
SOFRELINER
Read all information, precautions, notes and materials before using the product.

PRODUCT DESCRIPTION AND GENERAL INFORMATION
SOFRELINER is an addition-cured silicone chairside resilient lining material for dentures.
Sofreliner has no odor or taste.  It is provided in a new automix cartridge delivery system, together
with an adhesive primer and other accessories.  The material cures in 5 minutes intraorally or in
20 minutes at room temperature (25˚C / 77˚F).

CONTENTS
Kit
1. One cartridge of paste containing Base (27g) and

Catalyst (27g), to be used with the TOKUYAMA
DISPENSER II(Sold separately). .........................x1

2. Primer (10 mL) .....................................................x1
3. Brushes for Primer ................................................x2
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5. Spatula for spreading SOFRELINER after it has
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* Note: Only the TOKUYAMA DISPENSER II can
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Refill
1. One cartridge of paste containing Base (27g) and Catalyst (27g)
2. Primer (10 mL)
3. TD II Mixing tip S (50 tips)
4. TD II Mixing tip XS (50 tips)
5. SOFRELINER FINISHING SYSTEM
･Steel Bur T 101 ......................................................................................................................1
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･Mandrel T...............................................................................................................................1

CLINICAL APPLICATIONS FOR SOFRELINER
1. For pain caused by sharp ridges of the alveolar bone and atrophy of the mucosa
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

STORAGE AND DISPOSAL
Keep SOFRELINER in a cool, dark place (0-25˚C / 32-77˚F) before using.  After using
SOFRELINER, the mixing tip must be replaced with the cartridge cap, which is attached to the
cartridge at the time of purchase.  DO NOT use the material if the expiration date has passed.  
To dispose the paste, dispense unused paste out from the cartridge and harden it before disposal.  
To dispose the Primer, remove the liquid from the bottle and soak the liquid in tissue paper
before disposal.

CLINICAL PRECAUTIONS
1. SOFRELINER is intended for use only by licensed dental care professionals.  
2. Use SOFRELINER only as instructed herein.  DO NOT use SOFRELINER for any other

application.  
3. DO NOT use this product if the safety seals are broken or if the contents have been

tampered with.  
4. Primer contains methylene chloride, which is highly volatile.  Avoid long-term exposure,

ventilate the room during use, and close the cap tightly after use.  
5. SOFRELINER is a silicone-based product.  DO NOT use SOFRELINER on patients with a

history of sensitivity to silicone.  Always determine whether your patient is allergic to, or
hypersensitive to silicone-based products.  If a patient is uncertain whether or not he/she is
sensitive to silicone based products, such as SOFRELINER, always perform a sensitivity test
on the patient before using this product.  Allow a small amount of SOFRELINER paste to set
on a dispensing dish.  Use this set material as a test patch by placing the material with a sticking
plaster on the patient's arm for at least 24 hours, monitoring the test patch area for sensitivity.  
Advise all patients of the possibility of sensitivity to silicone, and discuss the signs of
silicone sensitivity with them.  If a patient shows any signs of sensitivity, patient should be
instructed to immediately contact their dentist for removal of SOFRELINER from the
denture.

6. The use of examination gloves (plastic, vinyl) is recommended at all times to avoid the
possibility of allergic reactions from SOFRELINER.
The use of latex gloves may inhibit the cure of SOFRELINER.
If SOFRELINER Primer comes in contact with the examination gloves, immediately dispose
of the examination gloves and wash hands thoroughly with water.

7. AVOID CONTACT WITH EYES.  In case of contact with eyes, thoroughly flush eyes with
water, and immediately contact a physician.  

8. Avoid contact of uncured chemical with skin.  In case of contact with skin, clean effected
area with rubbing alcohol, then thoroughly flush with water.  

9. Avoid contact of unpolymerized materials with clothing.  In case of contact with clothing,
do not wipe the material.  Allow it to set and peel it off.

10. DO NOT allow excess material to flow down the patient's trachea or esophgus.  Aspirated
or ingested SOFRELINER paste can cause asphyxiation or other injury, even though
SOFRELINER paste is non-toxic.  Immediately remove any excess lining material from the
palatal area to avoid flow of material down the patient's throat.  SOFRELINIER is not
radiopaque, and X-rays will not detect aspirated or ingested material.  

11. DO NOT mix SOFRELINER with any materials not noted in these instructions.
12. Clean the tip of the cartridge with a clean cloth or tissue each time before using a new

mixing tip or replacing the cartridge cap.  
13. The material cures in 5 minutes intraorally or in 20 minutes at room temperature (25˚C /

77˚F).  However, SOFRELINER will not be fully cured until one day after the lining.
Therefore, the softness of the material may change slightly during this period.  The finishing
procedure can be performed immediately after the extraction of the newly lined denture
from the mouth or a gypsum model.  The newly lined denture can be worn after the
finishing procedure.    

14. Always clean the spatula, brushes and cups with alcohol after each use.  
15. Instruct the patients in accordance with the PATIENT PRECAUTIONS contained in the last

section of these instructions.  

CLINICAL APPLICATION OF SOFRELINER 
INTRAORAL LINING METHOD
To achieve the maximum effect using SOFRELINER, the optimum thickness of the lining
material should be 2-3 millimeters.  The set of the material will not be affected if
SOFRELINER is applied thicker than 3 millimeters in some areas.  Areas which will require
lining thicker than 3 millimeters should first be lined with TOKUYAMA REBASE II,
Tokuyama's chairside hard denture lining material (sold separately), to obtain the proper
thickness for SOFRELINER.  
1. Lining

1) Remove the denture from the patient's mouth and clean the area to be lined with soap
and water.  Then air-dry the surface of the denture thoroughly.  

2) Grind the tissue side of the denture to the required thickness with a bur.  Bevel the
borders of the denture to allow at least 2 millimeters of material to roll on the borders.
Avoid setting the marginal line on the denture border.

3) After blowing the ground surface of the denture with strong air stream, pour the Primer
into the plastic cup included in the SOFRELINER kit.  Using the brush included in the
SOFRELINER kit, apply the Primer evenly in a thin coat on the surface of the denture
where SOFRELINER is to be lined.  Do not miss any spot where the Primer should be
applied, since this may cause poor adhesion.  
Note:  Attach the Drip-cap included in the SOFRELINER kit onto the rim of the Primer
bottle to facilitate pouring.  

4) Load the SOFRELINER paste cartridge into a TOKUYAMA DISPENSER II (sold
separately).  

5) Evenly dispense SOFRELINER paste on the tissue side of the denture.  Spread the paste
evenly with a spatula across all areas where the Primer was applied.  

6) Suction any excess saliva from the patient's mouth 1 - 1 1/2 minutes after dispensing
SOFRELINER onto the denture.  Place the denture in the patient's mouth, and have the
patient occlude very gently into centric occlusion to the proper vertical dimension.
Check for any excess SOFRELINER in the patient's mouth, and remove immediately if
some is present.   DO NOT allow excess material to flow down the patient's trachea or
esophagus.  Aspirated or ingested SOFRELINER paste can cause asphyxiation or other
injury, even though SOFRELINER paste is non-toxic.  If the material flows towards the
patient's trachea, immediately wipe excess material from the patient's mouth with a

cotton ball or gauze.  If, at any time, the patient feels SOFRELINER material or any
substance flowing toward his/her throat, they should immediately alert the dentist.  
Note: To line upper dentures with SOFRELINER, set the denture from the posterior
palatal region to avoid flow of SOFRELINER material down the patient's throat.  

7) Pull the cheeks very gently to border mold the vestibule area while the patient is gently
occluding.  

8) Allow the denture to completely set in the patient's mouth while continuing to monitor
the patient for the presence of excess SOFRELINER.  If patient salivates, suction the
saliva.  After each suctioning, the patient should resume occluding gently.  

9) SOFRELINER should be allowed to set intraorally for at least 5 minutes.
10) Remove the denture from the patient's mouth, and carefully trim any excess

SOFRELINER material from the border areas with a knife or a sharp scalpel.  DO NOT
over trim the area where the bevel was made on the denture.  DO NOT leave any loose
SOFRELINER material on the denture.  
*Note: An additional layer of SOFRELINER can be added to a newly lined layer of
SOFRELINER without the use of Primer only if it is performed immediately after the
initial lining when the denture has been washed carefully and dried completely.
SOFRELINER paste will not bond to completely cured SOFRELINER.  

2. FINISHING 
Use the Steel Bur T 101 included in the SOFRELINER kit.  When necessary, use the
Finishing Wheel included in the SOFRELINER kit for the final finishing.  

3. OTHER IMPORTANT CONSIDERATIONS FOR THE SUCCESSFUL USE OF
SOFRELINER
In order to enhance bonding on old or worn dentures, line the denture with TOKUYAMA
REBASE II prior to lining with SOFRELINER.  In this case, make sure that the tissue side
of the denture is ground deeply enough, so that the relining of SOFRELINER will not be
too high on the patients' occlusion after the lining with TOKUYAMA REBASE II.  

CLINICAL APPLICATION OF SOFRELINER 
LABORATORY LINING METHOD
1. EXAMINATION OF THE DENTURE

If the denture is worn or old, line the denture with TOKUYAMA REBASE II.  The
TOKUYAMA REBASE II material should be applied in the appropriate thickness so that
when the new material is ground down, a newly lined layer of TOKUYAMA REBASE II is
left on the denture bearing area allowing SOFRELINER to adhere to it.  In this case, make
sure that the tissue side of the denture is ground deeply enough, so that the relined
SOFRELINER will not be too high on the patients' occlusion after the lining with
TOKUYAMA REBASE II.  

2. FABRICATION OF A GYPSUM MODEL
Take an impression with the patient biting on the denture, then pour a stone model on the
impression.
a. Make a stone index of the teeth and mount the denture on the index of a lining jig.
b. Prepare the denture for the thickness of the lining material by grinding the lining area

with an acrylic bur.
c. Replace the denture on the index and position the denture on the lining jig.
d. Apply a separating medium on the ridge area of the gypsum model so the lining material

will not adhere to it.
1) Apply Primer to the entire area of the denture to be lined.
2) Place the cartridge in the dispenser and apply the paste onto the surface where the

Primer has been applied.
3) Place the denture onto its gypsum stone model, then press it with the lining jig.
4) Allow denture to sit for 20 minutes at room temperature (23˚C / 73.4˚F) on the lining

jig.  *1
5) After SOFRELINER has been cured, remove the denture from the gypsum model, and

carefully trim any excess SOFRELINER material from the border areas with a knife or a
sharp scalpel.  DO NOT over trim the area where the bevel was made on the denture.
DO NOT leave any loose SOFRELINER material on the denture.    *2
*1  Always maintain the denture in the lining jig for 20 minutes or more at room
temperature (23˚C / 73.4˚F) in order to obtain maximum room temperature set.
*2  An additional layer of SOFRELINER can be added to a newly lined layer of
SOFRELINER without the use of Primer, only if it is performed immediately after the
initial lining.  SOFRELINER paste will not bond to completely cured SOFRELINER.  

3. FINISHING 
Use the Steel Bur T 101 included in the SOFRELINER kit.  When necessary, use the
Finishing Wheel included in the SOFRELINER kit for the final finishing.  

HELPFUL HINTS FOR USING SOFRELINER
1. If there is a great amount of ridge resorption, line the old or worn denture with a new acrylic

material to enhance the bond between the denture and SOFRELINER.
2. Use SOFRELINER Primer to bond the surface of the acrylic.  Use only the Primer supplied

with SOFRELINER, and use only a thin coat of Primer.  DO NOT apply SOFRELINER
Primer to the patient's mouth or gums.  SOFRELINER Primer should be applied only to the
denture and always with the denture outside of the patient's mouth.  

3. If the SOFRELINER Primer has thickened, do not use it.
4. Always use a mixing tip to dispense.
5. For a thick surface, allow the SOFRELINER Paste dispensed on to the denture to stiffen

slightly before inserting the denture into the patient's mouth.
6. If a silicone product is used to make the impression , completely clean the impression

material from the denture surface before applying SOFRELINER.  This is particularly
important when using the laboratory lining method with a lining jig.

7. Soaking the denture in heavy bleach cleaning solutions may alter the color of the
SOFRELINER, but it can be used continuously.

8. Instruct the patient to clean the denture as described in the following section.

PATIENT PRECAUTIONS
Patients should be informed of the following to enhance the longevity, durability and safety of a
denture lined with SOFRELINER material:
1. SOFRELINER material should not be scrubbed with a denture brush or toothbrush.  The

best way to clean SOFRELINER is with cotton or a soft piece of gauze.  While running cold
water on the SOFRELINER surface, wipe the surface with the cotton or gauze dipped in
soap.  Use a gentle wiping motion to remove all debris and food deposits from the
SOFRELINER 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.  

2. Soak the denture at least once a day, preferably at bedtime, in an oxygenating denture
cleanser (i.e., Polident, Efferdent, etc.).  The denture should not be cleaned with
oxygenating cleanser within the patient's mouth.  Color fading may occur with long term
use, depending upon the patient's denture maintenance.  

3. Soaking the denture in heavy bleach cleaning solutions may alter the color of the
SOFRELINER, but it can be used continuously.

4. The denture should be stored in water when not being worn.
5. The lined denture should be inspected and ultrasonically cleaned by a dentist every three

months, or when plaque deposit is noted.
6. If plaque is routinely present on the denture, the denture should be soaked at least every

other day, in plaqu- control mouthwash.  
7. The SOFRELINER must be inspected frequently for any damage.  If the liner is disturbed,

broken, cracked, loose or damaged in any way, the patient should inform his/her dentist
immediately.  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.  

8. 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.

The manufacturer is not responsible for damage or injury caused by improper use of this
product. It is the personal responsibility of the user to ensure the product is suitable for an
appropriate application before use.
Specifications are subjected to change without notification.

