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

HPRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION

1. SOFRELINER TOUGH M is an addition-cured silicone chairside soft lining material
for removable dentures.

2. SOFRELINER TOUGH M Kit contains PASTE, PRIMER and other accessories such
as mixing tips, drip nozzle, drip cup, brushes, SHAPE ADJUSTMENT POINT (White),
FINISHING POINT (Brown).

3. PRIMER is used solely for bonding to the acrylic surfaces. It cannot be used to bond
nylon, metal and silicone surfaces. PASTE is dispensed in automix cartridge delivery
system. The material sets in 5 minute intraorally or 20 minutes at room temperature
(23°C /73.4°F) and has no odor or taste.

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

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

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

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

3. DO NOT use SOFRELINER TOUGH M if the safety seal is broken or if it appears the

contents have been tampered with.

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

. If patient experiences an allergic reaction or sensitivity to SOFRELINER TOUGH M,
such as a dermatitis outbreak, remove the prosthesis and discontinue its use immediately.

. Wear non-latex examination gloves at all times while using SOFRELINER TOUGH M
to avoid the possibility of allergic reactions. Latex gloves may also inhibit the setting
of SOFRELINER TOUGH M. If SOFRELINER TOUGH M PRIMER comes in
contact with the examination gloves, immediately dispose of the examination gloves
and wash hands thoroughly with water.

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

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

area with rubbing alcohol, then thoroughly flush with water.

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

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

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

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

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

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

14. Instruct patients in accordance with the PATIENT PRECAUTIONS contained in the
last section of these instructions.

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

16. Read and follow the manufacturers’ instructions for all products mentioned in this
instruction manual that are not included in this kit.

17. As much as possible, avoid contact SOFRELINER TOUGH M with oral mucous
membrane other than the region to be lined. Instruct patients to rinse their mouth with
adequate amount of water after the treatment.

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

ENOTES FOR USE
1. In the case of a poor fitting denture, first line the denture with an acrylic material, such
as TOKUYAMA REBASE 11, chairside hard denture lining material, or any other
laboratory/indirect procedures to improve the fit.

. In the case of an old worn denture, the surface to be lined should be first lined with new
acrylic material since the materials absorbed in the old worn resin such as oil or water
lowers the adhesion of SOFRELINER TOUGH M.

. If the SOFRELINER TOUGH M PRIMER becomes thick due to volatilization, do not
use it as the adhesive strength may be reduced.

. Regarding the brush for the primer, wipe off the tip with alcohol-soaked cotton swab or
gauze after each use. Contaminated brush can lower the adhesion of SOFRELINER
TOUGH M.

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

paste, which could result in deterioration, staining and unpleasant odors.

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

the setting of SOFRELINER TOUGH M:

Silicone-based impression materials, eugenol containing materials, polysulfide rubber

impression materials, natural rubber gloves, other manufacturer’s soft lining materials

and uncured acrlec resins.

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

73.4°F). After 24 hours the liner turns slightly firmer. The finishing procedure can be

performed immediately after the removal of the newly lined denture from the mouth or

a gypsum model.

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

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

. Instruct patient to clean the denture as described in PATIENT PRECAUTIONS.

. Since silicone-based fit checking material sticks to SOFRELINER TOUGH M, apply
Vaseline on the surface prior to use.

. If there is a fracture in the finished liner, compeletly remove the liner and repeat the
procedure.

12. Refer to following tools for shape adjustment and finishing.
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Stages Tools Shapes
Trimming Sharp scalpel Slightly rounded blade
Shape Adjustment | SHAPE ADJUSTMENT POINT (White) | Round tapered end

Finishing FINISHING POINT (Brown) Round tapered end
Relief DIAMOND ROUND BUR (sold separately) | Round
ESTORAGE

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

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

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

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

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

ECLINICAL APPLICATION OF SOFRELINER TOUGH M IN-
TRAORAL LINING METHOD

In most cases the optimum thickness of SOFRELINER TOUGH M should be 1-2

millimeter. If a thickness of over 2 millimeters is required, the area should first be lined

with TOKUYAMA REBASE 11, chairside hard denture liner, to obtain sufficient denture

base. Excessive removal of denture resin could cause denture to fracture and weaken.

1. Preparation

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

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

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

proper depth. Bevel the borders of the denture to allow 1 millimeter of material to roll over

the borders (See Figure 1). Remove the grinding dust with a dry brush or dry oil-free air.
Note: When the border is placed within the flange of denture base, grind the tissue side

of the denture with round bur (for acrylic resin) to the proper depth (See Figure 2).

Margin between
lining material and
denture base

Cross cut
carbide bur

Figure 1 Figure 2

2. Dispensing the PRIMER

Open the bottle of PRIMER. Attach the drip nozzle to the bottle. Dispense an adequate
amount of PRIMER into the drip-cup. Replace the cap, closing the bottle tight immediately
after dispensing.

3. Applying the PRIMER

Using the brush for the PRIMER, apply a thin, even coat of PRIMER on the denture
surface where SOFRELINER TOUGH M is to be lined. Do not miss any areas where the
PRIMER should be applied since this may cause poor adhesion. Then air-dry the surface
thoroughly until no visible liquid remains.

4. Dispensing the PASTE

Load the SOFRELINER TOUGH M PASTE cartridge into a dispenser (sold separately).
Open the cartridge cap of PASTE. Attach the mixing tip to the cartridge by aligning the
notches, push it onto the cartridge, rotating the mixing tip clockwise 90 degrees.

5. Applying the PASTE

Extrude the mixed paste evenly on the tissue side of the denture. Using a spatula spread the
paste evenly across all surfaces where the PRIMER was applied.

Note: If any part of the primed surface is not covered with paste in this stage, the area
may be contaminated by saliva when it is inserted into the mouth, thus causing
low adhesion.

6. Intraoral insertion

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

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

‘When lining the palatal region, avoid applying too much Paste on the surface to
be lined and insert the denture in the mouth as quickly as possible to avoid
making the liner too thick.
7. Border molding
Pull the cheeks very gently to mold the border of vestibule area while the patient is gently
occluding. If patient salivates, suction the saliva and instruct the patient to resume
occluding gently. SOFRELINER TOUGH M should be allowed to set intraorally for at
least 5 minutes.

Note: Removal prior to 5 minutes may distort the liner.

8. Trimming

Remove the denture from patient’s mouth, rinse with water and air-dry. Carefully trim all
excess SOFRELINER TOUGH M material from the border areas with a sharp scalpel (See
Figure 3).

