Prior to use, carefully read
the instructions for use.

COE-SOFT™

RESILIENT DENTURE LINER
For use only by a dentist or physician in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS

A temporary lining for acrylic dentures. For use in chairside procedures.
CONTRAINDICATIONS

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

DIRECTIONS FOR USE

Product Handling:

Use caution when opening. COE-SOFT Liquid is a highly flammable liquid and
vapor; keep away from heat, hot surfaces, sparks, flames and other ignition sources.
Use with adequate ventilation. Do not ingest or breathe vapor. Personal

protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety eyewear should
always be worn.

Check bottle with liquid before using. Make sure that upon removal of cap, the bottle
opening has no obstructions. Some bottles may contain an insert (as a seal). The
insert must be in the cap and not obstructing opening.

In case of contact, flush eyes with water for at least 15 minutes. Get prompt medical
attention. If overcome by vapor, move to fresh air. If breathing is difficult, administer
oxygen and seek medical attention. If swallowed, dilute by giving water to drink and
seek medical attention. In case of contact with skin wash thoroughly with soap and
water. Store securely. Store in a well-ventilated place. Keep cool. Dispose of all
waste according to local regulations.

Preparation of the denture:

Relieve and roughen the area of the denture to be relined. Clean and dry the
denture thoroughly. Coat labial and buccal surfaces of the denture with

COE LUBRICANT. Do not apply coating within 3mm (1/8 inch) of the peripheral
border. If the denture has plastic teeth also protect them with COE LUBRICANT.
Note: COE-SOFT will not adhere to surfaces coated with COE LUBRICANT.

Il. Preparation of COE-SOFT:

Recommended powder / liquid ratio is 11g powder to 8ml liquid. Pour the liquid
into the large mixing cup. Then add the powder slowly. Stir mixture thoroughly for
30 seconds. A suitable spatula is provided for this purpose. To avoid introducing
bubbles into the mixture, do not spatulate for more than 30 seconds. Do not whip.

powder, 11 grams large mixing cup
or17cc

||qU|d 2 Ievel measures INTO >
(small cup)

lll. Application:

Spread the mixture of COE-SOFT over the area to be relined. Seat the denture in
the manner of taking an impression and instruct the patient to close lightly into
occlusion. After 3 minutes instruct the patient to move lips and cheeks so that a
muscle trimmed periphery is obtained. Remove the denture and rinse under cold
water. Trim away excess material. Re-seat the denture and instruct the patient to
close FIRMLY into occlusion and to hold this position for 5 minutes. Remove the
denture and rinse again in cold water.

IV. Finishing:

When curing is complete, trim away excess. For smoothing the edges use a hot
spatula.

V. Patient Advice:

Advise the patient NOT to use a brush or abrasive (such as toothpaste) on the
lining. Cleaning is best achieved by holding it under cold running water and wiping
with wet cotton.

STORAGE

Recommended for optimal performance; store in a dry location at room temperature
(70° to 77°F; 21° to 25°C).

PACKAGES

COE-SOFT Professional Package

COE-SOFT Powder, 170g

COE-SOFT Liquid, 6fl oz (177mL)

COE-SOFT Economy Package

COE-SOFT Powder, 5lbs (2.27kg)

COE-SOFT Liquid, 32fl oz (946mL)

Note: Not all packaging types are available in all countries.

Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous
according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:
http://www.gceurope.com

or for The Americas:

http://www.gcamerica.com

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: To avoid cross-contamination between patients
the bottles and measuring devices require mid-level disinfection. Immediately after
use inspect the bottles, measuring devices and label for deterioration. Discard if
damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean bottles and measuring devices to prevent
drying and accumulation of contaminants. Disinfect with a mid-level registered
healthcare-grade infection control product according to regional/national guidelines.
Undesired effects - Reporting

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar events
experienced by use of this product, including those not listed in this instruction for
use, please report them directly through the relevant vigilance system, by selecting
the proper authority of your country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

as well as to our internal vigilance system:

vigilance@gc.dental

In this way you will contribute to improve the safety of this product.

Last Revised: 09/2019
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Vor Gebrauch die Anleitung
g durchlesen.

COE-SOFT™

WEICHBLEIBENDES UNTERFUTTERUNGSMATERIAL

Nur von zahnérztlichem Fachpersonal fir die genannten Anwendungsbereiche

zu verwenden.

ANWENDUNGSBEREICHE

Zur temporaren Unterfiitterung von Kunststoff-Zahnprothesen. Zur direkten

Anwendung im Mund. Im Fall einer allergischen Reaktion suchen Sie bitte

einen Arzt auf.

GEGENANZEIGEN .

Nicht bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylat

anwenden. Bei allergischen Reaktionen den Arzt befragen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Handhabung des Produkts:

Vorsicht beim Offnen. COE-SOFT Flissigkeit ist entflammbar: bitte von Hitze,

heiBen Oberflachen, Funken, offenem Feuer und anderen Entziindungsquellen

fernhalten. Bei adaquater Belliftung verwenden. Dampfe nicht einatmen oder

einnehmen. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und

Schutzbrille tragen.

Vor der Anwendung die Flasche mit der Flissigkeit priifen. Sicherstellen, dass

die Flaschendffnung beim Entfernen der Kappe nicht blockiert ist. Manche

Flaschen konnen einen Einsatz enthalten (als Versiegelung). Der Einsatz muss

sich in der Kappe befinden und darf die Offnung nicht blockieren.

Bei Kontakt mit den Augen mindestens 15 Minuten mit Wasser aussptilen und

einen Arzt aufsuchen. Wenn zu viele Dampfe austreten, an die frische Luft

gehen. Bei Atembeschwerden muss Sauerstoff verabreicht und ein Arzt

aufgesucht werden. Bei Verschlucken zum Verdlinnen Wasser zu trinken

geben und einen Arzt aufsuchen. Bei Kontakt mit der Haut, griindlich mit

Wasser und Seife absplilen. An einem gut bellifteten Ort sicher und kihl lagern.

Alle Abfalle missen geméaB den lokalen Bestimmungen entsorgt werden.

I. Vorbereitung der Prothese:
Den zu unterfiitternden Bereich der Prothese beschleifen und anrauhen.
Die Prothese sorgfaltig reinigen und trocknen. Die labialen und bukkalen
Flachen der Prothese bis ca. 3mm vom Rand mit COE LUBRICANT
bestreichen. Kunststoffzdhne ebenfalls mit COE LUBRICANT schiitzen.
Hinweis: COE-SOFT haftet nicht an Oberflachen, die mit COE LUBRICANT
beschichtet sind.