SOFRELINER
Bitte lesen Sie diese Informationen und Hinweise aüfmerksam durch, bevor Sie SOFRELINER
verwenden.

Produktbeschreibung und allgemeine Informationen
SOFRELINER ist ein dauerhaft elastisches Unterfutterungsmaterial fur Zahnprothesen auf der
Basis von schnell kalthärtendem A-Silikon.
SOFRELINER ist geruchs- und geschmacksneutral. Es wird in einem neuen Automix-
Kartuschensystem mit einem Haftprimer und weiterem Zubehör geliefert. Das Produkt hartet
intraoral innerhalb von 5 Minuten, bei Raumtemperatur (25˚C) innerhalb von 20 Minuten aus.

Inhalt
Kit
1. Kartusche mit Grundsubstanz (27 g) und

Katalysator (27 g). Die Kartusche kann mit dem
neuen TOKUYAMA DISPENSER II (separat
erhältlich) verwendet werden.................................x1

2. Primer (10 mL) .....................................................x1
3. Pinsel für Primer ...................................................x2
4. Kunststoffbecher für den Primer ...........................x2
5. Spatel ....................................................................x1
6. Mischspitzen (S oder XS) für die Verwendung an

der Kartusche und dem TOKUYAMA DISPENSER
II ........................................................................... 10

7. Stahlfräse T 101 ....................................................x1
8. Polierscheibe .........................................................x1
* Anmerkung: Es kann nur der TOKUYAMA DISPENSER II mit SOFRELINER verwendet

werden.

Refill
1. Kartusche mit Grundsubstanz (27 g) und Katalysator (27 g)
2. Primer (10 mL) 
3. Mischsitzen S (50) 
4. Mischsitzen XS (50)
5. SOFRELINER FINISHING SYSTEM
･Stahlfräse T 101 .....................................................................................................................1
･Polierscheibe ..........................................................................................................................5
･Mandrel T...............................................................................................................................1

Klinische Anwendungen für SOFRELINER
1. Gegen Schmerzen, hervorgerufen durch scharfe Kanten des Alveolar-Fortsatzes.
2. Zur vorübergehenden Abdeckung von Implantaten.
3. Gegen Druckstellen im Kieferbereich.
4. Gegen Hohlraumbildungen.
5. Zur Abpolsterung von Prothesenrändern.

Lagerung und Entsorgung
SOFRELINER kühl und dunkel aufbewahren (0-25˚C). Nach der Benutzung von
SOFRELINER muß die Mischspitze durch die mitgelieferte Verschlußkappe der Kartusche
ersetzt werden. 
Nach Überschreitung des Verfalldatums das Produkt bitte nicht mehr benutzen. 
Zum Entsorgen der Paste unbenutzte Paste aus der Kartusche drücken. Vor der Entsorgung
härten lassen.

Klinische Hinweise
1. SOFRELINER ist zur Anwendung durch Fachpersonal vorgesehen.
2. SOFRELINER nur für den vorgesehenen Zweck verwenden.
3. Wenden Sie das Produkt nicht mehr an, wenn die Versiegelung beschädigt oder mit dem

Inhalt unsachgemäß umgegangen worden ist.
4. Der Primer enthält flüchtiges Methylenchlorid. Vermeiden Sie längere Einwirkung und

lüften Sie bei Benutzung den Raum. Nach Benutzung den Verschluß wieder fest zudrehen.
5. SOFRELINER ist ein Produkt auf Basis von Silikon. SOFRELINER nicht bei Patienten mit

einer Überempfindlichkeit gegen Silikon anwenden. Stellen Sie immer fest, ob Ihre
Patienten gegen Produkte auf Silikonbasis allergisch oder empfindlich sind. Ist sich ein/e
Patient/in nicht sicher, ob er/sie gegen Produkte auf Silikonbasis empfindlich ist, führen Sie
vor der Benutzung dieses Produktes einen Test am Patienten durch.
Lassen Sie eine kleine Menge SOFRELINER in einer Dispergierschale erstarren. Dieses
erstarrte Material können Sie mit einem Testpflaster benutzen, indem das Material
mindestens 24 Stunden lang z.B. am Arm des Patienten angebracht wird. Überwachen Sie
den Testpflasterbereich auf Überempfindlichkeitsreaktionen.
Informieren Sie Ihre Patienten über die Möglichkeit der Silikonallergie sowie über die
Anzeichen einer allergischen Reaktion. Bei Anzeichen einer Allergie muß der Patient sofort
seinen Zahnarzt aufsuchen.

6. Um allergische Reaktionen durch das Material zu vermeiden, empfehlen wir,
Untersuchungshandschuhe aus Plastik oder Vinyl zu tragen.
Der Gebrauch von Latex-Untersuchungshandschuhen könnte das Aushärten von
SOFRELINER verhindern oder hemmen.
Bei Kontakt von SOFRELINER Primer mit den Untersuchungshandschuhen bitte die
Handschuhe sofort entsorgen und die Hände mit reichlich Wasser waschen.

7. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen: die Augen gründlich mit Wasser ausspülen
und sofort einen Facharzt aufsuchen.

8. Vermeiden Sie den Kontakt der nicht gehärteten Chemikalien mit der Haut. Bei
Hautkontakt den betroffenen Bereich mit Alkohol abreiben, dann gründlich mit Wasser
spülen. 

9. Den Kontakt von nicht-polymerisierten Materialien mit der Kleidung vermeiden. Sollte es
zum Kontakt mit der Kleidung kommen: nicht wischen. Das Material härten lassen und
dann ablösen.

10. Überschüssiges Material nicht in die Luft-oder Speiseröhre des Patienten fließen lassen.
Dies kann zu Erstickungszuständen oder anderen Verletzungen führen.
SOFRELINER-Paste ist nicht toxisch. SOFRELINER-Paste ist nicht röntgendicht:
Röntgenstrahlen erfassen aspiriertes oder verschlucktes Material nicht.

11. Mischen Sie SOFRELINER nicht mit anderen Materialien als mit denen, die in dieser
Anweisung genannt sind.

12. Die Spitze der Kartusche sollte vor dem Aufsetzen einer neuen Mischspitze oder dem
Wechsel der Verschlußkappe gereinigt werden.

13. Das Material härtet intraoral in 5 Minuten oder in 20 Minuten bei Raumtemperatur (25˚C).
SOFRELINER ist ein Tag nach der Unterfütterung voll ausgehärtet. Deshalb kann sich die
Softness des Materials während dieses Zeitraums geringfügig ändern. 
Die Endbearbeitung kann sofort durchgeführt werden, nachdem die neu unterfütterte
Prothese aus dem Mund oder von einem Gipsmodell genommen wurde. Die neu
unterfutterte Prothese kann nach der Endbearbeitung normal getragen werden.

14. Reinigen Sie Spatel, Pinsel und Schalen nach jeder Benutzung mit Alkohol.
15. Bitte informieren Sie die Patienten immer gemäß den "Hinweisen für Patienten", die im

letzten Abschnitt dieser Anweisung enthalten sind. 

Klinische Anwendung von SOFRELINER
A) Intraorale Unterfutterungsmethode
Die beste Wirkung von SOFRELINER wird bei einer Dicke des Unterfütterungsmaterials von 2
bis 3 mm erzielt. Das Aushärten des Materials wird jedoch nicht beeinflußt, wenn
SOFRELINER an einigen Stellen dicker als 3 mm aufgetragen wird. Wir empfehlen die
Bereiche, welche eine dickere Unterfütterung als 3 mm erforderlich machen, zuerst mit
TOKUYAMA REBASE II zu unterfüttern. TOKUYAMA REBASE II ist ein hartes Prothesen-
Unterfütterungsmaterial von Tokuyama, welches ebenfalls chairside angewendet werden kann.
1. Unterfütterung 

1) Die Prothese aus dem Mund des Patienten herausnehmen und den zu unterfütternden
Bereich reinigen. Anschließend die Oberfläche der Prothese gründlich trocknen.

2) Die zu unterfütternden Stellen der Prothese mit einem Fräser vorbereiten. Schrägen Sie
die Ränder der Prothese ab, damit mindestens 2 mm Unterfütterungsmaterial auf die
Ränder aufgebracht werden kann.

3) Die abgeschliffene Fläche der Prothese mit einem kräftigen Luftstrom ausblasen.
Gießen Sie den Primer in die mitgelieferte Kunststoffschale aus dem SOFRELINER-
Kit. Verteilen Sie dann mit der Bürste aus dem SOFRELINER-Kit den Primer
gleichmäßig in einer dünnen Schicht auf die zu unterfütternde Oberfläche der Prothese. 
Beachten Sie bitte, daß keine Stelle beim Auftragen des Primers ausgelassen werden
darf, weil sonst an diesen Stellen das Unterfütterungsmaterial schlecht haftet.

4) Kartusche in den TOKUYAMA DISPENSER II (zusätzlich erhältlich) einsetzen.
5) Gleichmäßig SOFRELINER-Paste auf die zu unterfütternden Stellen der Prothese

aufbringen. Die Paste gleichmäßig mit einem Spatel verteilen.
6) Nach 1 bis 1 1/2 Minuten wird die Prothese wieder in den Mund des Patienten

eingesetzt. Lassen Sie den Patienten seinen Mund bis zum Gebißschluß in der richtigen
Position schließen. Überprüfen Sie den Mund des Patienten auf überschüssiges
SOFRELINER-Material. Wenn etwas vorhanden ist, dieses bitte sofort entfernen.
Überschüssiges Material NICHT in die Luft- oder Speiseröhre des Patienten fließen
lassen, da dies Erstickungszustände oder andere Verletzung verursachen kann. Wenn
das Material zur Luftröhre des Patienten fließt, entfernen Sie dieses sofort aus dem
Mund des Patienten.
Wenn zu irgendeinem Zeitpunkt der Patient spürt, daß SOFRELINER-Material in
seinen Hals fließt, soll er sofort den Zahnarzt darauf aufmerksam machen. 

7) Die Wangen leicht ziehen, um den Rand der area vestibularis zu formen, während der
Patient leicht zubeißt.

8) Die Prothese muß im Mund des Patienten aushärten. Bei Speichelbildung wird der
Speichel abgesaugt. Nach jedem Absaugen des Speichels muß der Patient wieder leicht
zubeißen. 

9) SOFRELINER sollte 5 Minuten intraoral härten können.
10) Anßchliesend die Prothese aus dem Mund des Patienten herausnehmen und

überschüssiges SOFRELINER-Material von den Randbereichen mit einem Messer oder
einem Skalpell sorgfältig abschneiden. Nicht über den Bereich schneiden, an dem die
Abschrägung an der Prothese hergestellt wurde. Kein loses SOFRELINER-Material an
der Prothese lassen.

* Anmerkung: Eine zusätzliche Schicht SOFRELINER kann auf eine neu unterfütterte
Schicht SOFRELINER ohne Benutzung des Primers nur aufgebracht werden, wenn dies
sofort nach der ersten Unterfütterung gemacht wird und nachdem die Prothese sorgfältig
gereinigt und vollständig getrocknet wurde. SOFRELINER-Paste bindet nicht an voll
ausgehärtetem SOFRELINER.

2. Endbearbeitung
Benutzen Sie dazu den Stahlfräser T 101 aus dem SOFRELINER-Kit. Falls erforderlich,
können Sie zusätzlich die Polierscheibe aus dem SOFRELINER-Kit für die Endbearbeitung
benutzen.

3. Weitere wichtige Überlegungen für den erfolgreichen Einsatz von SOFRELINER 
Um die Bindung mit alten oder verschlissenen Prothesen zu verbessern, kann die Prothese

mit frisch aufgetragenem TOKUYAMA REBASE II vor dem Unterfüttern mit
SOFRELINER ausgekleidet werden. In diesem Fall ist darauf zu achten, daß die
Gewebeseite der Prothese tief genug geschliffen wird, so daß die Unterfütterung mit
SOFRELINER bei Gebißschluß nach der Unterfütterung mit TOKUYAMA REBASE II
nicht zu hoch ist. 

B) Labor-Unterfütterungsmethode

1. Prüfung der Prothese
Wenn die Prothese verschlissen oder alt ist, sollte die Prothese vorher mit TOKUYAMA
REBASE II unterfüttert werden. Das TOKUYAMA REBASE II Material sollte in der
Dicke aufgetragen werden, daß eine neu aufgetragene Schicht SOFRELINER darauf haften
kann. 
In diesem Fall ist darauf zu achten, daß die Gewebeseite der Prothese tief genug geschliffen
wird, so daß die Unterfütterung mit SOFRELINER bei Gebißschluß nach der
Unterfütterung mit TOKUYAMA REBASE II nicht zu hoch ist.

2. Herstellung eines Gipsmodells
a Die Prothese wird für das Unterfütterungsmaterial durch Schleifen des

Unterfütterungsbereichs mit einem Acrylfräser präpariert. 
b Die Prothese wird auf den Gegengipskonter und auf die Unterfütterungslehre gesetzt.
c Auf den Randbereich des Gipsmodells wird ein Trennmittel aufgetragen, damit das

Unterfütterungsmaterial nicht daran haftet bleibt.
d Tragen Sie den Primer auf den gesamten zu unterfütternden Bereich der Prothese auf.
1) Patrone in die Mischpistole einsetzen und SOFRELINER auf die Fläche auftragen, die

mit dem Primer vorbehandelt worden sind. 
2) Prothese auf das Gipsmodell setzen, dann mit der Unterfütterungslehre leicht andrücken.
3) Prothese 20 Minuten bei Raumtemperatur (23˚C) auf der Unterfütterungslehre belassen,

um die maximale Aushärtung zu erreichen.
4) Nachdem SOFRELINER gehärtet ist, die Prothese vom Gipsmodell nehmen und

überschüssiges SOFRELINER-Material sorgfältig von den Randbereichen mit einem
Messer oder einem Skalpell entfernen. Nicht über den Bereich schneiden, in dem die
Abschrägung an der Prothese vorgenommen wurde. Kein loses SOFRELINER-Material
an der Prothese lassen.