‘ Direction for a rotation ‘

Lining @
Denture
Figure 3 Figure 4

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

I CLINICAL APPLICATION OF SOFRELINER TOUGH M
LABORATORY LINING METHOD
1. Examination of mouth
Check intraoral condition by inspection and palpation. Examine the area where needs relief.
2. Examination of the denture
If the denture is worn or old, line the denture first using TOKUYAMA REBASE II,
chairside hard denture lining material. The hard lining material should be applied in the
appropriate thickness so that when the new material is ground down according to the
procedure in step 4, a newly lined layer of hard lining material is left on the denture bearing
area, allowing SOFRELINER TOUGH M to adhere to it.
3. Fabrication of a gypsum model
Take an impression with the patient biting on the denture, then pour a stone slurry onto the
impression. Make a stone index of the teeth and mount the denture on the index of a lining
jig. Relieve the stone model with wax in the region where may cause pain in the mouth.
Apply a separating medium on the ridge area of the gypsum model so the lining material
will not adhere to it.
4. Preparation
Grind the tissue side of the denture with a cross cut carbide bur to the proper depth. Bevel
the borders of the denture to allow 1 millimeter of material to roll over the borders (See
Figure 1). Remove the grinding dust with a dry brush or dry oil-free air.
Note: Use of a round bur makes it easy to remove a uniform depth of resin. The
diameter of the bur can be used as a guide for depth.
5. Dispensing the PRIMER
Open the bottle of PRIMER. Attach the drip nozzle to the bottle. Dispense an adequate
amount of PRIMER into the drip-cup. Replace the cap, closing the bottle tight immediately
after dispensing.
6. Applying the PRIMER
Using the brush for the PRIMER, apply a thin, even coat of PRIMER on the denture
surface where SOFRELINER TOUGH M is to be lined. Do not miss any areas where the
PRIMER should be applied since this may cause poor adhesion. Then air-dry the surface
thoroughly until no visible liquid remains.
7. Dispensing the PASTE
Load the SOFRELINER TOUGH M PASTE cartridge into a dispenser (sold separately).
Open the cartridge cap of PASTE. Attach the mixing tip to the cartridge by aligning the
notches, push it onto the cartridge rotating the mixing tip clockwise 90 degrees.
8. Applying the PASTE
Extrude the mixed paste onto the surface where the PRIMER has been applied. Position
the paste both on the mucosal side of denture and stone model.
9. Reattachment
Reattach the denture onto its gypsum stone model and press it with the lining jig. Leave
undisturbed for 20 minutes or more at room temperature (23 T /73.4°F).
Note: If the set material is sticky, soak the denture in warm water at 40 C to 50 C
(104°F to 122°F) for 5 minutes with the lining jig.
10. Trimming
Remove the denture from the gypsum model. Carefully trim all excess SOFRELINER
TOUGH M material from the border areas with a sharp scalpel (See Figure 3).
11. Finishing
For shaping, use the SHAPE ADJUSTMENT POINT (White), by applying light pressure
not to exceed 15,000 rpm allowing the point to move in a small circle. For finishing, use
the FINISHING POINT (Brown), by applying light pressure not to exceed 4,000 rpm.
Note: Rotate both the SHAPE ADJUSTMENT POINT and the FINISHING POINT
from lined area to the denture area so as not to break the margin region (See
Figure 4).
Use DIAMOND ROUND BUR (sold separately) or any suitable tool for relief.
HPATIENT PRECAUTIONS
Patients should be informed of the following instructions to enhance the longevity,
durability and safety of a denture lined with SOFRELINER TOUGH M:
. SOFRELINER TOUGH M lining material should not be scrubbed with a denture brush
or toothbrush. The best way to clean SOFRELINER TOUGH M is with a sponge or a
soft piece of gauze. While running cold water on the SOFRELINER TOUGH M
surface, wipe the surface with sponge or gauze saturated with soap. Use a gentle
wiping motion to remove all debris and food deposits from the SOFRELINER TOUGH
M lining material. The tooth surface and hard acrylic denture base may be cleaned with
a regular denture brush by scrubbing with soap, denture toothpaste or regular denture
cleaners at the dentist’s discretion.
Soak the denture at least once a day, preferably at bedtime, in an oxygenating denture
cleaner (i.e. Polident, Efferdent, etc.). The denture should not be cleaned with an
oxygenating cleaner within the patient’s mouth. Color fading may occur with long term
use, depending upon the patient’s denture maintenance. Use a denture cleaner
according to its manufacturer instructions.
. Soaking the denture in heavy bleach cleaning solutions may alter the color of the
SOFRELINER TOUGH M, but it will not affect its performance.
The denture should be stored in water when not being worn.
The lined denture should be inspected and ultrasonically cleaned by a dentist every
three months, or whenever plaque deposit is noted.
The SOFRELINER TOUGH M must be inspected frequently for any damage. A
denture with disturbed, broken, cracked, loose or damaged liner should not be worn.
Use of a damaged or broken denture could result in choking, aspiration, asphyxiation or
other injury.
In the event of any sign of sensitivity to silicone, use of the denture should be
discontinued, and the patient should contact his/her dentist immediately.

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

Product specifications of SOFRELINER TOUGH M are subjected to change without
notification. When the product specifications change, the instruction and precaution may
change also.
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Lea cuidadosamente estas instrucciones en su totalidad antes de utilizar SOFRELIN-
ER TOUGH M.

HDESCRIPCION DEL PRODUCTO E INFORMACION GENERAL
1. SOFRELINER TOUGH M es un material de silicona para rebases blandos polimeriza-

do por adicion, de aplicacion directa en la clinica dental para protesis removibles. SO-

FRELINER TOUGH M es conforme a la norma ISO 10139-2 “Materiales de revesti-

miento blandos para protesis removibles Parte 2: Materiales de larga duracion”.

El kit SOFRELINER TOUGH M contiene pasta [PASTE], activador [PRIMER] y otros

accesorios tales como puntas de mezcla, boquilla de goteo, tacita de plastico, cepillos,

punta para ajuste de la forma (blanco, SHAPE ADJUSTMENT POINT), punta de aca-
bado (marron, FINISHING POINT).

. El activador [PRIMER] sirve exclusivamente para la union a superficies acrilicas. No
lo utilice para unir superficies de nailon, metal o silicona. La pasta [PASTE] es distri-
buida en un sistema de cartucho de automezcla. El material polimeriza en 5 minutos
intraoralmente o en 20 minutos a temperatura ambiente (23C), y es inodoro e insipido.

INDICACIONES
1. Dolor provocado por rebordes afilados del hueso alveolar y atrofia de la mucosa.
2. Retencion deficiente por atrofia extrema de la cresta alveolar.
3. Defectos de gran tamafio o torus palatino / mandibular.
4. Retencion de sobredentaduras antes de colocar la fijacion final.

I CONTRAINDICACIONES
SOFRELINER TOUGH M esta contraindicado en pacientes alérgicos o hipersensibles a los
compuestos de silicona o platino, y NO debe utilizarse en estos pacientes.

EPRECAUCIONES
1. SOFRELINER TOUGH M esta previsto para su venta y utilizacion exclusiva por profe-

sionales titulados de la salud dental. No es apto para la venta y el uso por no profesio-

nales de la salud dental.

Utilice SOFRELINER TOUGH M unicamente segiin las presentes instrucciones. NO

emplee SOFRELINER TOUGH M para ninguna aplicacion que no figure en estas ins-

trucciones.

. NO utilice SOFRELINER TOUGH M si el precinto de seguridad esta roto o si existen

sefiales de que el contenido haya sido manipulado o adulterado.

El activador [PRIMER] contiene etilacetato, un disolvente muy inflamable y volatil.

No exponga el activador a llamas abiertas. Utilicelo en lugares ventilados y cierre her-

méticamente el tapon después de su uso.

. Si el paciente experimenta una reaccion alérgica o de hipersensibilidad a SOFRELINER

TOUGH M, un brote de dermatitis por ejemplo, retire la protesis y suspenda su uso in-

mediatamente.

