GC RELINE™

CHAIRSIDE HARD DENTURE LINER

DESCRIPTION
GC RELINE is a chairside hard denture liner to be used for hard denture linings
and/or extension of denture borders.

INTENDED PURPOSE
GC RELINE is intended to be used mainly for lining of acrylic dentures when their
fitting onto the dental arches is no longer acceptable from the clinical point of view.

INDICATIONS FOR USE
Improper fit of acrylic dentures.
Areas of application:

1. Chairside hard denture linings
2. Extension of denture borders

CLINICAL BENEFITS
Used to help minimize irritation of oral tissue due to ill-fitting dentures.

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

INTENDED USERS/SPECIAL TRAINING

- Dental professionals, such as general dentists, dental assistants, and hygienists,
who possess both theoretical and practical knowledge regarding the use of dental
products.

- No spegial training required.

THE PATIENT TARGET GROUPS

Target populations are edentulous or partially edentulous patients in need of relining

for acrylic dentures or extension of denture borders.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS
The product’s performance characteristics satisfy the requirements of the intended use.

DIRECTION FOR USE

. Roughen the area of denture to be relined. Clean and dry the denture thoroughly.

. Coat the artificial teeth, labial and buccal surfaces of the denture with a bonding
barrier 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 a bonding
barrier 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 1.8 g powder and

1.0 mL liquid. First measure 1.8g of

powder and transfer the powder into

a mixing cup. Then measure 1.0mL

of liquid. Dispense the liquid over

the powder in the mixing cup and
stir gently for 15 seconds.

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.

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

10. 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.

DISPOSAL
Dispose of all waste according to local regulations.

STORAGE

Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place

(15-25°C / 59-77°F).

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS:

(1) Wipe the device (and accessories, if included) with a lint-free disposable wipe
wet with a cleaning agent alkylamines and quaternary ammonium based until it
is completely wet and allow to dry for the entire exposure time in accordance
with the instructions of the manufacturer of the cleaning and disinfectant solution.

(2) Repeat the process a second time.

(3) Visually inspect the cleanliness.

(4) Repeat steps 1 to 3, if residues are still visible on the medical devices.
Immediately after use inspect device and label for deterioration. Discard device
if damaged.

SIDE EFFECTS

There are no known side effects to date.

RESIDUAL RISKS
Inflammatory reactions of the oral tissues.

PRECAUTIONS, WARNINGS AND LIMITATIONS OF USE

Do not use if the prescribed application technique cannot be applied.

. 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.

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:
https://www.gc.dental/europe

They can also be obtained from your supplier.

PACKAGE

Powder (80g) x 1

Liquid (50mL; 49.7g) x 1

Bonding Agent (12g; 13.2mL) x 1

Mixing Cups x 4

Vial x 1

Dropper x 1

Brush x 1

Spatula x 1

REPORTING OBLIGATION ACCORDING TO EU MDR:

In the case of serious incidents related to the device, please report it to GC Europe
N.V. (vigilance@gc.dental) and to the competent authority of the Member State in
which the user/patient resides.

Note: The current Instructions for Use are available in the download section of the
https://www.gc.dental/ website. To access the appropriate version, please select
your region from the footer.

Last revised: 11/2025
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MANUFACTURED BY
GC AMERICA INC.
Alsip, IL 60803, U.S.A.

TEL: +1-708-597-0900
www.gc.dental/america

“ DISTRIBUTED BY
EU : GC EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 33, 3001 Leuven, Belgium
TEL: +32 16 74 10 00

Prior to use, carefully read
the instructions for use.
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Mpeawn ynotpeba, BHUMATENHO
npoyeTeTe MHCTPYKuuMTe 3a ynoTpeba.

GC RELINE™

TBBPA MATEPUAN 3A KIIMHUYHO PEBA3SUPAHE HA MPOTE3UN

OMUCAHUE:
GC RELINE e TBbpAa NoAnoxka 3a npoTesn 3a CTos, KOATO Ce U3Mon3ssa 3a TBbpav
061MLOBKM Ha NPOTE3M U/MNN yAbIXKaBaHe Ha rpaHnumMTe Ha npoTesan.

NPEAHA3HAYEHMUE:

GC RELINE e npeaHasHayeH fa ce 13nonasa rnasHoO 3a 06/1ML0BKa Ha akpuiHv
npOTEe3M, KOraTo TAXHOTO MOHTUPaHE BbPXY 3bGHUTE bIM BeYe HEe e NPUeMIMBo OT
KNVHWYHA rNefHa ToYKa.

MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA

HenpasniHo npunAraHe Ha akpuiH1 NpoTesu.
O6nacTyt Ha NpUoXeHue:

1. TBbPAM 06IMLIOBKM 3a 3BOHW NpOTe3n

2. yAbnxaBaHe Ha rpaHMuMTe Ha npoTesata

KNIMHUYHU non3n
WN3nonaea ce 3a MMHMMM3VpaHe Ha APa3HEHeTO Ha yCTHaTa ThKaH, Ab/Kawo ce Ha
3/1e NoCTaBeHN NpoTean.

NPOTUBOMOKA3AHUA
[la He ce 13M0ON3Ba NPV NALMEHTY C U3BECTHA YYBCTBUTENHOCT KbM MeTakpuar.
B cny4ait Ha aneprva ce KOHCyNnTvpanTe ¢ nekap.

NPEAHA3HAYEHU NOTPEBUTEIW/CNEUWAJIHO OBYYEHUE

- CneumanncTu no AeHTanHa MeamumHa, Kato obwm av6onekapy, 3b6onekapcki
ACUCTEHTU U XUTMEHUCTU, KOUTO NpUTeXXaBaT KakTO TeOPeTUYHN, Taka n
npakTU4eckn no3HaHMA OTHOCHO U3NON3BaHETO Ha AeHTaNHU NPoAYKTU.

- He ce nanckea cneumanto oby4eHne.

UENEBU rPynu NAUMEHTU

LleneBuTe rpynu ca naumeHTy ¢ 06e33b6ABaHe UK YacTUYHO 06e33b6ABaHe, KOUTO

Ce HY>XAaAT OT NOBTOPHO NOCTaBAHEe Ha akKpUNHW NPOTe3n Unu yab/hkaBaHe Ha

rpaHuunTe Ha NnpoTesnTe.

XAPAKTEPUCTUKU HA PABOTA

EKCI'IJ'IOaTaLlIAOHHMTe XapakKTepucTuKu Ha NpoAyKTa OTroBapAT Ha UBUCKBaHWATA 3a

npegHasHavyeHue.

YKA3AHMUE 3A YNOTPEBA

1. HarpybeTe obnacTta Ha npoTesarta, KOATO TpA6Ba Aa 6bae 06nmLoBaHa OTHOBO.

lMouncTeTe 1 NofcyweTe NPoTe3aTa CTapaTesHo.
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2. MokpuiiTe N3KYCTBEHUTE 3b6W, NabuanHnTe 1 GykanHTe NOBLPXHOCTU Ha

npoTesara CbC CBbP3BaLLa Gaprepa ¢ NomMoLTa Ha namyyeH TamnoH. He HaHacaiiTe
MoKpuTWe B pamkuTe Ha 3 MM (1/8 nH4a) oT nepudbepHaTa rpaHmua. 3a NpoTeamn ¢
nnacTMacosy 3bOW, HaHeceTe NOKPUTME OT CBbp3BaLla 6apuepa BbPXy 3boUTe, 3a
[na rv npeanasuTe oT npunensaHeTo Ha MaTepuana GC RELINE kbm nosbpxHocTTa
HamaxeTe npoTesata, KOATO e obnuuoBaTe 0THOBO, ¢ CBbP3BALLL ATEHT,
KaTo M3Mon3BaTe NpUIoXeHara yeTka. MacylweTe pasTBOpUTEnA Ha Bb3AyX 3a
npuénmauTenHo 10 cekyHau.

Babenexka: CBbP3BALL ATEHT e netnus, He 3abpasAiiTe aa 3aTBOPUTE NNBTHO

Kanauykara cneg ynotpeba.

4. CTaHpapTHaTa KOHCUCTEHUMA
Cce nonyyasa Ypes cmMecsaHe
g npax 1 1,0 ml Te4HocT.

MbpBo usmepete 1,8 g npax >

1 npexBbp/eTe Npaxa B Yaila

3a cmecsaHe. Cnep ToBa Cwmecutenta
namepete 1,0 ml Te4HoCT. valuka
Pasnpenenete TeyHocTTa

BbPXY Npaxa B YalaTta 3a cMecBaHe 1 pa3tbpkaiiTe BHAMATENHO 3a 15 cekyHau.
BbPXY KOHTAKTHATa MOBBLPXHOCT HA MPOTe3aTa C ThKaHTa.

. MocTaseTe NpoTesara B ycTaTa NPUGAN3MTENHO 1 MUHYTa OT HaYasoTo Ha
cMecBaHeTo. VHCTpyKTupaiiTe nauueHTa fa 3aTsopy Ko 4o oknysuA. Myckynnte
OTPEXETE rPaHNLINTE, KO € HEOGXOANMO.

. Ba nbnHa npotesa 6e3 noapAssaHuA: OTCTpaHeTe U3NMLWHATA YacT OT cMonata
MHTpaopanHo. [lpbXTe npoTesaTta B ycTaTa, JOKaTO BTBbPAABAHETO NPUKIIIOYM
(Npn6nM3NTEnHo 5 MUHYTU 1 30 CEKYHAM OT HAYanoTo Ha CMECBaHETO).

KoraTo MaTepuanbT AOCTUrHE r'yMEeHO ChCTOAHME (Mpubnnautento 2’ fo 2'30° ot
HaYanoTo Ha cMecsaHeTo). OTPEXEeTe NINNILHOTO 1 NOCTaBeTe OTHOBO NpoTesaTa
B ycTaTa, Npe/u fa 3anoyHe fia reHepupa TonavHa. Ako npoTesara TpAbsa Aa
ocTaHe U3BbH ycTaTa, nocTaBeTe A B Tonna soga (NpubnusntenHo 40° no 50°C =
105° no 120°F) 3a 3 MUHYTW, AOKATO Ce BTBBHPAU HaMb/IHO.

Babenexka: Korato uma noapA3BaHIA UMW PETEHUMOHHI 30HN, NpoTesaTa TpAGBa

[la ce OTCTPaHM OT yCTaTa, A0KATO MaTepuanbT € B ryMEeHO CbCTOAHME W Npeau Aa

1 npemaxHeTe npoTesara.

9. 3a yAbnxasaHe Ha rpaHMUmMTe Ha npoTeau: CMeceTe MaTepuan Manko fo-rbCT oT
CTaHAapPTHOTO CbOTHOLIEHWE NPaxX/TeYHOCT.

10. OTcTpaHeTe npoTesaTa oT ycTara npuéanmanuTenHo 5 muHyTu n 30 cekyHan ot
HayanoTo Ha CMecBaHeTo. 3aBbpLIeTe 1 NonupaiiTe NnpoTeaara no obuyanHnAa
HaumH.

U3XBBLPINAHE

CBbXPAHEHUE

3a onTMManHo NpeAcTaBAHe Ce NpenopbYBa, CbXPaHABANTE Ha XaAHO U TbMHO

MACTO (4-25°C / 39-77°F).

NOYUCTBAHE U JE3NHOEKUNA

CUCTEMW 3A NOCTABKA 3A MHOIO YIMOTPEBA:

(1) N36bpLueTe yCTPOCTBOTO (M akcecoapuTe, ako ca BKJIIOUEHM) C Kbpnnyka 3a
efiHoKpaTHa ynoTpe6a 6e3 BNlaCHKM, HaMOKPeHa C MoYMCTBalL Npenapar Ha
HaMOKPY HaMb/IHO M 0CTaBEeTe a M3CHbXHE 3a LIANOTO BPEME Ha eKCnosnuma
B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKLMNTE HA NPON3BOAUTENA Ha MOYNCTBALLMA 1
[ie3nHbeKLmMpaLnA pa3Teop.

(2) MoBTOpeTe npoLeca BTOPU MbT.

(3) BusyanHo npoeepeTe uncroTara.

(4) MoBTopeTe CTBLNKM OT 1 40 3, aKO BCE OLLe Ce BUXAAT OCTaTbLMW BbPXY
MeANLIMHCKNTE N3aenna.

M3xBbpneTe ycTPOMCTBOTO, ako NOBPEAEHN.

CTPAHWUYHU E®EKTU

[lo MOMeHTa He Ca M3BECTHI CTPaHUYHU eheKTH

OCTATbYHUN PUCKOBE

BbananuTenHu peakuun Ha opanHnTe TbKaHu

MPEAMNA3HU MEPKW, NPEOYNPEXAEHWA U OTPAHUYEHNA 3A YNIOTPEBA

He uanonasaiite, ako npean1caHaTa TeXHUKa Ha HaHaCAHe He MoXe fa 6bae

. TeyHocTTa u Te4yHocTTa Ha CBbP3BALLUVA ATEHT ca netnvsu u 3anannumm,
n3BAreaiiTe N3TOYHMLM Ha 3anansaHe.

Wamwiite YeTkata ¢ TeyHocT GC RELINE unu etaHon cnep HaHacAHe Ha
CBBP3BALLMA ATEHT.

PasknareTe neko 6yTunkata ¢ npax npeau ynotpeba.

Mpu KOHTaKT € KoXaTa, U3MuiiTe 06UnHoO ¢ Boaa.

B cnyyait Ha KOHTaKT C 04MTe, U3NnakHeTe He3abasHoO C BOAa M NOTbpceTe
BuviHaru TpA6Ba Aa ce HOCAT NUYHW npeanasHu cpeactaa (/MC), kaTo pbkaBuum,
MacK 3a fnLe 1 NpeanasHn o4nna.

HAKOW NPOAYKTM, MOCOYEHN B HACTOALMTE UHCTPYKLWN 3a ynoTpeba, morat aa

6baat knacuduLmparn KaTo onacku cnopes kbM GHS. BuHarw ce 3anosHasaite ¢

MH(OPMALIMOHHINTE IMCTOBE 3a 6€30MaCHOCT, AOCTBIHM Ha:

https://www.gc.dental/europe

Te morat Aa 6bAAT MOMYHEHW 1 OT BaLNA AOCTABYMK.

Mpax (80g) x 1 6p

TeyHocT (50 ml; 49,7 g) x 1

Cebpasaly areHT (12g; 13.2mL) x 1

Yaww 3a cmecsaHe x 4

®nakoH x 1 6p

Kankomep x 1 6p

YeTka x 1 6p

Ha 3bbuTe.
Ha CbOTHOLWeHWeTo oT 1,8
C nomoliTa Ha NNacTMacoBa LWnaTyia HaHeceTe CMecTa OT CMOJa PAaBHOMEPHO
. 3a mbHa NpoTesa ¢ NoApA3BaHe UK YacTuyHa npoTesa: OTCTpaHeTe NpoTesara,
3anoyHe /1a reHepupa TonnmHa. B NpoTuBeH cny4ai Moxe fia € TPy/Ho Aa ocBoGoanTe
M3xBbprieTe BCUYKN OTNAAbLN B CbOTBETCTBME C MECTHUTE Pa3nopeatu.
0CHOBATa Ha ankUNamuH1 1 KBaTEPHEPHN aMOHNEBM CbEIHEHNA 10KATO Ce
BeaHara cnei ynotpe6a npoBepeTe yCTPOMCTBOTO U €TVKETa 3a BfioLaBaHe.
npUIoXeHa.
MeAMNUMHCKA NoMoLy.
MNAKET
Wnatyna x 1 6p

Babenexka: AKTyasHUTe UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba ca HannyH1 B cekumATa
3a usTernAHe Ha yebcaiita https://www.gc.dental/. 3a na nonyunte goctbn
10 CbOTBETHATa BEPCUA, MONIA, U36epeTe BalMA PErOH OT A0NHATa YacT Ha
cTpaHuuaTa.

Mocnenna pepakuma: 11/2025

Pred pouzitim si peclivé prectéte

GC RELINE™

TVRDY MATERIAL NA PRIME PODKLADANi ZUBNi NAHRADY

POPIS:

GC RELINE je tvrda viozka na kfeslo, ktera se pouziva pro tvrdé viozky zubnich nahrad

a/nebo pro rozsiteni okraji zubnich nahrad.

ZAMYSLENY UCEL:

GC RELINE je ur¢en predevsim k podloZeni akrylatovych zubnich nahrad, pokud jejich

nasazeni na zubni oblouky jiz neni z klinického hlediska pfijatelné.

INDIKACE K POUZITi

Nespravné uchyceni akrylové zubni nahrady.

Oblasti pouziti:

1. tvrdé zubni nahrady u kiesla

2. rozsifeni hranic zubni nahrady

KLINICKE VYHODY

Pouziva se k minimalizaci podrazdéni Gstni tkané zplsobeného Spatné padnouci zubni

nahradou.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte u pacientli se znamou citlivosti na metakrylat. V pfipadé alergie se

porad'te s lékafem.

URCENI UZIVATELE/SPECIALNi SKOLENi

- Zubni lékafi, jako jsou vSeobecni zubni Iékafi, zubni asistenti a dentélni hygienistky,
ktefi maji teoretické i praktické znalosti o pouzivani dentalnich vyrobkad.