5) Eine zusätzliche Schicht SOFRELINER kann auf eine neu unterfütterte Schicht
SOFRELINER ohne Benutzung von Primer aufgebracht werden, wenn dies sofort nach
der ersten Unterfütterung durchgeführt wird. SOFRELINER-Paste bindet nicht an voll
ausgehärtetem SOFRELINER.

3. Bearbeitung 
Benutzen Sie hierzu den Stahlfräser T 101 aus dem SOFRELINER-Kit. Falls erforderlich,
können Sie zusätzlich die Polierscheibe aus dem SOFRELINER-Kit für die Endbearbeitung
benutzen.

Hinweise für die Verwendung von SOFRELINER 
1. Wenn der Randverschleiß groß ist, muß die Prothese mit neuem Acrylmaterial ausgebessert

werden, um die Bindung zwischen der Prothese und SOFRELINER zu verbessern.
2. Verwenden Sie nur den Primer, der mit SOFRELINER ausgeliefert wurde. Das Auftragen

einer dünnen Schicht ist ausreichend. SOFRELINER-Primer nicht intraoral auf die Prothese
oder auf den Gaumen des Patienten auftragen. SOFRELINER-Primer darf nur auf die
Prothese aufgetragen werden, wenn die Prothese sich nicht im Mund des Patienten befindet.

3. Wenn der SOFRELINER-Primer eingedickt ist, darf er nicht mehr verwendet werden.
4. Zum Auftragen des Unterfütterungsmaterials immer eine Mischspitze verwenden.
5. Bei einer großen Menge SOFRELINER muß man die aufgetragene Menge auf der Prothese

ein wenig härten lassen, bevor die Prothese wieder in den Mund des Patienten eingesetzt
werden kann.

6. Wenn ein Silikonprodukt für den Abdruck benutzt worden ist, muß das Abdruckmaterial
vor dem Auftrag von SOFRELINER ganz von der Prothesenoberfläche entfernt werden. 

7. Das Tränken der Prothese in einer stark bleichenden Reinigungslösung kann die Farbe von
SOFRELINER verändern. Dies hat keinen Einfluß auf das Material.

8. Bitte weisen Sie den dazu Patienten an, die Prothese gemäß der nachfolgenden
Beschreibung zu reinigen.

Hinweise für den Patienten 
Um die Langlebigkeit, die Haltbarkeit und die Sicherheit der Prothese, die mit SOFRELINER-
Material unterfüttert ist, zu erhalten, sollten Sie folgende Ratschläge an Ihre Patienten
weitergeben:

1. Aufgetragenes SOFRELINER-Material sollte nicht mit einer Prothesen- oder Zahnbürste
gereinigt werden. Die schonendste Art SOFRELINER-Material zu reinigen, ist unter
Verwendung eines weichen Gazestück zu erreichen. Unter fließendem kalten Wasser wird
die mit SOFRELINER behandelte Fläche abgerieben. Verschmutzungen oder
Nahrungsmittelreste werden mit einer weichen reibenden Bewegung entfernt. Die
Zahnflächen und die harte Acryl-Prothesenbasis können mit einer normalen Prothesenbürste
gereinigt werden.

2. Prothese mindestens einmal am Tag, vorzugsweise beim Zubettgehen, in einen
Prothesenreiniger einlegen. Bei langer Benutzung kann die Farbe, abhängig von der Pflege
der Prothese durch den Patienten, verblassen.

3. Das Wässern der Prothese in stark bleichenden Reinigungslösungen kann die Farbe von
SOFRELINER verändern. Die hat keinen Einfluß auf die Haltbarkeit des Materials.

4. Die Prothese sollte in Wasser gelagert werden, wenn sie nicht getragen wird. 
5. Die unterfütterte Prothese sollte alle 3 Monate durch einen Zahnarzt überprüft und

ultraschallgereinigt werden.
6. Sollte Zahnbelag regelmäßig an der Prothese auftreten, sollte die Prothese mindestens alle 2

Tage in Reinigungslösung gegen Zahnbelag eingelegt werden.
7. SOFRELINER muß regelmäßig auf Beschädigungen überprüft werden. Wenn die

Unterfütterung gebrochen, gerissen oder beschädigt ist, sollte der Patient sofort seinen
Zahnarzt informieren. Eine Prothese mit nicht ordnungsgemäßer Unterfütterung sollte nicht
mehr getragen werden. Die Benutzung einer beschädigten oder gebrochen Prothese kann
zum Einatmen und Verschlucken von losen Teilen führen. 

8. Bei Anzeichen einer Silikonallergie darf die Prothese nicht mehr benutzt werden und der
Patient muß sofort seinen Zahnarzt konsultieren. 

Der Hersteller ist für Schäden durch falschen Gebrauch nicht verantwortlich. Der Benutzer muß
sich vor dem Gebrauch vergewissern, daß das Produkt gebrauchsfähig und für die Anwendung
geeignet ist.
Technische Änderungen vorbehalten.

SOFRELINER
Prierè de lire toutes les informations, les indications ainsi que la description des
matériaux avant d'utiliser ce matériau.

Description du produit et informations générales
SOFRELINER est un silicone par addition destiné au rebasage des prothèses dentaires.
SOFRELINER n'a ni odeur ni goût. Il est  conditionné sous la forme d'une cartouche à auto
mélange, avec un primaire d'adhésion et d'autres accessoires. Le matériau durcit  en 5 minutes
en bouche et en 20 minutes à température ambiante (25˚C/77˚F).

Contenu
Kit
1. Une cartouche de pâte contenant la base (27 g) et le

catalyseur (27 g),  à installer sur le pistolet
distributeur TOKUYAMA DISPENSER II (vendu
séparément) ..........................................................x1

2. Primaire (10 mL) ..................................................x1
3. Pinceaux pour le primaire ....................................x2
4. Coupelle en plastique pour le primaire ................x2
5. Spatule de modelage SOFRELINER après son

application sur la prothèse ....................................x1
6. Canules de mélange TD II (S) ou (XS) pour la

cartouche de pâte et le TOKUYAMA DISPENSER
II .........................................................................x10

7. Fraise en acier T101 .............................................x1
8. Disque à polir .......................................................x1
* Note: Utiliser SOFRELINER exclusivement avec le TOKUYAMA DISPENSER II.

Refill
1. Une cartouche de pâte contenant la base (27 g) et le catalyseur (27 g) 
2. Primaire (10 mL) 
3. Canules de melange TD II (S) (50) 
4. Canules de melange TD II (XS) (50) 
5. SOFRELINER FINISHING SYSTEM
･Fraise en acier T101...............................................................................................................1
･Disque à polir ........................................................................................................................5
･Mandrel T...............................................................................................................................1

Applications cliniques de SOFRELINER
1. Douleurs entraînées par des crêtes saillantes de l'os alvéolaire et une atrophie des

muqueuses.
2. Mauvaise rétention provoquée par une atrophie extrême de la crête alvéolaire.
3. Contre-dépouilles majeures ou torus maxillaire/ mandibulaire.
4. Rétention des prothèses avant la mise en place de l'attachement définitif.

Stockage et élimination
Conserver SOFRELINER dans un endroit frais, à l'abri de la lumière (0 à 25˚C/32 à 77˚F) avant
l'utilisation. Après l'utilisation de SOFRELINER, la canule de mélange doit être remplacée par

le capuchon de la cartouche, obturant la cartouche neuve. NE PAS utiliser le matériau après la
date d'expiration.
Pour éliminer la pâte, faire sortir de la cartouche la pâte non utilisée et la faire durcir avant
élimination.
Pour éliminer le primaire, vider le flacon et l'absorber sur un papier puis jeter.

Indications cliniques
1. SOFRELINER est réservé uniquement aux professionnels du secteur dentaire.
2. Utiliser SOFRELINER conformément au mode d'emploi. NE PAS utiliser SOFRELINER

pour une quelconque autre application.
3. Ne pas utiliser ce produit si les sceaux de sécurité sont déchirés ou si le produit lui-même

n'est pas intact.
4. Le primaire contient du chlorure de méthylène, hautement volatile. Eviter une exposition

prolongée au produit, ventiler la zone de travail et fermer hermétiquement le capuchon après
l'utilisation.

5. SOFRELINER est un produit à base de silicone. NE PAS utiliser SOFRELINER chez des
patients sensibles au silicone. Il faut toujours contrôler l'absence de réaction allergique ou
de sensibilité du patient aux produits à base de silicone. Lorsque le patient ignore ses
réactions aux produits à base de silicone, comme le SOFRELINER, il faut toujours
soumettre le patient à un test de sensibilisation avant d'utiliser ce produit. Faire durcir une
petite quantité de pâte SOFRELINER sur une coupelle. Utiliser ce matériau comme patch
test en fixant le matériau avec un pansement adhésif sur le bras du patient et le laisser en
place pendant au moins 24 heures avant de contrôler le patch test.
Il faut avertir tous les patients d'un risque d'une sensibilité au silicone, et l'informer des
symptômes d'une sensibilité au silicone. Lorsqu'un patient présente un quelconque
symptôme de sensibilité, il doit contacter immédiatement son dentiste et faire retirer le
SOFRELINER de sa prothèse.

6. L'utilisation de gants d'examen (plastique, vinyl) est recommandée pour éviter les risques de
réactions aux SOFRELINER.
L'utilisation de gants latex peut inhiber la prise du SOFRELINER.
En cas de contact entre le primer SOFRELINER et vos gants d'examen, les gants doivent
être enlevés immédiatement et les mains lavées soigneusement à l'eau.

7. ÉVITER TOUT CONTACT AVEC LES YEUX. En cas de contact avec les yeux, rincer les
yeux abondamment à l'eau, et contacter immédiatement un médecin.

8. Eviter un contact du produit chimique polymérisé avec la peau. En cas de contact avec la
peau, nettoyer la zone touchée avec de l'alcool avant de rincer abondamment à l'eau.

9. Eviter tout contact des matériaux non polymérisés avec les vêtements. En cas de contact
avec les vetements, ne pas essuyer le matériau. Le faire durcir et le détacher.

10. NE PAS faire couler le matériau excédentaire dans la trachée ou l'oesophage du patient. La
pâte SOFRELINER aspirée ou avalée peut entraîner une asphyxie ou d'autres troubles, en
dépit d'une absence de toxicité du SOFRELINER ne soit pas toxique. Enlever
immédiatement un quelconque matériau de rebasage excédentaire de la zone palatine pour
éviter un écoulement du matériau dans la gorge du patient. SOFRELINER n'est pas radio-
opaque et les rayons X ne pourront  détecter un matériau aspiré ou avalé.

11. Ne pas mélanger le SOFRELINER avec de quelconques matériaux non mentionnés dans les
présentes instructions.

12. Nettoyer la pointe de la cartouche avec un papier propre ou un tissu avant d'utiliser une
nouvelle canule de mélange ou après le remplacement du capuchon de la cartouche.

13. Le matériau durcit en 5 minutes en bouche ou en 20 minutes à température ambiante (25˚C /
77˚F). SOFRELINER ne sera toutefois pas durci complètement avant le lendemain du
rebasage. La fermeté du matériau peut donc changer légèrement au cours de cette période.
La procédure de finition peut être exécutée immédiatement après avoir retiré la prothèse
nouvellement rebasée de la bouche ou du modèle en plâtre. La prothèse  nouvellement
rebasée peut être portée tout de suite après finition.

14. Toujours nettoyer la spatule, les pinceaux et les coupelles avec de l'alcool après chaque
utilisation.

15. Toujours informer les patients, conformément aux "MESURES DE PRÉCAUTION A
L'ATTENTION DES PATIENTS" contenues dans le dernier paragraphe des présentes
instructions.

Application clinique de SOFRELINER
Procédé de rebasage au fauteuil (méthode directe)
Pour assurer une efficacité maximale de SOFRELINER, l'épaisseur optimale du matériau de
rebasage devra être comprise entre 2 et 3 mm. Le durcissement du matériau n'est pas affecté par
l'application d'une épaisseur  de SOFRELINER supérieure à 3 mm dans certaines zones. Les
zones exigeant une telle épaisseur doivent d'abord être rebasées avec TOKUYAMA REBASE
II, un matériau Tokuyama à consistance dure pour le rebasage des prothèses dentaires au
fauteuil (vendu séparément) afin d'obtenir l'épaisseur appropriée pour SOFRELINER.

1. Rebasage
1) Enlever la prothèse de la bouche du patient et nettoyer la zone à rebaser avec du savon

et de l'eau. Sécher ensuite à l'air la surface de la prothèse.
2) Meuler l'intrados de la prothèse à l'épaisseur voulue. Biseauter les bords de la prothèse

pour laisser au moins 2 mm de matériau fluer vers le bord. Eviter un durcissement du
produit sur les bords de la prothèse.

3) Après avoir bien passé la soufflette sur la base de la prothèse, verser le primaire dans la
coupelle en plastique incluse dans le  coffret SOFRELINER. Appliquer le primaire de
façon régulìère, en fine couche, sur la surface de la prothèse à rebaser avec
SOFRELINER, en utilisant le pinceau inclus dans le coffret SOFRELINER. Veiller à
appliquer le primaire sur toutes les zones concernées afin d'éviter un manque
d'adhérence ultérieurement.
N.B : Fixer le compte-gouttes dans le coffret SOFRELINER sur le rebord du flacon de
primaire pour faciliter le versement.