Utilice guantes de exploracion sin latex cada vez que utilice SOFRELINER TOUGH M

para evitar eventuales reacciones alérgicas. Ademas, los guantes de latex también pue-

den inhibir la polimerizacion de SOFRELINER TOUGH M. Si el activador SO-

FRELINER TOUGH M entra en contacto con los guantes de exploracion, deséchelos

inmediatamente y lavese las manos con abundante agua.

Evite el contacto con los ojos. En caso de contacto con los ojos, lavelos con abundante

agua y acuda inmediatamente a un médico.

. Evite el contacto con la piel del producto quimico no fraguado. En caso de contacto

con la piel, limpie la zona afectada frotando con alcohol y enjuague a continuacion con

abundante agua.

Evite el contacto de los materiales no polimerizados con la ropa. En caso de contacto con

la ropa, no frote el tejido. Deje que el material polimerice y despréndalo una vez duro.

NO deje que el exceso de material pase a la traquea o el es6fago del paciente. La pasta

SOFRELINER TOUGH M aspirada o ingerida puede provocar asfixia u otras lesiones.

Elimine inmediatamente cualquier exceso de material de rebase de la zona palatina para

evitar que pase material a la garganta del paciente. SOFRELINER TOUGH M no es

radioopaco, asi que no es posible detectar radiograficamente el material aspirado o in-
gerido. Si se emplea en pacientes con reflejos disminuidos debido a la edad, ponga el

sillon en posicion vertical y dé indicaciones al paciente para que respire por la nariz a

fin de que el material no penetre en las vias respiratorias.

. NO mezcle SOFRELINER TOUGH M con ningin material que no figure en estas ins-
trucciones.

12. Después de utilizar el cartucho SOFRELINER TOUGH M, retire la punta de mezcla y
ponga de nuevo el tapén original del cartucho. Limpie el extremo del cartucho con un
pafio o toallita de celulosa limpios antes de utilizar una nueva punta de mezcla o poner
el tapon.

. Limpie siempre con alcohol la espatula, los cepillos y las tazas después de cada utiliza-
cion a fin de evitar contaminaciones cruzadas.

14. Informe siempre a los pacientes sobre las “PRECAUCIONES PARA EL PACIENTE”

que figuran en el ultimo apartado de estas instrucciones.

15. Para evitar la inhalacion de polvo durante el acabado, utilice siempre una mascarilla re-

comendada por la normativa Estatal o local.

16. Siga las instrucciones del fabricante para todos los productos mencionados en el presen-
te manual y no incluidos en este kit.

. Evite en lo posible el contacto de SOFRELINER TOUGH M con las mucosas orales,
salvo en la zona que debe rebasarse. Después del tratamiento, haga que los pacientes se
enjuaguen la boca con una cantidad adecuada de agua.

18. No deje el activador [PRIMER] en contacto directo con materiales plasticos, ya que

puede disolver algunos tipos de plastico.

HEINOTAS PARA EL USO
1. En el caso de una protesis mal ajustada, primero rebase la protesis con un material acri-
lico, tal como TOKUYAMA REBASE II, material de rebase duro de aplicacion directa
en la clinica dental, u otros procedimientos de laboratorio o indirectos para mejorar el
ajuste.
En el caso de una protesis deteriorada por el tiempo, rebase primero la superficie co-
rrespondiente con un nuevo material acrilico, ya que los materiales absorbidos en la re-
sina deteriorada, tal como aceite o agua, disminuyen la adhesion de SOFRELINER
TOUGH M.
. Si el activador [PRIMER] SOFRELINER TOUGH M se hace mas espeso debido a la
evaporacion, no lo utilice, ya que puede reducirse la fuerza de adhesion.
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Respecto al cepillo para el activador, después de cada utilizacion, limpie la punta con
un hisopo o gasa impregnados de alcohol. Un cepillo contaminado puede reducir la ad-
hesion de SOFRELINER TOUGH M.

. No mezcle las pastas manualmente, ya que podrian formarse burbujas, lo que puede

ocasionar defectos, manchas y olores desagradables.

Evite el contacto con los materiales mencionados a continuacion, ya que podrian inhibir

la polimerizacion de SOFRELINER TOUGH M:

Materiales de impresion con base de silicona, productos con eugenol, materiales de im-

presion de caucho de polisulfuro, guantes de latex natural, materiales de rebase blando

de otros fabricantes y resinas acrilicas no polimerizadas.

. El material polimeriza en 5 minutos intraoralmente o 20 minutos a temperatura ambien-
te (23°C). Al cabo de 24 horas el material de rebase se hace ligeramente mas firme. El
acabado puede realizarse inmediatamente después de retirar la protesis rebasada de la
boca o un modelo de escayola.

. Sumergir la protesis en soluciones que contengan blanqueadores agresivos puede alterar
el color del material SOFRELINER TOUGH M, aunque sin afectar al uso de la prote-
sis.

. Dé indicaciones al paciente para que limpie la protesis segun lo descrito en el apartado
"PRECAUCIONES PARA EL PACIENTE".

10. Como los materiales para prueba de ajuste basados en silicona (fit check) se adhieren a
SOFRELINER TOUGH M, aplique vaselina sobre la superficie antes de su uso.

. Si hubiese una fractura en el rebase terminado, retire por completo el rebase y repita el
procedimiento.

12. Consulte las siguientes herramientas para el ajuste de la forma y el acabado.
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Etapa Herramientas Formas
Recorte Bisturi afilado Hoja ligeramente
redondeada
Aduste de la f Punta para ajuste de la forma (blanco, Extremo conico
Juste defa forma | gy ApE ADJUSTMENT POINT) redondo

Acabado Punta de acabado (marron, FINISHING Extremo cénico
POINT) redondo

Alivio Fresa redonda de diamante (vendida por Redonda
separado, DIAMOND ROUND BUR)

B CONSERVACION

1. Conserve SOFRELINER TOUGH M a una temperatura de 0 - 25C.

2. Evite la exposicion directa de SOFRELINER TOUGH M al calor, las llamas abiertas, la
humedad o la luz solar.

3. No emplee SOFRELINER TOUGH M después de la fecha de caducidad indicada.

4.NO deje SOFRELINER TOUGH M al alcance de pacientes y niflos, para evitar su in-
gestion accidental.

HELIMINACION DE RESIDUOS
1. Para eliminar la pasta [PASTE], expulse del cartucho la pasta no utilizada y deje que
fragiie antes de eliminarla.
2. El liquido restante del activador [PRIMER] debe absorberse en un material inerte como
gasa o algodon, y ser eliminado de acuerdo con la normativa local.

IAPLICACION CLINICA DEL METODO DE REBASE INTRAORAL
SOFRELINER TOUGH M

En la mayoria de casos, el grosor 6ptimo de SOFRELINER TOUGH M debe ser 1-2 mili-

metros. Las zonas que requieran un grosor de mas de 2 milimetros, deben rebasarse previa-

mente con el material de rebase duro para aplicacion directa en la clinica dental TOKUYA-

MA REBASE 1I, a fin de obtener una base de protesis suficiente. Una eliminacion excesiva

de la resina de la protesis puede ocasionar fractura o debilitamiento de la protesis.

1. Preparacién

Compruebe la situacion intraoral mediante inspeccion ocular y palpacion. Retire la protesis

de la cavidad bucal y limpie con agua y jabon la zona que va a rebasarse. Enjuague abun-

dantemente y deje secar la superficie de la protesis completamente. Rebaje la cara de la

protesis en contacto con el tejido hasta la profundidad adecuada usando una fresa de carbu-

ro de corte transversal. Bisele los bordes de la protesis para que puedan quedar cubiertos

por 1 milimetro de material (Véase Figura 1). Elimine el polvo de desbarbado con un cepi-

1lo seco o aire seco sin aceite.