- Neni nutné zadné specialni skoleni.

CILOVE SKUPINY PACIENTU

Cilovou skupinou jsou bezzubi nebo ¢aste¢né bezzubi pacienti, ktefi potfebuiji relining

pro akrylové zubni nahrady nebo rozsifeni hranic zubnich nahrad.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky vyrobku splfiiuji pozadavky na zamyslené pouZiti.

navod k pouziti.
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NAVOD K POUZITi
1. Zdrsnéte oblast zubni nahrady, ktera méa byt pfelepena. Zubni nahradu diikladné
ocistéte a osuste.

. Umélé zuby, labialni a bukalni povrch zubni nahrady natete lepici bariérou pomoci
vatového tamponu. Nenanésejte povlak do vzdalenosti 3 mm (1/8 palce) od
obvodového okraje. U zubnich nahrad s plastovymi zuby naneste na zuby povlak
bondingové bariéry, abyste je ochranili pred prilnutim materialu GC RELINE k
povrchu zubu.

. Pfilozenym $téteckem natfete zubni nahradu, ktera ma byt znovu nasazena,
LEPIDLEM. Rozpoustédlo nechte pfiblizné 10 sekund schnout na vzduchu.

Poznamka: ADHEZIVNi PROSTREDEK je tékavy, po pouziti nezapomerite pevné

uzavfit uzaveér.

4. Standardni konzistence se dosahne
smichanim poméru 1,8 g prasku a
1,0 ml kapaliny. Nejprve odméite y
1,8 g prasku a preneste prasek do
smésovaciho poharku. Poté 1,0
ml kapaliny. Davkuijte kapalinu na Michaci
prasek v misicim poharku a jemné Kelimek
michejte po dobu 15 sekund.

. Pomoci plastové $pachtle rovnomérné naneste smés pryskyfice na povrch zubni
nahrady ktery se dotyka tkani.

. Zubni nahradu vlozte do Ust pfiblizné 1 minutu od zac¢atku michani. Pacienta
poucte, aby lehce uzaviel do okluze. Svalové okraje podle zastfihnéte.

. Pro kompletni relinku zubni nahrady bez podiezani: Odstrarite prebytecnou ¢ast
pryskyfice intraoralné. Ponechte zubni nahradu v Gstech az do ukonceni vytvrzovani
(pfiblizné 5 minut a 30 sekund od za¢atku michani).

. Pro relinky celych zubnich nahrad s podiezanim nebo ¢aste¢nych zubnich nahrad:
Odstrarite zubni nahradu, kdyz material dosahne gumovitého stavu (pfiblizné 2’ az
2'30” od zacatku michani). Odfiznéte prebytecnou ¢ast a vlozte zubni nahradu zpét
do st dfive, nez za¢ne vytvaret teplo. Pokud ma zubni nahrada zdstat mimo Usta,
vlozte ji na 3 minuty do teplé vody (pfiblizné 40° az 50°C = 105° az 120°F), dokud
zcela neztvrdne.

Poznamka: Pokud se vyskytuji podiezané nebo retenéni oblasti, méla by byt zubni

nahrada vyjmuta z Gst, dokud je material ve stavu podobném gumé a nez se zacne

zahfivat. V opaéném pfipadé mize byt obtizné zubni nahradu uvolnit a vyjmout.

9. Pro rozsifeni okraji zubnich nahrad: Smichejte material o néco hustsi, nez je
standardni pomér prasku a tekutiny.

10. PFiblizné po 5 minutach a 30 sekundach od zacatku michani vyjméte zubni nahradu
z ust. Dokoncete a vylestéte zubni nahradu obvyklym zptsobem.

DISPOZICE

Veskery odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

SKLADOVANI

Pro optimalni vysledek, skladujte na chladném a tmavém misté (4-25°C / 39-77°F).

CISTENI A DEZINFEKCE

VICEUCELOVE DODAVKOVE SYSTEMY:

(1) Zatizeni (a pfisluenstvi, pokud je soucasti) otfete jednorazovou utérkou, ktera
nepousti viakna, navihéenou ¢isticim prostfedkem na bazi alkylamint a kvartérniho
amoniaku dokud neni zcela vihka, a nechte ji po celou dobu expozice vyschnout v
souladu s pokyny vyrobce Cisticiho a dezinfekéniho roztoku.

(2) Postup opakujte podruhé.

() Vizualné zkontrolujte Cistotu.

(4) Pokud jsou na zdravotnickych prostfedcich stale viditelna rezidua, opakujte kroky

1az3.
Ilhned po pouziti zkontrolujte, zda neni zafizeni a $titek poskozeny. Zafizeni
zlikvidujte, pokud poskozené.

VEDLEJSI UCINKY

Dosud nejsou znamy zadné vedlejsi G¢inky.

REZIDUALNI RIZIKA

Zanétlivé reakce Ustnich tkani.

BEZPECNOSTNi OPATRENI, VAROVANi A OMEZENi POUZITi

Nepouzivejte, pokud nelze pouzit predepsanou aplikacni techniku.

Kapalina a pojivo jsou tékavé a horlavé, vyhnéte se zdrojim vzniceni.

Po naneseni LEPIDLA omyjte tétec tekutinou GC RELINE nebo etanolem.
Pred pouzitim lahvi¢ku s praskem lehce protrepejte.

V pfipadé kontaktu s pokozkou ji dikladné omyjte vodou.

P¥i zasazeni o¢i okamzité vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou pomoc.
Vzdy je tfeba pouzivat osobni ochranné prostfedky (OOP), jako jsou rukavice,
obli¢ejové masky a ochranné bryle.

Nékteré vyrobky uvedené v tomto IFU mohou byt klasifikovany jako nebezpecné podle

na GHS. Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese

https://www.gc.dental/europe

Lze je také ziskat od dodavatele.

BALICEK

Prasek (80 g) x 1

Tekuty (50 ml; 49,7 g) x 1

Lepidlo (12 g; 13,2 ml) x 1

Michaci pohéry x 4

Lahvicka x 1

Kapatko x 1

Karta¢ x 1

épachtle x 1

OHLASOVACI POVINNOST PODLE MDR EU:

V pfipadé zavaznych udéalosti souvisejicich s pfistrojem je nahlaste spole¢nosti GC
Europe N.V. (vigilance @gc.dental) a pfislusnému orgéanu ¢lenského statu, ve kterém
ma uzivatel/pacient bydlisté.
Poznamka: Aktualni pokyny k pouZiti jsou k dispozici v ¢asti ke staZeni na webu
https://www.gc.dental/. Chcete-li ziskat pFislusnou verzi, vyberte prosim sviij region
v zapati.

Posledni revize: 11/2025

GC RELINE"

TVRDI MATERIJAL ZA POSTUPKE PODLAGANJA U ORDINACIJI

OPIS:

GC RELINE je obloga za tvrde proteze za stolicu koja se koristi za obloge tvrdih proteza

ifili produzenje rubova proteza.

NAMJENA:

GC RELINE je namijenjen uglavnom za oblaganje akrilatnih proteza kada njihovo

postavljanje na zubne lukove vise nije prihvatljivo s klinicke tocke gledista.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Nepravilno pristajanje akrilatne proteze.

Podrugja primjene:

1. obloge tvrde proteze za stolicu

2. produZenije rubova proteze

KLINICKE KORISTI

Koristi se za smanjenje iritacije oralnog tkiva zbog loSe prianjajuce proteze.

KONTRAINDIKACIJE

Ne koristiti na pacijentima s poznatom osjetljivo$¢u na metakrilat. U slu¢aju alergije

posavjetujte se s lijeénikom.

PREDVIDENI KORISNIC/POSEBNA OBUKA

- Stomatoloski stru¢njaci, kao $to su opéi stomatolozi, stomatoloski asistenti i

higijenicari, koji posjeduiju i teoretsko i prakticno znanje o koristenju stomatoloskih
proizvoda.

- Nije potrebna posebna obuka.

CILJNE SKUPINE PACIJENATA

Ciljana populacija su bezubi ili djelomi¢no bezubi pacijenti kojima je potrebna zamjena

obloga za akrilatne proteze ili produZenje rubova proteza.

KARAKTERISTIKE RADA

Radne karakteristike proizvoda zadovoljavaju zahtjeve predvidene uporabe.

UPUTSTVO ZA UPORABU

1. Ohrapavite podrucje proteze koju Zelite ponovno obloZiti. Temeljito o€istite i osusite
protezu.

2. Premazite umjetne zube, labijalne i bukalne povrsine proteze veznom barijerom
pomocu pamuénog Stapi¢a. Nemojte nanositi premaz unutar 3 mm (1/8 in¢a) od
perifernog ruba. Za proteze s plasti¢nim zubima, nanesite sloj vezne barijere na
zube kako biste ih zastitili od prianjanja GC RELINE materijala na povrsinu zuba.

3. Premazite protezu koju Zelite ponovno obloZiti SREDSTVO ZA SPAJANJE-om
koriste¢i priloZzenu ¢etku. Osusite otapalo na zraku otprilike 10 sekundi.

Napomena: SREDSTVO ZA SPAJANJE je hlapljiv, pazite da dobro zatvorite ¢ep nakon

upotrebe.

4. Standardna konzistencija se dobiva
mijeSanjem omjera 1,8 g praska i
1,0 mL tekucine. Prvo izmjerite 1,8
g praha i prebacite prah u posudu
za mijeSanje. Zatim izmjerite 1,0
ml tekucine. Rasporedite tekucinu
preko praha u posudi za mijeSanje i
lagano mijeSajte 15 sekundi.

Posuda za
mijeSanje

Bocica

1.89 praska

o

. Pomocu plasti¢ne lopatice ravnomjerno nanesite mjesavinu smole na povrsinu
proteze koja je u kontaktu s tkivom.

. Umetnite protezu u usta otprilike 1 minutu od pocetka mijeanja. Uputite pacijenta da
se lagano zatvori u okluziju. Po potrebi podreZite granice misica.

. Za punu protezu bez udubljenja: Uklonite viS§ak smole intraoralno. DrZite protezu
u ustima dok ne zavrsi stvrdnjavanje (otprilike 5 minuta i 30 sekundi od pocetka
mijeSanja).

. Za punu podlogu proteze s podrezima ili djelomiénu protezu: Uklonite protezu kada
materijal postigne gumasto stanje (otprilike 2’ do 2'30” od pocetka mijesanja).
Odrezite viSak i ponovno postavite protezu u usta prije nego $to po¢ne stvarati
toplinu. Ako proteza treba ostati izvan usta, stavite je u toplu vodu (priblizno 40° do
50°C = 105° do 120°F) na 3 minute dok se potpuno ne stvrdne.

Napomena: ako su prisutni podrezi ili retencijska podrucja, protezu treba ukloniti iz

usta dok je materijal u stanju poput gume i prije nego $to po¢ne stvarati toplinu. U

suprotnom, moze biti tesko odvojiti i ukloniti protezu.

9. Za produzetke obruba proteza: PomijeSajte materijal malo gu$¢i od standardnog
omjera prah/tekuéina.

10. Uklonite protezu iz usta otprilike 5 minuta i 30 sekundi od pocetka mijeSanja. Zavrsite

i ispolirajte protezu na uobi¢ajeni nacin.
ODLAGANJE
Odlozite sav otpad u skladu s lokalnim propisima.

SKLADISTENJE

Za optimalne rezultate preporuca, ¢uvati na hladnom i tamnom mjestu

(4-25°C / 39-77°F).

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

SUSTAVI DOSTAVE ZA VISE NAMJENA:

(1) Obrisite uredaj (i dodatke, ako su ukljuceni) jednokratnom maramicom koja ne
ostavlja dlacice mokrom sa sredstvom za ¢i§éenje na bazi alkilamina i kvaternog
amonija dok se potpuno ne navlazi i ostavite da se osusi cijelo vrijeme izloZenosti
u skladu s uputama proizvodaca otopine za ¢is¢enje i dezinfekciju.

(2) Ponovite postupak drugi put.

(3) Vizualno provjerite Cistocu.

(4) Ponovite korake 1 do 3, ako su ostaci jo$ uvijek vidljivi na medicinskim uredajima.
Odmah nakon uporabe pregledajte uredaj i oznadite je li oSte¢en. Bacite uredaj ako
ostecena.

NUSPOJAVE

Do danas nema poznatih nuspojava

PREOSTALI RIZICI

Upalne reakcije oralnih tkiva

MJERE OPREZA, UPOZORENJA | OGRANICENJA UPORABE

Ne koristiti ako se ne moze primijeniti propisana tehnika nanosenja.

1. Teku¢ina i SREDSTVO ZA SPAJANJE tekucina su hlapljivi i zapaljivi, izbjegavajte
izvore paljenja.

. Operite kist GC RELINE tekucinom ili etanolom nakon nano$enja SREDSTVO ZA

SPAJANJEA.

Prije upotrebe lagano protresite bocicu s praskom.

U slucaju dodira s kozom, temeljito isprati vodom.

U slucaju kontakta s o¢ima, odmah isperite vodom i potraZite lijenicku pomoé.

Uvijek treba nositi osobnu zastitnu opremu (PPE) kao $to su rukavice, maske za lice

i zadtitne naocale.

Neki proizvodi navedeni u ovim Uputama za uporabu mogu se klasificirati kao
opasni prema prema GHS-u. Uvijek se upoznajte sa Sigurnosno-tehnickim listovima
dostupnim na:

https://www.gc.dental/europe

Takoder se mogu nabaviti od vaseg dobavljaca.

PAKET

PraSak (80g) x 1

Tekucina (50 mL; 49,7 g) x 1

Vezivo (12g; 13,2mL) x 1

Case za mijesanje x 4

Bogica x 1

Kapaljka x 1

Cetka x 1

Lopatica x 1

OBVEZA PRIJAVLJIVANJA PREMA EU MDR:

U slu¢aju ozbiljnih incidenata povezanih s uredajem, prijavite to GC Europe NV
(vigilance@gc.dental) i nadleznom tijelu drzave Elanice u kojoj korisnik/pacijent boravi.
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Napomena: Aktualne Upute za uporabu dostupne su u odjeljku za preuzimanje na web
stranici https://www.gc.dental/. Za pristup odgovarajucoj verziji odaberite svoju regiju
nize na web stranici.

Zadnja izmjena: 11/2025

™ _Hasznélat 16tt az Gtmutatot
G c R E LI N E olvassa el figyelmesen!
RENDELﬁBEN ALKALMAZHATO, KEMENYEN MARADO FOGSOR-ALABELELO
MEGNEVEZES
LEIRAS:
A GC RELINE egy szék melletti kemény fogsor bélés, amely kemény fogsor bélelésére
és/vagy fogsorszegély meghosszabbitasara hasznalhato.

RENDELTETES:
A GC RELINE els6sorban akril fogsorok bélelésére szolgal, amikor a fogivekre valo
illesztés klinikai szempontbol mar nem elfogadhato.

HASZNALATI JAVASLATOK

Az akril fogsorok nem megfelel6 illeszkedése.
Alkalmazasi teriletek:

1. szék melletti kemény fogsor bélések

2. fogsor hatarainak kiterjesztése

KLINIKAI ELONYOK
A rosszul illeszkedd fogsorok miatti szajszévet irritacié minimalizalaséara szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Ne hasznélja a metakrilatra ismerten érzékeny betegeknél. Allergia esetén forduljon
orvoshoz.

RENDELTETETT FELHASZNALOK/KULONLEGES KEPZES

- Fogéaszati szakemberek, Ggymint altalanos fogorvosok, fogaszati asszisztensek és
higiénikusok, akik mind elméleti, mind gyakorlati ismeretekkel rendelkeznek a fogaszati
termékek hasznalataval kapcsolatban.

- Nincs sziikség specialis képzésre.

A BETEG CELCSOPORTOK
A célcsoportok a fogatlan vagy részben fogatlan betegek, akiknek akril pétlasra vagy a
fogsor hatarainak meghosszabbitasara van sziikségik.

TELJESITMENYJELLEMZOK
Atermék teljesitményjellemz6i megfelelnek a rendeltetésszerii hasznalat
kévetelményeinek.

HASZNALATI IRANY

1. Erdesitse az tjrabélelendd mifogsor teriletét. Tisztitsa meg és szaritsa meg
alaposan a mifogsort.

2. Amifogakat, a fogsor ajak- és bukkalis fellletét vattacsoméval vonjuk be kétogattal.
Ne hordjon fel bevonatot a kerdleti hatartél szamitott 3 mm-en (1/8 hivelyk) beltl.
Mianyag fogazati mifogsorok esetén vigyen fel kotéréteget a fogakra, hogy
megvédje azokat a fogfellilethez tapadt GC RELINE anyagtol.

3. Amellékelt kefe segitségével vonja be az Gjrabélelendd miifogsort BONDANYAG-gel.
Széritsa leveg6n az oldoszert koriilbellil 10 masodpercig.

Megjegyzés: A BONDANYAG illékony, hasznélat utan feltétlentil zarja le a kupakot.