. Vorbereitung des COE-SOFT:
Das empfohlene Mischungsverhaltnis von Pulver und Flissigkeit ist 11g
Pulver auf 8ml Flussigkeit. Die Flussigkeit in den Mischbehalter geben und
langsam das Pulver hinzufiigen. Die Mischung fiir 30 Sekunden gut
durchriihren. Eine fiir diesen Zweck geeignete Spachtel ist beigelegt. Um
Blasenbildung in der Mischung zu vermeiden nicht langer als 30 Sekunden

rihren. Die Mischung nur langsam umrihren.

l FIUSSIQKEN groBer Mischbehalter

2 MeBeinheiten
kleiner Becher
Pulver 11 Gramm
oder 17cc

. Anwendung:
Angemischtes COE-SOFT auf den zu unterfiitternden Bereich auftragen. Die
Prothese wie bei der Abdrucknahme in den Mund einsetzen. Den Patienten
leicht in der okklusalen Position zubeiBen lassen. Nach 3 Minuten
Mundmuskelbewegungen durchfilhren lassen. Die Prothese herausnehmen
und unter kaltem Wasser abspiilen. Uberschiissiges Material entfernen. Die
Prothese wieder einsetzen und den Patienten 5 Minuten lang FEST in der
okklusalen Position zubeiBen lassen. Die Prothese herausnehmen und
nochmals unter kaltem Wasser abspiilen.
. Finieren:
Materialreste nach dem Aushérten entfernen, Kanten mit einem
angewérmten Spatel glatten.
V. Hinweise fiir den Patienten:
Den Patienten darauf hinweisen, daB er den unterfiitterten Bereich WEDER
mit Birste NOCH mit abrasivem Material (z. B. Zahnpasta) bearbeiten darf.
Die Prothese zur Reinigung am besten unter kaltem Wasser absptilen und
anschlieBend mit einem feuchten Baumwolltuch abreiben.
LAGERUNG
Um eine optimale Leistung zu erzielen, bei Zimmertemperaturen von 21 bis
25°C (70 bis 77° Fahrenheit) trocken lagern.
HANDELSFORMEN
COE-SOFT Praxispackung
COE-SOFT Pulver, 170g
COE-SOFT Flussigkeit, 177mL (6fl 0z)
COE-SOFT Vorteilspackung
COE-SOFT Pulver, 2,27kg (5lbs)
COE-SOFT Fliissigkeit, 946mL (32fl 0z)
Anm.: Nicht alle Packungseinheiten sind in jedem Land erhéltlich.
Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kdnnen gemaB dem GHS als geféhrlich eingestuft sein.
Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter
folgendem Link erhaltlich sind:
http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:
http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auBerdem bei
Ilhrem Zulieferer anfordern.
REINIGUNG UND DESINFEKTION
VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: Um Kreuzkontaminationen
zwischen Patienten zu vermeiden, ist eine Desinfektion der Flaschen und
Messbecher mit einem geeigneten Desinfektionsmittel erforderlich.
Flaschen und Messbecher direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung oder

<

Beschadigung untersuchen. Bei Beschadigung, Material und Zubehér entsorgen.

NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Die Flaschen und Messbecher sorgféltig
reinigen, um das Austrocknen und Verunreinigungen zu verhindern.
Desinfizieren Sie mit einem fiir Ihr Land zugelassenen und registrierten
(mid-level registered) Desinfektionsmittel.

Unerwiinschte Wirkungsberichte

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder ahnlichen
Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses Produktes
erlebt werden, einschlieBlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung
aufgefiihrt sind, melden Sie diese bitte direkt tiber das entsprechende
Meldebehorde, indem Sie die richtige Autoritat Ihres Landes zugénglich tber den
folgenden Link auswéhlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Sowie zu unserer internen Meldestelle:

vigilance@gc.dental

Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses Produktes zu
verbessern.

Letzte Aktualisierung: 09/2019

Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d’emploi.

COE-SOFT™

MATERIAU DE REBASAGE SOUPLE

Ce produit est exclusivement réservé aux professionnels de I'art dentaire selon
les recommandations d’utilisation.

INDICATIONS
Matériau de rebasage temporaire pour prothéses en résines acryliques. Pour
une utilisation au fauteuil.

CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser chez des patients présentant une sensibilité connue au
Methacrylate. En cas de d'allergie, consulter un pharmacien.

MODE D’EMPLOI
Manipulation du produit:
Utilisez avec précaution lors de I'ouverture. Les vapeurs et liquide
COE-SOFT sont hautement inflammables: tenez-les a I'écart de la chaleur, des
surfaces chaudes, étincelles, flammes et autres sources d'ignition. Utilisez avec
une ventilation adéquate. Ne pas ingérer ou inhaler les vapeurs. Un équipement
de protection individuelle (EPI) comme des gants, masques et lunettes de sécurité
doit étre porté.
Vérifiez le flacon avant de |'utiliser. Assurez-vous lors du retrait du capuchon de
la bonne ouverture du flacon. Certains flacons peuvent contenir un insert (comme
un joint). L'insert doit étre dans le capuchon et ne pas obstruer I'ouverture.
En cas de contact avec les yeux, rincez-les avec de I'eau pendant au moins
15 minutes et demandez rapidement un avis médical. Si les vapeurs sont
génantes, sortez prendre I'air. Si la respiration est difficile, administrez de
I'oxygéne et consultez un médecin. En cas d'ingestion, diluer en buvant de I'eau
et consultez un médecin. En cas de contact avec la peau, lavez abondamment
a l'eau et au savon. Stocker en toute sécurité. Conserver dans un endroit bien
ventilé. Tenir au frais. Eliminer tous les déchets conformément aux
réglementations locales.
I. Préparation de la prothése:
Ebarber et dépolir la surface de la prothése a rebaser. Nettoyer et sécher
soigneusement la prothése. Recouvrir les faces vestibulaires et linguales de
la prothése avec COE LUBRICANT; Laisser une marge d’au moins 3mm tout
autour du joint périphérique. Si la prothése a des dents en résine, protégez-les
avec du COE LUBRICANT.
Note: COE-SOFT n’adhére pas aux surfaces enduites de COE LUBRICANT.
. Préparation de COE-SOFT:
La dose recommandée de poudre et de liquide est de 11g de poudre pour
8ml de liquide. Versez le liquide dans le verre a mesurer. Ajoutez la poudre
et mélangez doucement. Mélangez complétement pendant 30 secondes.
Une spatule est fournie avec le sachet afin d’effectuer le mélange. Afin
d’éviter la formation de bulles dans le mélange, veuillez ne pas mélanger
avec la spatule pendant plus de 30 secondes. Ne pas battre.

E ' '
li mde 2 mesures DANS _>
a (petite tasse)
de poudre, grand verre a
11 gou 17cc mesurer
IIl. Application:

Etaler le mélange COE-SOFT sur toute la surface a rebaser. Positionner la
prothése comme pour une prise d’empreinte et demander au patient de
mordre doucement. Aprés 3mn, demander au patient de remuer levres et
joues pour obtenir un enregistrement périphérique. Enlever la prothése et
rincer sous I'eau froide. Eliminer les excés de matériau. Repositionner la
prothése et demander au patient de mordre FERMEMENT et de rester en
relation centrée pendant 5mn. Retirer la prothese et la rincer de nouveau
sous I'eau froide.

. Finition:
Apres la prise compléte, éliminer les excés restants. Pour adoucir les bords,
utiliser une spatule chauffée.

Avertissement au patient:
Avertir le patient de NE PAS utiliser de brosse ou de substance abrasive sur
le rebasage. Le nettoyage sera plus efficace en passant la prothése sous
I'eau froide et en I'essuyant avec un coton mouillé.

CONSERVATION

Pour des performances optimales, conserver ce produit dans un endroit sec et a

température ambiante (de 70° a 77°F; de 21° a 25°C).