Nota: Si el borde se realiza en la aleta de la base de la protesis, rebaje la cara de la pro-

tesis en contacto con el tejido con una fresa redonda (para resina acrilica) a la
profundidad adecuada (véase Figura 2).

Margen entre el
material de rebase
y la base de la
protesis

Fresa de
carburo de corte [
transversal

Figura 1 Figura 2

2. Distribucién del activador [PRIMER]

Abra el frasco del activador. Coloque la boquilla de goteo en el frasco. Vierta una cantidad
adecuada de activador en el tacita. Inmediatamente después de distribuir el producto, vuel-
va a poner el tapon y cierre bien el frasco.

3. Aplicacién del activador [PRIMER]

Utilice el cepillo del activador para aplicar una capa fina y homogénea de activador sobre
la superficie de la protesis que se va a rebasar con SOFRELINER TOUGH M. No olvide
ninguna zona donde debera aplicarse el activador, ya que ello podria ocasionar una adhe-
sion deficiente. Después deje secar la superficie totalmente hasta que no quede ningun li-
quido visible.

4. Distribucion de la pasta [PASTE]

Cargue el cartucho de pasta SOFRELINER TOUGH M en un dispensador (vendido por se-
parado). Abra el cartucho de la pasta. Fije la punta de mezcla en el cartucho alineando las
muescas, introduzca la punta en el cartucho haciéndola girar 90 grados en el sentido de las
agujas del reloj.

5. Aplicacién de la pasta [PASTE]

Extruya la pasta mezclada de forma homogénea sobre la cara de la protesis en contacto con
el tejido. Utilizando una espatula, extienda la pasta homogéneamente sobre todas las su-
perficies sobre las que se ha aplicado el activador [PRIMER].

Nota: Si alguna parte de la superficie activada no se cubre con pasta en este momento,
la zona puede contaminarse con saliva al introducirse en boca, y provocar una
baja adhesion de la pasta en dicha zona.

6. Insercion intraoral

Aspire el exceso de saliva de la boca del paciente. Entre 1,5 - 2 minutos después de haber
mezclado SOFRELINER TOUGH M, el material adquirira una viscosidad adecuada. Co-
loque la protesis en la boca del paciente y haga que éste ocluya suavemente hasta la oclu-
sion céntrica con la dimension vertical correcta. Compruebe si existe algin exceso de ma-
terial SOFRELINER TOUGH M en la boca del paciente y eliminelo sin tardar. Advierta a
los pacientes que avisen de inmediato al dentista si sienten que el material SOFRELINER
TOUGH M o cualquier sustancia fluye hacia la garganta.

Nota: Para rebasar protesis superiores con SOFRELINER TOUGH M, inserte la prote-
sis desde la region palatina posterior para evitar que el material SOFRELINER
TOUGH M pase a la garganta del paciente.

Al rebasar la region palatina, evite aplicar demasiada Pasta sobre la superficie a
rebasar e inserte la protesis en la boca lo mas rapidamente posible para evitar
que el rebase sea demasiado espeso.
7. Moldeado del borde
Tire ligeramente de las mejillas para moldear el borde de la zona vestibular mientras el pa-
ciente ocluye suavemente. Si se acumula un exceso de saliva, aspire e indiquele al paciente
que vuelva a ocluir suavemente. Debe dejarse que SOFRELINER TOUGH M polimerice
intraoralmente durante al menos 5 minutos.
Nota: Si el rebase se retira antes de transcurridos 5 minutos, puede deformarse.
8. Recorte
Retire la protesis de la boca del paciente, enjuague con agua y deje secar. Recorte cuidado-
samente cualquier exceso de material SOFRELINER TOUGH M de las zonas marginales

utilizando un bisturi afilado (véase Figura 3).

Rebase @

Protesis

Figura 3 Figura 4

9. Acabado

Para el perfilado, utilice la punta para ajuste de la forma (blanco, SHAPE ADJUSTMENT

POINT), aplicando una presion ligera que no exceda de 15.000 rpm para que la punta pue-

da moverse en un pequeiio circulo. Para el acabado, utilice la punta de acabado (marron,

FINISHING POINT), aplicando una presion ligera que no exceda de 4.000 rpm.

Nota: Haga girar la punta para ajuste de la forma y la punta de acabado desde la zona

de rebase hacia la zona de la protesis, para no romper la region marginal (Véase
Figura 4).

Utilice una Fresa redonda de diamante (vendida por separado, DIAMOND ROUND BUR)

o cualquier fresa adecuada para aliviar la protesis.

10. Reajuste

Reajuste la protesis segun el procedimiento descrito en la seccion 9. Si se van a afiadir

nuevo material a la superficie rebasada, retire el rebase existente de la base de la protesis y

sustityalo con el nuevo material.

11. Eliminacion

Elimine una gran parte del material SOFRELINER TOUGH M cortandolo con un instru-

mento cortante. Elimine el material restante rebajandolo.

Nota: SILICONE REMOVER (vendido por separado) elimina facilmente el rebase de

silicona de la base de la protesis de acrilico.

APLICACION CLINICA DEL METODO DE REBASE EN LABORA-

TORIO CON SOFRELINER TOUGH M
1. Exploracién de la cavidad bucal
Compruebe la condicion intraoral mediante inspeccion ocular y palpacion. Examine la

zona que necesita ser aliviada.

2. Examen de la prétesis

Si la protesis esta desgastada o es vieja, rebasela primero con el material de rebase duro
para aplicacion directa en clinica dental TOKUYAMA REBASE II. El material de rebase
duro debe aplicarse con el grosor adecuado, de modo que al rebajar el nuevo material segtin
la etapa 4 del procedimiento, quede una capa nueva de material de rebase duro en la zona
de apoyo de la protesis, que haga posible la adhesion de SOFRELINER TOUGH M.

3. Elaboracion de un modelo de escayola

Tome una impresion mientras el paciente ocluye sobre la protesis, y después vacie una
mezcla de escayola sobre la impresion. Elabore un indice de escayola de los dientes y
monte la protesis en el indice de un articulador. Alivie el modelo de escayola con cera en la
region donde la protesis puede causar dolor. Aplique un material de aislamiento sobre el
area interfacial del modelo de escayola, para que el material de rebase no se adhiera al mis-
mo.

4. Preparacion

Rebaje la cara de la protesis en contacto con el tejido hasta la profundidad adecuada usando
una fresa de carburo de corte transversal. Bisele los bordes de la protesis para que puedan
quedar cubiertos por 1 milimetro de material (Véase Figura 1). Elimine el polvo de desbar-
bado con un cepillo seco o aire seco sin aceite.

Nota: La utilizacion de una fresa redonda hace mas facil eliminar un fondo uniforme
de resina. El didmetro de la fresa puede usarse como guia para medir la profun-
didad.

5. Distribucién del activador [PRIMER]

Abra el frasco del activador. Coloque la boquilla de goteo en el frasco. Vierta una cantidad
adecuada de activador en el tacita. Inmediatamente después de verter el producto, vuelva a
poner el tapon y cierre herméticamente el frasco.

