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rokurama REBASE 11

FOR CHAIRSIDE HARD DENTURE LININGS AND EXTENSION OF
DENTURE BORDERS

PARA REVESTIMIENTOS DENTARIOS DUROS Y EXTENSIONES DE
BORDES DENTARIOS

TOKUYAMA REBASE II ¢ uma resina acrilica utilizada para revestimento
de proteses duras e extensdes de rebordos de proteses dentarias.

......................

Read all information, precautions, notes and materials before using TOKUYAMA
REBASE II.

Hl Contents

Kit: TOKUYAMA REBASE II POWDER (80g)

TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50mL)- -
ADHESIVE (ISmL) AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA
Measuring Cup (for TOKUYAMA REBASE I POWDER) -« rveoeerreeeens
Dropper (for TOKUYAMA REBASE II LIQUID): -+ cvererrerreeeeeeeee -
Rubber Cup (for mixing TOKUYAMA REBASE II POWDER and LIQUID) -+
Spatula (for spreading TOKUYAMA REBASE II on the denture) -+« +ooo e
P]astic Cup (for ADHESIVE) ............................................................
Bmsh (for ADHESIVE) ,,,,,,,,,,,,,,,,, e ..
TOKUSO RESIN HARDENER 11 -
Spoon (for TOKUSO RESIN HARDENER II)- - +rereereeressrrins

Refills: TOKUYAMA REBASE I POWDER (80g)

TOKUYAMA REBASE II LIQUID (50mL)
ADHESIVE (15mL)
TOKUSO RESIN HARDENER II

»¢Limited availability of FAST SET and/or NORMAL SET in certain areas. Contact
your local dealer for availability.

. Storage

W N

»

1. Store the material at 0-25°C (32-77°F) at all times.

DO NOT use the material past its expiration date.

. Replace caps tightly when finished.
. If LIQUID is not to be used for more than a month, store the LIQUID with the

original cap. DO NOT store LIQUID with Dropper.
To avoid accidental ingestion or spillage, ALWAY'S keep out of the reach of children
and patients.

EDisposal

1.

2.

To dispose of materials, mix the POWDER and LIQUID together, and allow it to
harden. Be careful of the heat produced by the setting material.

Any remaining ADHESIVE should be absorbed in gauze or cotton, and disposed of in
accordance with Federal and/or local regulations. Avoid any inhalation of the volatile
substance.

M Clinical Precautions
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. Use TOKUYAMA REBASE II only as instructed in these directions. DO NOT use

TOKUYAMA REBASE II for any other application.

. TOKUYAMA REBASE II is intended for use only by licensed dental care

professionals.

. Do not use this product if the safety seals are broken or if the contents have been

tampered with.
Do not apply ADHESIVE to the patient’s mouth or gums. Application of the
ADHESIVE must be performed outside of the patient’s mouth.

. TOKUYAMA REBASE II LIQUID and ADHESIVE are flammable. Do not use

near an open flame. Use in a well ventilated area.
Always clean the powder measuring cup, rubber cup, brushes, plastic cups and
spatula with alcohol after each use.

. Always determine whether your patient is allergic to, or is hypersensitive to acryl-

based monomers. DO NOT use TOKUYAMA REBASE II on patients with a history

of sensitivity to acrylic. Patients should be instructed to remove the prosthesis and

immediately contact their dentist at the first sign of sensitivity.

* Before using TOKUYAMA REBASE II, perform tissue conditioning for one week
if there are signs of inflammation of the mucus membrane, or tissue irritaion from
the old denture.

» Discontinue wearing the newly relined denture if there are any signs of
hypersensitivity, redness, and ulcerations.

. The use of examination gloves (plastic, vinyl, latex) is recommended at all times to

avoid the possibility of allergic reactions from acryl-based monomers.

If ADHESIVE comes in contact with the examination gloves, immediately dispose

of the examination gloves and wash hands thoroughly with water.

» After removal of the material from the patient’s mouth, immediately have the
patient rinse with water or mouthwash.

AVOID CONTACT WITH EYES. In case of contact with eyes, thoroughly flush

eyes with water, and immediately contact a physician for assistance.

. Avoid contact of uncured chemicals with skin. In case of contact with skin, clean

affected area with rubbing alcohol, then thoroughly flush with water.

. Immediately remove any excess lining material from the palatal area to avoid flow

of material down the patient’s throat. TOKUYAMA REBASE 11 is not radiopaque,
and X-rays will not detect aspirated or ingested material.

. Do not mix TOKUYAMA REBASE II with any materials not noted in these

instructions.

. To avoid breathing in the cured dust when polishing, always wear a mask

recommended by Federal and/or local regulations.

M Clinical Application

1

. If the denture is a partial denture or has an undercut, residual root, etc, remove the

denture from the mouth, trim it extraorally prior to final curing, and re-insert it for
final curing. Otherwise, it will be difficult to remove the denture from the mouth.
* FAST POWDER should only be used with FAST LIQUID, and NORMAL

POWDER should only be used with NORMAL LIQUID.
Do not mix FAST POWDER with NORMAL LIQUID, or vice versa.
Measuring Cup for FAST POWDER is different from NORMAL SET.
Use corresponding Measuring Cup for each type.
2. Standard treatment time is based on temperatures of 23°C/73°F (Extraoral) and
37°C/98°F (Intraoral).
Treatment time is shortened by a rise in temperature caused by higher body
temperature or elevated room temperature.
3. To minimize the formation of bubbles, mix TOKUYAMA REBASE II POWDER
into the TOKUYAMA REBASE II LIQUID (White cap and White label).
4. Apply ADHESIVE (Blue cap and Blue label) only to denture surface. Do not mix
ADHESIVE with TOKUYAMA REBASE I POWDER.