4. A standard konzisztenciat 1,8 g

por és 1,0 ml folyadék aranyanak
Osszekeverésével kapjuk. El6szor
mérjen ki 1,8 g port, és tegye at a
port egy keverépoharba. Ezutan
mérjen 1,0 ml folyadékot. Ontse
ki a folyadékot a keverépoharban

lévé porra, és 6vatosan keverje 15 Keverbcsésze

mésodpercig.

. Miianyag spatulaval egyenletesen vigye fel a gyantakeveréket a miifogsor szovettel
érintkezo fellletére.

6. Helyezze be a mifogsort a szajaba a keverés kezdetétdl szamitott koralbeldl 1
perccel. Utasitsa a beteget, hogy enyhén zarja be az elzarodast. Sziukség szerint
vagja le a szegélyeket.

. Ateljes mifogsor alavagasok nélkul: Tavolitsa el a gyanta felesleges részét
intraoréalisan. Tartsa a fogsort a szajban, amig a kikeményedés be nem fejezédik
(kb. 5 perc és 30 masodperc a keverés kezdetétdl szamitva).

. A telies miifogsor alametszéssel vagy részleges fogsorhoz: Tavolitsa el a fogsort,
amikor az anyag gumiszer( allapotba kertil (korilbelill 2-2'30™-ra a keverés
kezdetétdl). Vagja le a felesleget, és helyezze vissza a fogsort a szajba, miel6tt az
elkezdene hét termelni. Ha a mifogsor a sz&jon kiviil marad, helyezze meleg vizbe
(korilbelll 40-50 °C = 105-120 °F) 3 percre, amig teljesen meg nem gyogyul.
Megjegyzés: Ha alametszések vagy retencios teriiletek vannak jelen, a fogsort el kell
tavolitani a szajbél, amig az anyag gumiszer(i allapotban van, és mielétt elkezdené a
hétermelést. Ellenkez6 esetben nehéz lehet a fogsor le- és eltavolitasa.

9. Fogsorszegély-hosszabbitashoz: Keverjen 6ssze a szabvanyos por/folyadék
aranynal valamivel vastagabb anyagot.

10. Kérilbeliil 5 perc 30 masodperccel a keverés kezdetétd| tavolitsa el a fogsort a

szajabol. Finomitsa és fényesitse a miifogsort a szokasos modon.

ARTALMATLANITAS

Az Gsszes hulladékot a helyi eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

TAROLAS

Az optimalis teljesitmény érdekében, sotét, hiivos (4-25°C / 39-77°F). helyen tarolando.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

TOBB FELHASZNALASU SZALLITASI RENDSZEREK:

(1) Tordlje le a késziléket (és tartozékait, ha tartozék) egy sz6szmentes, eldobhatd,
alkilaminok és kvaterner ammoénium alap tisztitoszerrel nedves toriékendével amig
teliesen nedves nem lesz, és hagyja szaradni a teljes expozicios id6 alatt a tisztito-
és fertétlenitdoldat gyartojanak utasitasai szerint.

(2) Ismételje meg a folyamatot masodszor is.

(3) Szemrevételezéssel ellendrizze a tisztasagot.

(4) Ismételie meg az 1-3. |épéseket, ha még mindig lathaté maradvanyok az
orvostechnikai eszk6zékon.

Hasznalat utan azonnal ellendrizze a késziiléket és a cimkét, hogy nem sértilt-e.
Dobja ki a késziiléket, ha sériilt.

MELLEKHATASOK
A mai napig nem ismertek mellékhatasok.

MARADEK KOCKAZATOK
A szajszovetek gyulladasos reakcioi.

OVINTEZKEDESEK, FIGYELMEZTETESEK ES HASZNALATI KORLATOZASOK

Ne hasznalja, ha az eldirt alkalmazasi technika nem alkalmazhato.

1. Afolyadék és a BONDANYAG folyadék illékony és gyulékony, kerlilje a gyjtoforrast.
2. ABONDANYAG felvitele utdn mossa le az ecsetet GC RELINE folyadékkal vagy
etanollal.

Hasznalat el6tt enyhén razza fel a poriiveget.

Bérrel valo érintkezés esetén vizzel alaposan le kell mosni.

Ha szembe jut, azonnal éblitse ki vizzel és forduljon orvoshoz.

Mindig viseljen egyéni védéfelszerelést (PPE), példaul kesztyiit, arcmaszkot és
védészemiiveget.

Ajelen hasznalati utasitasban hivatkozott egyes termékek veszélyesnek
mindsilhetnek a GHS-hez. Mindig ismerkedjen meg a kévetkez6 cimen elérheté
biztonsagi adatlapokkal:

https://www.gc.dental/europe

Beszerezhet6k a szallitotol is.

CSOMAG

Por (80 g) x 1

Folyadék (50 ml; 49,7 g) x 1

Kétéanyag (12 g; 13,2 ml) x 1

Keverdpoharak x 4

Fiola x 1

Cseppent6 x 1

Ecsetx 1

Spatula x 1

JELENTESI KOTELEZETTSEG AZ EU MDR SZERINT:

Kérjuk, hogy az eszkozzel kapcsolatos sulyos eseményeket jelentse a GC Europe
NV-nek (vigilance @gc.dental) és a felhasznald/beteg lakohelye szerinti tagallam
illetékes hatésaganak.

Megjegyzés: Az aktudlis hasznalati utmutato elérheté a https://www.gc.dental/ weboldal
letoltések szekcidjaban. A megfelel6 verzio eléréséhez kérjik, valassza ki a régiojat a
lablécen.

Utols6 médositas: 11/2025
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Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcj¢ stosowania.

GC RELINE™

TWARDY MATERIAL DO BEZPOSREDNIEGO PODSCIELANIA PROTEZ

OPIS:
GC RELINE to twardy liner do protez szkieletowych stosowany do twardych podscieler
protez szkieletowych i/lub przedtuzania brzegéw protez.

ZAMIERZONY CEL:

GC RELINE jest przeznaczony gtéwnie do podscielania protez akrylowych, gdy ich
dopasowanie do tukow zebowych nie jest juz akceptowalne z klinicznego punktu
widzenia.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Niewtasciwe dopasowanie protez akrylowych.
Obszary zastosowar:

1. twarde okfadziny protez

2. rozszerzenie granic protezy

KORZYSCI KLINICZNE
Stosowany w celu zminimalizowania podraznieri tkanek jamy ustnej spowodowanych
Zle dopasowanymi protezami.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie stosowa¢ u pacjentow z nadwrazliwoscig na metakrylan. W przypadku alergii nalezy
skonsultowag sie z lekarzem.

DOCELOWI UZYTKOWNICY/SZKOLENIA SPECJALNE

- Specijalisci dentystyczni, tacy jak dentysci ogolni, asystentki dentystyczne i higienistki,
ktorzy posiadajg zarowno teoretyczna, jak i praktyczng wiedze na temat stosowania
produktéw dentystycznych.

- Nie jest wymagane zadne specjalne szkolenie.

GRUPY DOCELOWE PACJENTOW
Populacje docelowe to pacjenci bezzebni lub czgéciowo bezzegbni potrzebujacy
podscielenia protez akrylowych lub poszerzenia granic protezy.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
Wiasciwosci uzytkowe produktu spetniajg wymagania zamierzonego zastosowania.

KIERUNEK UZYTKOWANIA

1. Zszorstkowac obszar protezy, ktéry ma zosta¢ uzupetniony. Doktadnie oczy$¢ i osusz

proteze.

2. Pokryj sztuczne zeby, powierzchnie wargowe i policzkowe protezy barierg wiazacq
za pomoca bawetnianego wacika. Nie naktadaj powfoki w odlegtosci 3 mm (1/8 cala)
od granicy obwodowej. W przypadku protez z plastikowymi zgbami natéz na zgby
powtoke bariery wigzacej, aby chroni¢ je przed przyleganiem materiatlu GC RELINE
do powierzchni zgba. i

. Pokry¢ proteze przeznaczong do ponownego osadzenia $rodkiem SRODEK
+ACZACY za pomocg dotagczonego pedzelka. Osusz rozpuszczalnik na powietrzu
przez okoto 10 sekund.

Uwaga: SRODEK £ACZACY jest lotny, po uzyciu nalezy szczelnie zamkna¢ nakretke.

w

4. Standardowa konsystencje uzyskuje
sig przez zmieszanie proporcji 1,8 | Butelka z S
g proszku i 1,0 ml plynu. Najpierw | proszkiem y

odmierz 1,8 g proszku i przenie$ go
do kubka do mieszania. Nastepnie
1,0 ml plynu. Dozuj ptyn na proszek
w kubku mieszajacym i delikatnie

Pojemnik
do
mieszaj przez 15 sekund. mieszania

. Za pomocg plastikowej szpatutki natéz rownomiernie mieszanke zywicy na
powierzchnig protezy stykajgca sie z tkankami.

6. Wioz proteze do jamy ustnej po okoto 1 minucie od rozpoczecia mieszania.
Poinstruuj pacjenta, aby lekko zamknat zgryz. W potrzeby przycigé obrzeza.

. W przypadku petnej relinii protezy bez podcigé¢: Usunaé nadmiar zywicy
wewnatrzustnie. Trzymaj w jamie ustnej az do zakoriczenia utwardzania (okoto 5
minut i 30 sekund od rozpoczecia mieszania).

. W przypadku petnej protezy z podcigciami lub protezy czesciowej: Zdejmij proteze,
gdy materiat osiggnie stan gumy (okoto 2’ do 2'30” od mieszania). Przytnij nadmiar
i ponownie umies¢ proteze w jamie ustnej, zanim zacznie wytwarzac ciepto. Jesli
proteza ma pozosta¢ poza jama ustng, umie$¢ jg w cieptej wodzie (okoto 40° do
50°C = 105° do 120°F) na 3 minuty do catkowitego utwardzenia.

Uwaga: W przypadku wystepowania podcig¢ lub obszaréw retencyjnych proteze nalezy

z jamy ustnej, gdy materiat jest w stanie przypominajacym gume i zanim zacznie

wytwarzaé ciepto. W przeciwnym razie odtgczenie i wyjecie protezy moze by¢ trudne.

9. Do przedtuzania brzegéw protez: Wymiesza¢ materiat nieco gesciej niz standardowy
stosunek proszku do ptynu.

10. Wyja¢ proteze z jamy ustnej po okoto 5 minutach i 30 sekundach od rozpoczecia

mieszania. Wykoricz i wypoleruj proteze w zwykly sposéb.

DYSPOZYCJA
Wszystkie odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

PRZECHOWYWANIE

Do zapewnienia optymalnych wiasciwosci zalecane jest, przechowywac w chtodnym i

ciemnym miejscu (4-25°C / 39-77°F).

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WIELOZADANIOWE SYSTEMY DOSTARCZANIA:

(1) Wytrze¢ urzadzenie (i akcesoria, jesli sa dotaczone) niestrzepigca sie jednorazowa
$ciereczkg zwilzong $rodkiem czyszczacym na bazie alkiloamin i czwartorzedowych
zwigzkéw amoniowych do catkowitego zwilzenia i pozostawi¢ do wyschnigcia na
caty czas ekspozyciji zgodnie z instrukcjami producenta roztworu czyszczacego i
dezynfekujacego.

(2) Powtorzy¢ proces po raz drugi.

(3) Wizualna kontrola czystosci.

(4) Powtorzyc kroki od 1 do 3, jesli pozostatosci sa nadal widoczne na wyrobach
medycznych.

Natychmiast po uzyciu nalezy sprawdzi¢ urzadzenie i etykiete pod katem uszkodzeri.
Wyrzuci¢ urzadzenie, jesli uszkodzony.

SKUTKI UBOCZNE
Jak dotad nie sg znane zadne skutki uboczne

RYZYKO REZYDUALNE
Reakcje zapalne tkanek jamy ustnej

SRODKI OSTROZNOSCI, OSTRZEZENIA | OGRANICZENIA UZYTKOWANIA

Nie uzywac, jesli nie mozna zastosowac zalecanej techniki aplikacji.

Ciecz i SRODEK LACZACY sa lotne i tatwopalne, unika¢ zrédet zaptonu.

Umyé pedzelek plynem GC RELINE lub etanolem po natozeniu SRODEK tACZACY.
Przed uzyciem lekko wstrzasnag¢ butelkg z proszkiem.

W przypadku kontaktu ze skéra, doktadnie umyé woda.

W przypadku kontaktu z oczami natychmiast przemy¢ je wodg i skontaktowac sie z
lekarzem.

Zawsze nalezy nosic¢ $rodki ochrony osobistej (PPE), takie jak rekawice, maski na
twarz i okulary ochronne.

Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji moga by¢ sklasyfikowane
jako niebezpieczne zgodnie z do GHS. Zawsze nalezy zapoznac sie z kartami
charakterystyki dostepnymi pod adresem

https://www.gc.dental/europe

Mozna je rowniez uzyskac od dostawcy.

PAKIET

Proszek (80g) x 1

Piyn (50 ml; 49,7 g) x 1

Srodek wiazacy (12 g; 13,2 ml) x 1

Kubki do mieszania x 4

Fiolka x 1

Zakraplacz x 1

Szczotka x 1

Szpatutka x 1

OBOWIAZEK SPRAWOZDAWCZY ZGODNIE Z MDR UE:

W przypadku powaznych incydentéw zwigzanych z urzadzeniem nalezy zgtosi¢
je do GC Europe N.V. (vigilance@gc.dental) oraz do wtasciwego organu paristwa
cztonkowskiego, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.

Uwaga: Aktualne instrukcje uzytkowania sg dostepne w zaktadce "Downloads” na
stronie https://www.gc.dentall. Aby uzyskaé¢ dostep do odpowiedniej wersji, nalezy
wybraé swoj region w stopce.
Ostatnia aktualizacja: 11/2025
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GC R E LI N Ewl Tnainte de utilizare, citifi cu atentie |
instructiunile de folosire.
MATERIAL DUR PENTRU CAPTUSIRE iN CABINET

DESCRIERE:
GC RELINE este o céptuseala de proteza duré de scaun pentru a fi utilizata pentru
captuselile dure ale protezei si/sau extinderea marginilor protezei.

DESTINATIEI:

GC RELINE este destinat a fi utilizat in principal pentru céptuseala protezelor acrilice
atunci cand montarea lor pe arcadele dentare nu mai este acceptabila din punct de
vedere clinic.

INDICATII DE UTILIZARE

Potrivirea necorespunzétoare a protezelor acrilice.
Domenii de aplicare:

1. Captuseli dure pentru proteze la scaun

2. Extinderea granitelor protezelor

BENEFICII CLINICE

Folosit pentru a ajuta la minimizarea iritatiei tesutului oral din cauza protezelor proteze
nepotrivite.

CONTRAINDICATII N
Anu se utiliza la pacientii cu sensibilitate cunoscuta la metacrilat. In caz de alergie,
consultati un medic.

UTILIZATORI VIZATV/FORMARE SPECIALA

- Profesionistii din domeniul stomatologic, cum ar fi stomatologii generalisti, asistentii
dentari si igienistii, care poseda atat cunostinte teoretice, cat si practice privind
utilizarea produselor dentare.

- Nu este necesara o pregatire speciald.

GRUPURILE TINT;\ DE PACIENTI

Populatiile tinta sunt pacienti edentati sau partial edentati care au nevoie de recéptusire
pentru proteze acrilice sau extinderea marginilor protezei.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Caracteristicile de performanta ale produsului indeplinesc cerintele utilizérii prevazute.

Sticluta
pentru
pudra

G C R E LI N E"M BHUMaTENbHO NPOYMTANTE MHCTPYKLUMIO

nepe/ NPUMEHEH1eM.
MNACTMACCA A7 XXECTKOW NEPEBA3UPOBKW CbEMHbIX MPOTE30B
3A OAVH NPUEM

OMUCAHUE:
GC RELINE - 370 KpecenbHbIil BKNagblil 4151 XXECTKUX NPOTE30B, KOTOPbIi
MCMONb3YeTCs AN XECTKO NOAKNAAKN U/WNN PACLIMPEHUs rpaHuL, npoTesa.

UENEBOE HA3BHAYEHME:
GC RELINE npegHasHayeH B OCHOBHOM /151 06/IMLOBKY aKpUIoBbIX MPOTE30B, Koraa
X yCTaHOBKa Ha 3yGHbIe flyril yXe Henpuemnema G KMHUYECKOI TOUKIA 3PEHNS.

MOKA3AHMA K NPUMEHEHWIO

HenpasunbHoe npuneraxe akpuioBbix MPOTE308B.
O6nacTi NpuMeHeHus:

1. TBepAble HaKNaAKM N5 3yGHLIX NPOTE308

2. pactumpeHue rpaHuL npoTesa

KIMMHUYECKUE NPEUMYLLEECTBA
Vicnone3yeTcs Ans yMeHblIEHs Pa3apaeHus TKaHei NoNocTy pTa ns-3a nioxo
NOAOTHaHHBIX MPOTE308.

NPOTUBOMOKA3AHUA
He VICI'IOI'IbGypITe ANA NAUNEeHToB C N3BECTHOMN YyBCTBUTE/IBHOCTLIO K MeTakpunary.
B cnydae anneprim NpokoHCYNbTUPYATECH C BPAYOM.