6. Aplicacion del activador [PRIMER]

Utilice el cepillo del activador para aplicar una capa fina y homogénea de activador sobre
la superficie de la protesis donde se va a rebasar con SOFRELINER TOUGH M. No olvi-
de ninguna zona donde debera aplicarse el activador, pues el resultado podria ser una adhe-
sion deficiente. Después deje secar la superficie totalmente hasta que no quede ningin li-
quido visible.

7. Distribucién de la pasta [PASTE]

Cargue el cartucho de pasta SOFRELINER TOUGH M en un dispensador (vendido por se-
parado). Abra el cartucho de la pasta. Fije la punta de mezcla en el cartucho alineando las
muescas, introduzca la punta en el cartucho haciéndola girar 90 grados en el sentido de las
agujas del reloj.

8. Aplicacion de la pasta [PASTE]

Extruya la pasta mezclada sobre la superficie donde se ha aplicado el activador [PRIMER].
Aplique la pasta en la cara de la protesis y del modelo de escayola en contacto con las mu-
cosas.

9. Nuevo montaje

Monte de nuevo la protesis en su modelo de escayola y presionela con el articulador. Deje
la protesis en el articulador durante 20 minutos o mas a temperatura ambiente (23C).

Nota: Si el material es pegajoso, sumerja la protesis en agua caliente a una temperatura
de entre 40C y 50C durante 5 minutos con el articulador.

10. Recorte

Retire la protesis del modelo de yeso. Recorte cuidadosamente cualquier exceso de mate-
rial SOFRELINER TOUGH M de las zonas marginales utilizando un bisturi afilado (véase
Figura 3).

11. Acabado

Para el perfilado, utilice la punta para ajuste de la forma (blanco, SHAPE ADJUSTMENT
POINT), aplicando una presion ligera que no exceda de 15.000 rpm para que la punta pue-
da moverse en un pequeiio circulo. Para el acabado, utilice la punta de acabado (marron,
FINISHING POINT), aplicando una presion ligera que no exceda de 4.000 rpm.

Nota: Haga girar la punta para ajuste de la forma y la punta de acabado desde la zona
de rebase hacia la zona de la protesis, para no romper la region marginal (Véase
Figura 4).

Utilice una Fresa redonda de diamante (vendida por separado, DIAMOND ROUND BUR)
o cualquier material de pulido adecuado para aliviar la protesis.

HPRECAUCIONES PARA EL PACIENTE

Deben comunicarse al paciente las siguientes instrucciones a fin de mejorar la longevidad,

durabilidad y seguridad de una protesis rebasada con material SOFRELINER TOUGH M:

. El material de rebase SOFRELINER TOUGH M no debe frotarse con un cepillo para
protesis ni un cepillo dental. La mejor forma de limpiar SOFRELINER TOUGH M es
utilizando una esponja o un pedazo de gasa suave. Haga correr agua fria sobre las su-
perficies de SOFRELINER TOUGH M, y frote con una esponja o gasa impregnadas
con agua jabonosa. Limpie delicadamente la superficie del material de rebase SO-
FRELINER TOUGH M para eliminar todos los restos y depositos de alimentos. La su-
perficie de los dientes y la base dura de acrilico de la protesis pueden limpiarse con un
cepillo para protesis frotando con jabon, dentifrico o productos habituales para limpieza
de protesis, a discrecion del odontélogo.

. Sumerja la protesis al menos una vez al dia, preferiblemente al acostarse, en un produc-
to oxigenante para limpieza de protesis (por ejemplo Polident, Efferdent, etc.). La pro-
tesis no debe limpiarse con productos oxigenantes en la boca del paciente. Dependien-
do de la conservacion de la protesis por el paciente, ésta puede perder color con el
tiempo. Utilice el producto para limpieza de protesis segun las instrucciones del fabri-
cante.

. Sumergir la protesis en productos de limpieza blanqueadores agresivos puede alterar el
color del material SOFRELINER TOUGH M, aunque sin afectar sus prestaciones.

. La protesis debe mantenerse en agua cuando no se use.

La protesis rebasada debe ser examinada y limpiada con ultrasonidos por un dentista

cada tres meses, o siempre que se observe la acumulacion de placa.

. Debe comprobarse frecuentemente que no existan dafios en el material SOFRELINER
TOUGH M. No debe utilizarse la protesis si el material de rebase esta alterado, roto,
agrietado, suelto o dafiado. El uso de una protesis danada o rota puede causar ahogo,
aspiracion de particulas, asfixia u otras lesiones.

. En caso de observarse cualquier signo de sensibilidad a la silicona, interrumpa el uso de
la protesis y pongase en contacto inmediatamente con su dentista.

NOTA IMPORTANTE: El fabricante de SOFRELINER TOUGH M no se hace responsable
de los dafios o lesiones causados por un uso incorrecto de este producto. Es responsabili-
dad personal del usuario asegurarse de que este producto es adecuado para la aplicacion en
cuestion antes de su uso.

Las especificaciones de¢ SOFRELINER TOUGH M estan sujetas a cambios sin notificacion
previa. Si cambian las especificaciones del producto, las instrucciones y precauciones tam-
bién pueden cambiar.
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Ler atentamente todas as instrucdes antes de utilizar SOFRELINER TOUGH M.
Produto de Uso Unico, PROIBIDO REPROCESSAR

[l DESCRICAO DO PRODUTO E INFORMACOES GERAIS
1. SOFRELINER TOUGH M ¢ um silicone de adi¢@o soft para reembasamento de prote-
ses removiveis. SOFRELINER TOUGH M pode ser classificado conforme a norma
ISO 10139-2 como “Materiais reembasadores soft para proteses removiveis Parte 2:
Materiais para utilizagéo a longo prazo”.

. O kit SOFRELINER TOUGH M contém pasta [PASTE], primer [PRIMER] e outros
acessoOrios como pontas misturadoras, bocal de entrega, recipiente para o primer, pincé-
is, ponta de ajuste da forma (Branca, SHAPE ADJUSTMENT POINT), ponta de aca-
bamento (Marrom, FINISHING POINT).

. O primer [PRIMER] ¢ utilizado apenas para adesdo a superficies acrilicas. Nao pode
ser utilizado para adesdo a superficies de nylon, metal e silicone. A pasta [PASTA]
apresenta-se num sistema de cartucho de auto-mistura. O material endurece em 5
minutos na boca ou em 20 minutos em temperatura ambiente (23 C /73,4 °F), e ndo
possui odor nem gosto.

Hl INDICACOES
1. Dor causada pela presenca de cristas pontigudas do osso alveolar e atrofia da mucosa.
2. Ma retengdo causada pela atrofia extrema do rebordo.
3. Térus maxilar ou mandibular.
4. Retengdo de overdentures antes do attachment final ser colocado.

l CONTRA-INDICACOES
SOFRELINER TOUGH M ¢ contra-indicado para pacientes alérgicos ou hipersensiveis aos
componentes do silicone e da platina e NAO deve ser utilizado em tais pacientes.

Hl PRECAUCOES

. SOFRELINER TOUGH M foi desenvolvido para venda e utilizagdo unicamente por
profissionais qualificados na area da odontologia. Nao deve ser comercializado nem
utilizado por profissionais que ndo pertengam a area odontologica. N

. Utilizar SOFRELINER TOUGH M conforme as instrugdes deste folheto. NAO utilizar
SOFRELINER TOUGH M para outra aplicagdo que ndo as indicadas neste folheto.