HPatient Precautions
Patients should be instructed to remove dentures at bedtime for cleaning.
EDirections For Use

STANDARD POWDER-TO-LIQUID MIXING RATIO

‘ One Graduation Powder ‘ : ‘ Two Graduations Liquid
_____________ 2.0
One Graduation || | 10 | Two Graduations
Powder > | Liquid
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Note: FAST and NORMAL come with different powder
measuring cups.
Be sure to use each powder with its appropriate cup.
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Start  Intra-oral
mixing Insertion Withdrawal

o/ 1/ 2 3 4 5|6 7 8 (mn)

mrl |

Removal ™.

Application ——— S Immersion in \ P
o ",feiﬁfe“ B Intra-oral™ \JOKUSO RESIN": M"F‘,’["fl'igi‘if"
Mixing — Muscle _ sustenance \_HARDENER 11 ™, 9
treatment Tnmmmg solution AN
T j j T j j
NORMAL | | | [ i | ‘1
H H H H H H H H ;

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11(mn)

l:lExtra-oraI :]Intra-oral l:llntra-or Extra-oral

*Treatment time varies according to room temperature and powder-liquid ratio.
elf trimming is done extraorally, always insert the denture back into the mouth just before final curing starts.
eAlways keep the denture in the patient's mouth until final hardening is completed.
eStandard setting time is given at 23°C/73°F (extraoral) and 37°C/98°F (intraoral).

(1) Checking the adaptation

(2) Removal of the dentures surface

Carefully remove the old resin and expose the new resin of the dentures surface,

especially the surface of the mucosal side, the marginal, buccal and labial areas where it

is necessary to be relined with TOKUYAMA REBASE II.

Note:

1) Areas where the TOKUYAMA REBASE II should not contact, such as artificial teeth, the
denture base or the interdental area, should first receive a coat of a separating agent.

2) As the relining surface of denture becomes larger, the resin paste shows a higher
resistance in its flow. In this case, remove a large amount of the old resin or make a
hole to let the resin flow out.

(3) Application of ADHESIVE

Apply ADHESIVE in a single layer with the brush to all areas of the surface to be

relined. Leave the ADHESIVE for 20 seconds at room temperature. If the ADHESIVE

liquid is still observed on alveolar crest area of the denture, air blow to dry it completely.

Note:

1) Apply ADHESIVE to the buccal and labial side of the denture to be relined.

2) Apply ADHESIVE twice to the marginal area so that the relining material will not
come off the denture.

3) ADHESIVE will remain effective for ten minutes after application.

4) Because ADHESIVE is extremely volatile, be sure to screw the cap tightly,
immediately after use.

(4) Measuring and mixing

Use approximately one graduation of the TOKUYAMA REBASE II POWDER in the

measuring cup for every two graduations of the TOKUYAMA REBASE II LIQUID in

the dropper.

Note:

1) FAST and NORMAL come with different powder measuring cups. Be sure to use
each powder with its appropriate cup.

2) The dropper for liquid can be used for either the FAST or NORMAL.

After measuring, place the powder into liquid (using the supplied rubber cup) and mix

gently with the spatula for about 5-10 seconds. Mix gently to minimize bubbles.

Note:

1) Put the liquid in the cup first and then the powder to minimize the formation of
bubbles.

2) Mixing too vigorously or for too long of a period will facilitate bubble formation,
producing an uneven consistency. This in turn will create a rough surface and result
in incomplete curing.

3) If necessary or so desired, the viscosity of the resin can be increased by increasing the
quantity of the powder used.

(5) Application of the resin

With the spatula, apply the resin to the surface of the denture that will come in contact

with the oral mucosa.

Note:

1) Apply resin within 20 to 60 seconds (at normal temperatures) after mixing for FAST
(for NORMAL, within 30 to 90 seconds).

2) Apply the resin paste to all surfaces being relined, especially to the marginal, buccal
and labial areas in the denture.

3) Be careful not to apply too much resin to the surface. Applying too much resin to the surface
will result in the resin flowing down the patient’s throat upon insertion of the denture.

4) Viscosity and hardening are temperature dependent. The warmer the room
temperature, the faster the set. The colder the room temperature, the slower the set.

If too much time is taken to mix the powder and liquid, the available working time will
be shortened.

(6) Insertion of the denture

Insert the denture properly into the patient’s mouth and have them bite down correctly at
the centric position.

Note:

D

2)
3)
4

Insert denture within 60 to 90 seconds after the mixing has begun for FAST (for
NORMAL, within 90 to 120 seconds).

Be extremely careful to avoid occlusal malposition.

Make sure there is no extra resin flowing down the patient’s throat.

In case excess resin flows into the patient’s throat, remove it with a fingertip or an
appropriate instrument.

(7) Muscle Treatment and trimming

After following the above steps, and when the resin begins to harden, perform the
necessary treatment of the muscles in the mouth. When the resin becomes harder than
paste, remove the denture from the patient’s mouth, and trim if necessary.