MPEAMNONArAEMbIE NOJIb30OBATENW/CMELUWAJIbHOE OBYYEHUE

- MpodeccroHansl B 061acT1 CTOMATONOMMK, Takue Kak CTOMaTtonoru obLei
NPaKTIKW, aCCUCTEHTbI CTOMATOSIONOB 1 MUMMEHNCTbI, O6naparoLme
TEOPETMHECKIMU 11 NPAKTUYECKIMI 3HAHUAIM B 06N1ACTU UCTONb30BaHNS!
CTOMATOSOrMYECKIAX MPOAYKTOB.

- CrieumankHasi NoIroToBKa He TpeGyeTcs.

LENIEBBLIE rPYNIMbl MAUMEHTOB
Llenesas ayauTopusi - 6e33y6ble UM HaCTU4HO 6e33y6ble NaLMEHThI, HYXAAloLLMECs
B nepe6asnpoBKe akpWoBbIX MPOTE30B U PACIINPEHNM FPaHuL, NpoTesa.

OKCMIYATAUNOHHBIE XAPAKTEPUCTUKN
OKcnnyaTauMoHHbIe XapaKTepUCTUKI NPOAYKTa COOTBETCTBYIOT TpeGoBaHNAM
npeanonaraemMoro Cnosb30BaHus.

PYKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO

1. MpupaiiTe WEPOXOBATOCTL Y4aCTKy NPOTE3a, Noa/exatieMy nepe6asnposke.
TLATe/NbHO OUNCTUTE U BbICYLLIMTE NPOTES.

. MoKpoTe NCKYCCTBEHHbIE 3Y6bl, NabuanbHyto 1 6yKKanbHYlo MOBEPXHOCTU
npoTesa GOHANHIOBLIM 6apLEPOM C MOMOLLbIO BATHOTO TamroHa. He HaHocuTe
nokpbITUe B Npefenax 3 mm (1/8 fioiima) oT nepudepuiiHoii rpaHnubl. Ons
NPOTE30B C NN1aCTMacCoBbIMK 3y6ammn HaHecuTe Ha 3yGbl COIM GOHAVHIOBOrO
Gapbepa, YTO6bI 3aWUTUTL X OT Npuannaxns matepuana GC RELINE k
NOBEPXHOCTY 3y6a.

3. C nomoLLbio npunaraeMon KUCTOUKW NOKPONTE NpoTes, noanexaluuii
nepe6asuposke, kneswum sellectsom ALIE3VB. BeicywuTe pacteopuTens Ha
BO3/YyXe B TeveHne npumepHo 10 cexkyHa,

Mpumevanune: AOE3VIB neTyy, nocne Ncnonb3oBaHns 06s3aTensHo

M/IOTHO 3aKPOWITE KOMNA4OK.

4. CTtaHpapTHast KOHCUCTEHLMS
noy4aeTcs Npy CMeLnBaHnm1
1,8 r nopowka u 1,0 mn
xnaKocTu. CHavana oTMepbTe
1,8 r nopoluKa 1 nepecbinbTe ero
B CTaKaH [/151 CMelINBaHNS.
Barem 1,0 MA vgKocTU.
[loanpyiiTe XnaKocTb Ha
NOPOLLOK B CTaKaHe Anst
c ¥ aKkypaTHo

IS}

ByTbinouka
C MOPOLLKOM

Yauika
ans
3amelun
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MOD DE UTILIZARE

1. Rugositi zona protezei de recaptusit. Curatati si uscati bine proteza.

2. Acoperiti dintii artificiali, suprafetele labiale si bucale ale protezei cu o bariera de

lipire folosind un tampon de bumbac. Nu aplicati acoperirea la 3 mm (1/8 inch) de

marginea perifericd. Pentru protezele cu dinti din plastic, aplicati un strat de bariera

de lipire pe dinti pentru a-i proteja de materialul GC RELINE care adera la suprafata
dintelui.

3. Acoperiti proteza de captusit cu AGENT DE LIPIRE folosind peria inclusa. Uscati
solventul la aer timp de aproximativ 10 secunde.

Nota: AGENT DE ADEZIUNE este volatil, asigurati-va ca inchideti bine capacul dupa

utilizare.

4. Consistenta standard se obtine
prin amestecarea raportului de
1,8 g pulbere si 1,0 ml lichid. Mai ‘39
intai masurati 1,8 g de pulbere si
transferati pulberea intr-o cana de >
amestecare. Apoi masurati 1,0 ml Recipient
de lichid. Distribuiti lichidul peste de
pulbere in paharul de amestecare si amestec
amestecati usor timp de 15 secunde.

. Folosind o spatula de plastic, aplicati amestecul de résina uniform pe suprafata de
contact a tesutului protezei.

. Introduceti proteza in guré la aproximativ 1 minut de la inceputul amestecului.
Instruiti pacientul s& se inchida usor in ocluzie. Taiati muschii marginile dupa cum
este necesar. N

. Pentru o recéptusire completa a protezei féra téieri: Indepértati portiunea in exces
de résina intraorald. Pastrati proteza in gura pana la finalizarea intaririi (aproximativ
5 minute si 30 de secunde de la inceputul amestecului).

. Pentru o proteza completd recaptusita cu taieturi sau o proteza partiala: indepartati
proteza cand materialul ajunge la o stare cauciucoasa (aproximativ 2’ pana la 2'30”
de la inceputul amestecului). Taiati excesul si reasezati proteza in gura inainte ca
aceasta sa inceapéa sa genereze caldura. Daca proteza trebuie s& ramana in afara
gurii, puneti-o in apa calda (aproximativ 40 ° pana la 50 ° C = 105 ° pana la 120 °
F) timp de 3 minute pana cand se intareste complet.

Nota: Cand sunt prezente taieturi sau zone de retentie, proteza trebuie indepértata din

gura in imp ce materialul este intr-o stare asemanétoare cauciucului si inainte de a

incepe sé genereze céldura. In caz contrar, poate fi dificil s& decuplati si sa indepartati

proteza.

9. Pentru extensiile marginii protezei: Amestecati materialul putin mai gros decat
raportul standard pulbere/lichid.

10. Scoateti proteza din guré la aproximativ 5 minute si 30 de secunde de la inceputul
amestecului. Finisati si lustruiti proteza intr-o maniera obisnuita.

DISPOZITIA

Aruncati toate deseurile in conformitate cu reglementarile locale.

DEPOZITARE

Pentru o performanta optima se recomanda, a se depozita in locuri racoroase si

intunecate (4-25°C / 39-77°F).

CURATARE S| DEZINFECTARE

SISTEME DE LIVRARE MULTIFUNCTIONALE:

(1) Stergeti dispozitivul (si accesoriile, dacé sunt incluse) cu un servetel de unica
folosinta fara scame, umed cu un agent de curatare, alchilamine si amoniu cuaternar
pana cand este complet umed si lasati-l s& se usuce pe tot parcursul expunerii in
conformitate cu instructiunile producétorului solutiei de curatare si dezinfectare.

(2) Repetati procesul a doua oara.

(8) Inspectati vizual curatenia.

(4) Repetati pasii de la 1 la 3, daca reziduurile sunt inca vizibile pe dispozitivele
medicale.

Imediat dupa utilizare, inspectati dispozitivul si eticheta pentru deteriorare. Aruncati
dispozitivul daca Deteriorate.

EFECTE SECUNDARE

Nu exista efecte secundare cunoscute pana in prezent

RISCURI REZIDUALE

Reactii inflamatorii ale tesuturilor orale

PRECAUTII, AVERTISMENTE SI LIMITARI DE UTILIZARE

Nu utilizati daca tehnica de aplicare prescrisa nu poate fi aplicata.

1. Lichidul si lichidul AGENT DE ADEZIUNE sunt volatile si inflamabile, evitati sursele
de aprindere.

2. Spélati peria cu lichid GC RELINE sau etanol dupa aplicarea AGENT DE ADEZIUNE.

3. Agitati usor sticla de pulbere inainte de utilizare.

4. In caz de contact cu pielea, spalati bine cu apa.

5. In caz de contact cu ochii, clatiti imediat cu apa si solicitati asistenta medicala.

6. Echipamentul individual de protectie (EIP), cum ar fi manusile, mastile de fata si
ochelarii de protectie, trebuie purtat intotdeauna.

Unele produse la care se face referire in prezentul IFU pot fi clasificate ca periculoase

in functie de la GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu fisele cu date de securitate

disponibile la:

https://www.gc.dental/europe

Acestea pot fi obtinute si de la furnizorul dumneavoastra.

PACHET

Pudra (80g) x 1

Lichid (50 ml; 49,7 g) x 1

Agent de lipire (12 g; 13,2 ml) x 1

Cupe de amestecare x 4

Flacon x 1

Picurator x 1

Perie x 1

Spatula x 1

OBLIGATIA DE RAPORTARE iIN CONFORMITATE CU MDR-UL UE:

in cazul unor incidente grave legate de dispozitiv, va rugam sa raportati acest lucru la

GC Europe N.V. (vigilance @gc.dental) si la autoritatea competenta a statului membru

in care locuieste utilizatorul/pacientul.

Nota: Instructiunile de folosire curente sunt disponibile in sectiunea descéarcari
(download) de pe pagina de web https://www.gc.dental/. Pentru a accesa versiunea
corectd va rugam selectati regiunea dumneavostra din subsolul paginii.
Ultima revizuire: 11/2025

nepemeLuvBaiiTe B TedeHve 15 cekyHa.

C NOMOLLbIO MAACTUKOBOTO LNaTeNst PABHOMEPHO HAHECUTE CMECh CMOJTbl Ha
MOBEPXHOCTB MPOTE3a COMPUKACAIOLLYIOCS C TKaHAMM.

BcTaBbTe NpoTe3 B NOMOCTL PTa MPUMEPHO Yepes 1 MUHYTY nocsie Havana
cMelunBaHus. MPOUHCTPYKTUPYITE NaLneHTa O HeOBXOAUMOCTY NErkoro
CMBbIKaHWS! B OKK/1I031K. [1p1 HEOGXOAMMOCTM MOAPOBHSINTE MPaHuLibl.

7. st BOCCTaHOBIEHWSt NOIHOTO MPpOTe3a 6e3 NofPe3oB: YAANUTe IMLHIOI YacTb
CMOfIbl UHTpaopasbHo. [lepXkuTe NpoTe3 Bo PTy [0 3aBEPLUIEHNS
nonvmepusauum (MpuMepHo 5 MUHYT 1 30 CeKyHZ, C MOMEeHTa Ha4ana
CMeLLMBaHWS).

8. N5 BOCCTaHOB/IEHWS MOIHOTO MPOTE3a C NOAPE3aHNEM UK HaCTUYHOMO
npoTesa: CHAMUTE NPOTe3, KOrAa MaTepuas [OCTUrHET PE3UHOBOIO COCTOSHIAS
(NpvmepHo yepes 2-2’30" oT 3ameca). O6pexbTe USNNLLKK U MOMECTUTE NPoTe3
B NOMIOCTb PTa [0 TOro, Kak OH HauHeT BbiAensiTs Tensio. Ecnn npotes 6yaet
HaxXofINTLCA BHE MOIOCTY PTa, NOMECTUTE ero B Tennyto Bofy (MPUMEpHO
40°-50°C = 105°-120°F) Ha 3 MUHYTbI 4O MOJHOrO 3aTBEPAEBaHUs.

MpymeyaHme: Mpy HaMYUM NOAPE30B UMM PETEHLVOHHBIX 30H NPOTE3 criefyeT

u3BMeKaTh 130 PTa, Noka MaTepnan HaxXoAuTCsi B PE3NHONOA0GHOM COCTOSIHIAM U

He Hayan BbIAeNsTb Tenso. B MPOTUBHOM Cilyyae MOryT BOSHUKHYTH TPYAHOCTY C

pasberHeHeM 1 yaaneHuem npoTesa.

9. 1ns1 paclumperms rpanuL npotesa: CMeluaiiTe MaTepuan HEeMHOrO rylie, Yem
CTaHAaPTHOE COOTHOLLEHME NOPOLLIKA 1 KUAKOCTU.

10. BbiHbTe NPOTE3 M30 pTa NpUMepHO Yepe3 5 MUHYT 1 30 ceKyHA nocne Hayana
cMmelmBaHus. OTWnyiTe 1 OTNONMPYITE NPOTE3 06bIYHBLIM CNOCOGOM.

DISPOSAL
YTUnuaupyiTe BCe OTXOAbI B COOTBETCTBIN C MECTHBIMU NPaBuiamu.
XPAHEHUE

[ins nopaepxxaHns onTuMasnbHbIX paboymx KauecTs, XpaHnTb B MPOXIafHOM

TemMHoM mecTe (4-25°C / 39-77°F).

OYULIEHUE U OE3UHOEKUUA

MHOIOPA3OBbLIE CUCTEMbl AOCTABKU:

(1) MpoTpuTe YCTPOWCTBO (1 aKceccyapsbl, ECNN OHU BXOAST B KOMMNEKT)
6e3BOPCOBOI OAHOPA30BOI CaneTKo, CMOYEHHON YNCTALLWIM CPEACTBOM Ha
OCHOBE aNKNIamMyHOB 11 YETBEPTUYHOTO aMMOHWS 10 MOJTHOMO CMaYMBaHIS 1
[fiaiiTe BLICOXHYTb B TEYEHNE BCEr0 BPEMEHI IKCMO3NLINM B COOTBETCTBIN C
VHCTPYKLMSIMW NPOUSBOAVTENS YNCTALLENO W AE3VNHBULIMPYIOLLEro pacTBopa.

(2) MoBTOPWTE ITOT NPOLIECC BO BTOPOI1 pas.

(3) BuyanbHo NpoBepbTe YUCTOTY.

(4) NosTopwTe warw 1-3, ecn 0CTaTKM BCE elile BUAHbI Ha MEANLNHCKUX U3ENMsX.
Cpasy Xe Mocre UCnosb30BaHusi NPoBepLTE YCTPONCTBO 1 STUKETKY Ha npeameT
nopun. BelBpocbTe yCTPOINCTBO, ECAN NOBPEXAEH.

MOBOYHBIE 3ODEKTbI
Ha cerofHsLIHWIA ieHb He N3BECTHO HU OAHOrO No6o4Horo addexTa.

PE3WAYAJIbHBIE PUCKU
BocnanuTensHble peakuyu TKaHeil MonocTu pra.

MEPbI MPEQOCTOPOXXHOCTU, NPEAYNPEXAEHUA U OTPAHUYEHUA MO
UCNOJIb30OBAHUIO

He 1cnonb3ayiite, €CM HEBO3MOXHO NPUMEHUTE NPEANNCAHHYIO TEXHIKY HAHECEHNS.
1. XXupkocTb n xupkocts AIE3VB siBnstotcs netyunmm n
NerkKoBOCMNaMEHSIOLLIMMUCS, U3BeraiTe UCTOYHUKOB BO3ropaHMst.

Tocne HaHeCeHsi CBA3YIOLLErO BELLECTBA NPOMONTE KNCTb KIAKOCTBI0

GC RELINE vnun sTaHonom.

. Cnerka BCTPAXHWUTE (h1akoH C MOPOLLKOM nepes, UCNOoNb30BaHNEM.

B cryyae nonaganus Ha KoxXy TuiaTesisHO NMPOMOIITe BOLOM.

B cryyae nonajanus B rnasa Heme/sIeHHO NPOMOITE UX BOOW 1 06paTUTeCk 3a
MEAMLIMHCKO MOMOLLbIO.

Bcerpa ncnonbayiiTe cpeacTsa HaBMayansHoi 3awmtel (CU3), Takue kak
nepyaTku, Macku s LA 1 3aLUTHBIE O4KN.

HekoTopble NpoayKTbl, yNoMsiHyTble B HacToswem MDY, MoryT biTe
KnaccuuULMpPOBaHb! Kak onacHble B COOTBETCTBIM C B COOTBETCTBUM C GHS.
O6s3aTeNbHO 03HAKOMbTECH C MacnopTamit 6e30MacHOCTY, AOCTYMHLIMI Ha caliTe
https://www.gc.dental/europe

VIX TaKke MOXXHO MOy Th Y BaLLEro MoCTaBLMKa.

NAKET

Mopowwok (80 r) x 1

XKupkocTs (50 mn; 49,7 1) x 1

CasizytoLee Belectso (1215 13,2 mn) x 1

Yawku ons cmewvBaHms x 4

DnakoH x 1

KanenbHuua x 1

Kuetb x 1

Lnarens x 1

OBA3ATEJIbCTBO NO OTYETHOCTU B COOTBETCTBUW C MAP EC:
VIHhopmauys 0 HexKenaTenbHbIX COBbITUSIX, KOTOPbIE UMEIOT MPU3HaKN
HebNaronpusTHOro CoBbITUS (MHUMAEHTA) NP NCMONb30BaHN BbILLEHA3B aHHOrO
matepuana Ha Tepputopum Poccuiickoi Defepaym, MOXeT GbiTb HanpasneHa
YNONIHOMOYeHHOMY npeacTasuTento npoussoautens B PO, 000 «KpadTean
®dapma»: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.r u, 129626, r.
Mocksa, yn. 3-s MbituwmHckas, A. 16, ctpoenmne 60, komHata 30, nometuexve |, 3
Tax 5, 8 495 232-69-33.