CONDITIONNEMENT

COE-SOFT Coffret

COE-SOFT Poudre, 170g

COE-SOFT Liquide, 177mL (6fl 0z)

COE-SOFT Coffret Economique

COE-SOFT Poudre, 2,27kg (5lbs)

COE-SOFT Liquide, 946mL (32fl 0z)

Note: Tous les conditionnements ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent étre classés

comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches de données

de sécurité disponibles sur:

http:/Awww.gceurope.com

ou pour I’Amérique:

http://www.gcamerica.com

Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.
NETTOYAGE ET DESINFECTION

SYSTEMES DE DISTRIBUTION MULTI-USAGES: Pour éviter toute

contamination croisée entre les patients, les flacons et appareil de mesure ce

dispositif nécessitent une désinfection de niveau intermédiaire. Immédiatement

apres utilisation, inspecter le dispositif et I'tiquette. Jeter le dispositif s'il est

endommagé.

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement les flacons et appareil de mesure
le dispositif pour prévenir 'asséchement et I'accumulation de contaminants.
Désinfecter avec un produit de contréle de l'infection de niveau intermédiaire

selon les directives régionales / nationales.

Déclaration d’effets indésirables

Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou d'événements

de ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y compris ceux non mentionnés

dans cette notice, veuillez les signaler directement via le systéme de vigilance

approprié, en sélectionnant l'autorité compétente de votre pays accessible via le
lien suivant:

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

ainsi qu'a notre systeme de vigilance interne:

vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise & jour: 09/2019
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Prima dell’ uso leggere
attentamente le istruzioni.
COE-SOFT™

RIBASANTE RESILIENTE PER PROTESI MOBILI
Destinato all’ uso dentale professionale per le indicazioni raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE
Liner provvisorio per dentiere acriliche, utilizzabile per interventi alla poltrona.

CONTROINDICAZIONI
Non usare in pazienti di cui & nota la sensibilita al metacrilato. In caso di allergia
rivolgersi ad un Medico.
ISTRUZIONI PER L’'USO
Manipolazione del prodotto:
Fare attenzione durante I'apertura. COE-SOFT liquido e altamente infiammabile:
tenere lontano da fonti di calore, scintille, fiamme e altre fonti di accensione. Usare in
ambiente adeguatamente aerato. Evitare di ingerire o respirare i vapori. Indossare
sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti, maschere facciali e occhiali
di protezione.
Controllare il flacone di liquido prima dell’'uso. Accertarsi che, dopo aver tolto il tappo,
I'apertura del flacone non presenti ostruzioni. Alcuni flaconi possono contenere un
inserto (con funzione di sigillo). L'inserto deve rimanere nel tappo e non ostruire
I'apertura.
In caso di contatto con gli occhi, sciacquare con acqua per almeno 15 minuti.
Consultare immediatamente un medico. Se una persona viene investita dal vapore,
portarla all’aria aperta. In presenza di difficolta respiratorie, somministrare ossigeno
e consultare un medico. Se il prodotto viene ingerito, diluirlo dando acqua da bere e
consultare un medico. In caso di contatto con la cute, sciacquare accuratamente
con acqua e sapone. Conservare in luogo sicuro, ben ventilato e fresco. Smaltire i
rifiuti in conformita alle normative locali.
I. Preparazione della dentiera:
Ridurre e irruvidire la zona della dentiera che deve essere ribasata. Pulire ed
asciugare accuratamente la protesi. Porre uno strato di COE LUBRICANT sulle
superfici labiali e buccali. Non applicare il lubrificante nell’area di 3mm (1/8 inch)
dal bordo periferico. Applicare il lubrificante anche su eventuali elementi dentali
in plastica presenti sulla protesi.
Note: COE-SOFT non aderisce alle superfici ricoperte con COE LUBRICANT.
. Preparazione del COE-SOFT:
I rapporto consigliato polvere/liquido & di 11gr di polvere e 8ml di liquido. Versare
il liquido nella coppa e aggiungere la polvere lentamente. Mescolare la miscela
per 30 secondi. Una speciale spatola & fornita a questo proposito. Per evitare la
formazione di bolle nella miscela, non mescolare per pit di 30 secondi. Non

sbattere.
2 mlsunnl lN a
I|qundo )
(piccola tazza) pari a
11 grammi o 17cc una grande coppa
di polvere per miscelazione
lll. Applicazione:

Spargere I impasto di COE-SOFT sull’ area da ribasare. Inserire la protesi e
posizionarla come per prendere una impronta ed istruire il Paziente in modo che
chiuda leggermente in occlusione. Fare in modo che il Paziente dopo 3 minuti
muova le labbra e le guance in modo da ottenere un bordo periferico modellato
dalla muscolatura. Rimuovere la protesi e lavare in acqua fredda. Rimuovere il
materiale in eccesso. Reinserire la protesi e istruire il Paziente di chiudere
FORTEMENTE in occlusione e di mantenere questa posizione per 5 minuti.
Togliere la protesi e lavare ancora in acqua fredda.

IV. Finitura:
Terminata la polimerizzazione, asportare il materiale in eccesso. Per arrotondare
i bordi usare una spatola calda.

V. Istruzioni per i pazienti:
| Pazienti devono essere informati di NON usare lo spazzolino o dei materiali
abrasivi sulla ribasatura. Il modo migliore per effettuare la pulizia della protesi &
quello di tenerla sotto acqua corrente fredda e strofinarla con batuffoli di cotone
inumiditi.

IMMAGAZZINAGGIO

Raccomandazioni per una resa ottimale, conservare in luogo asciutto a temperatura

ambiente (70° a 77°F; 21° a 25°C).

CONFEZIONI

COE-SOFT Pacco per Professionisti

COE-SOFT Polvere, 170g

COE-SOFT Liquido, 177mL (6fl 0z)

COE-SOFT Pacco Economico

COE-SOFT Polvere, 2,27kg (5lbs)

COE-SOFT Liquido, 946mL (32fl 0z)

Nota: Non tutti i confezionamenti sono disponibili in tutti i paesi.

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’uso possono essere classificati

come pericolosi secondo il GHS. Fate costante riferimento alle schede

di sicurezza disponibili su:

http://www.gceurope.com

o per le Americhe:

http://www.gcamerica.com

Possono anche essere richieste al fornitore.

PULIZIA E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: Per evitare contaminazione crociata fra i

pazienti, le bottiglie e i misurini richiedono una disinfezione di medio livello.

Immediatamente dopo I'uso ispezionare se le bottiglie, i misurini e I'etichetta sono

deteriorati. Gettare se danneggiati.

NON IMMERGERE. Pulire con cura le bottiglie e i misurini per prevenire

I'essicazione e I'accumulo di contaminanti. Disinfettare con un prodotto di presidio

sanitario per il controllo dell'infezione di medio livello in conformita con le line

guide regionali/nazionali.

Informes de efectos no deseados

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccién o situaciones

similares experimentados por el uso de este producto, incluidos aquellos que no

figuran en esta instruccion para su uso, informelos directamente a través del

sistema de vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente

de su pais. Accesible a través del siguiente enlace:

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

asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:

vigilance@gc.dental

De esta forma contribuiras a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revisione: 09/2019

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

COE-SOFT™

DELINEADOR RESISTENTE DE DENTADURA

Para uso exclusivo de profesionales de la odontologia en las aplicaciones
recomendadas.

APLICACIONES RECOMENDADAS
Para rebase temporal de dentaduras acrilicas. Para utilizar en la clinica dental.

CONTRAINDICACIONES
No usar en pacientes con sensibilidad al Metacrilato. En caso de alergia,
consulte a un médico.