Note:

1)

2)

3)

Timing

Be sure to complete all of the muscle treatment and trimming within 3 minutes from
the time mixing started for FAST (within 512 minutes for NORMAL).

In case of a Full Denture

There is no need to remove the denture from the mouth, unless there are undercuts.
Remove the excess portion of the resin intraorally, and keep the denture in the
patient’s mouth until hardening is complete.

In case of Undercut & Partial Denture

In the situation where patient has an undercut, partial denture, residual root or other
problems, remove the denture from the mouth and trim it extraorally prior to final
curing. Otherwise it will be difficult to remove the denture from the mouth.

(8) Re-insertion and oral maintenance of the denture (final curing)
Re-insert the denture and keep it in the patient’s mouth until final hardening is complete.
Note:

D

2)

Keep the denture fixed in the patient’s mouth for 3 to 5 12 minutes after mixing has
commenced for FAST. For NORMAL keep the denture fixed in the patient’s mouth
for 5 12 to 8 minutes. The resin will cure at this time. Do not remove the denture from
the mouth during the period, since the presence of oxygen prevents the resin from
fully curing.

Incomplete cure as a result of removing the denture too early will create undesired
problems such as an inadequate surface hardness or a poor adaptation.

Using TOKUSO RESIN HARDENER II

1.
2,
3.
4,

5.
6.

For additional hardness of cured denture reline, TOKUSO RESIN HARDENER II
maybe used.

TOKUSO RESIN HARDENER II improves the surface hardness and final polish of
the denture base.

Prepare 40-60°C (104-140°F) water in a container.

Be sure to pour enough water to completely immense the denture.

Dissolve 1 scoop of TOKUSO RESIN HARDENER II per 200mL of water.

Once the material is completely dissolved, immerse the denture for 3 minutes.
Remove the denture, rinse, and polish.

(9) Modifying and polishing

After final hardening, use a carbide bur, silicone point, finishing wheel, etc. to modify
and polish the denture.

(10) Checking the adaptation

(11) Completion

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a dental
professional.

IMPORTANT NOTE: The manufacturer is not responsible for damage or injury
caused by improper use of this product. It is the personal responsibility of the dental
professional to ensure the product is suitable for application before use.

Specifications are subject to change without notice. When the product specification
changes, the instructions and precautions may change also.

.....................

Lea toda la informacion, precauciones, notas y materiales antes de utilizar TOKUYAMA
REBASE II.

HE Contenido
Kit: TOKUYAMA REBASE IT POLVO (80g) o+ srrtnrmssenscs

TOKUYAMA REBASE II LIQUIDO (SOmL) .........................................
ADHESIVO (]5mL) ............................................... .
Vasito graduado (para TOKUYAMA REBASE I POLVO) - :
Cuentagotas (para TOKUYAMA REBASE Il LIQUIDQ) --+++ -+ veeveereeeeaeaenn
Tacita de goma (para el mezclado de TOKUYAMA REBASE 1 POLVO y LIQUIDO --- X 1
Espatula (para distribuir TOKUYAMA REBASE II después de haberlo aplicado sobre la protes1s) !
Pocillo de plastico (para ADHESIVO) -
Ceplllos (para ADHESIVO) ...............................................................
TOKUSO RESIN HARDENER II .......................................................
Medidor (para TOKUSO RESIN HARDENER II) «---occvoreemmeersreeeees X1

Recambio: TOKUYAMA REBASE II POLVO (80g)

TOKUYAMA REBASE II LIQUIDO (50mL)
ADHESIVO (15mL)
TOKUSO RESIN HARDENER II

»%Disponibilidad del FAST y/u NORMAL SET es limitada en algunas zonas. Contactar

el vuestro deposito para conocer la disponibilidad.

B Conservacion

[N

. Conserve el material a 0-25°C (32-77°F), tanto antes como después de abrilo.

NO utilice el material después de la fecha de caducidad indicada.

. Los tapones deben cerrarse herméticamente despues del uso.
. Si el LIQUIDO no va a utilizarse durante méas de un mes, consérvelo con el tapon

original. NO conserve el LIQUIDO en el cuentagotas.

. Para evitar la ingestion o vertido accidentales, mantenga SIEMPRE el producto

fuera del alcance de los nifios y los pacientes.

B Eliminacién

1.

2.

Para eliminar los materiales, mezcle el POLVO con el LIQUIDO y deje que se
endurezcan. Tenga en cuenta que el fraguado del material produce calor.

Cualquier resto de ADHESIVO debe absorberse con una gasa o algodon y eliminarse
segun la normativa nacional o local. Evite la inhalacion del producto volatil.

M Indicaciones clinicas

1.

TOKUYAMA REBASE II s6lo debe utilizarse segun lo indicado en estas
instrucciones. NO utilice el TOKUYAMA REBASE II para ninguna otra aplicacion.

[ I VS N ]
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12.

13.

. El TOKUYAMA REBASE II esta concebido para su uso exclusivo por profesionales

de la Odontologia titulados.

. No utilice este producto en caso de que los sellos de seguridad estén rotos o si se ha

producido cualquier deterioro durante el transporte.

. No aplique ADHESIVO en la boca o sobre el paladar del paciente. El ADHESIVO

debe aplicarse inicamente fuera de la boca del paciente.