MpumeyaHme: HacTosilast VIHCTPYKLUS MO NpUMEHEHWIo pasmelleHa B pasaene
maTepuanos Ans ckaunsaHus Ha caiTe https://www.gc.dental/ YTo6bl ckadaTh
Hy>XKHyt0 Bam BepCuio, BbIGEPUTE CBOII PETMOH U3 HIXKHErO KONIOHTUATY .

MocnepHsist pepakums: 11/2025
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Pred pouzitim si dokladne precitajte
navod na pouzitie.

GC RELINE™

TVRDY MATERIAL NA PRIAME REBAZOVANIE ZUBNEJ NAHRADY

POPIS:

GC RELINE je tvrda viozka zubnych protéz pri stolicke, ktora sa pouZiva na tvrdé
obloZenie zubnych protéz a/alebo prediZenie okrajov zubnych protéz.

URCENY UCEL:

GC RELINE je uréeny predovsetkym na vystelku akrylovych protéz, ked ich nasadenie
na zubné obluky uz nie je z klinického hl'adiska prijatelné.

INDIKACIE NA POUZITIE

Nespréavne nasadenie akrylovych protéz.
Oblasti pouzitia:

1. tvrdé obloZenie zubnych protéz pri stolicke
2. roz§irenie okrajov zubnych protéz

KLINICKE VYHODY
PouZiva sa ha minimalizaciu podrazdenia Ustneho tkaniva v désledku zle priliehajicich
zubnych protéz.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivat u pacientov so znamou citlivostou na metakrylat. V pripade alergie sa
porad'te s lekarom.

URCENI POUZIVATELIA/SPECIALNE SKOLENIE

- Zubni odbornici, ako st v§eobecni zubni lekari, zubni asistenti a hygienici, ktori maji
teoretické aj praktické znalosti tykajlce sa pouzivania dentalnych produktov.

- NevyZaduije sa Ziadne $pecialne Skolenie.

CIELOVE SKUPINY PACIENTOV
Cielovou populaciou s bezzubi alebo &iastocne bezzubi pacienti, ktori potrebuiju
podloZenie pre akrylové zubné protézy alebo rozsirenie okrajov zubnej protézy.

VYKONOVE CHARAKTERISTIKY
Vykonové charakteristiky produktu splriaja poziadavky na zamyslané pouzitie.

NAVOD NA POUZITIE

1. Zdrsnite oblast zubnej protézy, ktora sa ma prelepit. Zubnu protézu dokladne ocistite
a vysuste.

2. Pomocou vatového tampoénu naneste na umelé zuby, labialne a bukalne povrchy
zubnej protézy prilnava bariéru. Nenanasaijte nater do 3 mm (1/8 palca) od okraja.
Pri zubnych protézach s plastovymi zubami naneste na zuby vrstvu adhéznej bariéry,
ktora ich ochrani pred prifnutim materialu GC RELINE k povrchu zuba. .

3. Pomocou priloZenej kefky natrite zubnu protézu, ktora sa ma prelepit, BONDOVACIH
PROSTRIEDOK. Rozpustadio suste na vzduchu priblizne 10 sekund.

Poznamka: BONDOVACI PROSTRIEDOK je prchavy, po pouziti nezabudnite pevne

uzavriet uzaver.

4. Standardna konzistencia sa ziska
zmie$anim pomeru 1,8 g prasku a
1,0 ml tekutiny. Najprv odmerajte

1,8 g prasku a preneste prasok do | Nadobkana

miesacej nadoby. Potom odmerajte | Prasok

1,0 ml tekutiny. Nalejte tekutinu Miesaci
x A e 1.89 P

na prasok v nadobe na mie$anie a téglik

jemne miesajte 15 sekund.

. Pomocou plastovej $pachtle naneste zmes Zivice rovhomerne na povrch zubnej
nahrady, ktory sa dotyka tkaniva.

. Vlozte zubn protézu do Ust priblizne 1 minGtu od zaciatku mieSania. Poucte
pacienta, aby sa lahko uzavrel do okluzie. Svaly upravte podla potreby.

. Pre UpIné prekrytie zubnej protézy bez podrezania: Odstrarite prebytoénu &ast Zivice
intraoralne. Zubnu protézu ponechajte v tstach az do tplného vytvrdnutia (priblizne 5
mindt a 30 sekind od zadiatku miesania).

. Uplné nahrada zubnej nahrady s podrezanim alebo ¢iasto¢na nahrada: Odstréarite
protézu, ked material dosiahne gumovity stav (priblizne 2’ az 2'30” od zadiatku
miesania). Odstrihnite prebytoénl protézu a znovu viozte zubnl protézu do Ust skor,
ako zaéne vytvarat teplo. Ak ma zubna protéza zostat mimo Ust, vioZte ju do teplej
vody (priblizne 40° az 50°C = 105° az 120°F) na 3 minaty, kym Uplne nezatvrdne.
Poznamka: Ak st pritomné podrezania alebo retenéné oblasti, zubna protéza by sa
mala vybrat z Gst, kym je material v stave podobnom gume a predtym, nez zatne
produkovat teplo. V opatnom pripade méze byt tazké odpojit a odstranit zubna
protézu.

9. Pre pred(Zenie okraja zubnej protézy: ZmieSajte material mierne hrubsi ako je
Standardny pomer préSok/kvapalina.

10. Vyberte zubnu protézu z Gst priblizne 5 minit a 30 sekind od zaciatku mieSania.
Dokoncite a vylestite zubnt nahradu beznym spdsobom.

LIKVIDACIA
Vsetok odpad zlikvidujte podl'a miestnych predpisov.

SKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych fyzikélnych vlastnosti sa, skladujte na chladnom a tmavom

mieste (4-25°C / 39-77°F).

CISTENIE A DEZINFEKCIA

SYSTEMY DODAVANIA NA VIAC POUZITI:

(1) Utrite zariadenie (a prislusenstvo, ak je stéastou) jednorazovou utierkou
nepustajicou viakna, navihéenou Cistiacim prostriedkom na baze alkylaminov a
kvartérneho amoénia az kym nie je Uplne mokré a nechajte vyschnat po celi dobu
posobenia v stlade s pokynmi vyrobcu ¢istiaceho a dezinfekéného roztoku.

(2) Opakujte proces druhykrat.

(3) Vizualne skontroluijte Cistotu.

(4) Opakuijte kroky 1 az 3, ak st na zdravotnickych poméckach stale viditelné zvysky.
Ihned' po pouziti skontrolujte zariadenie a stitok, ¢i nie st poskodené. Zariadenie
zlikvidujte, ak poskodené.

VEDLAJSIE UCINKY

K dne$nému driu nie st zndme Ziadne vedlajsie G¢inky.
ZVYSKOVE RIZIKA

Zéapalové reakcie tkaniv Ustnej dutiny.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA, UPOZORNENIA A OBMEDZENIA POUZIVANIA

NepouZivaite, ak nie je mozné aplikovat predpisanu aplikaénu techniku.

. Kvapalina a kvapalina BONDOVACi PROSTRIEDOK s prchavé a horlavé,
vyhybajte sa zdrojom vznietenia.

. Po naneseni BONDOVACI PROSTRIEDOK $tetec umyte kvapalinou GC RELINE
alebo etanolom.

. Pred pouzitim flasticku s praskom zl'ahka pretrepte.

V pripade kontaktu s pokozkou dékladne umyte vodou.

.V pripade kontaktu s o¢ami ich ihned vyplachnite vodou a vyhladaite lekarsku
pomoc.

. Vzdy by ste mali nosit osobné ochranné prostriedky (OOP), ako s rukavice, tvarové
masky a ochranné okuliare.

Niektoré produkty uvedené v tomto navode na pouzitie mdzu byt klasifikované
ako nebezpec¢né na GHS. Vzdy sa oboznamte s kartami bezpecnostnych tdajov
dostupnymi na:

https://www.gc.dental/europe

Moézete ich tieZ ziskat od svojho dodavatela.

BALICEK

Prasok (80 g) x 1

Kvapalina (50 ml; 49,7 g) x 1
Spojivo (12 g; 13,2 ml) x 1
Miesacie pohare x 4
Injekéna liekovka x 1
Kvapkadio x 1

Stetec x 1

Spachtla x 1

HLASOVACIA POVINNOST PODL:A EU MDR:

V pripade vaznych incidentov suvisiacich so zariadenim to oznamte spolo¢nosti GC
Europe NV (vigilance @gc.dental) a prislusnému organu ¢lenského statu, v ktorom ma
pouzivatel/pacient bydlisko.

Poznamka: Aktuélny navod na poutzitie je k dispozicii v sekcii Na stiahnutie na webovej
stranke https://www.gc.dental/. Ak chcete ziskat pristup k prislunej verzii, vyberte si
svoj region v péte stranky.
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Posledna uprava: 11/2025

G c R E LI N E ™ Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.
ZA TRDO PODLAGANJE PROTEZ V USTIH

OPIS:
GC RELINE je podloga za trdo zobno protezo za stol, ki se uporablja za obloge trdih
zobnih protez in/ali podalj$anje robov zobnih protez.

NAMEN:
GC RELINE je namenjen predvsem uporabi za oblaganje akrilatne zobne proteze, kadar
njihova namestitev na zobne loke s klininega vidika ni ve¢ sprejemiljiva.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Nepravilno prileganje akrilatne proteze.
Podrocja uporabe:

1. obloge za trde zobne proteze

2. raz§iritev robov zobne proteze

KLINICNE KORISTI
Uporablja se za zmanj$anje drazenja ustnega tkiva zaradi neprimernih zobnih protez.

KONTRAINDIKACIJE
Ne uporabljajte pri bolnikih z znano ob¢utljivostjo na metakrilat. V primeru alergije se
posvetujte z zdravnikom.

NAMENJENI UPORABNIKI/POSEBNO USPOSABLJANJE

- Zobozdravstveni strokovnjaki, kot so splo$ni zobozdravniki, zobozdravstveni asistenti
in higieniki, ki imajo tako teoreti¢no kot praktiéno znanje o uporabi zobnih izdelkov.

- Ni potrebno posebno usposabljanje.

CILJNE SKUPINE PACIENTOV
Cilina populacija so brezzobi ali delno brezzobi pacienti, ki potrebujejo ponovno oblogo
za akrilatne proteze ali podalj$anje robov protez.

ZNACILNOSTI DELOVANJA
Znacilnosti delovanja izdelka izpolnjujejo zahteve predvidene uporabe.

NAVODILO ZA UPORABO

1. Podrocje zobne proteze, ki ga Zelite ponovno obloZiti, nahrapavite. Protezo temeljito
ocistite in posusite.

2. Z vatirano pal¢ko premazite umetne zobe, labialne in bukalne povrsine proteze z
vezno pregrado. Ne nana$ajte premaza znotraj 3 mm (1/8 palca) od oboda. Pri
zobnih protezah s plasti¢nimi zobmi nanesite premaz vezne pregrade na zobe, da
jih zascitite pred oprijemom materiala GC RELINE na povrsino zoba.

3. Zobno protezo, ki jo Zelite ponovno obloZiti, premazite z VEZAVNO SREDSTVO s
prilozeno krtaco. Topilo susite na zraku priblizno 10 sekund.

Opomba: VEZAVNO SREDSTVO je hlapljiv, zato po uporabi dobro zaprite pokrovéek.

GC RELINE™

MATERIJAL ZA DIREKTNO TVRDO PODLAGANJE PROTEZA

OPIS:

GC RELINE je obloga za tvrdu protezu koja se koristi za tvrde obloge proteza i / ili

proSirenje granica proteze.

PREDVIDENA NAMENA:

GC RELINE je namenjen da se koristi uglavnom za oblaganje akrilnih proteza kada

njihovo uklapanje na zubne lukove vise nije prihvatljivo sa klinicke tacke gledista.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Nepravilno uklapanje akrilnih proteza.

Oblasti primene:

1. Chairside tvrde proteze obloge

2. Prosirenje granica proteza

KLINICKE PREDNOSTI

Koristi se da pomogne da se smaniji iritaciju oralnog tkiva zbog loSe uklapanja proteza.

KONTRAINDIKACIJE

Ne koristiti kod pacijenata sa poznatom osetljivo$¢u na metakrilat. U slu¢aju alergije,

obratite se lekaru.

PREDVIDENI KORISNICI/ SPECIJALNA OBUKA

- Stomatolo$ki struénjaci, kao $to su opsti stomatolozi, stomatolo$ki asistenti i higijeni¢ari,

koji poseduiju i teorijsko i prakti¢no znanje o upotrebi stomatoloskih proizvoda.

- Nije potrebna posebna obuka.

CILJNE GRUPE PACIJENATA

Ciline populacije su bezubi ili delimi¢no bezubi pacijenti kojima je potrebna relining za

akrilne proteze ili prosirenje granica proteza.

KARAKTERISTIKE PERFORMANSI

Karakteristike performansi proizvoda zadovoljavaju zahteve predvidene upotrebe.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Gruba povrsina proteze da se relined. Temeljito ogistite i osuSite protezu.

2. Vestacke zube, labijalne i bukalne povrsine proteze obloZite barijerom za leplienje
pomocu pamuénog Stapic¢a. Ne nanosite premaz unutar 3mm (1/8 in¢a) od periferne
granice. Za proteze sa plastiénim zubima, nanesite premaz vezivne barijere na zube
kako biste ih zastitili od GC RELINE materijala koji se lepi na povrsinu zuba.

3. Premazite protezu koja ¢e biti oblozena SREDSTVO ZA SPAJANJE-om pomoéu
priloZene ¢etke. Osusite rastvara¢ na vazduhu oko 10 sekundi.

Napomena: SREDSTVO ZA SPAJANJE je nestabilna, obavezno zatvorite poklopac

¢Gvrsto nakon upotrebe.

4. Standardna konzistencija se dobija

1 0dnos 1,8 g praha i 1,0 ml

mesSanjem razmerja 1,8 g praska in
1,0 ml tekocine. Najprej odmerite

4. Standardno konsistenco dobimo z /

1,8 g praska in ga prenesite v Steklenidka -~

posodo za mesanje. Nato odmerite za prah

1,0 ml tekocine. Tekocino nanesite 1.8 - Megalna
na prasek v mesalni posodi in 9 posoda

nezno mesajte 15 sekund.

. S plasti¢no lopatico enakomerno nanesite mesanico smole na povrsino zobne
proteze, ki se dotika tkiva.

. Vstavite protezo v usta priblizno 1 minuto od zacetka meSanja. Pacientu narocite, naj
se rahlo zapre v okluzijo. Po potrebi obrezite robove misic.

. Za vnovi¢no vrvico celotne zobne proteze brez spodrezkov: intraoralno odstranite
odvecni del smole. Protezo drzite v ustih, dokler se strjevanje ne kon¢a (priblizno 5
minut in 30 sekund od zacetka me$anja).

. Za ponovno linijo celotne proteze s spodrezki ali delno protezo: odstranite protezo, ko
material doseze gumijasto stanje (priblizno 2’ do 2'30” od zacetka mesanja). Odrezite
odveéno protezo in jo ponovno namestite v usta, preden za¢ne proizvajati toploto. Ce
naj zobna proteza ostane zunaj ust, jo postavite v toplo vodo (priblizno 40 ° do 50 °C
=105 ° do 120 °F) za 3 minute, dokler se popolnoma ne strdi.

Opomba: Ceso prisotne spodrezne ali zadrzevalne povrsine, je treba protezo odstraniti

iz ust, dokler je material v gumijastem stanju in preden za¢ne proizvajati toploto. V'

nasprotnem primeru bo zobno protezo tezko izklopiti in odstraniti.

9. Za podaljske obrobe zobne proteze: Zmesajte material nekoliko gostejsi od
standardnega razmerja prah/tekoc¢ina.

10. Odstranite zobno protezo iz ust priblizno 5 minut in 30 sekund od zacetka mesanja.

Konéno obdelajte in zloscite protezo na obicajen nadin.

ODSTRANJEVANJE
Vse odpadke odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

SHRANJEVANJE
Za optimalne lastnosti, shranjujte v hladnem in temnem prostoru (4-25°C / 39-77°F).

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

SISTEMI DOSTAVE ZA VEC UPORAB:

(1) Napravo (in dodatke, e so prilozeni) obrisite z viazno krpo za enkratno uporabo, ki
ne pusca vlaken, s Cistilnim sredstvom na osnovi alkilaminov in kvarternega amonija
dokler ni popolnoma mokra, in pustite, da se posusi ves ¢as izpostavljenosti v skladu
z navodili proizvajalca raztopine za ¢isCenje in razkuZevanje.

(2) Postopek ponovite drugi¢.

(3) Vizualno preverite Cistoco.

(4) Ponovite korake od 1 do 3, e so ostanki 8e vedno vidni na medicinskih pripomockih.
Takoj po uporabi preglejte napravo in jo oznacite za kvarjenje. Napravo zavrzite, ¢e
poskodovana.

STRANSKI UCINKI
Do danes ni znanih stranskih u¢inkov.