. NAO utilizar SOFRELINER TOUGH M se o selo de seguranga estiver violado ou se o
conteudo parecer adulterado.

. O primer [PRIMER] contém acetato de etila, um solvente altamente inflamavel e vo-
latil. O primer nao deve ser exposto ao fogo. Utilizar o produto em local arejado e
fechar a tampa firmemente logo apos a utilizagéo.

. Se o paciente tiver uma reagao alérgica ou sensibilidade ao SOFRELINER TOUGH M,
como uma dermatite (erupgdes cutdneas), remover a protese e descontinuar seu uso
imediatamente.

. Usar luvas sem latex todas as vezes que utilizar SOFRELINER TOUGH M para evitar
possiveis reagdes alérgicas. As luvas de latex também podem impedir o endurecimento
do SOFRELINER TOUGH M. Se o primer [PRIMER] do SOFRELINER TOUGH M
entrar em contato com as luvas, remové-las imediatamente e lavar as maos abundante-
mente com agua.

. Evitar o contato com os olhos. Em caso de contato com os olhos, enxaguar abundante-
mente os olhos com agua, e consultar imediatamente um médico.

. Evitar o contato do produto quimico ndo polimerizado com a pele. Em caso de contato
com a pele, limpar a area afetada friccionando alcool, e em seguida enxaguar abundan-
temente com agua.

. Evitar o contato do material ndo polimerizado com as roupas. Em caso de contato com
as roupas, ndo limpar o material. Deix4-lo polimerizar para entdo remové-lo.

10. NAO deixar o excesso do material fluir para traquéia ou esdfago do paciente. A aspira-
¢do ou ingestdo da pasta SOFRELINER TOUGH M podem causar asfixia ou outra
lesdo. Remover imediatamente qualquer excesso de material de reembasamento da area
palatal para evitar que o material flua para a garganta do paciente. SOFRELINER
TOUGH M nio ¢ radiopaco, e radiografias ndo detectario material aspirado ou ingeri-
do. Em caso de um paciente idoso, cuja capacidade de reflexo esteja comprometida,
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colocar a cadeira numa posigdo vertical e instruir o paciente a respirar pelo nariz para
evitar que o material penetre nas vias aéreas.

11. NAO misturar SOFRELINER TOUGH M com qualquer material ndo indicado nestas
instrugdes.

12. Apos a utilizagdo do cartucho do SOFRELINER TOUGH M, a ponta misturadora deve
ser substituida pela tampa do cartucho que ¢ fornecida com o cartucho no momento da
compra. Limpar o excesso de pasta da ponta do cartucho com um tecido limpo ou um
lengo de papel antes de utilizar uma nova ponta misturadora ou recolocar a tampa do
cartucho.

13. Sempre limpar a espatula, os pincéis e as casulo com alcool apds sua utilizagdo para
evitar contaminagdo cruzada. N

14. Instruir os pacientes conforme as PRECAUCOES PARA O PACIENTE contidas neste
folheto de instrugdes.

15. Para evitar a inalagdo de p6 durante o acabamento, utilizar sempre uma mascara reco-
mendada pelas regulamentagdes federais e/ou locais.

16. Ler e seguir as instrugdes do fabricante para todos os produtos mencionados neste man-
ual de instru¢do que ndo estiverem incluidos neste kit.

17. Tanto quanto possivel, evitar o contato do SOFRELINER TOUGH M com a membrana
da mucosa oral que ndo a regido a ser reembasada. Instruir os pacientes a enxaguar a
boca com a quantidade de d4gua adequada apos o procedimento.

18. Nao colocar o primer [PRIMER] em contato direto com materiais plasticos, ja que o
contato pode dissolver alguns tipos de plastico.

Il NOTAS PARA A UTILIZACAO

. Em caso de ma adaptagao da protese, primeiramente reembasar a protese com um mate-
rial acrilico, como TOKUYAMA REBASE II, material rigido de reembasamento para
protese, ou realizar quaisquer outros procedimentos laboratoriais/indiretos para mel-
horar esta adaptagao.

. No caso de uma prétese desgastada pelo uso, a superficie a ser reembasada deve ser
primeiramente reembasada com um novo material acrilico, uma vez que os materiais
absorvidos pela resina da protese antiga, como 6leo ou dgua, reduzem a adesao do SOF-
RELINER TOUGH M.

. Se o primer [PRIMER] do SOFRELINER TOUGH M tornar-se espesso devido a vola-
tilizagdo, ndo o utilizar pois a for¢a de adesao pode ser reduzida.

4. Em relagdo ao pincel para o primer, limpar a ponta com cotonete ou gaze embebidos em

alcool apods cada utilizagdo. Pincéis contaminados podem reduzir a adesdo do SOFRE-

LINER TOUGH M.

Néo misturar as pastas com as maos, pois isto pode causar a incorporag¢do de bolhas de

ar na pasta, o que pode resultar em deterioragdo, manchamento e odores desagradaveis.

. Evitar o contato do SOFRELINER TOUGH M com os materiais citados abaixo, ja que
eles podem inibir o endurecimento do SOFRELINER TOUGH M:

Silicones para moldagem, materiais que contenham eugenol, polissulfetos para molda-
gem, luvas de procedimentos, materias soft de reembasamento de outros fabricantes e
resinas acrilicas nao polimerizadas.
. O material endurece em 5 minutos na boca ou 20 minutos em temperatura ambiente
23C /73.4°F). Apos 24 horas, o reembasador tornar-se ligeiramente mais firme. O
acabamento pode ser realizado imediatamente apos a remogao da protese recém reem-
basada na boca ou em um modelo de gesso.
. A imersao da protese em solugdes alvejantes fortes pode alterar a cor do SOFRELINER
TOUGH M; entretanto, isto nao afetara o seu desempenho. -
. Instruir o paciente a higienizar a protese como esta descrito nas PRECAUCOES PARA
O PACIENTE.
10. Ja que o material de checagem de adaptagdo a base de silicone se adere a0 SOFRELIN-
ER TOUGH M, aplicar vaselina sobre a superficie antes da sua utilizagao.

11. Se houver uma fratura no reembasador, remover completamente o reembasador e repetir
o procedimento.

12. Recorrer as seguintes ferramentas para ajuste da forma e acabamento.
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Etapas Ferramentas Formas
Desgaste Bisturi afiado Lamina ligeiramente
arredondada
Aiuste da forma Ponta de ajuste da forma (Branca, SHAPE | Extremidade conica
) ADJUSTMENT POINT) redonda
Acabamento Ponta de acabamento (Marrom, FINISHING | Extremidade conica
POINT) redonda
Alivio Broca diamantada esférica (vendida separa- Redonda
damente, DIAMOND ROUND BUR)
Il ARMAZENAMENTO

1. Armazenar o SOFRELINER TOUGH M numa temperatura entre 0 — 25 C (32—77 °F).

2. Evitar a exposi¢do direta do SOFRELINER TOUGH M ao calor, fogo, umidade e luz
solar.

3. Nao utilizar SOFRELINER TOUGH M apés a data de vencimento indicada.

4. NAO deixar SOFRELINER TOUGH M desnecessariamente ao alcance de pacientes e
criangas para evitar que seja engolido por engano.