4) Charger la cartouche de pâte SOFRELINER dans un TOKUYAMA DISPENSER II
(vendu séparément).

5) Appliquer la pâte SOFRELINER de façon régulière sur l'intrados de la prothèse. Bien
étaler la pâte avec une spatule partout où a été appliqué le primaire.

6) Aspirer tout excès de salive en bouche 1 à 1 1/2 minutes après l'application de
SOFRELINER sur la prothèse. Placer la prothèse dans la bouche du patient et faire
mettre le patient en occlusion centrée, à la dimension verticale voulue. Contrôler
l'absence de tout surplus de SOFRELINER en bouche et le cas échéant, l'éliminer
immédiatement. NE PAS laisser d'excédent s'écouler dans la trachée ou l'oesophage du
patient. La pâte SOFRELINER aspirée ou avalée peut entraîner une asphyxie ou d'autres
troubles, en dépit de l'absencé de toxicite de SOFRELINER. En cas d'écoulement dans
la trachée du patient, éliminer immédiatement avec un rouleau de coton ou de la gaze. Si
le patient sent que le matériau SOFRELINER passe dans sa gorge, il doit en avertir
immédiatement le dentiste.
N.B. : Pour rebaser les prothèses maxillaires avec SOFRELINER, commencer par la
région palatine postérieure pour éviter l'écoulement du matériau SOFRELINER dans la
gorge du patient.

7) Tirer légèrement les joues pour mouler les bords de la zone vestibulaire, le patient
devant légèrement fermer la bouche.

8) Faire durcir complètement la prothèse en bouche du patient tout en contrôlant  l'absence
de tout excès de SOFRELINER. Lorsque le patient salive, aspirer la salive. Après
chaque aspiration, le patient devra à nouveau fermer légèrement la bouche.

9) SOFRELINER doit durcir dans la bouche pendant au moins 5 minutes.
10) Retirer la prothèse de la bouche du patient et ébarber avec précaution un quelconque

excès de matériau SOFRELINER sur les bords avec un couteau ou un scalpel tranchant.
NE PAS ébarber au-dessus du biseau sur la prothèse. NE PAS laisser un quelconque
résidu de matériau SOFRELINER qui ne soit pas collé sur la prothèse.
Note: Une couche supplémentaire de SOFRELINER peut être ajoutée à une couche de
SOFRELINER venant d'être appliquée sans utilisation de primaire, uniquement si celle-
ci est appliquée immédiatement après le rebasage initial, la prothèse ayant été lavée
soigneusement et séchée complètement. La pâte SOFRELINER n'adhère pas au
SOFRELINER totalement polymérisé.

2. Finition
Utiliser la fraise en acier T 101 incluse dans le coffret SOFRELINER. Si nécessaire, utiliser
le disque à polir inclus dans le coffret SOFRELINER pour la finition.

3. Autres remarques importantes pour réussir un rebasage avec SOFRELINER
Pour améliorer l'adhérence aux prothèses anciennes ou usées, rebaser  la prothèse avec du
TOKUYAMA REBASE II frais avant de procéder au rebasage avec SOFRELINER. Dans
ce cas, il faut s'assurer que l'intrados de la prothèse a été rectifiée à une profondeur
suffisante pour éviter qu'un nouveau rebasage de SOFRELINER ne crée pas de surocclusion
après le rebasage avec TOKUYAMA REBASE II.

Application clinique de SOFRELINER
Procédé de rebasage au laboratoire (méthode indirecte)

1. Examen de la prothèse
Lorsque la prothèse est usée ou ancienne, rebaser la prothèse avec TOKUYAMA REBASE
II. Le matériau TOKUYAMA REBASE II devra être appliqué sur une épaisseur appropriée
afin que lors du meulage du nouveau matériau, il reste suffisamment de TOKUYAMA
REBASE II sur la base de la prothèse pour permettre l'adhérence de SOFRELINER. Il faut
dans ce cas veiller à ce que l'intrados de la prothèse soit meulée suffisamment afin que
l'application de SOFRELINER ne crée pas de surocclusion, à la suite du premier rebasage
avec TOKUYAMA REBASE II.

2. Fabrication d'un modèle en plâtre
Prendre une empreinte d'occlusion puis couler l'empreinte en plâtre.

a. Réaliser un calibre en plâtre et monter la prothèse sur ce calibre.
b. Préparer l'intrados pour l'épaisseur du matériau de rebasage en meulant la zone avec une

fraise résine.
c. Replacer la prothèse sur le calibre.
d. Appliquer un isolant sur la zone des crêtes du modèle en plâtre afin que le matériau de

rebasage n'y adhère pas.
1) Appliquer le primaire sur toute la zone de la prothèse à rebaser.
2) Placer la cartouche dans le distributeur et appliquer la pâte sur la surface où le primaire a été

appliqué.
3) Mettre la prothèse sur le modèle en plâtre puis comprimer avec le calibre de rebasage.

4) Laisser la prothèse  telle quelle sur le modèle pendant 20 minutes à température ambiante
(23˚C/ 73.4˚F) avec le gabarit de rebasage. *1

5) Après durcissement de SOFRELINER, enlever la prothèse du modèle en plâtre et ébarber
soigneusement tout excédent de SOFRELINER   avec un couteau ou un scalpel tranchant.
NE PAS ébarber au-dessus du biseau de la prothèse. NE PAS laisser un quelconque résidu
de SOFRELINER non collé sur la prothèse.

*1 Toujours laisser la prothèse dans le calibre de rebasage pendant 20 minutes ou plus à
température ambiante (23˚C/ 73.4˚F) afin de permettre un durcissement maximal à
température ambiante.

*2 Une couche supplémentaire de SOFRELINER peut être ajoutée à une couche de
SOFRELINER tout juste appliquée sans utilisation de primaire, uniquement lorsque cette
application se fait immédiatement après le rebasage initial. La pâte SOFRELINER n'adhère
pas au SOFRELINER complètement durci.

3. Finition
Utiliser la fraise en acier T101 incluse dans le coffret SOFRELINER. Si nécessaire, utiliser le
disque à polir inclus dans le coffret SOFRELINER pour la finition.

Indications utiles concernant l'utilisation de SOFRELINER
1. En cas de résorption importante au niveau des crêtes, rebaser la prothèse ancienne ou usée

avec de la résine pour améliorer l'adhésion entre la prothèse et SOFRELINER.
2. Utiliser le primaire SOFRELINER pour conditionner la surface de la résine. Utiliser

exclusivement le primaire fourni avec SOFRELINER et n'appliquer qu'une fine couche. NE
PAS appliquer le primaire SOFRELINER en bouche ou sur les gencives du patient. Le
primaire SOFRELINER ne doit être appliqué que sur la prothèse et uniquement lorsque
celle-ci ne se trouve pas en bouche.

3. Si le primaire SOFRELINER s'est épaissi, il ne faut plus l'utiliser.
4. Toujours utiliser une  canule de mélange pour l'application.
5. En présence d'une surface épaisse, laisser la pâte SOFRELINER appliquée sur la prothèse

durcir légèrement avant d'insérer la prothèse en bouche.
6. Si l'on utilise un matériau d'empreinte à base de silicone, éliminer complétement le matériau

d'empreinte de la surface de la prothèse avant d'appliquer SOFRELINER. Cela est
particuliérement important pour un rebasage en méthode indirecte avec un calibre de
rebasage.

7. L'immersion de la prothèse dans des solutions de nettoyage fortement chlorées peut
modifier la teinte de SOFRELINER, sans influence toutefois sur ses performances.

8. Donner au patient des consignes de nettoyage. Voir chapitre suivant.

Mesures de precaution à l'attention des patients
Ces informations doivent être communiquées aux patients afin d'améliorer la longévité, la
durabilité et la fiabilité d'une prothèse rebasée avec le matériau SOFRELINER:

1. Le matériau SOFRELINER ne doit pas être brossé avec une brosse à dents ou une brosse
pour prothèses. La meilleure méthode de nettoyage du SOFRELINER consiste à utiliser un
coton ou un tampon de gaze doux. En laissant couler de l'eau froide sur la surface du
SOFRELINER, essuyer la surface avec le coton ou la gaze imbibé de savon. Essuyer
doucement pour éliminer tous les débris et les dépôts d'aliments présents à la surface du
SOFRELINER. Les dents et la base de la prothese en résine dure peuvent être nettoyées
avec une brosse normale pour prothèses en frottant avec du savon, du dentifrice pour
prothèses ou un dentifrice normal, selon les instructions du dentiste.

2. Faire tremper la prothèse au moins une fois par jour, de préférence le soir, dans un nettoyant
pour prothèses oxygéné (par ex. Polident, Efferdent, etc.). Les prothèses ne doivent pas être
nettoyées avec un nettoyant oxygéné  lorsqu'elles se trouvent dans la bouche du patient. Un
ternissement de la couleur peut survenir à la longue, en fonction des soins apportées par le
patient à sa prothèse.

3. L'immersion de la prothèse dans des solutions de nettoyage fortement chlorées peut
modifier la teinte de SOFRELINER, sans influence toutefois sur ses performances.

4. La prothèse doit être conservée dans l'eau lorsqu'elle n'est pas portée.
5. La prothèse rebasée doit être contrôlée et nettoyée aux ultrasons par un dentiste tous les

trois mois, ou lors d'un dépôt de plaque dentaire.
6. Si la plaque dentaire se dépose constamment sur la prothèse, celle-ci devra être trempée au

moins un jour sur deux dans une solution pour la plaque dentaire.
7. Le SOFRELINER doit être contrôlé fréquemment pour détecter une quelconque

détérioration. Lorsque la couche de rebasage est irrégulière, fracturée, fissurée, décollée ou
endommagée, le patient devrait en informer immédiatement son dentiste. Il ne faut pas
porter une prothèse dont le rebasage est défectueux. L'utilisation d'une prothèse
endommagée ou cassée peut entraîner une suffocation, une aspiration, une asphyxie ou
d'autres troubles.

8. En cas d'un quelconque symptôme de sensibilité au silicone, il faut suspendre l'utilisation de
la prothèse et le patient doit contacter immédiatement son dentiste.

Le fabricant n'est pas responsable d'un endommagement ou d'une lésion causés par une
utilisation non appropriée du présent produit. L'utilisateur est personnellement responsable et
doit garantir que le produit convient à une application appropriée avant l'utilisation.
Les spécifications peuvent être soumises à des changements sans notification. 

SOFRELINER 
Prima di utilizzare questo prodotto leggere attentamente tutte le informazioni,
indicazioni, note e descrizioni relative al materiale. 

Descrizione del prodotto e informazioni generali
Il SOFRELINER  è un materiale di rivestimento per protesi extracompatto, elastico, a base di
silicone applicato sul lato da fissare. Il SOFRELINER è inodore ed insapore e viene fornito in
un nuovo sistema di distribuzione a cartucce automix unitamente ad un fondo adesivo e ad altri
accessori. Il materiale si indurisce nella cavità orale nell'arco di 5 minuti o di 20 minuti a
temperatura ambiente (25˚C).

Contenuto
Kit
1. Una cartuccia con pasta contenente la sostanza base

(27 g) e il catalizzatore  (27 g)  da utilizzare con il
TOKUYAMA DISPENSER II (acquistabile
separatamente) [1 unità].

2. Fondo (10 mL) [1 unità].
3. Spazzola per fondo [2 unità].
4. Tappo in plastica per fondo [2 unità].
5. Spatola per distribuire il SOFRELINER dopo essere

stato applicato alla protesi [1 unità].
6. Punte di miscelazione TD II (S oppure XS) da

utilizzare con la cartuccia della pasta e il
TOKUYAMA DISPENSER II [10 unità].

7. Fresa in acciaio T 101 [1 unità].
8. Disco lucidatore [1 unità].
* Nota: con il SOFRELINER è possibile utilizzare soltanto il TOKUYAMA DISPENSER II.

Refill
1. Una cartuccia con pasta contenente la sostanza base (27 g) e il catalizzatore  (27 g)
2. Fondo (10 mL) 
3. Punte di miscelazione TD II (S) (50)
4. Punte di miscelazione TD II (XS) (50)
5. SOFRELINER FINISHING SYSTEM
･Fresa in acciaio T 101 ............................................................................................................1
･Disco lucidatore .....................................................................................................................5
･Mandrel T...............................................................................................................................1

Applicazioni cliniche per il SOFRELINER
1. Per dolori causati da sporgenze acute dell'osso alveolare e da atrofia della mucosa.
2. Per scarsa ritenzione provocata da estrema atrofia dell'arcata.
3. Per formazione di grosse cavità o per rigonfiamenti alla mascella superiore/inferiore.
4. Ritenzione di protesi prima del fissaggio definitivo.

Conservazione e smaltimento 
Prima dell'uso conservare il SOFRELINER al fresco e al buio (non oltre 25˚C). Dopo l'impiego
del SOFRELINER la punta di miscelazione deve essere sostituita con il tappo della cartuccia,
che viene fornito in dotazione all'acquisto della cartuccia. Non utilizzare il materiale dopo la
data di scadenza.
Per smaltire la pasta inutilizzata spremere la cartuccia e lasciare indurire prima dello
smaltimento. Per lo smaltimento del fondo estrarre il liquido dal flacone e, prima di smaltirlo,
assorbire il liquido con un fazzoletto di carta.