INSTRUCCIONES DE USO
Manejo del Producto:
Tenga precaucioén al abrir. El liquido de COE-SOFT es altamente inflamable:
mantener alejado del calor, superficies calientes, chispas, llamas y otras fuentes
de ignicion. Utilizar con una ventilacion adecuada. No ingerir o respirar los
vapores. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE) como
guantes, mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.
Antes de utilizar, compruebe el frasco con el liquido. Asegurese que después de
quitar el tapon, la abertura de la tapa no tiene obstrucciones. Algunos frascos
pueden contener un inserto (como un sello). El inserto debe quedarse en la tapa
y no obstruir la apertura.
En caso de contacto, lavar los ojos con agua durante al menos 15 minutos.
Busque atencion médica inmediata. Si es afectado por el vapor, trasladese al
aire fresco. Si la respiracion es dificultosa, suministrar oxigeno y buscar atencion
médica. En caso de ingestion, diluir bebiendo agua y buscar atencion médica.
En caso de contacto con la piel lavar con abundante agua y jabon. Aimacenar de
forma segura. Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener la calma. Deseche
todos los residuos de acuerdo con las normativas locales.
I. Preparacion de la dentadura
Rebajar y hacer &spera el area de la dentadura a rebasar. Limpiar y
secar bien la dentadura. Recubrir las superficies labial y bucal con COE
LUBRICANT. No aplicar recubrimiento a mas de 3mm (1/8 de pulgada)
del borde periférico. Si la dentadura tiene dientes de plastico, también
protegerlos con COE LUBRICANT.
Nota: COE-SOFT no se adhiere a superficies recubiertas con COE
LUBRICANT.
. Preparacion del COE-SOFT:
La relacion de polvo a liquido que se recomienda es de 11 gramos de
polvo para 8mL de liquido. Vierta el liquido en el recipiente grande que se
suministra para la mezcla. Luego afiada el polvo lentamente. Revuelva la
mezcla por unos 30 segundos. Se incluye en el paquete una espatula para
este proposito. Para evitar que se creen burbujas en la mezcla no la
revuelva con la espéatula por mas de 30 segundos. No bata la mezcla.

2 medldas
|
|qU|do (taza pequena)
de polvo, recipiente par
11go17cc mezclar
1I. Aplicacion:

Esparcir la mezcla de COE-SOFT sobre toda el area a rebasar. Insertar la
dentadura como para tomar una impresion y pedir al paciente que cierre
suavemente la boca hasta oclusion. Después de 3 minutos pedir al paciente
que mueva los labios y las mejillas a fin de obtener una periferia de
adaptacion muscular. Retirar la dentadura y enjuagarla con agua fria. Tallar
eliminando el exceso de material. Volver a insertar la dentadura y pedir al
paciente que cierre FIRMEMENTE la boca en oclusién y mantener esta
posicién durante 5 minutos. Retirar la dentadura y volver a enjuagar con
agua fria.

IV. Acabado:
Después de terminada la polimerizacion, tallar eliminando el exceso. Utilizar
una espatula caliente para suavizar los cantos.

V. Advertencia al paciente:
Advertir al paciente que NO utilice cepillos o abrasivos (como pasta dentifrica)
sobre el rebase. La mejor limpieza se logra manteniéndolo bajo agua
corriente fria y limpiando con algodén himedo.

ALMACENAJE

Recomendado para un rendimiento 6ptimo, guardelo en un lugar seco a
temperatura ambiante (de 70° a 77°F; 21° a 25°C).

SUMINISTRO

COE-SOFT Estuche Profesional

COE-SOFT Polvo, 170g

COE-SOFT Liquido, 177mL (6fl onzas)

COE-SOFT Estuche Economico

COE-SOFT Polvo, 2,27kg (5libras)

COE-SOFT Liquido, 946mL (32fl onzas)

Notas: No en todos los paises estaran disponibles todos los envases.

Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones pueden
clasificarse como peligrosos segiin GHS. Siempre familiarizarse con las hojas
de datos de seguridad disponibles en:

http://www.gceurope.com

o para América:

http://www.gcamerica.com

También se pueden obtener de su proveedo.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE ENTREGA MULTI-USOS: Para evitar la contaminacion cruzada
entre pacientes, las botellas y los dispositivos de medicion requieren la
desinfeccion de nivel medio. Inmediatamente después de su uso inspeccione las
botellas, los dispositivos dispositivos de medicion y la etiqueta para comprobar
su deterioro. Desechar si estéa dafiado.

NO SUMERJA. Limpiar a fondo las botellas y los dispositivos de medicion para
prevenir el secado y la acumulacién de contaminantes. Desinfectar con un
producto de control de la infeccion de la salud de calidad registrada de nivel
medio segun las directrices regionales / nacionales.

Informes de efectos no deseados

Si tiene conocimiento de algin tipo de efecto no deseado, reaccion o situaciones
similares experimentados por el uso de este producto, incluidos aquellos que no
figuran en esta instruccion para su uso, informelos directamente a través del
sistema de vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente
de su pais. Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:

vigilance@gc.dental

De esta forma contribuiras a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revision: 09/2019



Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing.

COE-SOFT™

ELASTISCH RELINING MATERIAAL VOOR GEBITSPROTHESEN

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door gekwalificeerde
tandheelkundige.

TOEPASSINGEN
Tijdelijke voering voor prothesen van acrylaat. Directe toepassing bij de patiént.

CONTRA-INDICATIES
Niet toepassen bij patiénten waarvan bekend is dat ze overgevoelig zijn voor
methacrylaat. Verwijs naar een arts als allergie optreedt.

GEBRUIKSAANWIJZING

Verwerking van het product:

Wees voorzichtig met openen. COE-SOFT vloeistof is zeer brandbaar; houd weg
van hitte, hete oppervlakken, vonken, viammen en andere ontstekingsbronnen.
Verwerk met voldoende ventilatie. Slik of adem de damp niet in. Draag altijd
persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen, mondmaskers en
beschermbrillen.

Controleer de fles met vloeistof alvorens het te gebruiken. Zorg ervoor dat na
verwijdering van de dop de flesopening geen obstakels heeft. Sommige flessen
kunnen een afsluiting (verzegeling) hebben. Deze verzegeling moet in de dop zitten
en de opening van de fles niet belemmeren.

In geval van contact met de ogen, spoel deze met water gedurende minstens 15
minuten. Zoek direct medische hulp. Indien bevangen door de damp, zoek dan frisse
lucht op. Als ademhalen moeilijk gaat, dien zuurstof toe en roep medische hulp in.
Bij inslikken, geef water om te verdunnen en roep medische hulp in. In geval van
contact met de huid, grondig wassen met zeep en water. Veilig opslaan. Opslaan in
een goed geventileerde ruimte. Koel bewaren. Afval volgens de plaatselijke
verordeningen afvoeren.

Behandeling van de prothese:

Neem drukplaatsen weg en maak het opperviak dat gerelined moet worden ruw.
Maak de prothese goed schoon en goed droog. Breng een coating aan van COE
LUBRICANT op de labiale en buccale vlakken maar blijf 3mm binnen de periferie.
Ook kunstharstanden moeten met COE LUBRICANT worden bedekt.
Opmerking: COE-SOFT zal niet hechten aan vlakken die met COE LUBRICANT
zijn bedekt.