. TOKUYAMA REBASE II LIQUIDO y el ADHESIVO son inflamables. No deben

utilizarse en las proximidades de una llama abierta. Empléelos en una zona bien
ventilada.

. Limpie siempre con alcohol el vasito graduado de mezcla del polvo, la tacita de

goma, los cepillos, los pocillos de plastico y la espatula después de cada uso.

. Determine siempre si su paciente es alérgico o hipersensible a los monomeros con

base acrilica. No utilice TOKUYAMA REBASE 1I en pacientes con un historial de

sensibilidad al acrilico.

Indique a los pacientes que se quiten la protesis y acudan inmediatamente a su

odontologo al primer indicio de sensibilidad.

« Antes de utilizar TOKUYAMA REBASE 1I, el tejido debe acondicionarse durante
una semana si existen signos de inflamacion de la membrana mucosa o irritacion
de los tejidos debida a la protesis antigua.

e La protesis rebasada debe dejar de utilizarse si aparece cualquier signo de
hipersensibilidad, inflamacion, enrojecimiento o ulceracion.

. Se recomienda utilizar siempre guantes de examen (pléstico, vinilo, latex) para

evitar la posibilidad de reacciones alérgicas a los mondmeros con base acrilica.

« Una vez retirado el material de la boca del paciente, indiquele que se enjuague
inmediatamente con agua o colutorio.

Si el ADHESIVO entra en contacto con los guantes de examen, desechar

immediatamente los guantes y lavar las manos con agua abundante.

.EVITE EL CONTACTO CON LOS OJOS. En caso de contacto con los ojos,

enjuaguelos abundantemente con agua y pongase en contacto con un médico para
recibir asistencia.

. Evite el contacto de los productos quimicos no endurecidos con la piel. En caso de

contacto con la piel, limpie el area afectada frotando con alcohol, y a continuacién
enjuaguela abundantemente con agua.

. Retire inmediatamente cualquier exceso de material de rebases de la region palatal,

a fin de prevenir el flujo de material hacia la garganta del paciente. El TOKUYAMA
REBASE II no es radioopaco, y los rayos X no pueden detectar el material aspirado
o ingerido.

No mezcle el TOKUYAMA REBASE II con cualquier otro material no nombrado en
estas instrucciones.

Para evitar inhalar el polvo fraguado durante el pulido, utilice siempre una
mascarilla del tipo recomendado por las normas nacionales o locales.

M Aplicacion clinica

1.

[SS]

S~

Si la protesis es una protesis parcial o si el paciente presenta un corte o una raiz
remanente etc., extraiga la protesis de la boca, trabajela extraoralmente antes del
fraguado definitivo e insértela de nuevo para el fraguado definitivo. De lo contrario,
sefa dificil extraer la protesis de la boca.
*» EI POLVO DE FAST sélo debe utilizarse con el LIQUIDO DE FAST, y el POLVO
DE NORMAL sdlo debe utilizarse con el LIQUIDO DE NORMAL.
No mezcle el POLVO DE FAST con el LIQUIDO DE NORMAL, ni viceversa.
La copa de medicion del POLVO DE FAST con el LIQUIDO DE NORMAL, ni
viceversa. La copa de medicion del POLVO DE FAST es diferente de la del
POLVO DE NORMAL.
Utilice la copa de medicion correspondiente a cada tipo.

. El tiempo de tratamiento estandar se basa en temperaturas de 23°C (extraoral) y de

37°C (intraoral). El tiempo de tratamiento se acorta por un aumento de la
temperatura causado por una temperatura corporal superior a la normal o una
temperatura ambiental elevada.

. A fin de minimizar la formacioén de burbujas, afiada polvo TOKUYAMA REBASE

IT al liquido TOKUYAMA REBASE II (tapa blanca y etiqueta blanca).

. Aplique el ADHESIVO (tapa azul y etiqueta azul) solo sobre la superficie de la

proétesis. No mezcle el ADHESIVO con el polvo TOKUYAMA REBASE I1.

M Indicaciones para el paciente
Debe instruirse a los pacientes para que retiren sus protesis en el momento de acostarse
para proceder a su limpieza.

M Instrucciones sobre el uso

RELACION DE MEZCLA DE POLVO Y LIQUIDO ESTANDAR

‘ Una graduacion de polvo ‘ : ‘ Dos graduaciones de liquido

@ Dos graduaciones

Una graduacién
de liquido

de polvo

2.0
1.0
Note: Los tipos de FAST y de NORMAL estan provistos de

copas de medicion del polvo diferentes. Asegurese de
usar cada polvo con la copa apropiada.

TIEMPO DE TRATAMIENTO ESTANDAR

oSi el recorte se efecttia en forma extr-oral, siempre reinserte la prétesis en la boca inmediatamente antes de co-
menzar el curado final.

eMantenga siempre la protesis en la boca del paciente hasta finalizar el endurecimiento.

oEl tiempo de fijacion estandar fue deteminado a 23°C/73°F (extraoral) y 37°C/98°F (intraoral).

Comienzo de Insercion
la mezcia Intra-oral Extraccion
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*El tiempo de tratamiento varia segun la temperatura ambiente y la relacion entre polvo y liquido.