PREOSTALA TVEGANJA
Vnetne reakcije ustnih tkiv.

PREVIDNOSTNI UKREPI, OPOZORILA IN OMEJITVE UPORABE

Ne uporabljajte, ¢e ni mogode uporabiti predpisane tehnike nanasanja.

. Tekocina in tekogina VEZAVNO SREDSTVO sta hlapna in vnetljiva, izogibajte se
virom vziga.

Po nanosu VEZAVNO SREDSTVOa ¢opi¢ operite s teko¢ino GC RELINE ali
etanolom.

Pred uporabo steklenicko s praskom rahlo pretresite.

V primeru stika s kozo temeljito sperite z vodo.

. V primeru stika z omi takoj sperite z vodo in poiscite zdravnisko pomo¢.

Vedno je treba nositi osebno zas¢itno opremo (PPE), kot so rokavice, obrazne maske
in za&¢itna ocala.
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Nekateri izdelki, navedeni v teh navodilih za uporabo, so lahko razvrééeni kot nevarni
glede na na GHS. Vedno se seznanite z varnostnimi listi, ki so na voljo na:
https://www.gc.dental/europe

Dobite jih lahko tudi pri vasem dobavitelju.

PAKET

Prasek (80g) x 1

Tekocina (50 ml; 49,7 g) x 1

Vezivno sredstvo (12g; 13,2 ml) x 1

Skodelice za mesanje x 4

Viala x 1

Kapalka x 1

Copié x1

Lopatica x 1

OBVEZNOST POROCANJA PO EU MDR:

V primeru resnih incidentov, povezanih z napravo, to prijavite GC Europe NV
(vigilance@gc.dental) in pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri uporabnik/pacient
prebiva.

Opomba: Trenutna navodila za uporabo so na voljo v razdelku za prenos na spletni
strani https://www.gc.dental/. Za dostop do ustrezne razlicice izberite ustrezno regijo.

Zadnja revizija: 11/2025

te¢nosti. Prvo izmerite KSNUMKSg
praha i prenesite prah u ¢asu za
mesanje. Zatim izmerite 1.0mL
te¢nosti. Rasporedite te¢nost preko
praha u ¢asi za meSanje i lagano
mesaijte 15 sekundi.

. Koristeéi plastiénu lopaticu, nanesite mesavinu smole ravnomerno na povrsinu tkiva
kontaktne proteze.

. Ubacite protezu u usta otprilike 1 minut od pocetka meSavine. Uputite pacijenta da

Posuda za
mesanje
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. Za potpunu protezu reline bez podrezivanja: Uklonite viSak smole intraoralno. Drzite
protezu u ustima dok se susenje ne zavrsi (priblizno 5 minuta i 30 sekundi od pocetka
mesavine).

. Za potpunu protezu reline sa podrezima ili delimi¢nu protezu: Uklonite protezu
kada materijal dostigne gumeno stanje (priblizno 2 ‘do 2'30” od pocetka mesavine).
Obrezite viSak i ponovo postavite protezu u usta pre nego $to po¢ne da stvara
toplotu. Ako proteza treba da ostane van usta, stavite je u toplu vodu (oko 40 ° do
50 °C =105 ° do 120 ° F) na 3 minuta dok se potpuno ne izleci.

Napomena: Kada su prisutne podrezivanje ili zadrzavanje podrucja, protezu treba

ukloniti iz usta dok je materijal u stanju nalik gumi i pre nego Sto po¢ne da stvara toplotu.

U suprotnom, moze biti tesko odvojiti i ukloniti protezu.

9. Za prosirenje granica proteze: Pomes$ajte materijal nesto deblji od standardnog
odnosa praha i te¢nosti.

10. Uklonite protezu iz usta oko 5 minuta i 30 sekundi od po¢etka meSavine. Zavrsite i

polirajte protezu na uobicajeni nacin.
RASHODA
Odlozite sav otpad u skladu sa lokalnim propisima.

SKLADISTENJE

Za optimalno kori§¢enje preporucuje se, ¢uvati na hladnom i tamnom mestu

(4-25°C / 39-77°F).

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISENAMENSKI SISTEMI ZA ISPORUKU:

(1) Obrisite uredaj (i dodatnu opremu, ako je uklju¢ena) vlaznom krpicom za
jednokratnu upotrebu bez dlacica sa sredstvom za ¢iSéenje alkilaminima i
kvartarnim amonijumom na bazi dok se potpuno ne navlazi i ostavite da se osusi
tokom &itavog vremena izlaganja u skladu sa uputstvima proizvodaca rastvora za
¢Gisc¢enje i dezinfekciju.

(2) Ponovite postupak drugi put.

(3) Vizuelno pregledajte Cistocu.

(4) Ponovite korake 1 do 3, ako su ostaci i dalje vidljivi na medicinskim uredajima.
Odmah nakon upotrebe pregledati uredaj i etiketu za propadanje. Odbacite uredaj
ako Ostecen.

NUSPOJAVE

Do danas nema poznatih nezeljenih efekata.

REZIDUALNI RIZICI

Inflamatorne reakcije oralnog tkiva.

MERE PREDOSTROZNOSTI, UPOZORENJA | OGRANICENJA UPOTREBE

Ne koristiti ako se propisana tehnika primene ne moze primeniti.

. Te¢nost i vezivanje agent te¢nost su isparljiva i zapaljiva, izbegavajte izvore paljenja.

. Operite ¢etku sa GC RELINE te¢nos$c¢u ili etanolom nakon nano$enja vezivnog
sredstva.

. Lagano protresite bocu praha pre upotrebe.

U sluéaju kontakta sa koZzom, temeljito operite vodom.

U slucaju kontakta sa o¢ima, odmah isperite vodom i potraZite medicinsku pomo¢.

Uvek treba nositi liénu zastitnu opremu (PPE) kao $to su rukavice, maske za lice i

zaétitne naocare.

Neki proizvodi koji se pominju u ovom IFU mogu biti klasifikovani kao opasni prema

u GHS. Uvek se upoznaijte sa sigurnosno-tehnickim listovima koji su dostupni na:
https://www.gc.dental/europe

Oni se takode mogu dobiti od vaseg dobavljaca.

PAKET

Puder (80g) k 1

Tecnost (50mL; 49.7g) k 1

Sredstvo za vezivanje (12g; 13.2mL) k 1

Mesanje Casde k 4

bogica k 1

Kapaljka k 1

Cetkak 1

Lopatiua k 1

OBAVEZA IZVESTAVANJA PREMA EU MDR:

U slucaju ozbiljnih incidenata u vezi sa uredajem, molimo vas da to prijavite GC Europe
NV (vigilance@gc.dental) i nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj korisnik / pacijent
boravi.
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Napomena: Aktuelna uputstva za upotrebu dostupna su u delu za preuzimanje na web
stranici https://www.gc.dental/. Za pristup odgovarajucoj verziji odaberite svoju regiju
nize na web stranici.

Poslednja izmena: 11/2025

Mepen 3acTOCYBaHHAM yBaXHO
npouYnTaiTe IHCTPYKLiIO 3 BUKOPUCTAHHA.

GC RELINE™

MATEPIAJT A1A NPAMOI0 )XOPCTKOIO NEPEBA3YBAHHA 3HIMHUX
NPOTE3IB

onuc:
GC RELINE - ue Bknaaui AR XXOPCTKNX NPOTE3iB, AKWIA BUKOPUCTOBYETLCA ANA
niAKNaaKyY XXOPCTKMX NpoTe3iB Ta/abo po3LWMPEHHA KpaiB NpoTesiB.

3A MPU3SHAYEHHAM:
GC RELINE npuaHayeHuii AnA 06nmuioBaHHA akpuioBMx NpoTesis, Konu ixHA dhikcauia
Ha 3y6HWX [lyrax € HEMPUAHATHOO 3 KNIHIYHOT TOYKM 30pY.

MOKA3AHHA 10 3ACTOCYBAHHA
HenpasunbHa nocazka akpuiosux NpoTesis.
Ccbepu 3acTocyBaHHA:

1. TBEpAi HAKNAAKW Ha CTinbLi

2. pO3LIMPEHHA MeX NpoTesa

KNIHIMHI NEPEBATU
BuikoprcTOBYETHCA ANA MiHIMI3aLlii noapasHeHHA TKaHWH POTOBOI MOPOXXHUHM Yepe3
HenpaBunbHE NPUIAraHHA 3yGHUX NPOTe3iB.

NPOTUNOKA3AHHA
He 3acTocosysaTtu naujeHTam 3 BinOMOIO Yy TNMBICTIO A0 MeTakpunarty. Y pasi
BUHWUKHEHHA aneprii NPOKOHCYNbTYHTECA 3 Nikapem.

LTbOBI KOPUCTYBAYVCIELJAJIbHA MIATOTOBKA

- CTomaTonoru, Taki AK CTOMaToNoru-TepanesTi, aCUCTEHTV CTOMaTosora
Ta ririeHicTy, AKi BONOAIIOTb TEOPETUHHUMM Ta MPaKTUYHUMU 3HAHHAMM LOAO
BUKOPUCTaHHA CTOMATOSOrYHOI NPoAYKUii.

- CneujanbHa niarotoBka He NoTpioHa.

LbOBI FPYMU MALIEHTIB
Llinbosa rpyna - 6e33y6i abo YacTkoBo 6e33y6i nauieHTu, AKi NoTpebyloTb
nepe6asyBaHHA akpUoBNX NPOTE3IiB a60 PO3LUINPEHHSA MEX NPOoTesis.

EKCMTYATAL|IHI XAPAKTEPUCTUKMN
EkcnnyaTauiiiHi xapakTepucTuky Bupoby 3a40BObHAIOTL BUMOram AOro
BUKOPUCTaHHA 3a NPU3HAYEHHAM.

IHCTPYKUIA I3 3ACTOCYBAHHA

1. O6pOo6iTh WOPCTKY AiNAHKY NPOTe3a, LWo nianArae nepebasyBaHH0. PeTensHo
OYUCTITh | BUCYLWITb NPOTES.

. MoKpWiATe WTYYHi 3y6u, ryGHY Ta Lii4Hy NOBEpXHi NpoTesa aaresvBHM 6ap’epom 3a
/AOMOMOroI0 BATHOrO TamnoHa. He HaHocuTv nokputTA 6avkye 3 mm (1/8 arorima)
Bif nepudepiliHoro kpato. [4nA NpoTesis 3 NnacTMacoBMMu 3y6amm HaHeciTb Ha
3y6u Wwap azareansHoro 6ap’epy, WWo6 3axncTUTL iX BiA, NpUnUnaHHA matepiany GC
RELINE no noBepxHi 3y6a. =

. MokpwiATe npoTes, Wwo nianArae nepebasysarHio, MPAVMEP’om 3a aonomoroio
NeH3NMKa, WO AoAaeTheA. MpOoCyLWiTh PO3YMHHMK Ha NOBITPI NPU6AM3HO 10 cekyHA.

MpumiTKa: 3B’A3YIOYMI areHT € NeTIOHMM, MICNA BUKOPUCTaHHA 060B’A3KOBO LLINIbHO

N

w

AOCAracTLCA LWIAXOM 3MillyBaHHA

3aKpUINTe KPULLKY.

4. CTaHaapTHa KOHCUCTEHLLIA
Yaweuka

1,8 r nopotuky Ta 1,0 Mn piauHm. MipHa
CnoyaTky BigmipanTe 1,8 EMHICTb ANA
NOPOLLKY ~

MOPOLLKY i NepeknaaiTs iioro B
YaluKy AnA 3MiwysaHHA. MoTim
BigmipAnTe 1,0 MN pianHN. 18r
PosanoainiTe piauHy Haa NopowWwKom
Y Hawui AnA 3MiwyBaHHA Ta

AnA
3aMilyBaHHA

obepexKHo nepemiliaiTe NpoTArom 15 cekyHa.

5. 3a [10NOMOroK0 NNacTMKOBOrO LWNaTena PIiBHOMIPHO HaHECITb CMONIAHY CyMill Ha
NOBEPXHIO KOHTAKTY TKaHWHaMu npoTesa.

. BcTasTe npoTea y poT NpuGM3HO Yepes 1 XBUAMHY MICNIA MOYaTKy BUKOPUCTAHHA
cywmilwi. MonpociTb nauieHTa 3nerka 3iMKHy TV 3y61 B OKNIO3IHOMY NONOXeHHI. 3a
HeobXifHOCTI NippiBHANTE Kpai 3a JOMOMOrol M'A3IB.

7. Ona nosHoro nepe6asysaHHA npoTesa 6ea niapisis: Buganite Hagmwok cmonmn
iHTpaopankHo. TpumaliTe NpoTes y poTi A0 3aBepLUeHHA nonimepuaallii (NpubnnsHo
5 xBUnMH 30 CEKyHZ, Bif NoYaTky).

8. [lnA nNoBHOro 3HIMHOro NpoTesa 3 niapisamy a6o YaCTKOBOrO 3HIMHOMO NpoTesa:
3HIMiTb NPOTes, KoM MaTepian A0CATHe ryMOBOro CTaHy (MpnbanaHo Yepes 2’ -
2'30” Bif, no4aTky 3amilyBaHHsA). OB6piKTe HAAMLIKY | 3HOBY BCTAHOBITL NPoTe3 y
POTOBIlA NOPOXHWHI 10 TOro, AK BiH NOYHe BUAINATY Tensio. AKLo npoTes He Byae
3Haxo0AWTUCA B POTi, NOKNaAiTk oro B Tenny oAy (NpubnunaHo Big 40° o 50°C =
105° no 120°F) Ha 3 XBUIMHW [0 NMOBHOrO 3aTBEPAIHHA.

Mpumitka: AKLWO € niapiaun a6o peTeHLiHi AinAHKK, NpoTes cnif, BUiAMaTh 3 poTa, Noku

matepian 3HaxoAUTLCA B ryMOMOAJGHOMY CTaHi i 10 TOro, AK BiH BUAINATY Tenno. B

iHWOMY BMNaaKy Moxxe 6yTW BaXKKO Bif’eAHATV Ta 3HATU NPOTE3.

9. [inA po3wmpeHHs Kpais npoTesa: 3MiwaiiTe maTepian Tpoxw rycTile, Hix
CTaHAapTHe CNiBBiAHOLWIEHHA NOPOLLOK/pianHa.

10. BuiimiTb npoTes 3 pota npubnnaHo Yepea 5 xBunuH 30 cekyHA, nicnA noyaTky aii

cywmitwi. O6po6iTh i BiANONIpyTe NPOTE3 38MYAINHIM CNOCOOOM.

YTUNIBAUIA
YTuniayiiTe BCi BioX0aM BiANOBIAHO A0 MiCLEBUX NpaBu.

3BEPIFCAHHA

[nA onTUManbHUX POGOUNX XapaKTePUCTUK PEKOMEHAYETLCA, 36epiratny

NpOXONOAHOMY Ta TEMHOMY MicUi Npu TemnepaTtypi 4-25°C (39-77°F).

OYMLLEHHA TA AE3IHOEKLIA

BArTATO®YHKLIOHATIbHI CUCTEMU OOCTABKW:

(1) MpoTpiTb NPUCTPIiA (i akcecyapu, AKLLO BOHM € B KOMNNEKTi) 6e380pCOBOI0
0/]HOPa30BOIO CEPBETKOI0, 3MOYEHOIO MIIOYMM 3aCO60M Ha OCHOBI afKinamiHis
i 4ETBEPTUHHOIO aMOHIIO 10 NOBHOrO HAMOKAHHA | AAITE BUCOXHYTU NPOTArOM
YCbOro Yacy ekcnoauLii BiANoBiaHO A0 IHCTPYKLIV BUPOGHMKA MUIOYOTO Ta
[Le3iHiKy4Oro PO3ymMHy.

(2) MosTopiThL NpoLec BApYyre.

(3) BisyanbHo nepesipTe 4MCTOTY.

(4) MoBTOPITE KPOKY 3 1 NO 3, AKLLO 3aNMLLIKM BCE L BUAHO HA MEAUYHNX BUpOGaXx.
Oppasy nicnA BUKOPUCTaHHA NepeBipTe NPUCTPIN Ta eTUKETKY Ha HaABHICTb
MOLIKOMKEHb. YTUNI3yTe NPUCTPIlA, AKLLO NOLIKOAXKEHWNIA.

MOBIYHI EGEKTU
Ha cborofHiluHili aeHb Hemae BiaoMMX NOBIYHUX edheKTiB.

SAJMLLKOBI PUSUKN
3ananbHi peakLii TkaHWH POTOBOI MOPOXHHN.

3AMNOBDKHI 3AX0a, 3ACTEPEXXEHHA TA OBMEXXEHHA LWOA0 BUKOPUCTAHHA

He BrkopucTOBY#iTE, AKLLO HEMOX/IMBO 3aCTOCYBaTV NnepeadadeHy TeXHIKY HaHeCeHHA.