Il. Bereiding van COE-SOFT:

De aanbevolen verhouding poeder/vioeistof is 11g poeder tegenover 8ml vioeistof.
Giet de vloeistof in een grote maatbeker. Voeg vervolgens langzaam het poeder
toe. Roer het mengsel goed gedurende 30 seconden. Daarvoor wordt een
gepaste spatel bijgeleverd. Om te voorkomen dat er blaasjes in het mengsel
komen, mag u niet langer dan 30 seconden roeren. Niet kloppen.
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8cc 2 afgestreken maatjes
vloeistof (kleine maatber)
poeder, 11 g of 17 cc Grote mengbeker

Ill. Appliceren:

Verspreid het COE-SOFT mengsel over de oppervlakken die gerelined moeten
worden. Plaats de prothese in de mond als voor het nemen van een afdruk en laat
de patiént langzaam tot occlusie dichtbijten. Laat na 3 minuten de patiént de lippen
en wangen zodanig bewegen dat een muscle trimming voor de periferie wordt
verkregen. Neem de prothese uit en spoel schoon onder koud water. Snij
overmaat aan materiaal weg. Plaats de prothese weer in de mond en laat de
patiént STEVIG tot occlusie dichtbijten en die positie 5 minuten behouden. Neem
de prothese uit en spoel opnieuw in koud water.

IV. Afwerken:

Wanneer de uitharding is voltooid, wordt de overmaat weggesneden. Met een
verwarmde spatel worden de hoeken afgerond.

V. Advies aan de patient:

Raad de patiént AF voor reiniging van de voering een borstel of tandpasta te
gebruiken. De beste manier van schoonmaken is spoelen met koud water en
wrijven met een natte katoenen doek.

OPSLAG
Aanbevolen voor een optimaal resultaat: Op een droge plek op kamertemperatuur
bewaren (70° tot 77°F; 21° tot 25°C).

VERPAKKINGEN

COE-SOFT Professioneel Pak

COE-SOFT Poeder, 170g

COE-SOFT Vloeistof, 177mL (6fl 0z)

COE-SOFT Economie Pak

COE-SOFT Poeder, 2,27kg (5lbs)

COE-SOFT Vloeistof, 946mL (32fl 0z)

Opmerking: Niet alle soorten verpakkingen zijn in ieder land beschikbaar.
Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk volgens GHS.
Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
http://www.gceurope.com

of voor Amerika:

http://www.gcamerica.com

Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE

MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om kruisbesmetting tussen patiénten
te voorkomen dienen de flessen en het maatbestek gedesinfecteerd te worden.
Inspecteer de flessen, het maatbestek en het label direct na gebruik op
beschadigingen. Gebruik het instrument niet meer indien beschadigd.

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het instrument grondig om het opdrogen en
accumuleren van verontreinigingen te voorkomen. Desinfecteer met een medisch
geregistreerd infectie controle product welke voldoet aan de regionale/nationale
richtlijnen.

Ongewenste effecten-rapporteren

Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie of
soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief degene die
niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze dan rechtstreeks via
het relevante waarschuwingssysteem, door de juiste autoriteit van uw land te
selecteren toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

evenals ons interne waarschuwingssysteem:

vigilance@gc.dental

Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de veiligheid van dit product.

Laatste herziening: 09/2019

Laes brugsanvisningen omhyggeligt
igennem for brug.
COE-SOFT™
-

ELASTISKT REBASERINGSMATERIALE

Udelukkende til benyttelse af professionelt tandplejepersonale til de i denne
brugsanvisning beskrevne indikationer.

INDIKATIONER
Midlertidig elastisk rebasering af akrylproteser. Til direkte brug ved
operationsstolen.

KONTRAINDIKATIONER
Patienter med konstateret allergi overfor metakrylat. | tilfaelde af allergi
henvises patienten til lzege.

BRUGSVEJLEDNING
Produkthandtering:
Oppnas med varsamhet. COE-SOFT Liquid er steerkt breendbart og flygtigt;
skal holdes veek fra varme, varmekilder, gnister og flammer og andre
braendbare materialer. Bruges under tilpas ventilation/ventilering. Dampe ma
ikke indtages eller indandes. Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker,
mundbind og beskyttelsesbriller skal altid beeres.
Kontroller flasken med vaeske for brug. Veer sikker pa, nar laget fiernes, at der
ikke er nogen forhindringer. Nogle flasker indeholder en (slags) forsegling.
Forseglingen skal veere i 1aget og ikke forhindre &bningen.
Hvis dette produkt indeholder brandfarlig vaeske holdes det vaek fra
varmekilder, gnister og flammer. | tilfzelde af kontakt med gjnene skylles disse
i mindst 15 minutter. Seg omgéende lzegehjeelp. Ved for meget damp seges
frisk luft. Hvis vejrtraekningen er besveeret gives oxygen/ilt og der soges leege.
Hvis noget sluges fortyndes med vand og der sages lzege. | tilfeelde af kontakt
med huden vaskes grundigt med vand og saebe. Opbevares sikkert under
velventilerede forhold. Opbevareskoldt. Bortskaffelse af affald skal ske i hht
respektive lovgivning.
I. Forberedelse af protesen:
De omrader af protesen der skal rebaseres slibes ru, og trykpunkter aflastes.
Rengor og tor protesen omhyggeligt. Deek protesens labiale og buccale
flader med COE LUBRICANT. Applicer ikke COE LUBRICANT nzermere de
rebaseringskreevende omrader end 3mm. Hvis protesen har kunststofteender,
deekkes disse ogsa med COE LUBRICANT.
Obs: COE-SOFT adheererer ikke til flader daekket med COE LUBRICANT.
Il. Forberedelse af COE-SOFT:
Det anbefalede forhold af pulver til vaeske er 11g pulver til 8ml vaeske. Heeld
vaesken i den store blandingskop. Tilfoj pulveret langsomt. Rer blandingen
omhyggeligt i 30 sekunder. Der er vedlagt en passende spatel til dette
formal. Undlad at blande med spatlen lzengere end 30 sekunder for at
undga at fa bobler i blandingen. Blandingen ma ikke piskes.

8cc ' '
vaeske -> ‘

2 strogne mal

(den lille kop)
pulver, 11g den store
eller 17cc blandingskop

Ill. Rebasering:
Applicer COE-SOFT-blandingen i et jeevnt lag over de omrader som onskes
rebaseret. Placer protesen in situ, som nar der tages et aftryk. Bed patienten
bide forsigtigt sammen i central okklusion. Efter 3 minutter muskeltrimmes sa
rebaseringens kanter far optimal pasform. Fjern protesen og skyl under koldt
vand. Fjern overskud. Placer igen protesen, in situ, og instruér patienten om
af bide FAST sammen i central okklusion. Dette sammenbid opretholdes i 5
minutter. Fjern protesen og skyl igen med koldt vand.

IV. Renovering:
Nar polymeriseringen er fuldsteendig, fiernes overskuddet. Kanterne kan
glattes med en varm spatel.

V. Rad til patienten:
Instruér patienten i IKKE at anvende en borste eller slibende
rengeringsmidler pa rebaseringsmaterialet. Rengering foretages mest
effektivt med et stykke vat under rindende koldt vand.

OPBEVARING

For optimale egenskaber anbefales det, opbevares pa et tort sted ved
stuetemperatur (70° to 77°F; 21° to 25°C).

PAKNINGER

COE-SOFT Professionel pakning

COE-SOFT Pulver, 170g

COE-SOFT Vaeske, 177mL (6fl 0z)

COE-SOFT Gkonomipakning

COE-SOFT Pulver, 2,27kg (5lbs)

COE-SOFT Veeske, 946mL (32fl 0z)

Bemezerk: Alle pakninger vil ikke vaere tilgaengelige i alle lande.