(1) Verificacion de la adaptacion

(2) Eliminacion de las superficies de la prétesis

Elimine cuidadosamente la resina antigua hasta quedar al descubierto la nueva resina de
las superficies de la protesis, especialmente la superficie del lado mucosal y de las areas



marginal, bucal y labial donde es necesario revestir con TOKUYAMA REBASE I1.

Notas:

1) Las areas que no deben entrar en contacto con TOKUYAMA REBASE II, tales como
los dientes postizos, la base de la protesis, o el area interdental, debera revestirse
previamente con una capa de agente separador.

2) Al aumentar la superficie de la protesis, la pasta de resina ofrecerd mayor resistencia
al flujo. En tal caso elimine una gran cantidad de resina antigua o haga un agujero
para que salga la resina.

(3) Aapplicacion del ADHESIVO

Con un pincel aplique una sola capa de ADHESIVO sobre toda la superficie que se va a

revestir, con el fin de aumentar la fuerza de adhesion entre la dentadura y el material de

revestimiento.

Mantener el adhesivo durante 20 segundos a temperatura ambiente. Si el liquido

adhesivo permanece todavia en el area de la cresta alveolar de la protesis, utilizar la

jeringa de aire para secarlo completamente.

Notas:

1) Aplique ADHESIVO sobre el lado bucal y labial de la protesis a revestir.

2) Aplique ADHESIVO dos veces sobre el area marginal para que el material de
revestimiento no se desprenda de la protesis.

3) Después de su aplicacion, ADHESIVO sera efectivo para el uso durante diez minutos.

4) Por ser extremadamente volatil, asegirese de cerrar firmemente la tapa de la botella
de ADHESIVO inmediatamente después del uso.

(4) Medicion y mezcla

Utilice aproximadamente una graduacion de la copa de medicion del polvo

TOKUYAMA REBASE II cada dos graduaciones de liquido TOKUYAMA REBASE II

en el cuentagotas.

Notas:

1) Los tipos de FAST y de NORMAL estan provistas de copas de medicion del polvo
diferentes. Asegurese de usar cada polvo con la copa apropiada.

2) El cuentagotas para el liquido puede usarse para ambos tipos, FAST y NORMAL.
Después de la medicion, afiada el polvo al liquido (utilizando la tacita de goma
suministrado) y mezcle suavemente con la espatula durante un lapso aproximado de
cinco a diez segundos. Mezcle suavemente para evitar la formacion de burbujas.

Notas:

1) Primero ponga el liquido en la copa y después el polvo para reducir la formacion de
burbujas al minimo.

2) Si se mezcla con demasiada fuerza o durante mucho tiempo tenderan a formarse
burbujas, produciéndose una consistencia irregular. Esto a su vez creara una
superficie aspera y un curado incompleto.

3) De requerirse o si se desea, se podra incrementar la viscosidad de la resina
aumentando la cantidad de polvo utilizado.

(5) Applicacion de la resina

Con la espatula incluida, aplique la resina sobre la superficie de la protesis que va a

entrar en contacto con la mucosa oral.

Notas:

1) Aplique la resina en menos de 20 a 60 segundos (a temperaturas normales) después
de la mezcla para FAST (Para NORMAL, dentro de 30 a 90 segundos).

2) Aplique la pasta de resina sobre todas las superficies a revestir, especialmente en las
areas marginal, bucal y labial de la protesis.

3) No aplique un exceso de resina a la superficie. Esto haria que al insertar la protesis
pasara resina a la boca del pacients.

4) La viscosidad y el fraguado dependen de la temperatura. Cuanto mayor sea la
temperatura ambiente, mas rapido sera el fraguado, y viceversa.

5) Si se demora demasiado tiempo en mezclarse el polvo y el liquido o en otras tareas,
se podra acortar el tiempo mediante polimerizacion.

(6) Insercion de la protesis

Inserte correctamente la protesis en la boca del paciente y haga que muerda

correctamente en la posicion central.

Notas:

1) Insete la protesis en menos de 60 a 90 segundos después de comenzar la mezcla para
FRAGUADO RAPIDO (Para FRAGUADO NORMAL, en menos de 90 a 120
segundos).

2) Preste suma atencion para cvitar una maloclusion.

3) Asegurese de que no haya resina excedente que pueda fluir hacia la garganta del
paciente.

4) En caso de que pase resina a la boca del paciente, retirela con la yema del dedo o con
un instrumento adecuado.

(7) Tratamiento de los musculos y recorte

Después de efectuar los pasos anteriores y cuando empiece a endurecerse la resina,

efecttie el tratamiento necesario de los musculos de la boca. Cuando la resina se vuelva

mas dura que la pasta, retire la protesis de la boca del paciente y de requerirse, efectie el
recorte.

Notas:

1) Recorte
Asegurese de completar el tratamiento muscular en los 3 minutos siguientes al inicio
del mezclado para FAST (en los 5 12 minutos y medio siguientes para NORMAL).

2) En el caso de protesis completa
No sera necesario sacar la protesis de la boca, a menos que existan cortes. Retire la
resina excedente en forma intraoral, y mantenga la protesis en la boca del paciente
hasta que finalice el endurecimiento.

3) En el caso de un corte o protesis parcial, raiz residual u otros problemas, retire la
protesis de la boca y recortelo extraoralmente antes del curado final. De lo contrario,
serd dificil retirar la protesis de la boca.