Indicazioni cliniche
1. Il SOFRELINER è destinato esclusivamente alla cura dentale.
2. Utilizzare il SOFRELINER solo come descritto qui di seguito. NON utilizzare il

SOFRELINER per nessun altro scopo.
3. Non utilizzare il prodotto qualora sia stata manomessa la sigillatura o sia stato fatto un uso

inappropriato del contenuto.
4. Il primer contiene cloruro di metilene, una sostanza estremamente volatile. Evitare

un'esposizione prolungata. Impiegare in ambiente ventilato e dopo l'uso avvitare bene il tappo.
5. Il SOFRELINER è un prodotto a base di silicone. NON utilizzare il SOFRELINER con

pazienti con una anamnesi di ipersensibiltà al silicone. Assicurarsi sempre che il paziente
non sia allergico o ipersensibile al silicone. Se un/una paziente non sa come reagisce a
prodotti a base di silicone, come il SOFRELINER, eseguire sempre sul paziente un esame
allergologico prima dell'impiego di questo prodotto. Lasciar indurire una piccola quantità di
SOFRELINER in una coppetta di erogazione. Usare poi il materiale indurito come cerotto
per l'esame, applicando il materiale sul braccio del paziente con l'ausilio di un cerotto
adesivo per almeno 24 ore tenendo sotto osservazione l'area intorno al cerotto onde rilevare
un'eventuale ipersensibilità. Informare tutti i pazienti sulla eventualità di allergia al silicone

ENGLISH ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

DEUTSCH ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

FRANCAIS ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

ITALIANO ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

SOFRELINER
Silicone-based soft denture liner
Weiche Silikonunterfütterung Für Prothesen
Matériau de revétement souple en silicone pour prothéses dentaires

Materiale soffice in silicone per la ribasatura di protesi dentarie
Material de rebase blando autopolimerizable a base de silicona
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e discutere insieme al paziente i sintomi dell'allergia. Al minimo sintomo di allergia il
paziente deve consultare immediatamente il proprio dentista al fine di rimuovere il
SOFRELINER dalla protesi

6. Si raccomanda sempre l'uso di guanti appositi (plastica, vinile) al fine di evitare la
possibilità di reazioni allergiche da SOFRELINER.
L'uso di guanti in latex può inibire l'efficacia del SOFRELINER.
Se il Primer SOFRELINER entra in contatto con i guanti, provvedere subito a toglierli e a
risciacquare accuratamente le mani.

7. Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare gli occhi con
abbondante acqua e consultare un medico.

8. Evitare il contatto delle sostanze chimiche non indurite con la pelle. In caso di contatto con
la pelle, strofinare con un panno imbevuto di alcool la zona interessata, quindi sciacquare
con abbondante acqua.

9. Evitare il contatto di materiali non polimerizzati con gli indumenti. In caso di contatto con
gli indumenti non strofinare. Lasciare indurire e poi staccare.

10. NON disperdere il materiale superfluo nell'aria e NON lasciarlo penetrare nell'esofago del
paziente. Sebbene la pasta SOFRELINER non sia tossica, l'aspirazione o l'ingerimento della
pasta SOFRELINER può causare asfissia o altre lesioni. Rimuovere tutto il materiale di
rivestimento in eccesso dal palato onde evitare che il materiale penetri nella gola del
paziente. Il SOFRELINER non è radiopaco; i raggi X non sono in grado di rilevare
materiale aspirato o inghiottito.

11. Non miscelare il SOFRELINER con altri materiali non espressamente menzionati in queste
istruzioni.

12. Pulire sempre la punta della cartuccia con un panno o un fazzoletto di carta prima di
utilizzare una nuova punta di miscelazione o prima di sostituire il tappo della cartuccia.

13. Il materiale si indurisce nella cavità orale nell'arco di 5 minuti o di 20 minuti a temperatura
ambiente (25˚C). Il SOFRELINER tuttavia raggiunge il massimo grado di indurimento solo
dopo un giorno dal rivestimento. La morbidezza del materiale pertanto può variare
lievemente in questo arco di tempo. L'operazione finale può essere eseguita non appena la
protesi rivestita sia stata rimossa dalla cavità orale o dal modello di gesso. La protesi
rivestita può essere impiegata appena conclusa l'operazione finale. 

14. Dopo l'uso pulire sempre con alcool la spatola, le spazzole e la coppetta.
15. Informare sempre i pazienti secondo le "precauzioni per i pazienti", riportate nell'ultimo

paragrafo di queste istruzioni.

Applicazione clinica del SOFRELINER: metodo di rivestimento intraorale
Il SOFRELINER fornisce il massimo rendimento quando il materiale di rivestimento raggiunge
lo spessore ottimale di 2-3 mm. Eventuali aree rivestite da uno strato di SOFRELINER  piú
spesso di 3 mm non influenzano il processo di indurimento del materiale. Aree che richiedono
uno spessore di rivestimento superiore a 3 mm dovrebbero essere preventivamente rivestite con
TOKUYAMA REBASE II, il compatto materiale di rivestimento per protesi della Tokuyama
(acquistabile separatamente) per ottenere il giusto spessore per il SOFRELINER.

1. Rivestimento
1) Rimuovere la protesi dalla bocca del paziente e lavare la parte da rivestire con acqua e

sapone. Quindi asciugare bene con aria la superficie della protesi.
2) Levigare con una fresa il lato in tessuto della protesi fino a raggiungere lo spessore giusto.

Smussare i bordi della protesi in modo che vi possano essere stesi almeno 2 mm di
materiale. Evitare l'indurimento del rivestimento marginale ai bordi della protesi.

3) Pulire la superficie levigata della protesi con un forte getto d'aria, versare nella coppetta di
plastica il primer contenuto nel kit SOFRELINER. Con la spazzola contenuta nel kit
SOFRELINER applicare in modo omogeneo un sottile strato di primer sulle superfici della
protesi che si desiderano rivestire con il SOFRELINER. All'atto di applicare il fondo è
importante non trascurare nessuna zona, poiché ciò potrebbe causare un'adesione imperfetta.
Nota: per agevolare il versamento collocare il beccuccio a gocce, contenuto nel kit
SOFRELINER, sull'apertura del flacone del primer.

4) Inserire la cartuccia con la pasta SOFRELINER nel TOKUYAMA DISPENSER II
(acquistabile separatamente).

5) Applicare in modo omogeneo la pasta SOFRELINER sul lato in tessuto della protesi.
Distribuire la pasta con una spatola in modo omogeneo su tutte le zone in cui è stato
precedentemente applicato il primer.

6) Aspirare la saliva dalla bocca del paziente dopo 1 - 1 1/2 minuti dall'applicazione del
SOFRELINER sulla protesi. Inserire la protesi nella bocca del paziente e chiedere al
paziente di chiudere lievemente fino all'occlusione centrale della dentatura, fino a
raggiungere la dimensione verticale adeguata. Assicurarsi che nella bocca del paziente non
siano presenti residui di SOFRELINER, in caso contrario eliminarli subito. Evitare che
eventuale materiale in eccesso penetri nella trachea o nell'esofago del paziente. Sebbene la
pasta SOFRELINER non sia tossica, l 'aspirazione o l 'ingerimento della pasta
SOFRELINER può causare asfissia o altre lesioni. Se del materiale penetra nella trachea del
paziente rimuovere subito il materiale in eccesso dalla bocca del paziente con un batuffolo
di cotone o con della garza. Nel momento in cui il paziente avverte che del materiale
SOFRELINER o una sostanza gli sta penetrando nella gola egli deve comunicarlo
immediatamente al dentista.
Nota: per rivestire con il SOFRELINER la parte superiore di una protesi occorre proteggere
la protesi nella regione palatale posteriore in modo da evitare che del materiale
SOFRELINER penetri nella gola del paziente.

7) Tirare leggermente le guance per formare il bordo dell'area vestibolare mentre il paziente
esercita una lieve pressione mascellare.

8) La protesi deve indurire completamente nella bocca del paziente e si deve esaminare il
paziente per individuare eventuali residui di SOFRELINER. Aspirare la saliva
eventualmente formatasi. Dopo ogni aspirazione il paziente deve nuovamente esercitare una
leggera pressione mascellare.

9) Lasciar indurire il SOFRELINER nella cavità orale per almeno 5 minuti.
10) Estrarre la protesi dalla bocca del paziente e asportare tutto il materiale SOFRELINER in

eccesso dalle aree marginali tagliandolo accuratamente con un coltello o con un bisturi
affilato. Non tagliare sulle parti della protesi precedentemente smussate. Non lasciare
materiale SOFRELINER sparso sulla protesi.
*Nota: uno strato supplementare di SOFRELINER può essere applicato su un precedente
strato di SOFRELINER, senza il previo impiego di primer, solo se l'operazione viene
eseguita subito dopo il primo rivestimento e dopo che la protesi sia stata accuratamente
lavata e completamente asciugata. La pasta SOFRELINER non lega se il SOFRELINER è
completamente indurito.

2. Operazione finale 
Adoperare a tale scopo la fresa in acciaio T 101 contenuta nel kit SOFRELINER. Se
necessario adoperare per l'operazione finale anche il disco lucidatore contenuto nel kit
SOFRELINER.

3.  Ulteriori considerazioni importanti per un perfetto impiego del SOFRELINER.
Per migliorare il legame su protesi vecchie o logorate dall'uso rivestire con il TOKUYAMA
REBASE II fresco prima di applicare il SOFRELINER. In questo caso è opportuno
verificare che ìl lato in tessuto della protesi sia stato levigato a sufficienza cosi da non
rendere troppo spesso il rivestimento con il SOFRELINER dopo il rivestimento con il
TOKUYAMA REBASE II all'occlusione della dentatura.

Applicazione clinica del SOFRELINER: 
Metodo di rivestimento in laboratorio
1. Esame della protesi

Se la protesi è logora o vecchia rivestirla di TOKUYAMA REBASE II. Il TOKUYAMA
REBASE II deve essere applicato con il giusto spessore in modo tale che, qualora il nuovo
materiale venga levigato, il nuovo strato di TOKUYAMA REBASE II rimanga nel settore
portante della protesi, permettendo così una perfetta adesione del SOFRELINER. In questo
caso assicurarsi che il lato in tessuto della protesi sia levigato in misura tale che, dopo il
rivestimento con il TOKUYAMA REBASE II, all'occlusione della dentatura lo spessore del
rivestimento con il SOFRELINER non risulti troppo alto.

2. Realizzazione di un modello in gesso
Per ottenere l'impronta invitare il paziente ad esercitare pressione sulla protesi, quindi
ricavare per colata il modello in gesso dell' impronta.
a) Realizzare un negativo in gesso dei denti e montare la protesi su una sagoma di

rivestimento.
b) Preparare la protesi per lo spessore del materiale di rivestimento levigando l'area di

rivestimento mediante una fresa acrilica.
c) Mettere la protesi sul negativo in gesso e collocarla sulla sagoma di rivestimento.
d) Applicare un prodotto di separazione sull'area marginale del modello in gesso onde

evitare che vi aderisca il materiale di rivestimento.
1) Applicare il primer sull'intera area di rivestimento della protesi.
2) Inserire la cartuccia nel distributore ed applicare la pasta sulla superficie, sulla quale è

stato precedentemente applicato il primer.
3) Mettere la protesi sul modello in gesso, quindi esercitare pressione con la sagoma di

rivestimento.
4) Lasciare assestare la protesi sulla sagoma di rivestimento per 20 minuti a temperatura

ambiente (23 ˚C). *1
5) Dopo l'indurimento del SOFRELINER togliere la protesi del modello in gesso ed

asportare tutto il materiale SOFRELINER in eccesso dalle aree marginali tagliandolo
accuratamente con un coltello o con un bisturi affilato. Non tagliare sulle parti della
protesi precedentemente smussate. Non lasciare materiale SOFRELINER sparso sulla
protesi. *2

*1 Per ottenere il massimo grado di indurimento a temperatura ambiente lasciare sempre la
protesi per almeno 20 minuti nella sagoma di rivestimento a temperatura ambiente (23
˚C).

*2 Uno strato supplementare di SOFRELINER può essere applicato su un precedente strato
di SOFRELINER, senza il previo impiego di primer, solo se l'operazione viene eseguita
subito dopo il primo rivestimento. La pasta SOFRELINER non lega se il SOFRELINER
è completamente indurito.

3.  Rifinitura
Adoperare a tale scopo la fresa in acciaio T 101 contenuta nel kit SOFRELINER. Se
necessario adoperare per l'operazione finale il disco lucidatore contenuto nel kit
SOFRELINER.

Indicazioni per l'uso del SOFRELINER
1. Se l'assorbimento marginale risulta elevato è necessario rivestire una protesi vecchia o

logora con un nuovo materiale acrilico per migliorare il legame fra la protesi e il
SOFRELINER.

2. Adoperare il primer SOFRELINER per legare la superficie acrilica. Impiegare solo il primer

in dotazione al SOFRELINER ed applicare solo uno strato sottile. Non applicare il
SOFRELINER primer nella bocca o sul palato del paziente. Il SOFRELINER primer deve
essere applicato esclusivamente sulla protesi e solo quando la protesi non si trova nella
bocca del paziente.

3. Una volta indurito, il SOFRELINER primer non può più essere utilizzato.
4. Per l'applicazione usare sempre una punta di miscelazione.
5. Su una superficie spessa occorre lasciar irrigidire un po' la pasta SOFRELINER applicata

sulla protesi prima di introdurre la protesi nella bocca del paziente.
6. Se per il l'impronta è stato impiegato un prodotto a base di silicone assicurarsi che non ne

sia rimasto alcun residuo sulla superficie della protesi prima di applicare il SOFRELINER.
Ciò è estremamente importante quando si fa ricorso al metodo in rivestimento di laboratorio
mediante un sagoma di rivestimento.

7. L'immersione della protesi in una forte soluzione detergente sbiancante può modificare il
colore del SOFRELINER, ma può essere impiegato continuamente.

8. Per garantire un'adeguata pulizia della protesi dare al paziente le seguenti istruzioni:

Indicazioni per il paziente
Per migliorare le prestazioni di longevità, di durata e di sicurezza della protesi ribasata con il
SOFRELINER informare il paziente come descritto qui di seguito:
1. Il materiale SOFRELINER non deve essere sfregato con spazzolini da denti o da protesi.

