yra laki, todél iskart po naudojimo
uzdarykite kamsteliu.

. Standartiné medziagos konsistencija iSgaunama maisant 1.8 g milteliy (tai kiekis
iki pirmos milteliy matuoklio atzymos) su 1ml skyscio (pirma pipetés atzyma). Tokj
milteliy ir skyscio kiekj jdékite j maiSymo indelj ir 15 sekundziy atsargiai maisykite.
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. Plastmasine mentele ant protezo viety, kontaktuojanéiy su gleivinés audiniais,

uztepkite dervos misinio.

Pirmg minute nuo medziagos maisymo pradzios jdékite protezg j burna.

Paprasykite paciento lengvai sukasti j okliuzijg ir jei reikia, funkciniais judesiais

suformuoti krastus.

. Visos plokstelés perbazavimui be uzsilaikymo sri€iy (undercuts): dervos pertekliy
pasalinkite burnoje. Plokstele laikykite burnoje kol derva sukietés (mazdaug 5
minutes ir 30 sekundziy nuo mai§ymo pradzios).

. Visos plokstelés perbazavimui su uzsilaikymo sritimis arba dalinéms ploksteléms:

iSimkite proteza, kai derva yra gumos stadijoje (praéjus 2- 2.30 minutéms nuo

maiSymo pradzios). Pasalinkite pertekliy ir vél jdékite protezg j burng prie$
pradedant jam $ilti. Jei protezas atgal j burng nededamas - 3 minutéms
panardinkite jj j kar$ta vandenj (mazdaug nuo 40°C iki 50 °C = 105°- 120°F),

kol visiskai sukietés.

Pastaba: kai proteze yra kabanéiy sri¢iy (undercuts) ar retenciniy zony, plokstelé

turi bati iSimama i$ burnos, tuo metu, kai medziaga yra gumos stadijoje ir pries

Silumos i8skyrimo procesa. Kitaip gali bati sunku iSimti proteza.

Plokstelés krasty plétimui: sumaisykite medziagg Siek tiek tirStesne nei

naudojant standartinj milteliy ir skys¢io santykj.

. ISimkite plokstele i$ burnos mazdaug po 5.30 minuciy nuo maiSymo pradzios.
Apdailinkite ir nupoliruokite plokstele jprastiniu badu.

ATSARGIAI . 3
1. Skystis ir SURISIMO MEDZIAGA yra lakis bei degts, nenaudokite $alia atviros
ugnies.
2. Panaudotg teptukg plaukite GC RELINE skysc¢iu ar alkoholiu.
3. Milteliy buteliukg prie$ vartojimg supurtykite.
4. Jei Sios medziagos pateko ant odos, nedelsiant plaukite vandeniu.
5. Jei Sios medziagos pateko j akis, tuoj pat plaukite vandeniu ir kreipkites j
gydytoja.
6. Asmeninés apsaugos priemonés — pirstinés, kaukés, apsauginiai akiniai turéty
bati naudojamos visada.
LAIKYMAS
Optimaliam darbui rekomenduojama laikyti jprastoje 15-25 °C (60-77 °F) kambario
temperataroje.

PAKUOTES

Milteliai (80g) x 1

Skystis (50mL; 49.7g) x 1

Suri§imo reagentas (12g; 13.2mL) x 1

Puodeliai mai§ymui x 4

Matavimo kolba x 1

Pipeté x 1

Sepetélis x 1

Mentele x 1

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali biti klasifikuojami kaip
pavojingos medziagos.

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

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti pacienty
uzkrétimo - Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcija. ISkart po naudojimo
apziurékite priemones ir ju etiketes, jvertinkite nusidéveéjima. Jei sistema nebetinkama
naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzZitty neSvarumai - priemones kruopséiai
valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezitros jstaigy higienos normas
atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais/valstybiniais jstatais.
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Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta Salutinj
efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai pranesti
atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje,
pasirinkdami Jusy $aliai atstovaujancia valdzios institucija:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite rasyti musy kompanijos atstovams:

vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 08/2019
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G c R E LI N E Enne toote kasutamist lugeda hoolikalt
kasutusjuhendit.

GC KOVA PROTEESIDE UMBERBASEERIMISMATERJAL

Kasutamiseks vaid hambaravis soovituslikel ndidustustel.

NAIDUSTUSED

GC RELINE on akrilvaik, mida kasutatakse proteesi imberbaseerimiseks ja
proteesi piiride laiendamiseks. See on metul-metakriilaadi vaba vedelik, mis
véhendab soovimatut I6hna ja &rritust igemetes.