1. Piovna Ta piguHa MPAVIMEP € neTioummu Ta Nerko3aimMmncTMm1, YHUKaiiTe mxepen
3anMaHHA. .

2. NMicna HaHeceHHA MPAVIMEP npomuiite neHanuk pigutHoto GC RELINE a6o
€TaHOmOoM.

3. MNepep BUKOPUCTaHHAM 3n1erka CTpyCiTb hIakoH 3 NOPOLLKOM.

4. Y pasi noTpannAHHA Ha LWKIpY PeTeNbHO MPOMUTI BOAOHO.

5. Y pasi noTpannAHHA B O4i HeraiHo NPOMMWIATE iX BOAIOK Ta 3BEPHITLCA A0 NikapA.

6. 3aBxau cnif HocUTW 3acobu iHamBiAyansbHoro saxucTy (313), Taki Ak pykasnyku,
MaCKW Ta 3aXVCHi OKyNApK.

[Henki npoaykTw, 3ragati B ubomy MAY, MoxyTb 6yT1 knacudikosaHi AK HebeaneuHi

BianoBiaHo Ao Ao GHS. 3aexan o3HaiomntonTecA 3 nacnoptamu 6e3nexu,

[IOCTYMHUMU 33 afIpECOI0

https://www.gc.dental/europe

Ix TakoX MOXHa OTPUMATH y BALIOTO NOCTAYaAHUKA.

MAKYHOK

Mopotwuok (80 r) x 1

PigvHa (50 mn; 49,7 1) x 1
3B’A3ytouunid areHT (1215 13,2 Mn) x 1
Yatwi AnA amilysaHHA X 4

DnakoH x 1

KpanenbHuua x 1

MeHanuk x 1

Wnatenb x 1

30B60B'A3AHHA WOA0 3BITHOCTI 3riAHO 3 AUPEKTMBOIO €C MPO
3BITHICTb:

V pasi cepiio3HMX iHUMAEHTIB, MOB'A3AHNX 3 MeANYHUM BUPOGOM, Byab nacka,
nosinomTe npo e komnawito GC Europe N.V. (vigilance@gc.dental), koMneTeHTHMi
opraH Kpail €C, BAKINT KOpUCTyBau/MawieHT, a TakoX
6e3nocepe/iHbO YNOBHOBAXXEHOMY NPeACTaBHUKY BUPOGHMKA B YKpaiHi 3a HacTynH1M
nocunaHHAm: info@kristar.ua

MpumiTka: AKTyanbHi iIHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTaHHA [OCTYNHI B PO3/iNi 3aBaHTaXKeHb Ha
caiiTi: https://www.gc.dental/. LLlo6 oTpumaty BignosiaHy sepcito, 6yab nacka, o6epite
CBIiA PErioH y HVKHBOMY KOJIOHTUTY NI caiTy.

OcTaHHe peparyBaHHa: 11/2025
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VNOBHOBAKeHMi NPEACTABHIK B Ykpaiti:

3
«KPICTAP-LIEHTP»

8yn. Mexuripceka, Gya. 50, k8.2, m.Kuis,04071,Ykpaita
Ten/cakc:+380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

GC RELINE™
dikkatlice okuyunuz.
KLINIK iCiN SERT PROTEZ BESLEME AKRILIGi

ACIKLAMA:
GC RELINE, sert protez astarlari ve/veya protez sinirlarinin uzatiimasi igin kullanilacak
bir hasta bas! sert protez astaridir.

AMAGLANAN AMAG:
GC RELINE, esas olarak akrilik protezlerin dis arklarina oturmasinin klinik agidan artik
kabul edilebilir olmadigi durumlarda astarlama igin kullaniimak lizere tasarlanmistir.
KULLANIM ENDIKASYONLARI

Akrilik protezlerin yanlis oturmasi.

Uygulama alanlari:

1. Hasta bas! sert protez astarlari

2. Protez sinirlarinin genisletiimesi

KLINIK FAYDALAR

Kéti oturan protezler nedeniyle agiz dokusunun tahrisini en aza indirmeye yardimei

olmak igin kullanilir.

KONTRENDIKASYONLAR

Metakrilata karsi h: iy

hekime danisiniz.

AMAGLANAN KULLANICILAR/OZEL EGITIM

- Genel dis hekimleri, dis hekimi asistanlari ve hijyenistler gibi dental triinlerin
kullanimina iliskin hem teorik hem de pratik bilgiye sahip dental profesyoneller.

- Ozel bir egitim gerekmez.

HASTA HEDEF GRUPLARI

Hedef popllasyonlar, akrilik protezler igin yeniden kaplamaya veya protez sinirlarinin

genisletilmesine ihtiyag duyan dissiz veya kismen dissiz hastalardir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

Uriintin performans 6zellikleri kullanim amacinin gerekliliklerini karsilamaktadir.

KULLANIM YONO

1. Yeniden kaplanacak protez alanini plriizlendirin. Protezi iyice temizleyin ve kurulayin.

2. Protezin yapay dislerini, labial ve bukkal yiizeylerini bir pamuklu gubuk kullanarak
yapistirma bariyeri ile kaplayin. Cevresel sinirin 3 mm (1/8 ing) icine kaplama
uygulamayn. Plastik disli protezlerde, dis yiizeyine yapisan GC RELINE
malzemesinden korumak icin diglere kaplama yapistirma bariyeri uygulayin.

3. Ekteki firgay! kullanarak yeniden kaplanacak protezi BAGLANTI MADDES! ile
kaplayin. Géziiclyt yaklasik 10 saniye boyunca havayla kurutun.

Not: BONDING AJAN ugucudur, kullandiktan sonra kapag! sikica kapattiginizdan emin

olun.

4. Standart kivam, 1,8 g toz ve 1,0
mL sivi oraninin karistinimasiyla
elde edilir. Once 1,8 g toz élgin ve
tozu bir karistirma kabina aktarin.
Ardindan 1,0 mL sivi dlgin. Siviyr
karistirma kabindaki tozun tizerine
dagitin ve 15 saniye boyunca
hafifge karistirin.

5. Plastik bir spatula kullanarak regine karisimini protezin dokuyla temas yiizeyine esit

sekilde uygulayin.

. Karigimin baglamasindan yaklasik 1 dakika sonra protezi agza yerlestirin. Hastaya

okliizyona hafifge kapanmasini sdyleyin. Kenarlari gerektigi gibi kasla diizeltin.

Alttan kesiksiz tam protez relinesi igin: Rezinin fazla kismini intraoral olarak ¢ikarin.

Kirlenme tamamlanana kadar protezi agizda tutun (karigimin baslamasindan itibaren

yaklasik 5 dakika 30 saniye).

. Alttan kesimli tam protez veya kismi protez igin: Malzeme lastiksi bir duruma
ulastiginda protezi gikarin (karisimin itibaren yaklasik 2’ ila 2'30”). Fazlaliklari kesin
ve IsI Uretmeye baglamadan énce protezi agizda yeniden yerlestirin. Protez agiz
disinda kalacaksa, tamamen sertlesene kadar 3 dakika boyunca ilik suya (yaklasik
40° ila 50°C = 105° ila 120°F) koyun.

Not: Alt kesikler veya tutucu alanlar mevcut oldugunda, protez malzeme kauguk benzeri

bir durumdayken ve Isi Uretmeye baslamadan énce agizdan ¢ikariimalidir. Aksi takdirde,

protezi ayirmak gikarmak zor olabilir.

9. Protez kenar uzantilari i¢in: Malzemeyi standart toz/sivi oranindan biraz daha kalin

karistirin,

10. Karisimin baslamasindan yaklasik 5 dakika 30 saniye sonra protezi agizdan gikarin.

Protezi normal bir sekilde bitirin ve cilalayin.

IMHA

Tim atiklari yerel yonetmeliklere gére bertaraf edin.

DEPOLAMA

En iyi performans igin, serin ve karanlik bir yerde saklayin (4-25°C / 39-77°F).

TEMIZLiK VE DEZENFEKSIYON

COK KULLANIMLI DAGITIM SISTEMLERI:

(1) Cihazi (ve varsa aksesuarlari) alkilaminler ve kuaterner amonyum bazli bir temizlik
maddesiyle islatiimis tiftiksiz tek kullanimlik bir bezle tamamen islanana kadar silin
ve temizlik ve dezenfektan ¢ozeltisinin Ureticisinin talimatlarina uygun olarak tim
maruz kalma siresi boyunca kurumaya birakin.

(2) islemi ikinci kez tekrarlayin.

(3) Temizligi gézle kontrol edin.

(4) Tibbi cihazlarda hala kalintilar goriliyorsa 1'den 3’e kadar olan adimlari tekrarlayin.
Kullanimdan hemen sonra cihazi ve etiketi bozulma agisindan inceleyin. Asagidaki
durumlarda cihazi atin Hasarli.

YAN ETKILER

Bugtine kadar bilinen bir yan etkisi yoktur.

BIiREYSEL RISKLER

Agiz dokularinin enflamatuar reaksiyonlari.

ONLEMLER, UYARILAR VE KULLANIM SINIRLAMALARI

Ongérilen uygulama teknigi uygulanamiyorsa kullanmayin.

1. Sivi ve BONDING AJAN sivisi ugucu ve yanicidir, tutusma kaynaklarindan kaginin.

2. YAPISTIRMA MADDESINI uyguladiktan sonra firgayt GC RELINE sivisi veya etanol
ile yikayin.

3. Kullanmadan 6nce toz sisesini hafifge ¢alkalayin.

4. Ciltile temasi halinde su ile iyice yikayiniz.

5. Goz ile temasi halinde derhal su ile yikayin ve tibbi yardim alin.

6. Eldiven, yliz maskesi ve glivenlik g6zIigu gibi Kisisel Koruyucu Ekipmanlar (KKE) her
zaman kullaniimalidir.

Mevcut IFU’da atifta bulunulan bazi drinler asagidakilere gore tehlikeli olarak
siniflandirlabilir GHS’ye uygundur. Her zaman su adreste bulunan Guvenlik Bilgi
Formlarina agina olun

https://iwww.gc.dental/europe

Bunlar tedarikginizden de temin edilebilir.

PAKET

Toz (80g) x 1

Sivi (50 mL; 49,7 g) x 1

Yapistirma Maddesi (12g; 13,2mL) x 1

Karigtirma Kaplari x 4

Flakon x 1

Damlalik x 1

Firgax1

Spatula x 1

AB MDR'YE GORE RAPORLAMA YUKUMLULUGU:

Cihazla ilgili ciddi olaylarin meydana gelmesi durumunda, litfen durumu GC Europe
N.V.'ye (vigilance@gc.dental) ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi Uye Devletin yetkili
makamina bildirin.

i oldugu bilinen hastalarda kullanmayin. Alerji durumunda bir

Karistirma
kabi

o

N

®

Not: Giincel Kullanim Talimatlari https:/Awww.gc.dental/ web sitesinin indirme béliminde
mevcuttur. Uygun versiyona erismek icin ltitfen alt bilgiden bélgenizi segin.

Son revizyon: 11/2025

GC RELINE™

CIETAIS PROTEZES PARBAZESANAS MATERIALS

APRAKSTS:

GC RELINE ir cietas protézes odergjums, ko var izmantot cieto protézu oderéjumam

un/vai protézu malu paplasinasanai.

PAREDZETAIS MERI,(IS:

GC RELINE ir paredzets galvenokart akrila zobu protéZu uzlik§anai, ja to montaza uz

zobu lokiem vairs nav pienemama no kliniska viedokla.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Nepareiza akrila protézu montaza.

Piemérosanas jomas:

1. cietie protézu oder&jumi pie krésla

2. protéZzu robezu paplasinaSana

KLINISKIE IEGUVUMI

Lieto, lai mazinatu mutes dobuma audu kairinajumu, ko izraisa slikti piegulo$as protézes.

KONTRINDIKACIJAS

Nelietot pacientiem ar zinamu jutibu pret metakrilatu. Alergijas gadijuma konsultéjieties

ar arstu.

PAREDZETIE LIETOTAJVSPECIALA APMACIBA

- Zobarstniecibas specialisti, pieméram, zobarsti, zobarsta paligi un higiénisti, kuriem ir
gan teorétiskas, gan praktiskas zinaSanas par zobarstniecibas produktu lietoSanu.

- Nav nepiecieSama Tpasa apmaciba.

PACIENTU MERI,(A GRUPAS

Merkauditorija ir bezzobu vai daléji bezzobu pacienti, kuriem nepiecieSsama akrila zobu

protéZu parlik§ana vai protéZu robezu papladinasana.

lieto$anas instrukciju.

\

Pulvera
trauks

oo s

VEIKTSPEJAS RAKSTURLIELUMI
Izstradajuma veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta lietojuma prasibam.

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Rupji apstradajiet protezéjamo zobu protézes laukumu. RipTgi notriet un nosusiniet
protézi.

2. Ar vates tamponu parklajiet protézes maksligos zobus, labialo un bukalo virsmu ar
ITméjoso barjeru. Nelietojiet parklajumu tuvak par 3 mm (1/8 collas) no periféras
robezas. Protézém ar plastmasas zobiem uzklajiet uz zobiem saistvielas barjeras
parklajumu, lai pasargatu tos no GC RELINE materiala, kas pielipst pie zobu virsmas.

3. Parklajiet parklasanai paredzéto protézi ar saistvielu, izmantojot pievienoto birstiti.
Aptuveni 10 sekundes Zavejiet Skidinataju gaisa.

Piezime: saistviela ir gaistosa, tapec péc lietosanas vacinu ciesi aizveriet.

4. Standarta konsistenci iegust, sajaucot
1,8 g pulvera un 1,0 ml kidruma.

Vispirms noméra 1,8 g pulvera un

parnes pulveri maisisanas traucina. -

Tad izmért 1,0 ml $kidruma. Skidrumu

izlejiet uz pulvera sajauk$anas traucina o
un 15 sekundes viegli samaisiet. ("faﬁzma's

5. Ar plastmasas lapstinu vienmérigi
uzklajiet sveku maisTjumu uz protézes virsmas, saskaras ar audiem.

6. levietojiet protézi muté aptuveni 1 minati péc sajaukSanas sakuma. Noradiet
pacientam, lai vin$ viegli aizveras oklazija. Muskulatdras malas péc nepiecieSamibas
apgrieziet.

7. Pilnai protezes ITnijai bez apak§griezumiem: Nonemiet lieko sveku dalu intraorali.
Turiet protézi muté, ITdz ir pabeigta (aptuveni 5 mindtes un 30 sekundes no
maisTjuma sakuma).

8. Pilnai zobu protézei ar apaksgriezumiem vai dalejai protézei: Iznemiet protezi, kad
materials k|ust gumijveida (aptuveni 2’ ITdz 2'30” no maisTjuma sakuma). Nogrieziet
lieko un ievietojiet protézi muté, pirms ta sak siltumu. Ja protézei japaliek arpus
mutes, ievietojiet to silta tdenT (aptuveni 40° ITdz 50°C = 105° ITdz 120°F) uz 3
minatém, 17dz ta pilnTba sacieté.

Piezime: Ja ir apakSgriezumi vai aiztures zonas, protéze jaiznem no mutes, kamer

materials ir gumijveida stavokIT un pirms tas sak izdalit siltumu. Pretéja gadTjuma

protézi var bt grati atvienot un nonemt.

9. Zobu protézu malu pagarinajumiem: Izmijiet materialu nedaudz biezaku par standarta
pulvera/Skidruma attiecbu.

10. Iznemiet protézi no mutes aptuveni 5 mindtes un 30 sekundes sajauk$anas sakuma.
Pabeidziet un pulgjiet protézi parastaja veida.

DISPOSAL

Izmetiet visus atkritumus saskana ar vietéjiem noteikumiem.

GLABASANA

Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabat tumsa un vésa vieta 4-25 °C (39-77°F)

temperatdra.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

DAUDZFUNKCIONALAS PIEGADES SISTEMAS:

(1) Noslaukiet ierTci (un piederumus, ja tie ir ieklauti) ar vienreizlietojamu salveti, kas
nesatur Skiedras, samitrinot to ar tiriSanas Iidzekli uz alkilaminu un Cetraizvietota
amonija bazes I7dz ta ir pilniba samitrinata, un |aujiet tai noZat visu iedarbibas laiku
saskana ar tiridanas un dezinfekcijas $kiduma raZotaja noradijumiem.

(2) Atkartojiet procesu otrreiz.

(3) Vizuali parbaudiet tirtbu.

(4) Atkartojiet 1.-3. darbtbu, ja uz mediciniskajam iericém joprojam ir redzamas atliekas.
TalTt péc lietoSanas parbaudiet ierici un etiketi, vai nav bojajumu. Izmetiet ierici, ja
bojats.

BLAKUSPARADIBAS

Lidz $im nav zinamas blakusparadibas.

REZIDUALIE RISKI

Mutes dobuma audu iekaisuma reakcijas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI, BRIDINAJUMI UN LIETOSANAS IEROBEZOJUMI

Nelietot, ja nav iespéjams izmantot noteikto lieto$anas panémienu.

. Skidrums un saistvielu $kidrums ir gaistosi un viegli uzliesmojosi, jaizvairas no
aizdeg$anas avotiem.
Pé&c ADHEZIVS U uzklasanas suku nomazgajiet ar GC RELINE $kidrumu vai etanolu.
Pirms lietoSanas pudeli viegli sakratiet.
Saskaroties ar adu, rpigi nomazgajiet ar adeni.
Saskaroties ar acim, nekavéjoties skalot ar Gdeni un meklét medicTnisko palidzibu.
Vienmer jalieto individualie aizsardzibas ITdzek|i (IAL), pieméram, cimdi, sejas maskas
un aizsargbrilles.