(8) Reinsercion y mantenimiento oral de la prétesis (curado final)

Reinserte la protesis y manténgala en la boca del paciente hasta completar el

endurecimiento final.

Notas:

1) Mantenga la protesis fija en la boca del paciente durante 3 a 5 12 minutos y medio
después de comenzar la mezcla para FAST. Para NORMAL, mantenga la protesis en
la boca del paciente durante un periodo de 5 12 a 8 minutos.

La resina se curara en este momento. No retire la protesis de la boca durante este
periodo que la presencia de oxigeno evitara el curado total de la resina.

2) El curado incompleto resultante de retirar la protesis antes de tiempo creara
problemas tales como una inadecuada dureza superficial o una deficiente adaptacion.

Uso de TOKUSO RESIN HARDENER II

. Para una mayor dureza es posible utilizar el producto TOKUSO RESIN HARDENER

1.

. TOKUSO RESIN HARDENER II aumenta la dureza de la superficie y el pulido final

de la base de la protesis.

. Prepare agua a 40-60°C (104-140°F) en un recipiente.

Aseguirese de que haya agua suficiente para sumergir por completo la protesis.
4. Disuelva 1 cuchara de TOKUSO RESIN HARDENER 1II por cada 200mL de agua.
5. Una vez que el material se haya disuelto por completo, sumerja la protesis durante 3
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minutos.
6. Saque la protesis, aclarela y pulala.
(9) Modificado y pulido
Después del endurecimiento final, utilice un taladro rotatorio de carburo, una fresa de
silicio, un disco de acabado, etc. para modificar y pulir la protesis.
(10) Verificacion de la adaptacion
(11) Terminacion
El fabricante no se responsabiliza por dafios causados a resultas del uso improcedente de
este producto. Es responsabilidad personal del usuario asegurarse que el producto es
valido para una aplicacion apropiada antes de su utilizacion.
Estas especificaciones estan sujetas a modificaciones sin previo aviso.
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Antes de utilizar, ler com atencio as informacdes, precaugdes e notas.
Produto de Uso Unico, PROIBIDO REPROCESSAR

Registro ANVISA n°: 80117580665

Responsavel Técnico: Luiz Levy Cruz Martins - CRF-SP: 42415

H Contetido

Kit: TOKUYAMA REBASE II PO B0 g) e
TOKUYAMA REBASE II LIQUIDO (50 mL)-
ADESIVO (15 mL) ...................................
Copo Medidor (para TOKUYAMA REBASE I POY e
Conta-gotas (para TOKUYAMA REBASE II LIQUIDO) ~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~
Taga de borracha (para misturar TOKUYAMA REBASE II PO e LIQUIDO) -+
Espatula (para aplicar TOKUYAMA REBASE II na protese dentaria) «-----++-+-
Copo de pléstico (para ADESIVO) .......................................................
Escova (para ADESIVO) -+
TOKUSO RESIN HARDENER IT «+ - ccveveeee
Colher (para TOKUSO RESIN HARDENER II) =« cvvereerrrrreeereneens x

Recargas: TOKUYAMA REBASE 11 PO (80 g)
TOKUYAMA REBASE II LIQUIDO (50 mL)
ADESIVO (15 mL)

TOKUSO RESIN HARDENER II

»%Disponibilidade limitada do tipo “FAST SETTING” ¢/ou “NORMAL SETTING” em
certas areas. Confira a disponibilidade com o seu revendedor local.

X X X X X o X X
[ERUEEIY NG N1 O JY S A

X X

B Armazenagem
. Sempre guardar o material em temperatura entre 0-25°C (32-77°F).
NAO UTILIZAR o material apés a data de validade.

2. Recolocar as tampas do material bem fechadas ao acabar de usar.

3.Seo LIQUIDO ndo for ser usado por mais de um més, guarda-lo com a tampa
original. NAO GUARDAR o LIQUIDO com o Conta-gotas.

4. Para evitar ingestdo ou derramamento acidental, manter SEMPRE fora do alcance
de criangas e dos pacientes.

EDESCARTE
1. Para descartar os materiais, misturar o PO e o LIQUIDO e deixar polimerizar. Tomar
cuidado com o calor produzido pela mistura do material.
2. Todo resto de ADESIVO deve ser absorvido por gaze ou algodao, e eliminado de
acordo com as regulamentagdes federais e/ou locais. Evitar a inalagdo da substancia
volatil.

.PRECAUCOES CLINICAS

1. Usar TOKUYAMA REBASE II somente conforme o estabelecido nestas instrugdes.
NAO USAR TOKUYAMA REBASE II para qualquer outra aplicagio.

. TOKUYAMA REBASE 1I foi previsto para uso unicamente por profissionais de
Odontologia.

3. Nao usar este produto se os selos de seguranga estiverem danificados ou se o seu

contetdo tiver sido adulterado.

4. Nao aplicar o ADESIVO na boca ou gengiva do paciente. A aplicagdo do ADESIVO

deve ser efetuada fora da boca do paciente.

5. TOKUYAMA REBASE II LfQUIDO e ADESIVO sdo inflamaveis. Nao utilizar

perto de uma chama desprotegida. Utilizar em uma area bem arejada.

6. Sempre limpar o copo medidor de po, taga de borracha, escovas, copos plasticos e

espatulas com alcool depois de cada utilizagdo.