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht GHS.
Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:
http://www.gceurope.com

eller for Amerika:

http://www.gcamerica.com

De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENGORING OG DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at undga
krydskontaminering mellem patienterne, skal flaske og mélebzeger desinficeres
pa mellemniveau. Efter anvendelse inspiceres enheden umiddelbart for defekter.
Defekt flaske og malebaeger skal kasseres.

MA IKKE LAEGGES | DESINFEKTIONSV/ESKER. Rengor flaske og malebaeger
omhyggeligt og tor det ordentligt. Der ma ikke vaere smuds tilbage pa flaske og
malebeeger. Desinficer produktet pa mellemniveau og felg de nationale
retningslinjer for dette.

Utilsigtede bivirkninger

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter, bivirkninger eller
lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til
Leegemiddelstyrelsen eller via dette link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem:

vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.
Revideret senest: 09/2019

Fére anvéandning, las noga igenom
bruksanvisningen.

COE-SOFT™

ELASTISKT REBASERINGSMATERIAL

Denna produkt skall anvéndas endast av dartill auktoriserad personal, och endast
for de applikationer som beskrivs i denna bruksanvisning.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER
Temporaért elastiskt rebaseringsmaterial fér akrylatproteser; av chairside-typ.

KONTRAINDIKATIONER
Patienter med kénd allergi for akrylatmaterial. | handelse av allergiska
reaktioner remittera omedelbart till lakare.

BRUGSANVISNING
Produkthantering:
Oppnas med varsamhet. COE-SOFT vatska ar brandfarlig om produkten
innehaller brandfarlig vétska: undvik uppvarmning, gnistor och flamma. Anvand
med tillracklig ventilation. Svalj inte eller andas in angan. Anvand alltid handskar,
munskydd och skyddsglaségon eller annan personlig skyddsutrustning.
Kontrollera flaskan med vétska fére anvéndning. Se till att flasképpningen vid
avlagsnande av locket inte har nagra hinder. Vissa flaskor kan innehalla en insats
(som tatning). Insatsen maste vara i locket s& att den inte hindrar 6ppning.
Vid kontakt med 6gonen, skolj noggrant med vatten i minst 15 minuter. Uppsok
omedelbart lakarvard. Om du utsatts fér &nga, se till att inandas rikligt med frisk
luft. Vid andningssvarigheter, ge syrgas och kontakta lakare. Vid fortaring, drick
vatten och kontakta lakare. Vid kontakt med huden tvétta noga med tval och
vatten. Forvara pa en séker plats, val ventilerad. Forvaras i kyl. Avyttra allt avfall
enligt lokala foreskrifter.
I. Preparation av protesen:
Avlasta och rugga upp det omrade pa protesen som skall rebaseras. Rengor
protesen och torka den noggrant. Tack protesens labial-och buckalytor med
COE LUBRICANT, dock ej de 3mm narmast den perifera kanten. Har
protesen plasttander skall &ven dessa tackas med COE LUBRICANT.
Obs: COE-SOFT binder inte till ytor som tackts med COE LUBRICANT.
. Beredning av COE-SOFT:
Rekommenderad proportion pulver/vatska &r 11g pulver och 8ml vatska. Hall
i vatskan i den stérre bagaren. Tillsatt sedan pulvret sakta och forsiktigt. Rér
grundligt om i blandningen 30 sekunder. En lamplig spatel medféljer for detta
andamal. For att undvika bubblor i blandningen, rér inte om med spateln
langre &n 30 sekunder. Far ej vispas.

<] 8cc + HALL 1—>
vatska 2 strukna matt '
(liten kopp) pulver,

11 gram eller 17cc stor
blandningskopp

. Applicering:
Sprid COE-SOFT-blandningen éver det omrade som skall rebaseras. For in
protesen i munnen. Patienten instrueras att forsiktigt bita samman. Efter 3
minuter muskeltrimmas den perifera kanten genom att patienten instrueras
rora lappar och kékar. Tag ut protesen och skolj den under rinnande kallt
vatten. Avlagsna éverflodigt material. Satt ater protesen pa plats i munnen.
Patienten instrueras att FORSIKTIGT bita samman i central ocklusion och
hélla kdkarna i detta lage i minst 5 minuter. Tag ut protesen och skdlj aterigen
av den i kallt vatten.
IV. Puts:
Nér polymerisationen &r avslutad skall Sverskott avléagsnas. Tilljgmning av
kanterna gérs med en het spatel.
V. Patientrad:
Rad patienten att INTE anvéanda borste eller abrasivt rengéringsmedel pa
rebaserade ytor. Rengéring sker béast om protesen halls i rinnande kallt vatten
och torkas av med vat bomull.

FORVARING

Rekommenderas fér optimal prestanda, férvara pé torrt stélle vid rumstemperatur
(70° to 77°F; 21° to 25°C).

FORPACKNINGAR

COE-SOFT Professionel forpackning

COE-SOFT Pulver, 170g

COE-SOFT Vatska, 177mL (6fl 0z)

COE-SOFT Ekonomiférpackning

COE-SOFT Pulver, 2,27kg (5lbs)

COE-SOFT Vatska, 946mL (32fl oz)

Notera: De férpackningar som namns &r méjligtvis inte tillgéngliga i alla lander.
Vissa produkter som hénvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses som
farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med vara aktuella
Sékerhetsdatablad. Dessa finner ni pa:

http:/Awww.gceurope.com

eller fér Amerika pa:

http://www.gcamerica.com

Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantor

RENGORING OCH DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: For att undvika

korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa enheter desinfektion pa

mellannlva Efter anvandning, inspektera omedelbart enheten samt
orsamring av eti 1. Ifall skador kan ses, byt ut enheten.

SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengér enheterna noggrant och

torka dem ordentligt torra. Tillse att ingen ackumulerad smuts finns kvar.

Desinficera med en produkt som ar klassad och registrerad i enlighet med

regionala/nationella riktlinjer géllande infektionskontroll pa mellanniva.

Rapportering av odnskade effekter

Om du upptécker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller liknande

handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de som

inte &r upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det

relevanta vaksamhetssystemet genom att vélja landets behoriga myndighet,

finns tillgangligt via denna lank:

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

saval som vart interna vaksamhetssystem:

vigilance@gc.dental

P4 detta sétt bidrar du till att forbattra sékerheten fér denna produkt.

Senast reviderad: 09/2019

Antes de utilizar, leia cuidadaosamente
as instrugdes de utilizagao.

COE-SOFT™

LINER PARA REBASAMENTO DE PROTESES RESILIENTE

A ser utilizado apenas por um profissional dentario para as indicacdes
recomendadas.

INDICACOES RECOMENDADAS
Rebasamento temporario de préteses acrilicas. Para utilizar em procedimentos no
consultorio.