M ELIMINACAO
1. Para desfazer-se da pasta [PASTE], dispensar a pasta ndo utilizada do cartucho e deixa-
la endurecer antes de jogar fora.
2. O liquido de primer [PRIMER] remanescente deve ser absorvido por um material ab-
sorvente inerte como gaze ou algoddo, e jogado fora de acordo com as regulamentagdes
locais.

Il APLICACAO CLINICA DO SOFRELINER TOUGH M - METODO DE
REEMBASAMENTO INTRAORAL
Na maioria dos casos, a espessura ideal do SOFRELINER TOUGH M deve ser 1-2
milimetros. Se a espessura necessaria for superior a 2 milimetros, a area deve ser
primeiramente reembasada com TOKUYAMA REBASE I, reembasador rigido para
protese, para obter uma base com espessura suficiente. A remogao excessiva da resina
da protese pode causar o enfraquecimento e a fratura da protese.

. Preparo
Verificar as condigdes intra-bucais através de inspegdo e palpagdo. Remover a protese da
boca do paciente e limpar a area a ser reembasada com agua e sabdo. Enxaguar bem e
secar completamente com ar a superficie da protese. Desgastar o lado da protese que fica
em contato com os tecidos bucais (parte interna da protese) com uma broca de carboneto
de corte transversal na profundidade adequada. Biselar as margens da protese para per-
mitir que 1 milimetro de material deslize sobre as margens (Ver Figura 1). Remover o po
proveniente do desgaste com um pincel seco ou com jato de ar isento de 6leo.

Nota: Quando a margem esta posicionada no interior do rebordo da base da protese,
desgastar o lado da protese que fica em contato com os tecidos bucais (parte
interna da protese) com uma broca esférica (para resina acrilica) na profundi-
dade adequada (Ver Figura 2).
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Distribui¢do do primer [PRIMER]

Abrir o frasco do primer. Fixar o bocal de entrega no frasco. Distribuir uma quanti-

dade adequada de primer no recipiente para o primer. Recolocar a tampa, fechando o

frasco firmemente imediatamente apos sua distribuigdo.

. Aplicacdo do primer [PRIMER]
Utilizando o pincel para o primer, aplicar uma camada fina e uniforme de primer sobre
a superficie da protese onde o SOFRELINER TOUGH M deve ser posteriormente apli-
cado. Nao deixar falhar nenhuma area sem aplicagdo de primer, ja que isto podera
causar ma adesdo. Em seguida, secar completamente a superficie com ar, até que nao
reste nenhum liquido visivel.

. Distribuic¢iio da pasta [PASTE]
Carregar o cartucho da pasta SOFRELINER TOUGH M no dispenser (distribuidor,
vendido separadamente). Abrir a tampa do cartucho da pasta. Fixar a ponta misturado-
ra no cartucho alinhando as ranhuras, empurra-la para dentro do cartucho girando a
ponta misturadora 90 graus no sentido horario.

. Aplicacdo da pasta [PASTE]

Extruir a pasta misturada uniformemente sobre o lado da protese que fica em contato

com os tecidos bucais (parte interna da protese). Com uma espatula, espalhar a pasta

uniformemente sobre todas as superficies onde o primer [PRIMER] foi aplicado.

Nota: Se alguma parte da superficie tratada com o primer ndo for coberta de pasta
nesta etapa, esta area pode ser contaminada por saliva quando a protese for in-
serida na boca, causando portanto, baixa adesao.

Insercéo intraoral

Aspirar qualquer excesso de saliva da boca do paciente. Dentro de 1,5 - 2 minutos apos
a mistura do SOFRELINER TOUGH M, o material obtera um viscosidade adequada.
Posicionar a protese na boca do paciente, fazer com que ele feche a boca levemente em
oclus@o céntrica com a dimensdo vertical adequada. Verificar se ha qualquer excesso
de SOFRELINER TOUGH M na boca do paciente ¢ o remover imediatamente se for o
caso. Recomendar aos pacientes para que alertem o dentista imediatamente se sentirem
que 0 SOFRELINER TOUGH M ou qualquer outra substancia escorrer para a garganta.

Nota: Para reembasar as proteses superiores com SOFRELINER TOUGH M, inserir
a protese a partir da regido palatal posterior para evitar o escoamento do SOF-
RELINER TOUGH M para a garganta do paciente.

Ao reembasar a regido palatal, evitar a aplicagdo demasiada da Pasta sobre a
superficie a ser reembasada e inserir a protese na boca o mais rapido possivel
para evitar que o reembasador torne-se muito espesso.
. Moldagem das margens
Puxar cuidadosamente as bochechas para moldar a margem da area vestibular enquanto
o paciente oclui levemente. Se o paciente salivar, aspirar a saliva e instrui-lo para que
retome a oclusdo suavemente. O SOFRELINER TOUGH M deve endurecer intraoral-
mente por no minimo 5 minutos.
Nota: A remogao antes de 5 minutos pode deformar o reembasador.
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8. Desgaste
Remover a protese da boca do paciente, enxaguar com agua e secar com ar. Desgastar
cuidadosamente todo o excesso de SOFRELINER TOUGH M das margens com um

bisturi afiado (Ver Figura 3).
Direcao para rotacéo

Reembasador @

Protese

Figura 3 Figura 4

9. Acabamento

Para dar a forma/modelagem, utilizar a ponta de ajuste da forma (Branca, SHAPE AD-

JUSTMENT POINT), aplicando uma leve pressio, ndo excedendo 15.000 rpm, deixan-

do a ponta realizar o movimento de um pequeno circulo. Para o acabamento, utilizar a

ponta de acabamento (Marrom, FINISHING POINT), aplicando uma leve pressdo, nao

excedendo 4.000 rpm.

Nota: Utilizar a ponta de ajuste da forma ¢ a ponta de acabamento, partindo da area

reembasada para a area da protese, de modo a ndo romper a regido das mar-
gens (Ver Figura 4).

Utilizar a broca diamantada esférica (vendida separadamente, DIAMOND ROUND

BUR) ou qualquer outra broca adequada para fazer o alivio.

10. Reajuste

Reajustar a protese de acordo com os procedimentos preconizados na segdo 9. Se hou-

ver a necessidade de adicionar novo material a superficie reembasada, remover o reem-

basador existente da base da protese e o substitui-lo por um novo.

11. Remocio
Remover uma grande parte do SOFRELINER TOUGH M cortando-o com um instru-
mento afiado. Remover o material restante desgastando-o.
Nota: O SILICONE REMOVER (removedor de silicone) (vendido separadamente)

remove facilmente o antigo reembasador da base acrilica da protese.