7. Sempre determinar se o seu paciente ¢ alérgico, ou hipersensivel, a monémeros de
base acrilica. NAO USAR TOKUYAMA REBASE II em pacientes com um
historico de sensibilidade ao acrilico. Instruir pacientes para que removam a protese
e contatem imediatamente o dentista ao primeiro sinal de sensibilidade.

» Antes de utilizar TOKUYAMA REBASE 11, se houver sinais de inflamagao da
mucosa ou irritagdo dos tecidos provocados pela antiga protese dentéria, fazer um
condicionamento dos tecidos durante uma semana.

* Interromper o uso da protese recentemente revestida se houver sinais de
hipersensibilidade, vermelhdo e ulceragdes.

. Recomenda-se o uso de luvas de exame (em plastico, vinil ou latex) o tempo todo
para evitar as possiveis reagdes alérgicas aos mondmeros de base acrilica.

Se 0 ADESIVO entrar em contato com as luvas de exame, elimina-las imediatamente

e lavar as maos cuidadosamente com agua.

* Depois da remogao do material da boca do paciente, enxaguar imediatamente a sua
boca com agua ou liquido para limpeza bucal.

9. EVITAR O CONTATO COM OS OLHOS. Caso ocorra contato com os olhos, lavar
os olhos com 4gua abundante e consultar imediatamente um médico para assisténcia.

10. Evitar o contato de produtos quimicos ndo polimerizados com a pele. No caso de
contato com a pele, limpar a area afetada friccionando com alcool e em seguida
enxaguar com agua abundante.

11. Remover imediatamente qualquer excesso de material de revestimento da area
palatal para evitar que o material escoe para a garganta do paciente. TOKUYAMA
REBASE II ndo ¢ radiopaco e as radiografias ndo detectardo o material aspirado ou
ingerido.

12. Nao misturar TOKUYAMA REBASE II com qualquer material ndo indicado nestas
instrugoes.

13. Para evitar a aspiragdo da poeira polimerizada durante o polimento, sempre usar
uma mascara recomendada pelas regulamentagdes federal e/ou locais.
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M Aplicacdes Clinicas
1. Se a protese dentaria for parcial ou apresentar alguma retencdo em alguma estrutura,
raiz residual, etc., remover a protese da boca e recorta-la extra-oralmente antes da
polimerizagdo final, e entdo inserir novamente para a completa polimerizagdo. Caso

contrario, sera dificil a remogao da protese da boca.
* FAST POWDER s6 deve ser usado com FAST LIQUID, e NORMAL POWDER
s0 deve ser usado com NORMAL LIQUID.
Nao misturar FAST POWDER com NORMAL LIQUID, ou vice-versa.
O Copo Medidor para FAST POWDER ¢ diferente do NORMAL SET.
OBS: NORMAL POWDER e NORMAL LIQUID sao objeto de cadastro separado,
ndo fazendo parte desse sistema.
Usar o Copo Medidor correspondente para cada tipo.
. O tempo de trabalho padrdo é baseado em temperaturas de 23°C/73°F (Extra-oral) e
37°C/98°F (Intra-oral).
O tempo de trabalho ¢ diminuido com o aumento da temperatura causado por alta da
temperatura do corpo ou do ambiente.
. Para minimizar a formagdo de bolhas, verter ¢ misturar TOKUYAMA REBASE 11
PO dentro de TOKUYAMA REBASE II LIQUIDO (Tampa branca e selo branco).
4. Aplicar o ADESIVO (Tampa azul e selo azul) somente na superficie da protese
dentaria. Ndo misturar o ADESIVO com TOKUYAMA REBASE II PO.

EPRECAUCOES PARA OS PACIENTES

Deve-se instruir os pacientes para remover as proteses antes de deitar para higienizagao.

[S5]
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M Instrugdes de uso
PROPORCAO PADRAO DE MISTURA PO-LIQUIDO

‘ Uma Graduacéao de P6 ‘ : ‘ Duas Graduagoes de Liquido ‘
________ 2.0
Uma Graduagédo || | 1.0 | Duas Graduagdes
P6 T \m/ " Liquido
Nota: Os produtos FAST e NORMAL s&o fornecidos com copos
medidores de po diferentes.
Assegurar-se de usar cada p6 com o seu copo apropriado.
TEMPO DE TRABALHO PADRAO
Inicio Insergao
Mistura intra-oral Retirada
0, 1 2 3 4 5 6 7 8 (min)
FAST D
H H H H I
- Remogéo ™. .
Aplicagdo ——— A Imersdo na .
picag %oeeg:asu ~ .. Mantimento™\_ solucéo de . Modificagédo
Mistura —— Novimenios ~«_ intra-oral JOKUSO RESIN Pollmenlo
\musculares funcionas™ Deshaste HARDENERII ™ ~
T T T T T T T T T
NORMAL | | | | || | ‘ P P
H H H H H H H H H
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 (min)

l:lExtra»oral :]Intra»oral I:llntra-oral ou Extra-oral

*Q tempo de trabalho varia de acordo com a temperatura ambiente e a proporgéao de pé-liquido.
eSe o desbaste ¢ feito extra-oralmente, inserir sempre a prétese dentaria de volta na boca logo antes de iniciar a
polimerizag&o final.
eSempre manter a protese dentaria na boca do paciente até a polimerizagdo completa
0 tempo de polimerizagéo padréo é dado a 23°C/73°F (extra-oral) e 37°C/98°F (intra-oral).