CONTRA-INDICACOES
N&o utilizar em doentes com sensibilidade conhecida ao metacrilato. Em caso de
alergia, consultar um médico.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Manuseamento do produto
Abra com precaucao. O liquido de COE-SOFT é altamente inflamavel; manter
afastado de fontes de calor, superficies quentes, faiscas, e outras fontes de ignic&o.
Utilizar em ambiente adequadamente ventilado. N&o ingerir ou inalar o vapor.
Equipamentos de protecdo individual (EPI) tais como luvas, mascaras e éculos de
segurancga devem ser sempre utilizados
Deve-se verificar o frasco do liquido antes da utilizagéo, e assegurar que quando a
tampa é removida, abertura do frasco ndo esté obstruida. Alguns frascos podem ter
um selo que, quando abertos devem ficar na tampa, e ndo a obstruir a abertura do
frasco.
Em caso de contacto, lavar os olhos com agua durante pelo menos 15 minutos e
procurar assisténcia médica imediatamente. Se houver inalagao do vapor, respirar
ar fresco. Se sentir dificuldade em respirar, ministrar oxigénio e procurar assisténcia
médica. Em caso de ingestao, beber agua para diluir o liquido ingerido e procurar
assisténcia médica. Em caso de contacto com a pele, lavar abundantemente com
agua e sabdo. Armazenar em seguranca. Guardar em local bem ventilado. Manter
fresco. Eliminar todos os residuos de acordo com a legislagao local.
I. Preparacéo da protese:
Libertar e asperizar a area da prétese a ser rebasada. Limpar e secar bem a
protese. Cobrir as superficies labial e bucal da protese com LUBRIFICANTE
COE. Nao aplicar o revestimento nos 3 mm (1/8 pol.) em volta do rebordo
periférico. Se a protese tiver dentes plasticos, protegé-los também com
LUBRIFICANTE COE.
Nota: COE-SOFT nao adere as superficies revestidas com LUBRIFICANTE
COE.
. Preparacdo do COE-SOFT:
A proporcéo p6 / liquido recomendada é 11g de p6 para 8ml de liquido. Deite o
liquido no copo de mistura grande. Em seguida, adicione o po lentamente. Agite
a mistura bem durante 30 segundos. E fornecida uma espétula adequada para
esse fim. Para evitar introduzir bolhas na mistura, ndo misture com a espatula

durante mais de 30 segundos. N&o bater.
PARA —)

BCC '
Ilquldo
copo de

2 medidas
mistura grande
I. Aplicacao:

niveladas (copo
pequeno) de po,
11 gramas ou 17cc

Espalhe a mistura de COE-SOFT sobre a area a ser rebasada. Coloque a protese

como para tomar uma impresséo e peca ao doente para ocluir levemente. Apés
3 minutos, pega ao doente para movimentar os labios e bochechas, de modo a
obter uma periferia com a area de inser¢do muscular aliviada. Remova a protese

e lave-a sob &gua corrente. Corte o excesso de material. Volte a colocar a protese

e peca ao doente para ocluir FIRMEMENTE e manter a posi¢do durante 5
minutos. Remova a prétese e volte a lavar com agua fria.

IV. Acabamento:
Quando a polimerizag&o estiver completa, corte o excesso. Para alisar os
rebordos, utilize uma espétula quente.

V. Conselhos ao Doente: _
Aconselhe o doente a NAO utilizar uma escova ou um agente abrasivo (como
pasta de dentes) no lining. A melhor forma de limpar é manter debaixo de agua
fria corrente e limpar com um algodao molhado.

ARMAZENAMENTO

Para uma melhor efetividade, recomenda-se guardar em local seco sob temperatura

ambiente entre (70° a 77°F; 21° a 25°C).

EMBALAGENS

COE-SOFT Embalagem Profissional

COE-SOFT P¢, 170g

COE-SOFT Liquido, 6fl oz (177mL)

COE-SOFT Embalagem Econoémica

COE-SOFT P6, 5lbs (2.27kg)

COE-SOFT Liquido, 32fl 0z (946mL)

Note: Em alguns paises algumas embalagens néo estarao disponiveis.

Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagdo podem ser
classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre familiarize-se com as
fichas de informagéo de seguranca disponiveis em:

http:/Awww.gceurope.com

ou para as Américas:

http:/www.gcamerica.com

Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS DE ACONDICIONAMENTO MULTIUSOS: Para evitar a contaminagao
cruzada entre pacientes, as embalagens e os dispositivos de medi¢ao, requerem
uma desinfegdo de nivel médio. Imediatamente apés a utilizagao, inpeccionar os
dispositivos de medicdo, as embalagens e os rétulos das mesmas, para verificar se
nao héa deterioragdo. Descartar os dispositivos danificados.

NAO MERGULHAR. Limpar cuidadosamente o dispositivo para evitar a secagem e
acumulagdo de contaminantes. Desinfetar com um produto certificado para o
controle da infecgdo de nivel médio, de acordo com as Normas da Unido Europeia.
Relatério de efeitos indesejados

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reagéo ou
situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles
n&o listados nesta instrugao para uso, por favor comunique-os diretamente através
do sistema de vigilancia correspondente, selecionando a autoridade apropriada de
seu pais. acessivel através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:

vigilance@gc.dental

Desta forma, vocé contribuira para melhorar a seguranga deste produto.

Ultima revis&o: 09/2019

Mpwv and ) xperion mapakaloUpe
Sl0BACTE TIPOCEXTIKA TIC 0SNYIEC XPrONG.

COE-SOFT™

RESILIENT DENTURE LINER
AwatiBeTal ovo yla 0SovTIaTPIKA XPrion Kal Yia TIG TTPOTEVOUEVEG eVOEIEEIC.
MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ
YNIKO TIPOOWPIVIG avayOpwonG yla akpUAIKEG 08ovTooTolXieG. Ma xprion o€
Siadikaoieg atpeiov.
ANTENAEIZEIZ
Aev TIPEMEL va XPNOIOTTOIEITA OF AOOEVEIG HE YWwOTr) umepeualodnaoia ota peBakpulika
Hovopepr. S€ Tepimtwon aMepyIKAG avTidpaonc avalnTeioTe 1aTpIkr) CUMBOUA.
OAHFIEZXPHZHZ
XeIpiop6g Tou MpoidvTog:
AvoigTe Tn ouokeuaoia pe Mpocoxn. To uypd COE-SOFT eivat iblaitepa
EUPAEKTO: SIATNPIOTE TO HAKPLA artd TINYEG B€ppavonc, {E0TEC EMEPAVELES, OTTIOEC,
@AY 1) ANNEC TINYEG QvAPAEENG. XPNOYOTTOIOTE TO OE XWPO LE EMAPKI| QEPITHO.
Na pnv katarmoBei iy elomveuBei. O MpoowmKog eomAiopog acpaheiag (NMEA) omwg
YAvTIa, HACKA KAl TIPOCTATEUTIKA YUAAIA TIPETTEL TTAVTA Va XPNCIHOTTOLETaL.
ENévéte Tn ouokevaoia mpiv anod T Xprion. BeBaiwbeite 0TI n agaipeon Tou Kamakioy
yivetat avepmodiota. Kamota umoukdAia pimopei va éxouv pia mpooBetn ogpdyton (cav
TIPOOBETN aodleia cuokevaoiag). H ac@alela auTh mpénet va gival TomoBeTnuévn oto
KQMAKI Kal va pnv mapepBaivel oto Gvotypa.
Ze mePImTwon ema@nrg EEMUVETE Ta pdTia pe apBovo vepod yia Touhdyiotov 15 Aemta.
Avalntiote apéowg 1aTpiki oupBoulry. Av auénBolv ot avabupidoelg petakivnBeite
og kaBapd aépa. Av n avanvon givat SUoKoAn xopnyeiote ouydvo kat avalnteiote
1atpIkn BorBeta. Av Katamobei apaiwoTe TO pe VEPO Kal avalNTEIOTE IATPIKI) CUHBOUAN.
e mEPIMTWOn SePUATIKAG EMAPNG EEMUVETE E CATIOUVI KAl VEPO.
I. MposToipacia Tng odovTooToixiag:
Mpo€ToWAoTE Kat adpomotoTe UNXaviKd Ty eM@avela g odovtootolxiag mou
TIpOKerTal va avayopwbei. KaBapiote kat oteyviote v odovtootorkia
TIPOOEXTIKA. EMKAAUYTE TNV TPOCTOMIAKT KAl YA\WOOIKN EM@AVELD TNG
odovrtooTolyiag pe Tov mapayovta COE LUBRICANT. Mnv tomoBeteite Tov
mapdyovta emMKAAYNG o€ em@avela éktaong 3mm (1/8 ivroag) and to
TIEPIPEPEIOKO OPL0. AV N 050VTOCTOIKIa £XEL TAAOTIKA SOVTIA TTPOCTATEYTE TA
e&ioou pe tov mapayovta COE LUBRICANT.
Tnpeiwon: To uhiké COE-SOFT Sev cuykoAATal 08 EMPAVELEG TTOU EXOUV
emkalu@Bei pe COE LUBRICANT.
. MposToipacia Tou COE-SOFT:
H mpotewvépevn avaloyia okovng / vypou eival 11g okovng mpog 8ml vypo.
TomoBeTr|oTe T0 LYPO Ot €va peydho Soxeio avapelEnc. Stn cuvéxela, pifTe apya
™ okévN. Avakatéyte IkavomoinTikd to peiypa yia 30 Seutepdhenta. AwatiBetat
€181k} OMATouAa yia To okomd autd. la TNV amo@uyr| EVOWUAETWoNG GUoaNidwv
OTO pgiypa NV avakatéPete To UNIKG meplocdTepo amd 30 Seutepdhenta. Mnv
TO QVOKIVETE amdTopa.