Per pulire al meglio il SOFRELINER utilizzare cotone o una garza soffice. Strofinare la
superficie del SOFRELINER sotto acqua fredda corrente con cotone o garza imbevuti di
sapone. Eliminare impurità o resti di alimenti dal materiale SOFRELINER strofinando
lievemente. La superficie dei denti e la dura base acrilica della protesi possono essere pulite,
a discrezione del dentista, adoperando un normale 
spazzolino per protesi, sapone e dentifricio o un normale detergente per protesi.

2. Almeno una volta al giorno, preferibilmente prima di coricarsi, immergere la protesi in un
detergente per protesi saturo di ossigeno (cioè Polident, Efferdent, ecc.). Le protesi non
devono essere pulite con detergenti saturi di ossigeno nella bocca del paziente. In caso di
impiego prolungato il colore può sbiadire, dipendentemente dal tipo di cura che il paziente
presta alla protesi.

3. L'immersione della protesi in una forte soluzione detergente sbiancante può modificare il
colore del SOFRELINER, ma può essere impiegato continuamente.

4. La protesi deve essere conservata in acqua quando non viene adoperata.
5. La protesi rivestita deve essere controllata e pulita con ultrasuoni ogni 3 mesi da un dentista

ovvero quando vi si sia formata della placca.
6. Se sulla protesi si forma regolarmente la placca, immergere la protesi ogni 2 giorni in un

colluttorio contro la placca.
7. Assicurarsi regolarmente che il SOFRELINER non sia danneggiato. Nel caso in cui il

rivestimento fosse in qualche modo difettoso, spezzato, strappato, staccato o danneggiato, il
paziente deve subito informare il proprio dentista. Non usare la protesi se il rivestimento
risulta difettoso, spezzato, strappato, staccato o danneggiato. L'uso di una protesi
danneggiata o spezzata può causare soffocamento, inspirazione di particelle, asfissia e altre
lesioni.

8. All'insorgere di sintomi di allergia al silicone il paziente deve dismettere la protesi e
consultare subito il proprio dentista. 

Il fabbricante non è responsabile di danni o rischi causati da un utilizzo improprio di questo
materiale. Resta sotto la personale responsabilità dell'utilizzatore assicurarsi che il prodotto sia
idoneo per il tipo d'intervento richiesto.
Le specifiche sono soggette a cambiamenti senza preavviso.

SOFRELINER
Antes de utilizar el producto, lea toda las informaciones, instrucciones, notas y
descripciones de material.

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO E INFORMACIÓN GENERAL
SOFRELINER es una silicona de adición para rebases blandos, de aplicación directa en la
clínica dental. SOFRELINER es inodoro e insípido. Se presenta en un nuevo sistema de
cartucho de automezcla, junto con un primer  adhesivo y otros accesorios. El material
polimeriza en 5 minutos intraoralmente o en 20 minutos a temperatura ambiente (25˚C).

CONTENIDO
Kit
1. Un cartucho que contiene base (27 g) y catalizador

(27 g), para utilizar con el TOKUYAMA
DISPENSER II (vendido por separado). ..............x1

2. Primer  (adhesivo) (10 mL). .................................x1
3. Cepillos para primer . ...........................................x2
4. Tacita de plástico para el primer . ........................x2
5. Espátula para la distribución del SOFRELINER

después de aplicarlo sobre la prótesis. .................x1
6. Puntas de mezclado TD II (S) o (XS) para uso con

el cartucho y el TOKUYAMA DISPENSER II. x10
7. Fresa de acero T 101. ...........................................x1
8. Rueda de pulido. ..................................................x1
* Nota: SOFRELINER sólo puede ser utilizado con

TOKUYAMA DISPENSER II.

Recambio
1. Un cartucho que contiene base (27 g) y catalizador (27 g)
2. Primer  (adhesivo) (10 mL).
3. Puntas de mezclado TD II (S) (50)
4. Puntas de mezclado TD II (XS) (50)
5. SOFRELINER FINISHING SYSTEM
･Fresa de acero T 101. .............................................................................................................1
･Rueda de pulido. ....................................................................................................................5
･Mandrel T...............................................................................................................................1

APLICACIONES CLÍNICAS DEL SOFRELINER
1. Para dolores causados por bordes afilados del hueso alveolar y atrofia de la mucosa.
2. En caso de retención deficiente debida a una atrofia extrema de la cresta alveolar.
3. En caso de huecos de gran tamaño o de protuberancias maxilares/mandibulares.
4. Retención de sobre-dentaduras antes de la colocación definitiva.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION
Conserve el SOFRELINER en un lugar fresco y oscuro (0-25˚C) antes de su utilización. Una
vez utilizado todo el cartucho, la punta mezcladora debe remplazarse por el tapón del cartucho,
con el que va provisto al momento de la compra. NO utilice el material después de haberse
alcanzado la fecha de caducidad.
Para tirar la silicona de deshecho, extraer la no ultilizada del cartucho y antes de eliminarla,
dejarla endurecer.
Para la eliminación del Primer, extraer el líquido de la botella y absorver este con una servilleta
de papel antes de tirarlo.

INDICACIONES CLÍNICAS
1. SOFRELINER  debe utilizarse exclusivamente para uso dentalestá previsto exclusivamente

para el cuidado dental.
2. Utilice SOFRELINER de acuerdo con las presentes instrucciones. NO utilice

SOFRELINER para ninguna otra aplicación.
3. No utilice este producto en caso de que los precintos estén rotos o si se ha producido algún

deterioro durante el transporte.
4. El primer  contiene cloruro de metilo, que es extremadamente volátil. Evite la exposición

prolongada, ventile la habitación durante su uso y cierre firmemente la tapa tras el uso.
5. SOFRELINER es un producto a base de silicona. NO utilice SOFRELINER en pacientes

con un historial de sensibilidad a la silicona. Determine siempre si su paciente es alérgico o
hipersensible a los productos a base de silicona. Si un paciente no está seguro de si es o no
sensible a los productos a base de silicona tales como SOFRELINER, realice siempre una
test de alergia en el paciente antes de utilizar este producto. Deje que una pequeña cantidad
de SOFRELINER se endurezca sobre un block de  mezcla. Utilice este material fraguado
como parche de prueba, aplicándolo mediante un esparadrapo sobre el brazo del paciente
durante al menos 24 horas, controlando la zona del parche de prueba en busca de señales de
sensibilidad.
Informe a todos los pacientes sobre la posibilidad de la alergia a la silicona y comente con
ellos los indicios de la sensibilidad a la misma. Si se observa el menor signo de alergia en
un paciente, el odontólogo deberá retirar de la prótesis el SOFRELINER.

6. Se recomienda utilizar siempre guantes de examen (plástico, vinilo) para evitar la
posibilidad de reacciones alérgicas a SOFRELINER.
El empleo de guantes de latex puede inhibir la polimerización de SOFRELINER.
Si el Primer del SOFRELINER entra en contacto con los guantes de examen, desechar
immediatamente los guantes y lavar las manos con agua abundante.

7. EVITE EL CONTACTO CON LOS OJOS. En caso de contacto con los ojos, enjuáguelos
abundantemente con agua y póngase en contacto con un médico.

8. Evite el contacto de los productos químicos no endurecidos con la piel. En caso de contacto
con la piel, limpie el área afectada frotando con alcohol, y a continuación enjuáguela
abundantemente con agua.

9. Evite el contacto de los productos químicos no polimerizados con la ropa. En caso de
contacto con la ropa, no limpie el material de inmediato. Deje que se endurezca y
despréndalo.

10. NO permita que el material sobrante fluya hacia la tráquea o el esófago del paciente. La
pasta SOFRELINER aspirada o ingerida puede causar la asfixia u otras lesiones, si bien la
pasta en sí misma no es tóxica. Retire inmediatamente cualquier exceso de material de
rebases de la región palatal, a fin de prevenir el flujo de material hacia la garganta del
paciente. El SOFRELINER no es radiopaco, y los rayos X no pueden detectar el material
aspirado o ingerido.

11. No mezcle el SOFRELINER con cualquier otro material no nombrado en estas
instrucciones.

12. Limpie la punta del cartucho con un paño limpio cada vez antes de utilizar una nueva punta
de mezclado o de reemplazar la tapa del cartucho.

13. El material fragua en 5 minutos intraoralmente o en 20 minutos a temperatura ambiente
(25˚C). No obstante, el SOFRELINER no estará totalmente fraguado hasta que haya
transcurrido un día desde el rebasado. Por lo tanto, la blandura del material pude variar
ligeramente durante este periodo. El procedimiento de acabado puede realizarse
inmediatamente después de la extracción de la prótesis recién rebasada de la boca o de un
modelo de yeso. La prótesis recién rebasada puede utilizarse después del procedimiento de
acabado.

14. Limpie siempre la espátula, los cepillos y los recipientes con alcohol después de cada uso.
15. Instruya siempre a los pacientes de acuerdo con las "DISPOSICIONES DE SEGURIDAD

PARA LOS PACIENTES" contenidas en el último apartado de estas instrucciones.

APLICACIÓN CLÍNICA DEL MÉTODO DE REBASADO INTRAORAL
SOFRELINER

A fin de conseguir la máxima eficacia del SOFRELINER, el grosor óptimo del material de
rebase debería ser de entre 2 y 3 milímetros. El fraguado del material no se verá afectado si el
SOFRELINER se aplica en algunas zonas con un grosor superior a 3 milímetros. Aquellas áreas
que requieran un rebasado con un grosor superior a 3 milímetros deberán ser rebasadas primero
con TOKUYAMA REBASE II (vendido por separado), con objeto de lograr el grosor
apropiado para el SOFRELINER.
1. Rebasado
1) Retire la prótesis de la boca del paciente y limpie con agua y jabón el área a rebasar. A

continuación, seque con aire exhaustivamente la superficie de la prótesis.
2) Rebaje el lado de la prótesis en contacto con los tejidos utilizando una fresa, hasta lograr el

grosor requerido. Perfile los bordes de la prótesis para permitir que al menos 2 mm. de
material pueda cubrir el  borde. Evite el endurecimiento en la línea marginal del borde de la
dentadura para prevenir una succión defectuaosa de la misma.

3) Después de aplicar chorro de aire a la superficie básica de la prótesis, vierta el primer
(adhesivo) en la tacita de plástico incluida en el kit SOFRELINER. Utilizando el cepillo
incluido en el kit SOFRELINER, aplique el primer  homogéneamente en una capa fina
sobre la superficie de la prótesis en la zona donde debe procederse al rebasado con el
SOFRELINER. No descuide ningún punto donde debería aplicarse el primer, ya que esto
podría tener como consecuencia una adhesión deficiente.
Nota: a fin de facilitar el vertido, aplique con el cuentagotas incluido en el kit
SOFRELINER.

4) Inserte el cartucho SOFRELINER en el TOKUYAMA DISPENSER II (vendido por
separado).

5) Aplique homogéneamente la silicona SOFRELINER sobre el lado de la prótesis en contacto
con los tejidos. Utilizando una espátula, distribuya la pasta homogéneamente por todas las
áreas en las que se haya aplicado el primer.

6) Aspire el exceso de saliva de la boca del paciente durante un minuto - un minuto y medio
tras la aplicación del SOFRELINER sobre la prótesis. Coloque la prótesis en la boca del
paciente y pida al paciente que ocluya suavemente hasta la posición céntrica en la
dimensión vertical correcta. Cerciórese de que no queden restos sobrantes de
SOFRELINER en la boca del paciente y retírelos inmediatamente si los encuentra. NO
permita que el material sobrante fluya hacia la tráquea o el esófago del paciente. La pasta
SOFRELINER aspirada o ingerida puede causar asfixias u otras lesiones, sí bien la pasta en
sí misma no es tóxica. En caso de que el material fluya hacia la tráquea del paciente, limpie
inmediatamente el exceso de material de la boca del paciente con algodón o una gasa. Si en
algún momento el paciente percibe que el material SOFRELINER o cualquier otra
substancia está fluyendo hacia su garganta, debe alertar inmediatamente al dentista.
Nota: para rebasar prótesis superiores con SOFRELINER, retire la prótesis de la región
palatal posterior, a fin de impedir que el material SOFRELINER fluya hacia la garganta del
paciente.

7) Tire suavemente de las mejillas para moldear el borde del área vestibular mientras el
paciente está ocluyendo suavemente.

8) Deje que la prótesis se endurezca completamente en la boca del paciente mientras continúa
revisando al paciente para detectar la eventual presencia de un exceso de SOFRELINER. Si
el paciente saliva, deberá aspirarse la saliva. Después de cada aspiración, el paciente debe
volver a ocluir suavemente.

9) Permita que el SOFRELINER fragüe intraoralmente durante al menos cinco minutos.
10) Retire la prótesis de la boca del paciente y recorte cuidadosamente todo el material

SOFRELINER sobrante de las áreas marginales, utilizando un cuchillo o un bisturí afilado.
NO recorte excesivamente en el área en la que se realizó el perfilado en la prótesis. NO deje
material SOFRELINER suelto sobre la prótesis.
Nota: puede añadirse una capa adicional de SOFRELINER sobre una capa de
SOFRELINER recién rebasada sin necesidad de utilizar primer, siempre y cuando el
añadido se realice inmediatamente después del rebasado inicial y una vez que se haya
lavado cuidadosamente y secado por completo la prótesis. La pasta SOFRELINER no se
adhiere al SOFRELINER si éste está completamente fraguado.

2. ACABADO
Utilice para ello la fresa de acero T 101 incluida en el kit SOFRELINER. Si fuera necesario,
utilice la rueda de pulido incluido en el kit SOFRELINER para el acabado final.