DaZus produktus, uz kuriem ir atsauces $aja IFU, var klasificét ka bistamus saskana ar

GHS. Vienmér iepazistieties ar drosibas datu lapam, kas pieejamas

https:/www.gc.dental/europe

Tos var sanemt arT no sava piegadataja.

PACKAGE

Pulveris (80g) x 1

Skidrums (50 ml; 49,7 g) x 1

Liméjosa viela (12 g; 13,2 ml) x 1

MaisT8anas kausi x 4

Flakons x 1

Pilinatajs x 1

Birste x 1

Lapstina x 1
ZINOéANAS PIENAKUMS SASKANA AR ES MDR:
Ar ierTci saistTtu nopietnu negadTjumu gadijuma zinojiet par tiem uznémumam GC
Europe N.V. (vigilance@gc.dental) un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura
dzivo lietotajs/pacients.

Piezime: Aktualas lietoSanas instrukcijas ir pieejamas lejupladé$anai sadala
https://www.gc.dental/ majas lapa. Lai pieklitu nepiecieS8amai versijai, Iidzu no
saraksta izvélieties savu regionu.

Pedejo reizi parskatits: 11/2025

radédami naudoti,

GC RELINE™

DANTY PROTEZY TIESIOGINIO PERBAZAVIMO LAINERIS

APRASYMAS:

“GC RELINE” - tai prie kédés tvirtinamas kietasis protezo jklotas, skirtas kietiesiems

protezams jklotams ir (arba) protezy krastams praplésti.

NUMATYTA PASKIRT]:

“GC RELINE” daugiausia skirtas akriliniams protezams uzdengti, kai klinikiniu pozitriu

juy tvirtinimas prie danty lanky nebepriimtinas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Netinkamas akriliniy danty protezy pritaikymas.

Taikymo sritys:

1. prie kédés esantys kieti danty protezy jdéklai

2. danty protezy riby iSplétimas

KLINIKINE NAUDA

Naudojamas siekiant sumazinti burnos audiniy dirginimg dél blogai prigludusiy protezy.

KONTRAINDIKACIJOS

Nenaudokite pacientams, kuriy jautrumas metakrilatui yra Zinomas. Alergijos atveju

kreipkités j gydytoja.

NUMATOMI NAUDOTOJAI/ SPECIALUS MOKYMAS

- odontologijos specialistai, pavyzdZiui, bendrosios praktikos odontologai, odontology

padeéjéjai ir higienistai, turintys teoriniy ir praktiniy Ziniy apie odontologiniy gaminiy
naudojima.

- Nereikia jokio specialaus mokymo.

TIKSLINES PACIENTY GRUPES

Tikslinés grupés - tai pacientai be danty arba i$ dalies be danty, kuriems reikia pakeisti

akriliniy protezy linijas arba praplésti protezy ribas.

EKSPLOATACINES CHARAKTERISTIKOS

Gaminio eksploatacinés savybeés atitinka numatytam naudojimui keliamus reikalavimus.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

1. Nugremzkite protezo, kurj ketinama uzklijuoti, sritj. Kruop&¢iai nuvalykite ir
nusausinkite proteza.

2. Vatos tamponu dirbtinius dantis, lapinj ir bukalinj protezo pavirsius klijavimo barjeru.
Netepkite dangos ar¢iau kaip 3 mm (1/8 colio) periferinio krasto. Danty protezus su
plastikiniais dantimis klijavimo barjero sluoksniu, kad apsaugotuméte dantis nuo GC
RELINE medZiagos, prilipusios prie danties pavirSiaus.

3. Pridétu Sepetéliu padenkite danty proteza, kurj reikia uzklijuoti, risamaja priemone.
Mazdaug 10 sekundziy dziovinkite tirpiklj ore.

Pastaba: SVARBIAUSIOJI MEDZIAGA yra laki, todél panaudoje batinai sandariai

atidZiai perskaitykite instrukcijas.

4. Standartiné konsistencija gaunama
sumaisius 1,8 g milteliy ir 1,0 ml skyscio.
Pirmiausia iSmatuokite 1,8 g milteliy ir

uzdarykite dangtel].

perkelkite miltelius j maiSymo puodelj. Milteliy )

Tada pamatuokite 1,0 ml skysio. Skystj | matuokle

supilkite ant milteliy maiSymo tauréje ir 18 Maigymo
15 sekundziy atsargiai maiSykite. taurele

o

. Plastikine mentele tolygiai uztepkite

dervos misinj ant su audiniais besilie¢iancio protezo pavirSiaus
. |dékite proteza j burng praéjus mazdaug 1 minutei nuo misinio pradzios. Nurodykite
pacientui lengvai uzsidéti j okliuzijg. Jei reikia, apkirpkite raumeny krastus.
. Visiskam danty protezy relinei be jpjovy: Pasalinkite dervos pertekliy intraoraliai.
Laikykite proteza burnoje, kol baigsis kietéjimas (mazdaug 5 min. ir 30 sek. nuo
misinio pradZios).
Viso danty protezo su jpjovomis arba dalinio danty protezo relinei: ISimkite proteza, kai
medZiaga taps guminé (mazdaug nuo 2’ iki 2'30” nuo misinio pradzios). Nupjaukite
pertekliy ir vél jdékite proteza j burng, kol jis nepradéjo Silti. Jei protezas turi likti
burnoje, jdékite ilta vandenj (mazdaug 40-50 °C = 105-120 °F) 3 minutéms, kol
visi$kai sukietés.
Pastaba: kai yra jpjovy arba jtempimo zony, proteza reikia iSimti i§ burnos, kol medziaga
yra panasi j guma ir kol ji nepradéjo Silti. PrieSingu atveju gali bati sunku atjungti ir nuimti
proteza.
9. Danty protezy krasty pratesimams: Sumaisykite Siek tiek tirStesne medziaga nei
standartinis milteliy ir skyscio santykis.
10. Pragjus mazdaug 5 minutéms ir 30 sekundziy nuo misinio pradzios iSimkite protezg
i§ burnos. Uzbaigkite ir nupoliruokite proteza jprastu budu.
ISDAVIMAS
Visas atliekas utilizuokite pagal vietos taisykles.

SANDELIAVIMAS

Optimaliam veaikimui uztikrinti, laikykite vésioje ir tamsioje vietoje (4-25°C / 39-77°F).

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO PRISTATYMO SISTEMOS:

(1) Nuvalykite prietaisg (ir priedus, jei yra) neplkuota vienkartine servetéle, sudrékinta
valymo priemone alkilaminy ir ketvirtinio amonio pagrindu kol jis bus visiSkai drégnas,
ir leiskite i$dZitti visg poveikio laikg pagal valymo ir dezinfekavimo tirpalo gamintojo
nurodymus.

(2) Pakartokite procesg antrg kartg.

(8) Vizualiai patikrinkite Svara.

(4) Pakartokite 1-3 veiksmus, jei ant medicinos prietaisy vis dar matyti liku¢iy.

I8kart po naudojimo patikrinkite, ar prietaisas ir etiketé nesugadinti. ISmeskite
prietaisa, jei sugadintas.

SALUTINIS POVEIKIS

Kol kas néra zinoma jokio $alutinio poveikio.

REZIDUALIOSIOS RIZIKOS

Uzdegiminés burnos audiniy reakcijos.

ATSARGUMO PRIEMONES, |SPEJIMAI IR NAUDOJIMO APRIBOJIMAI
Nenaudokite, jei negalima taikyti nurodyto naudojimo bdo.

. Skystis ir SVARBIOSIOS MEDZIAGOS skystis yra laks ir degs, venkite uzsidegimo
Saltiniy.

Po to, kai uztepéte KLIJAVIMO MEDZIAGA, nuplaukite teptukg GC RELINE skysgiu
arba etanoliu.

Prie$ naudodami lengvai suplakite milteliy buteliuka.

. Patekus ant odos, kruop¢iai nuplaukite vandeniu.

Patekus j akis, nedelsiant nuplaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

Visada reikia dévéti asmenines apsaugos priemones (AAP), pvz., pirtines, veido
kaukes ir apsauginius akinius.

Kai kurie Siame IFU nurodyti produktai gali bati klasifikuojami kaip pavojingi pagal

i GHS. Visada susipazinkite su saugos duomeny lapais, kuriuos rasite adresu
https:/Awww.gc.dental/europe

Jy taip pat galite gauti i$ savo tiekéjo.

PAKETAS

Milteliai (80 g) x 1

Skystis (50 ml; 49,7 g) x 1

Klijai (12 g; 13,2 ml) x 1

Maisymo puodeliai x 4

Buteliukas x 1

LaSintuvas x 1

Sepetiai x 1

Mentelé x 1

PRIEVOLE TEIKTI ATASKAITAS PAGAL ES MDR:

Su prietaisu susijusiy rimty incidenty atveju praneskite apie tai “GC Europe N.V.”
(vigilance @gc.dental) ir valstybés narés, kurioje gyvena naudotojas / pacientas,
kompetentingai institucijai.
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Pastaba: Dabartinés naudojimo instrukcijos pateikiamos atsisiuntimy skiltyje svetainéje
https://www.gc.dental/. Norédami pasiekti tinkama versija, pasirinkite savo regiong
puslapio apacioje.

Paskutinj kartg perzidréta: 11/2025

GC RELINE"

hoolikalt kasutusjuhendit.
HAMBARAVIKABINETIS KASUTATAV KOVA PROTEESIDE
UMBERBASEERIMISMATERJAL

KIRJELDUS:

GC RELINE on kéva proteesivooder, mida kasutatakse kdva proteesivooderduse ja/voi

proteesipiiride pikendamiseks.

KAVANDATUD EESMARK:

GC RELINE on moeldud peamiselt akriililproteeside vooderdamiseks, kui nende

paigaldamine hambakaarele ei ole kliinilisest seisukohast enam vastuvéetav.

KASUTAMISJUHISED

Akrutlproteesi ebakorrektne sobivus.

Rakendusvaldkonnad:

1. kdvad proteesivooderdused toolil

2. proteesi piiride laiendamine

KLIINILINE KASU

Kasutatakse selleks, et véhendada halvasti istuvate hambaproteeside pohjustatud

suukoe arritust.

VASTUNAIDUSTUSED

Mitte kasutada patsientidel, kellel on teadaolev tundlikkus metakrilaadi suhtes. Allergia

korral konsulteerida arstiga.

ETTENAHTUD KASUTAJAD/ERIVALJAOPE

- Hambaarstid, néiteks tldhambaarstid, hambaarsti assistendid ja hiigieenikud, kellel on
nii teoreetilised kui ka praktilised teadmised hambaravimaterjalide kasutamisest.

- Erivéljadpet ei ole vaja.

PATSIENTIDE SIHTRUHMAD

Sihtriihmaks on hambumuseta v6i osaliselt hambumuseta patsiendid, kes vajavad

akrillproteesi taastamist voi proteesi piiride laiendamist.

JOUDLUSOMADUSED

Toote toimivusomadused vastavad ettendhtud kasutuse nouetele.

KASUTUSSUUND

1. Karedustage proteesi ala, mida tuleb uuesti liiia. Puhastage ja kuivatage protees
pahjalikult.

. Katke proteesi kunsthambad, huule- ja pdiepinnad vatipulga limimisbarjaariga.
Arge kandke katet 3 mm (1/8 tolli) kaugusele perifeersest piirist. Plastikhammastega
proteeside puhul kandke hammastele kleepimisbarjaéri kate, et kaitsta neid
hambapinnale kinnituva GC RELINE materjali eest.

3. Kandke kaasasoleva harjaga SIDUSAINE’iga Ule protees, mis tuleb uuesti lakkida,
kasutades selleks kaasasolevat harja. Kuivatage lahustit 5hu kdes umbes 10
sekundit.

Maérkus: SIDUSAINE on lenduv, parast kasutamist sulgege kork kindlalt.

4. Standardne konsistentsus saadakse
1,8 g pulbri ja 1,0 ml vedeliku
segamisel. Kdigepealt mdddetakse

N

Pulbri
1,8 g pulbrit ja viiakse pulber p:deTiKe -~
segamisndusse. Seejarel moodetakse
1,0mL vedelikku. Vedelik doseeritakse 1.89

pulbrile segukausis ja segatakse

ettevaatlikult 15 sekundit.

Kasutades plastspaatlit, kandke vaigusegu thtlaselt proteesi .

. Sisestage protees suhu umbes 1 minut parast segamise algust. Juhendage patsienti
kergelt sulgema oklusiooni. Lihas trimmige piire.

. Taieliku hambaproteesi taastamiseks iima alarihmasteta: Eemaldage liigne osa
vaigust intraoraalselt. Hoidke proteesi suus kuni kdvenemise I6puni (umbes 5 minutit
ja 30 sekundit alates segamise algusest).

8. Taisproteeside taastamiseks koos alarihmade vdi osalise proteesiga: Eemaldage
protees, kui materjal saavutab kummisuse (umbes 2" kuni 2'30" alates segamise).
Kérpige Uleliigne materjal ja asetage protees uuesti suhu, enne kui see hakkab
kuumust tekitama. Kui protees jaab suust vélja, asetage see 3 minutiks sooja vette
(umbes 40° kuni 50°C = 105° kuni 120°F), kuni see on taielikult kdvenenud.

Maérkus: Kui on olemas allasurutud véi retentiivsed alad, tuleb protees suust eemaldada,

kui materjal on kummisarnases olekus ja enne, kui see hakkab kuumust tekitama.

Vastasel juhul voib proteesi lahtivotmine ja eemaldamine olla keeruline.

9. Proteesi piiride pikendamiseks: Segage materjal veidi paksemini kui tavaline
pulbri/vedeliku suhe.

10. Eemaldage protees suust umbes 5 minutit ja 30 sekundit parast segamise algust.

Lopetage ja poleerige protees tavalisel viisil.

JAATMINE

Havitage koik jaatmed vastavalt kohalikele eeskirjadele.

LAOSTAMINE

Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks, silita jahedas ja pimedas

(4-25°C / 39-77°F).

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEOTSTARBELISED TARNESUSTEEMID:

(1) Puhkige seadet (ja lisaseadmeid, kui need on kaasas) klaasivaba tihekordselt
kasutatava lapiga, mis on niisutatud alkiitilamiinide ja kvaternaarsel ammooniumil
pohineva puhastusvahendiga kuni seade on taielikult mérg ja laske sellel kuivada
kogu kokkupuuteaja jooksul vastavalt puhastus- ja desinfitseerimislahuse tootja
juhistele.

(2) Korrake protsessi teist korda.

(3) Kontrollige visuaalselt puhtust.

(4) Korrake samme 1-3, kui meditsiiniseadmetel on endiselt jaake naha.

Vahetult parast kasutamist kontrollige seadet ja etiketti kahjustuste suhtes. Visake
seade &ra, kui kahjustatud.

KORVALTOIMED

Praeguseks ei ole teadaolevaid korvaltoimeid.

JAAMISRISKID

Suuddne kudede poletikulised reaktsioonid.

ETTEVAATUSABINOUD, HOIATUSED JA KASUTUSPIIRANGUD

Mitte kasutada, kui ettenahtud pealekandmistehnikat ei saa rakendada.

1. Vedelik ja SIDEaine vedelik on lenduvad ja tuleohtlikud, véltige sittimisallikat.

2. Peske pintslit GC RELINE vedelikuga vai etanooliga pérast SIDUSAINE
pealekandmist.

3. Enne kasutamist loksutage pulbri pudelit kergelt.

4. Kokkupuute korral nahaga pesta pohjalikult veega.

5. Silmadesse sattumise korral loputada kohe veega ja pd6rduda arsti poole.

6. Alati tuleb kanda isikukaitsevahendeid, naiteks kindaid, ndomaske ja kaitseprille.

Maned kéesolevas kasutusjuhendis nimetatud tooted voivad olla klassifitseeritud

ohtlikuks vastavalt jargmistele nuetele GHSile. Tutvuge alati ohutuskaartidega, mis

on saadaval aadressil

https://www.gc.dental/europe

Neid saab ka tarnijalt.

PAKKUMINE

Pulber (80g) x 1

Vedelik (50mL; 49.7g) x 1

Sideaine (12g; 13,2mL) x 1

Segukausid x 4

Viaal x 1

Tilguti x 1

Pintsel x 1

Spaatel x 1

ARUANDLUSKOHUSTUS VASTAVALT EU MDR-LE:
Seadmega seotud tdsiste vahejuhtumite korral teavitage sellest GC Europe N.V.
(vigilance@gc.dental) ja selle likmesriigi padevat asutust, kus kasutaja/patsient elab.

Segamistops

on

<

Markus: Kehtivad kasutusjuhised on saadaval veebilehe https:/www.gc.dental/
allalaadimiste jaotises. Oige versiooni leidmiseks valige palun oma piirkond lehe
jalusest.

Viimati muudetud: 11/2025
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