8cc ' '
Yvpd 2 S0COUETPIKEG MEZA => '
HECOUPEC (KPS KATTAKI)

okovn 11 grams 1} 17cc oo peyého
Soxeio avapeigng

. Epappoyn:
Am\wote To peiypa tou ko COE-SOFT otnv meploxr mou mpokettat va
avayopwbei. ESpdote Ty oSovtoatolyia 0To oTopa Katd Tpdmo Ayng
QMOTUNWHIATOC KAt GUUBOUNEVCTE TOV A0OEVr va KAEICEL ENAPPA OE KEVTPIKT
ouykAeion. Metd 3 Aentd oupBoulelote Tov acBevi va KIVAGEeL Ta Xeiln kat Ta
HAYOUAA TOU WOTE Va KATaypa@owVv ol KIVAOEIG TWV LUWV OTNV TEPIPEPELD TNG
odovtooTolyiag. ApaipéoTe Tnv oSovTooTolyia Kat EEMUVETE e KPUO VEPO.
Agaip£ote TV mepicoela UAIKov. Emavatonmobetriote thv odovtoaotolyia Kat
oupBoulevote Tov acBevr) va Kheioet STAOEPA To otopa kat va feivouv O auth
™ Béon yia 5 Aerrtd. Agaipéote Ty odovtooTolyia kal EemOveTe Eavd pe KpLuo
VEPO.
Iv. I\g’uvan:
‘Otav oAokANpwOEi 0 PWTOTTOAULEPIOUOG EKTPOXIOTE TV Tiepicoela LAIKOV. Ma va
OHONOTIOIOETE T GPLA XPNOWOMONCTE {eoTr omdTouAa.
V. ZupBouAn yia Tov acbsvi:
SupBoulevote Tov acBeviy va MHN xpnoworolei oSovtéfouptoa fy Kamolo
AetavTikd péoo (6nwe odovtonaota) oTo UAIKG avaydpwong. O KaBaplopog e
o8ovrooToliag eMTUyXAveTal KAAUTEPA KATW Ao TPEKOULEVO VEPS Kal OKOUTIO q
e vypd ToNUTmo BauBakog.
®YAAZH
TMaavikn xprion, UAIkS @uAdooeTat oe Enpod mepiBdhhov kat Beppiokpacia Swyatiou
(70° €wc 77°F; 21° éwg 25°C).
ZYZKEYAZIEZ
COE-SOFT Emayye\uatikr Zuokeuaoia
COE-SOFT kovn, 170g
COE-SOFT Yypo, 6fl oz (177mL)
COE-SOFT Oikovopikr) Zuokeuaoia
COE-SOFT skovn, 5lbs (2.27kg)
COE-SOFT Yypo, 32fl oz (946mL)
Inueiwon: Karoleg cuokeuaoieq dev dlavépovtal oe OAEG TIG XDPEG.
Kdarota aré ta mpoidvta nou avapépovtat otig rapoloeg Odnyieq Xpnong propel
va TagivounBouv wg emkivduva oupdwva pe To GHS. EoikelwbeiTe pe Tiq
odnyieq aopaieiag rou datiBevtal ot dlevBuvon:
http:/Awww.gceurope.com
1 yla MV APEPIKN:
http://Awww.gcamerica.com
Eriong propeite va Tig mapardBeTe ard Tov mpopneuth 0ag.
KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA
SYSTHMATA AOZOMETPHZHS NMOAAAMNAHE EOAPMOCIHE: yia v
amoguyn 1aoTAUPOUHEVNG ETUHOAUVONG HETAEU TwV aoBeV®OV Ta
UMOUKAAQKLA KL Ol OUOKEUEG HETPNONG anattoUv pETpLou Babuol
anooTelpwon. AJECWG HETA TN XPHON EMBEWPNOTE TA UMOUKANAKLA, TIG
OUOKEUEG LETPNONG KAL TNV ETIKETA yia Tubavn aAAayn g Kataotaong
TOUG. AroppiPTe Ta av EXouv KataoTtpadel.
MHN EMBANTIZETE TH 2YZKEYH. KaBapiote 0XOAAOTIKA TO PMOUKAAGKLA
KAl TI§ OUOKEUEG HETPNONG TPOG amoduyn ERPAvVONG KAt CUGCHMPEUCTG
HOAUOUATIKOV OTOIXEIWV. ATIOOTELPMOTE PE Eva PHETPLIOU BaBpol
EYKEKPIHEVO QVTIONTITIKO TPOIOV LATPIKAG XPNONG CUNPWVA HE TIG
ToTuKEG/EBVIKEG OdNYiEg.
Avapopd yia averuBUuunTeg evEpyeleg
Av evnuepwBe(te yia omoladhrote averuBupunTn evépyela, avtidpaon n
Tapbpola yeyovoTta and tn Xpron Tou MpoidvTog, CUNMEPIAAUBAVOUEVWY
Kat 6owv dev avadpépovTal oTig apoloeq odnyieg xprong, mapakaloupe
BNAWOOTE TIG APETWG OTO EIBIKO CUCTNHA ETMAEYOVTAG TNV KATAAANAN apxn
NG XWpag oag mou uropeite va Bpeite péoa and v akdAoudn diebuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBmG Kal 0TO E0WTEPLKS cUOTNHA acdaleiag ™G eTalpeiag:
vigilance@gc.dental
Me tov Tpdro autd ouvteleite otnv BeAtiwon TG aopalelag xprong
auToU TOU TMPOIOVTOG.
Teleutaia avaBewpnon Kewévou: 09/2019