3. OTRAS CONSIDERACIONES IMPORTANTES PARA EL USO SATISFACTORIO DEL
SOFRELINER
Para mejorar la adhesión en prótesis viejas, rebase la prótesis con TOKUYAMA REBASE
II antes del rebasado con SOFRELINER. En este caso, cerciórese de rebajar el lado de
tejido de la prótesis hasta la profundidad suficiente, de forma que el rebasado con
SOFRELINER no quede demasiado elevado durante la oclusión del paciente después del
rebasado con TOKUYAMA REBASE II.

APLICACIÓN CLÍNICA DEL MÉTODO SOFRELINER 
DE REBASADO EN LABORATORIO

1. EXAMEN DE LA PRÓTESIS
Si la prótesis está vieja o desgastada, rebásela con TOKUYAMA REBASE II. El
TOKUYAMA REBASE II debe aplicarse en el grosor adecuado, de forma que, cuando se
rebaje el material una capa nueva de TOKUYAMA REBASE II recién rebasada sirva como
zona de apoyo de la prótesis, permitiendo que el SOFRELINER se adhiera a ella. En este
caso, asegúrese de rebajar el lado de tejido de la prótesis hasta la profundidad suficiente, de
forma que el rebasado con SOFRELINER no quede demasiado elevado durante la oclusión
del paciente después del rebasado con TOKUYAMA REBASE II.

2. FABRICACIÓN DE UN MODELO DE YESO
Tome una impresión mientras el paciente muerde sobre la prótesis, y a continuación vacíe
un modelo de yeso de la impresión.
a) Realice una llave de yeso de los dientes y monte la prótesis sobre un articulador.
b) Prepare la prótesis para el grosor del material de rebases, rebajando el área de rebasado

con una fresa acrílica.
c) Coloque de nuevo la prótesis sobre la llave de yeso y sitúe la prótesis sobre el

articulador.
d) Aplique un separador sobre el área marginal del modelo de yeso, para evitar que el

material de rebases se adhiera a ella.
1) Aplique el primer sobre toda el área de la prótesis que deba rebasarse.
2) Inserte el cartucho en el dispensador y aplique la pasta sobre la superficie en la que se ha

aplicado el primer.
3) Coloque la prótesis sobre su modelo de yeso y presiónela con el articulador.
4) Deje que la prótesis polimerice durante 20 minutos a temperatura ambiente (23˚C) sobre

el articulador. *1
5) Una vez que el SOFRELINER haya fraguado, retire la prótesis del modelo de yeso y

recorte cuidadosamente todo el material SOFRELINER sobrante de las áreas
marginales, utilizando un cuchillo o un bisturí afilado. NO recorte excesivamente en el
área en la que se realizó el perfilado en la prótesis. NO deje material SOFRELINER
suelto sobre la prótesis. *2

*1 Mantenga siempre la prótesis en el articulador durante 20 minutos o más a temperatura
ambiente (23˚C), a fin de obtener un fraguado óptimo. 

*2 Es posible añadir una capa adicional de SOFRELINER sobre una capa de
SOFRELINER recién rebasada sin necesidad de utilizar primer, siempre y cuando el
añadido se realice inmediatamente después del rebasado inicial. La pasta SOFRELINER
no se adhiere al SOFRELINER si éste está completamente fraguado.

3. ACABADO
Utilice para ello la fresa de acero T 101 incluida en el kit SOFRELINER. Si fuera necesario,
utilice la rueda de pulido incluido en el kit SOFRELINER para el acabado final.

CONSEJOS ÚTILES PARA UTILIZAR EL SOFRELINER
1. Si existe un grado elevado de reabsorción marginal, rebase la prótesis vieja o desgastada

con un material acrílico nuevo, a fin de mejorar la unión entre la prótesis y el
SOFRELINER.

2. Utilice el primer  SOFRELINER para unir la superficie del acrílico. Utilice únicamente el
primer  suministrado con el SOFRELINER, y aplíquelo en una capa fina. NO aplique el
primer  SOFRELINER en la boca o sobre el paladar del paciente. El primer  SOFRELINER
debe aplicarse sólo sobre la prótesis, y únicamente cuando ésta se halla fuera de la boca del
paciente.

3. No utilice el primer  SOFRELINER si éste se ha espesado.
4. Utilice siempre una punta de mezcla para la aplicación.
5. Para una superficie dura, deje que la pasta SOFRELINER aplicada sobre la prótesis se

endurezca ligeramente antes de insertar la prótesis en la boca del paciente.
6. Si se ha utilizado un producto de silicona para realizar la impresión, limpie completamente

el material de impresión de la superficie de la prótesis antes de aplicar el SOFRELINER.
Esto es especialmente importante cuando se aplica el método de rebasado de laboratorio con
un articulador.

7. La inmersión de la prótesis en una solución agresiva de limpieza y blanqueamiento puede
alterar el color del SOFRELINER, aunque puede seguir utilizándose.

8. Instruya al paciente en la limpieza de la prótesis tal como se describe en el siguiente
apartado.

INDICACIONES PARA EL PACIENTE
Para mejorar la longevidad, la durabilidad y la seguridad de una prótesis rebasada con material
SOFRELINER, es preciso proporcionar al paciente la siguiente información:
1. El material SOFRELINER no debe ser restregado con un cepillo para prótesis o un cepillo

de dientes. La mejor manera de limpiar el SOFRELINER es utilizando algodón o un trozo
de gasa blanda. Mientras se vierte agua fría sobre la superficie del SOFRELINER, frote la
superficie con el algodón o la gasa empapados en jabón. Aplique un suave movimiento de
fricción para eliminar toda la suciedad y los restos de comida del material SOFRELINER.
Las superficies dentales y la base de acrílico dura de la prótesis pueden limpiarse mediante
un cepillo para prótesis normal, frotando con jabón, pasta dentífrica o productos
convencionales para la limpieza de prótesis, a elección del odontólogo.

2. Ponga en remojo la prótesis al menos una vez al día, preferiblemente al acostarse, en un
producto para la limpieza de prótesis oxigenado (p.ej. Polident, Efferdent, etc.). No deben
limpiarse las prótesis con productos de limpieza oxigenadas mientras están en la boca del
paciente. El uso prolongado puede provocar un empalidecimiento del color, dependiendo de
la conservación de la prótesis por parte del paciente.

3. La inmersión de la prótesis en una solución agresiva de limpieza y blanqueamiento puede
alterar el color del SOFRELINER, aunque puede seguir utilizándose.

4. Cuando no se esté llevando la prótesis debe conservarse en agua.
5. La prótesis rebasada debería ser revisada y limpiada ultrasónicamente por un odontólogo

cada tres meses, o cuando se observe la existencia de depósitos de placa.
6. Si habitualmente la placa está presente en la prótesis, ésta debería sumergirse al menos cada

dos días en colutorio bucal de control de la placa.
7. El SOFRELINER debe ser revisado frecuentemente para detectar cualquier daño. Si el

rebasado está deteriorado, roto, agrietado, suelto o dañado de cualquier otra forma, el
paciente debe informar inmediatamente a su odontólogo. No debe utilizarse una prótesis
cuyo rebasado esté deteriorado, roto, agrietado, suelto o dañado de cualquier otra forma. El
uso de una prótesis deteriorada o rota podría conducir a ahogos, aspiración de partículas,
estados de asfixia u otras lesiones.

8. En caso de observarse cualquier indicio de alergia a la silicona debe interrumpirse el uso de
la prótesis y el paciente debe contactar de inmediato con su odontólogo.

El fabricante no se responsabiliza por daños causados a resultas del uso improcedente de este
producto. Es responsabilidad personal del usuario asegurarse que el producto es válido para una
aplicación apropiada antes de su utilización.
Estas especificaciones están sujetas a modificaciones sin previo aviso.

Ⅸ.本製品による術直後の追加裏装は、追加裏装面を十分に水洗・乾燥した後でペ
ーストを盛り付けて下さい（プライマー塗布はしないで下さい）。義歯使用後の追
加裏装はできませんので、本製品を「シリコーンリムーバー（別売）」ですべて剥離
させた後で再裏装して下さい。

Ⅹ.破断した場合は、既に裏装されている本製品を「シリコーンリムーバー（別売）」で
すべて剥離させた後で再裏装して下さい。
※破断部分のみを修復することはできません。

ⅩⅠ.本製品をアクリル樹脂（床用レジン、硬質裏装材、即時重合レジン）以外に裏装
する場合は、以下の前処理を実施して下さい。

ⅩⅡ.本製品の形態修正・研磨は下記の器具を参考にして下さい。研磨時に冷却する
必要はありません。

ⅩⅢ. 過剰にレジンを除去した場合は強度不足により床が割れることがありま
す。特に前歯部は補強線が存在しても破折しやすいので注意して下さい。
床全面を裏装する場合、床縁のレジンも十分に削除して下さい。更に、
床縁のレジン部と本材料の移行部分が明確になるように、予めラウンド
バー等でレジンを除去して下さい。

ⅩⅣ. 義歯床と本製品の接着には必ず付属のプライマーを使用して下さい。他
製品の接着に使用しないで下さい。衛生上ご使用の際には付属のカップ
にプライマーを適量採取し、付属のブラシを用いプライマーの塗布を行
って下さい。瓶の先端にプライマーの採取を容易にする付属のドロップ
栓を装着して使用して下さい。プライマーの蓋の締め方が不十分ですと
揮発により増粘しますので、蓋は確実に締めて下さい。増粘したプライ
マーは接着力が低下しますので、使用しないで下さい。目安として、塗
布したプライマーがすぐ乾くようなら使用できます。なお、プライマー
の中に少量の浮遊物が現れることがありますが、そのまま使用しても問
題はありません。

t保管上の注意事項s
・本品は、高温・多湿、直射日光を避け、「0～25℃」に保管し
て下さい。また、容器（箱）に記載の期限＊までに使用して
下さい。
・使用後はTDⅡミキシングチップを取り外して、吐出孔の余剰ペーストをガーゼ等で
清掃してからカートリッジキャップを装着して下さい。保管中におけるカートリッジ先
端硬化の防止に有効です。
・プライマーは、揮発成分を含んでおりますので、キャップをしっかり締めて下さい。
・スパチュラ、カップ及びブラシは、アルコールでしっかり清掃し、保管して下さい。

t廃棄に関する注意事項s
・ペーストは、硬化体にしてから産業廃棄物として廃棄して下さい。
・プライマーは、ティッシュ等に含ませて、廃棄して下さい。その際、揮発した溶媒
蒸気を吸わないよう注意して下さい。

z適応症例
・歯槽骨に鋭縁部があり、疼痛のある症例
・粘膜下組織が菲薄で弾性に乏しく、吸着不良あるいは疼痛のある症例
・顎堤のアンダーカットが著明な症例
・オーバーデンチャーにおいて軟質裏装材の裏装が必要な症例

x標準操作手順
義歯床裏装面の削除→プライマーの塗布・乾燥（即乾性）→ペーストの盛り付け→保
持（硬化）口腔内：5分間以上／室温（23℃）：20分間以上→概形修正・研磨→完成
M①～M⑯…直接法標準操作手順ガイドの写真番号
L①～L⑯…間接法標準操作手順ガイドの写真番号
Ⅰ～ⅩⅣ…操作上の注意事項の番号

c間接法臨床応用
1）口腔内のチェック　L①
視診、触診により口腔内の状態を把握します。リリーフを必要とする部位も確認し
ます。
2）義歯のチェック　Ⅷ及びⅩⅠ
義歯床の材質をチェックします。アクリル樹脂以外の場合は前処理が必要です。
3）咬座印象　L②
咬座印象を行います。
4）石膏模型の作成　L③
石膏模型を作成します。
5）咬合器への装着　L④
咬合面が印記された石膏コアを作成し、咬合器にマウントします。
6）石膏模型のリリーフ　L⑤
石膏模型上で、口腔内の疼痛の予想される部分と同一の個所をワックス等を用い
てリリーフします。
7）裏装する厚みの設定　L⑥
均等な厚みでソフリライナーを裏装するため、その厚みと同じ直径のラウンドバー
で義歯床裏装面にガイドを作ります。
注）疼痛防止のためには1～2mm程度の厚みが必要です。
8）義歯床裏装面のレジン除去　L⑦／ⅩⅢ
本製品は、アクリル樹脂（床用レジン、硬質裏装材、即時重合レジン）に裏装でき
ます。裏装する部分は必ず新しいレジン面を露出させます。特に裏装材を厚くし
たい時は、その部分のレジンを多めに除去します。
9）プライマーの塗布　L⑧／Ⅵ及びⅩⅣ
義歯を水洗した後、十分に乾燥させます。衛生上、使用する際には付属のカップ
にプライマーを適量採取し、付属のブラシを用いて薄く塗布し、乾燥させます。裏
装する部分にはすべてプライマーを塗布します。プライマーを塗布しないレジン面
には、ペーストは接着しませんので裏装部分には、確実にプライマーを塗布して下
さい。特に床縁については、床縁を越えてプライマーを塗布して下さい。なお、プ
ライマーの重ね塗りは、接着力を低下させますので、塗り過ぎないように注意して
下さい。
10）練和器の準備　L⑨／Ⅱ及びⅢ
トクヤマディスペンサーⅡ（別売）にカートリッジを装填し、カートリッジにTDⅡミキ
シングチップXS又はSを装着します。TDⅡミキシングチップはカートリッジ先端部
の型に合うように装着し、色の着いた根元部分を右に90度回転させます。
注）ペースト中に気泡が混入すると水分油等を吸収して劣化・着色・臭い等の原
因となるため、手練和は避けて下さい。