Il APLICACAO CLINICA DO SOFRELINER TOUGH M - METODO DE
REEMBASAMENTO LABORATORIAL
. Exame intraoral
Verificar as condi¢des intra-orais através de inspecgdo e palpagdo. Examinar a area que
requer alivio.
. Exame da protese
Se a protese estiver desgastada ou for antiga, primeiramente reembasar a protese utili-
zando TOKUYAMA REBASE II, material de reembasamento rigido para protese. O
material de reembasamento rigido deve ser aplicado na espessura apropriada, de modo
que quando o novo material for desgastado conforme os procedimentos da etapa 4, uma
nova camada de reembasador rigido permanecera na area que suporta a protese, permit-
indo que o SOFRELINER TOUGH M se adira a esta.
. Fabricac¢iio do modelo de gesso
Fazer um molde com a prétese em posi¢do, e em seguida vazar o gesso no molde. Faz-
er um padrdo de gesso dos dentes e montar a protese sobre o jig de reembasamento.
Aliviar o modelo de gesso com cera nas regides que podem apresentar dor na boca.
Aplicar um meio de separag¢do na area do rebordo do modelo de gesso; assim, o materi-
al de reembasamento ndo se aderira nele.
Preparo
Desgastar o lado da protese que fica em contato com os tecidos bucais (parte interna da
prétese) com uma broca de carboneto de corte transversal na profundidade adequada.
Biselar as margens da protese para permitir que 1 milimetro de material deslize sobre
as margens (Ver Figura 1). Remover o p6 proveniente do desgaste com um pincel seco
ou com jato de ar isento de 6leo.
Nota: Utilizar uma broca esférica facilita a remogdo de uma profundidade uniforme
de resina. O diametro da broca pode ser utilizado como um guia para verificar
a profundidade.
Distribui¢io do primer [PRIMER]
Abrir o frasco do primer. Fixar o bocal de entrega no frasco. Distribuir uma quanti-
dade adequada de primer no recipiente para o primer. Recolocar a tampa, fechando o
frasco firmemente imediatamente apos sua distribuigao.
. Aplica¢iio do primer [PRIMER]
Utilizando o pincel para o primer, aplicar uma camada fina e uniforme de primer sobre
a superficie da protese onde o0 SOFRELINER TOUGH M deve ser posteriormente apli-
cado. Nao deixar falhar nenhuma area sem aplicagdo de PRIMER, ja que isto podera
causar ma adesdo. Em seguida, secar a superficie completamente com ar, até que nao
reste nenhum liquido visivel.
Distribui¢io da pasta [PASTE]
Carregar o cartucho da pasta SOFRELINER TOUGH M no dispenser (distribuidor,
vendido separadamente). Abrir a tampa do cartucho da pasta. Fixar a ponta misturado-
ra no cartucho alinhando as ranhuras, empurra-la para dentro do cartucho girando a
ponta misturadora 90 graus no sentido horario.
Aplicacdo da pasta [PASTE]
Extruir a pasta misturada na superficie onde o primer foi previamente aplicado. Colo-
car a pasta tanto na superficie interna da protese quanto no modelo de gesso.
9. Reinsercao
Recolocar a protese sobre o modelo de gesso e pressiona-la com o jig de reembasamento.
Deixar em repouso por 20 minutos ou mais em temperatura ambiente (23 C /73,4 °F).
Nota: Se o material polimerizado estiver pegajoso, imergir a protese em agua
quente de 40 C a 50 C (104 °F a 122 °F) durante 5 minutos com o jig de
reembasamento.
10. Desgaste
Remover a protese do modelo de gesso. Desgastar cuidadosamente todo excesso de
SOFRELINER TOUGH M das margens com um bisturi afiado (Ver Figura 3).
11. Acabamento
Para dar a forma/modelagem, utilizar a ponta de ajuste da forma (Branca, SHAPE AD-
JUSTMENT POINT), aplicando uma leve pressio, ndo excedendo 15.000 rpm, deixan-
do a ponta realizar o movimento de um pequeno circulo. Para o acabamento, utilizar a
ponta de acabamento (Marrom, FINISHING POINT), aplicando uma leve pressdo, nao
excedendo 4.000 rpm.
Nota: Utilizar a ponta de ajuste da forma e da ponta de acabamento, partindo da area
reembasada para a area da protese, de modo a ndo romper a regido das mar-
gens (Ver Figura 4).
Utilizar a broca diamantada esférica (vendida separadamente, DIAMOND ROUND
BUR) ou qualquer outra broca adequada para fazer o alivio.

Il PRECAUCOES PARA O PACIENTE
Os pacientes devem ser informados sobre as seguintes instru¢des para melhorar a longevi-
dade, durabilidade e seguranga de uma protese reembasada com SOFRELINER TOUGH M:

1. O material de reembasamento SOFRELINER TOUGH M néo deve ser limpo com uma
escova de protese ou de dentes. A melhor maneira de limpar o SOFRELINER TOUGH
M ¢ com uma esponja ou um pedago de gaze macia. Deixando correr agua fria na su-
perficie do SOFRELINER TOUGH M, limpar a superficie com esponja ou gaze embe-
bida em sabdo. Utilizar um movimento suave de limpeza para remover todos os deposi-
tos e residuos alimentares do material de reembasamento SOFRELINER TOUGH M.
A superficie dos dentes e a base acrilica rigida da protese devem ser limpas com uma
escova de protese normal, através da lavagem com sabdo, dentifricios para protese ou
produtos de limpeza normais para protese, a critério do dentista.

2. Imergir a protese pelo menos uma vez por dia, de preferéncia durante a noite, num
produto de limpeza oxigenado para protese (por exemplo, Polident, Efferdent, etc.). A
protese ndo deve ser limpa com um produto de limpeza oxigenado, enquanto o paciente
estiver com a protese. A cor da protese pode desbotar com utiliza¢ao a longo prazo, de-
pendendo dos cuidados com a manutengédo da protese pelo paciente. Utilizar um produ-
to de limpeza de protese de acordo com as instrugdes do fabricante.

3. A imersao da protese em solugdes alvejantes fortes pode alterar a cor do SOFRELINER
TOUGH M; entretanto, isto ndo afetara o seu desempenho.

4. A protese deve ser armazenada em agua quando nao estiver sendo utilizada.

5. A protese reembasada deve ser inspecionada e limpa em ultrassom pelo dentista a cada
trés meses ou quando se observar deposito de placa sobre a protese.

6. O SOFRELINER TOUGH M deve ser inspecionado freqiientemente para detectar
quaisquer danos. Uma protese com um reembasador deformado, quebrado, rachado,
descolado ou danificado ndo deve ser utilizada. Utilizar uma protese danificada ou
quebrada pode resultar em sufocamento, aspiragdo, asfixia ou outra lesdo.

7. Na eventualidade de qualquer sinal de sensibilidade ao silicone, o uso da prétese deve
ser interrompido e o paciente deve contatar seu dentista imediatamente.

OBSERVACAO IMPORTANTE: O fabricante do SOFRELINER TOUGH M nio se re-
sponsabiliza por danos ou injirias causados pela utilizagdo inadequada deste produto. E de
responsabilidade pessoal do usudrio certificar-se de que este produto ¢ adequado para apli-
cacdo antes da sua utilizagéo.

As especificagdes do produto SOFRELINER TOUGH M estdo sujeitas a alteragdes sem
aviso prévio. Alteragdo nas especificagdes do produto podem acarretar também em alter-
acoOes nas instrugdes e nas precaugdes.
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Detentor do Registro

Emergo Brazil Import Importagdo e Distribui¢do de Produtos Médicos Hospitalares Ltda.
Enderego: Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, Sdo Paulo,
SP - CEP:05001-200. CNPJ: 04.967.408/0001-98 / .Email: brazilvigilance@ul.com

Fabricante

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

LOCAL DE FABRICACAO:
Tokuyama Dental Corporation Kashima Factory
26 Sunayama, Kamisu-shi, Ibaraki 314-0255, Japao

Manufacturer
M Tokuyama Dental Corporation
38-9, Taitou 1-chome, Taitou-ku, Tokyo, Japan
Tel: +81-3-3835-7201
URL: http://www.tokuyama-dental.com/