\!ASTUN/'-'\IDUSTUSED
Ara kasuta patsientidel, kellel on dlitundlikkus metakriilaadi suhtes. Allergia korral
konsulteeri arstiga.

KASUTUSJUHEND
1. Karesta proteesi pind timberbaseerimiseks. Puhasta ja kuivata protees téielikult.
2. Kata tehishambad, suu66s ja huulte pinnad vaseliini voi COE LUBRICANT - ga,
kasuta selleks kasna. Ara kata pindu lahemal kui 3mm t66piirkonnast.
Plastikhammastega proteeside puhul kata hambad COE LUBRICANT - ga, et
kaitsta neid GC RELINE materjaliga kokkukleepumise eest.

. Kata protees imberbaseerimiseks BONDING AGENT - ga kasutades komplketis
olevat harja. Kuivata 6huga 10 sekundit.

Markus: BONDING AGENT on kergesti lenduv, veendu, et kork saaks parast
kasutamist kohe peale.

. Standardne materjali sisaldus on maéaratud segamisvahekorraga 1,8g pulbrit —
esimese kriipsuni pulbrit ja 1,0ml vedelikku (esimene kriips pipetil. Doseeri need
segamistopsi ja sega 15 sekundit.
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. Kasutades plastikspaatlit, kanna segatud materjal Gihtlaselt proteesi pinnaosale,
mis puutub kokku igemekoega.

. Istuta protees suhu umbes 1 minut parast segamise algust. Instrueeri patsienti
sulgeda ettevaatlikult suu. Liiguta suulihaseid.

. Taieliku proteesi Umberbaseerimine iima 6dnsusteta: Eemalda tilemaéarane
materjal suust. Hoia proteesi suus kuni materjal on téielikult kdvenenud (umbes
5 minutit ja 30 sekundi alates segamise algusest).

. Téieliku voi osalise proteesi imberbaseerimine ilma d6dnsusteta Eemalda protees,
kui materjal muutub kummijaks (umbes 2 kuni 2 minutit ja 30 sekundit alates
segamise algusest). Eemalda Glemaarane materjal ning istuta protees uuesti
suhu enne kui see muutub kuumaks. Kui protees jaéab suust vélja, siis pane see
sooja vette (umbes 40° kuni 50°C) kolmeks minutiks, kuni see on taielikult
kdvenenud.

Markus: Glemaarase materjali eemaldamine proteesilt peab toimuma ajal, mil
protees on veel kummijas ja pole veel kuumaks lainud, sest hiliem on raske
eemaldada llemaarast proteesilt.

. Proteesi servade laiendamine: Sega materjal natuke paksem kui standardne
pulbri / vedeliku vahekord.

. Eemalda protees suust umbes 5 minuti ja 30 sekundi parast segamise algusest.
Proteesi viimistlemine ja poleerimine teha tavalisel meetodil.

HOIATUSED
1. Vedelik ja BONDING AGENT vedelik on kergesti lenduvad ja — suttivad, valdi
sUttimist.
2. Pese hari parast BONDING AGENT - i kasutamist GC RELINE vedeliku voi
etanooliga.
3. Enne kasutamist loksuta pulbripudelit.
4. Materjali kokkupuutel nahaga, pese hoolikalt veega.
5. Silmasattumisel, loputa kohe veega ja vajadusel pé6rdu arsti poole.
6. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.
SAILITAMINE
Parimaks toimeks on soovituslik séilitada normaalsel temperatuuril 15-25 °C
(60-77 °F).
PAKENDID
Pulber (80g) x 1
Vedelik (50mL; 49.7g) x 1
Bonding Agent (sidusaine)(12g; 13.2mL) x 1
Segamisalused x 4
Maodtetops x 1
Pipett x 1
Pintsel x 1
Spaatel x 1
Osad tooted k&esolevas IFU-s voivad GHS'is (kemikaalide thtne Ulemaailmne
klassifitseerimis- ja margistamisstisteem) olla klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com
Samuti saab neid edasimuitja kaest.
PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: Patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see vahend desinfitseerida vaheetapile vastava
infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu
seadmel. Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.
MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise ennetamiseks puhasta
seade pohjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava infektsioonikontrolli vahendiga
jargides kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.
Soovimatu mdju raport:
Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes
soovimatust mojust, reaktsioonist vo6i muudest sarnastest omadustest, sealhulgas
sellistest, mida ké&esolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest
otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et
samuti voite teavitada meie sisest jarelvalveststeemi:
vigilance@gc.dental
Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 08/2019
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