11）義歯床へのペースト盛り上げ　L⑩／Ⅰ及びⅣ
ペーストを義歯粘膜面と石膏粘膜面の両方に盛り付けます。ペースト中に気泡が
入らないように、ゆっくり丁寧にペーストの流れに合わせて広げます。なお、石膏
粘膜面には事前に義歯床用レジン分離材を塗布します。
12）咬合器上での圧接　L⑪
ペーストを挟み込むようにして義歯を石膏模型に戻し、咬合器により圧接します。
室温にて20分間以上保持します。早く硬化させたい場合は、40℃から50℃の温水
中に咬合器ごと5分間浸して下さい。
13）撤去　L⑫／Ⅸ
ペーストが硬化後、石膏模型から義歯床を撤去します。
注）保持時間が20分間以下（23℃）の場合、十分な接着力が得られません。また、
ペーストの硬化には温度依存性がありますので、室温の低い時は長めに放置
して下さい。硬化直後はべた付きが発生しますが、撤去及び研磨されても問
題ありません。最終硬度に到達するまでに裏装後約1日（37℃）を要し、撤去
時と比較し硬度が若干上昇します。

14）トリミング・概形修正・研磨　L⑬～⑮／ⅩⅡ
ハサミ等でトリミングした後、移行部が滑らかになるように付属のスチールバーT101
等で形態修正し、パットホイールTで表面を仕上げます。
15）完成　L⑯／Ⅴ、Ⅶ、Ⅸ及びⅩ

v直接法臨床応用
1）口腔内のチェック　M①
視診、触診により口腔内の状態を把握します。
2）義歯のチェック　M②／Ⅷ及びⅩⅠ
義歯床の材質をチェックします。アクリル樹脂以外の場合は前処理が必要です。
3）義歯床裏装面のレジン除去　M③～⑦／ⅩⅢ
本製品は、アクリル樹脂（床用レジン、硬質裏装材、即時重合レジン）に裏装でき
ます。裏装する部分は必ず新しいレジン面を露出させます。特に裏装材を厚くし
たい時は、その部分のレジンを多めに除去します。疼痛防止のためには1～2mm
程度の厚みが必要です。
◎直接法における厚み確保のポイント
・疼痛部のレジンのみをラウンドバー等で削除し、部分裏装すると厚みを確保し
やすいです。

・強く咬合しないように静かに歯を合わせるように指導します（M⑬参照）。
4）プライマーの塗布　M⑧／Ⅵ及びⅩⅣ
義歯を水洗した後、十分に乾燥させます。衛生上、使用する際には付属のカップ
にプライマーを適量採取し、付属のブラシを用いて薄く塗布し、乾燥させます。裏
装する部分にはすべてプライマーを塗布します。プライマーを塗布しないレジン面
には、ペーストは接着しませんので裏装部分には、確実にプライマーを塗布して
下さい。特に床縁については、床縁を越えてプライマーを塗布して下さい。なお、
プライマーの重ね塗りは、接着力を低下させますので、塗り過ぎないように注意し
て下さい。
5）練和器の準備　M⑨／Ⅱ及びⅢ
トクヤマディスペンサーⅡ（別売）にカートリッジを装填し、カートリッジにTDⅡミキ
シングチップXS又はSを装着します。TDⅡミキシングチップはカートリッジ先端部
の型に合うように装着し、色の着いた根元部分を右に90度回転させます。
注）ペースト中に気泡が混入すると水分油等を吸収して劣化・着色・臭い等の原
因となるため、手練和は避けて下さい。

6）義歯床へのペースト盛り上げ　M⑩／Ⅰ及びⅣ
ペースト中に気泡が入らないように、ゆっくり丁寧にペーストの流れに合わせて広
げます。すべてのプライマー塗布面には必ずペーストを広げます。ペーストで覆わ
れていない部分は唾液と接するため、接着力が著しく低下します。
7）口腔内挿入と弱い筋形性　M⑪～⑬
ペースト吐出から約1分～1分30秒の間で、ペーストが適度な粘度になった時点
で（M⑪）、患者の口腔内に義歯を挿入して弱めに筋形性し（M⑫）、中心位で静
かに歯を合わせて5分間以上保持します（M⑬）。厚く裏装したい場合は遅めのタ
イミング、薄く裏装したい場合は早めのタイミングで口腔内に挿入します。口蓋部
を裏装する場合は厚くなり過ぎることがありますので、盛り付け量を少な目にして
できるだけ早く圧接して下さい。
注）顎位のズレ等が起こらないように十分注意して下さい。また、強く咬合しない
ように気を付けて下さい。

注）本製品はX線造影性がありませんので、気道に入ると除去が大変困難になり
ます。口蓋部から余剰ペーストが流れ出た場合は、指先またはインスツルメン
トで取り除きます。

8）撤去　M⑭／Ⅸ
ペーストが硬化後、義歯床を撤去します。術直後にべた付きが発生しますが、撤
去及び研磨されても問題ありません。最終硬度に到達するまでに裏装後約1日
（37℃）を要し、撤去時と比較し硬度が若干上昇します。
注）口腔内保持時間が5分間以下の場合、十分な接着が得られません。
注）トリミングは硬化後に行って下さい。硬化前のトリミングは変形の原因になりま
す。

9）トリミング・概形修正・研磨　M⑮／Ⅴ及びⅩⅡ
ハサミやメス等でトリミングします。更なる研磨が必要な場合は、付属のスチール
バーT101等で形態修正し、パットポイールTで表面を仕上げます。
10）完成　M⑯／Ⅶ及びⅩ

b患者さんへのお願い
アフターケアについて：
患者さんへ以下の事項を必ず指導して下さい。
①本製品は永久的に使用できる材料ではありません。患者さんの口腔内環境によ
り違いがありますが、おおよその目安として、1年程度と考えて下さい。

②本製品はレジン床等と比較するとプラークの付着しやすい材料なので「清掃用
ブラシによる義歯の清掃」「洗浄剤による義歯の洗浄」「顎提のブラッシング」を
毎日欠かさず実施するよう指導して下さい。

③義歯洗浄剤に「ピカ（ロート製薬）」を用いますと、本製品は黒っぽく変色するこ
とがありますが、そのまま使用しても問題ありません。

④3ヶ月以内毎に定期検診を行い、義歯と粘膜の状態を確認して下さい。

【製品（セット）構成】
・ペースト×1（ベース27g／キャタリスト27g）
・プライマー×1（10mL）
・プライマー用ドロップ栓×1
・スパチュラ×1
・ブラシ×2
・カップ×2
・TDⅡミキシングチップ×10
（Sサイズ×5／XSサイズ×5）
・研磨材
・スチールバーT101×1
・パットホイールT×1

（ペースト、プライマー、TDⅡミキシングチップS及びXS並びにスチールバーT101
は、単品でもお求めになれます。研磨材は、「ソフリライナー研磨システム」としてお
求めになれます。）

（管理医療機器）
承認番号：21000BZZ00297000

ESPAÑOL ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

使用説明書 ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ●

■本製品について
本製品はシリコーン系軟質裏装材の優れた操作性と耐久性を併せ持った裏装材で
す。症例に応じて間接法でも直接法でもご使用いただけます。
本製品は義歯、オーバーデンチャー等装着時の疼痛、吸着不良等の問題点を解決
し、患者さんの咀嚼能力を維持、改善するためにお役に立つ材料です。

注意事項
・ご使用の前にこの使用説明書をよくお読み下さい。
・本品のご使用にあたっては、本書に記載の適応症例、使用方法、注意事項を厳
守して下さい。
・また、本品の使用にあたり、本書に指定した関連材料を用いる場合は、必ず当該
材料の使用説明書をお読みの上、使用して下さい。
・本品は、歯科医師、歯科衛生士及び歯科技工士以外の方は取り扱わないで下さ
い。

t安全性に関する注意事項s
・シリコーン系材料に対して発疹、皮膚炎などの過敏性の既往歴のある患者さんに
は使用しないで下さい。
・本品の使用により過敏症状が現れた患者さん及び術者においては直ちに使用を
中止し、専門医の診断を受けさせて下さい。
・プライマー、ペーストが目や皮膚に付着しないよう十分注意して下さい。また、適
用部位以外の口腔粘膜にはなるべく付着させないで下さい。万一、目に入った場
合には、直ちに大量の流水で洗浄した後、眼科医の診断を受けさせて／受けて
下さい。処置後は水で十分に洗口させて下さい。また、皮膚に付着した場合は、
直ちに流水で十分洗浄して下さい。
・術者がプライマーを直接素手で触ったことによる剥離性皮膚炎が報告されており
ますので、取扱いには十分注意して下さい。
・本品を取り扱う際は、必ず医療用（歯科用）手袋及び保護眼鏡を着用して下さい。
また、患者さんに対しても十分配慮して下さい。なお、医療用（歯科用）手袋は有
機溶媒の付着を一時的に防御しますが、短時間のうちに有機溶媒が浸透するこ
とが知られていますので、プライマーが手袋に付着した場合は直ちに手袋を捨て、
流水で手を十分洗浄して下さい。
また、天然ゴム製の手袋はペーストの硬化を阻害する可能性がありますので、ペ
ーストの硬化を阻害しない手袋（プラスチック製など）を事前に選択して下さい。
・過剰量の盛り付けは咽頭部への流れ込みの原因になりますので避けて下さい。口
蓋部から余剰ペーストが流れ出した場合は、指先またはインスツルメントで取り除
いて下さい。本品にはX線造影性がないので気道に入ると除去が大変困難にな
ります。万一、気道あるいは食道へ流れ込んだ場合には、すぐに専門医の診断を
受けさせて下さい。
・反射機能の低下している老人などの場合には、鼻呼吸を命じて気道が閉じてい
ることを確認して下さい。
・プライマーは揮発成分を含んでおりますので、使用中は換気に十分注意して下さ
い。
・本品を研削、研磨する際には、局所吸塵装置、公的機関が認可した防塵マスク
などを使用し、紛塵を吸入しないで下さい。

〈成分概要〉

t操作上の注意事項s
Ⅰ.未硬化のペーストが衣類に付着しますと、取れなくなりますので注意して下さい。
Ⅱ.TDⅡミキシングチップ装着の際は、カートリッジのペースト吐出孔に硬化物が付
着していないこと、左右両ペーストが均等に吐出されることを確認して下さい。
硬化物を除去せずに使用すると、カートリッジ後部のプランジャーからペーストが
漏れることがあります。使用後はTDⅡミキシングチップを取り外して、吐出孔の余
剰ペーストをガーゼ等で清掃してからカートリッジキャップを装着して下さい。な
お、チップ内のペースト残量は、Sサイズ1.8g、XSサイズが1.2gです。

Ⅲ.本品には従来の「トクヤマミキシングディスペンサー」は使用できませんので、
「トクヤマディスペンサーⅡ」を使用して下さい。
Ⅳ.下記の材料が接触、または混入すると硬化反応がさまたげられることがあります
ので注意して下さい。
シリコーン印象材・ユージノール系材料・ポリサルファイド印象材
天然ゴム製の手袋・他社の軟質裏装材・未硬化のアクリル樹脂

Ⅴ.適合試験材「トクソーフィットテスター（別売）」は、本品と接着しますので、分離剤
としてワセリンを塗布してから使用して下さい。（他社のシリコーン系適合試験材を
使用すると、分離剤を塗布しても接着することがあります。）

Ⅵ.プライマー用ブラシは、「トクソー即重レジンクリーナー（別売）」で洗浄して下さい。
Ⅶ「5.患者さんへのお願い」が徹底されるように、患者さんを指導して下さい。
Ⅷ.咬合、床外形、床内面の調整が必要な義歯には裏装前に硬質裏装材、即時重
合レジン等で処理します。破断の原因となるので、本製品単独では床縁を延長し
ないで下さい。床縁を延長する場合は、硬質裏装材、即時重合レジン等で延長
した後、本製品で裏装して下さい。

成分
プライマー

ペースト（ベース/キャタリスト）

主成分：ジクロロメタン
微量成分：接着性ポリマーなど
付加重合型シリコーン

前処理の必要な材料 前処理方法

汚れの激しい
アクリル樹脂

処理方法①　接着力を高める為、プライマー塗布前に
「トクソーリベース リベースエイド（別売）」又は「トクソー
アクリルプライマー（別売）」を塗布・乾燥します。
処理方法②　より確実に接着させる時は、「トクヤマリ
ベースⅡ」で裏装した後で本製品を裏装します。

未硬化のアクリル樹脂
未硬化のアクリル樹脂を十分に硬化させた後、本製品を
使用して下さい。

金属床 「MRボンド」と「トクヤマリベースⅡ」で裏装した後で本
製品を使用して下さい。

スルフォン床
各製品指定の専用接着剤を塗布し、レジン裏装した後に
本製品を使用して下さい。

ポリカーボネート床
床の厚みが十分ある場合は、本使用説明書どおりご使用
になれますが、床が菲薄な場合は割れる恐れがあります
ので、レジン裏装した後に本製品を使用して下さい。

研磨の段階

トリミング

概形修正

仕上げ

研磨用器具

ハサミ、メス

スチールバー
T101等

パット
ホイールT等

形状

刃部が曲

コーン型
等

ホイール
状

注意点

メスは破折の原因となる鋭利なノッチを形
成しやすいので、使用の際は特にご注意
下さい。ノッチを形成した場合は、研削に
より滑らかに仕上げて下さい。

8,000～11,000rpmで軽く表面をすべら
せるように研磨します。

5,000～8,000rpmで軽く表面をすべらせ
るように研磨します。

〔 〕
取付けネジ 
 パット 
ホイールT 
 

マンドレルの軸 
 

ワッシャー 
 

パットホイールの組立て図

※記載内容は現時点で入手できる資料、情報、データに基づき作成しておりますが、
新しい知見により改訂することがあります。
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直接法 間接法

0000-00
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