(1) Verificag¢do da adaptacio

(2) Remocio da superficie das proteses dentarias

Remover cuidadosamente a resina antiga e expor uma nova camada de resina da

superficie das proteses, particularmente a superficie em contato com a mucosa, as areas

marginais, vestibulares e palatinas/linguais as quais deverdo ser reembasadas com

TOKUYAMA REBASE II.

Nota:

1) As areas que nao deverdo entrar em contato com TOKUYAMA REBASE II, como os
dentes artificiais, a base da protese ou a area interdental, devem receber primeiro um
revestimento com um agente de separago.

2) Na medida em que a superficie de revestimento da protese se torna maior, a pasta de
resina demonstra uma maior resisténcia no seu escoamento. Neste caso, remover uma
grande quantidade de resina antiga ou fazer um furo para permitir que a resina escoe
para fora.

(3) Aplicagiio do ADESIVO

Aplicar o ADESIVO em uma camada unica com o pincel em todas as areas da superficie

que precisam ser reembasadas. Deixar o ADESIVO agir durante 20 segundos na

temperatura ambiente. Caso se observar ADESIVO liquido na crista alveolar da protese
dentaria, secar completamente com jatos de ar.

Nota:

1) Aplicar o ADESIVO nas faces vestibular e palatal/lingual da protese dentaria a ser
reembasada.

2) Aplicar o ADESIVO duas vezes na area marginal de modo que o material de
revestimento ndo saira mais da protese dentaria.

3) O ADESIVO permanecera efetivo durante dez minutos depois da aplicagao.

4) Como o ADESIVO ¢ extremamente volatil, assegurar que a tampa esteja bem
rosqueada imediatamente apds o uso.

(4) Medicao e mistura

Usar aproximadamente uma graduagdo de TOKUYAMA REBASE 11 PO no copo

medidor para cada duas graduagdes de TOKUYAMA REBASE II LIQUIDO no conta-

gotas.

Nota:

1) Os produtos FAST ¢ NORMAL siao fornecidos com copos medidores de po
diferentes. Assegurar-se de usar cada pd com o seu copo apropriado.

2) O conta-gotas para liquido pode ser usado tanto para o produto FAST como o
NORMAL.

OBS: o produto NORMAL ¢ objeto de registro a parte, ndo fazendo parte desse sistema.

Depois da medigao, colocar o po no liquido (usando a taca de borracha fornecida) e

misturar levemente com a espatula durante cerca de 5-10 segundos. Misturar

suavemente para minimizar a formagao de bolhas.

Nota:

1) Colocar primeiro o liquido na taga e em seguida o pé para minimizar a formagéo de
bolhas.

2) Misturar muito vigorosamente ou durante muito tempo facilitara a formagdo de
bolhas, produzindo uma consisténcia irregular. Isto criard por sua vez uma superficie
aspera e resultara numa polimerizagio incompleta.

3) Se for necessario ou desejado, pode-se aumentar a viscosidade da resina aumentando
a quantidade de p6 utilizada.

(5) Aplicaciio da resina

Utilizar a espatula para aplicar a resina a superficie da protese que entrarda em contato

com a mucosa oral.

Nota:

1) Para a versao FAST, aplicar a resina dentro de 20 a 60 segundos (em temperaturas
normais) apds mistura.

2) Aplicar o material em todas as superficies a serem revestidas, especialmente nas
superficies marginais, vestibulares e palatais/linguais da protese.

3) Tomar cuidado para ndo aplicar resina demais na superficie. A aplicagdo da resina em
excesso na superficie resultara no seu escoamento para a garganta do paciente quando
da inserc¢do da protese dentaria.

4) A viscosidade e a polimerizagdo dependem da temperatura. Quanto mais quente for a
temperatura ambiente mais rapida sera a polimerizacdo. Quanto mais fria for a
temperatura ambiente mais lenta serd a polimerizagao.

Caso levar muito tempo para misturar o pé e o liquido, o tempo de trabalho disponivel

sera encurtado.

(6) Insercio da protese dentaria

Inserir a protese dentaria de maneira adequada na boca do paciente e deixa-lo morder

corretamente na posigao céntrica.

Nota:

1) Para a versdo FAST, inserir a protese dentro de 60 a 90 segundos depois de ter
comegado a mistura.

2) Deve-se ter cautela para evitar uma mé posi¢ao oclusal.

3) Certificar-se de que ndo ha escoamento de excesso de resina para a garganta do
paciente.

4) Caso haja escoamento de excesso de resina para a garganta do paciente, remové-lo
com a ponta do dedo ou um instrumento apropriado.

(7) Movimentos musculares funcionais e Desbaste

Depois de ter passado pelas etapas acima e quando a resina comega a endurecer, realizar

os movimentos musculares funcionais na boca. Quando a resina se tornar mais dura que

a pasta, remover a protese da boca do paciente e desbastar se for necessario.

Nota:

1) Desbaste
Para a versdao FAST, concluir todos os movimentos musculares funcionais e o
desbaste dentro de 3 minutos a partir do inicio da mistura.

2) No caso de Protese Total
Nio ¢ preciso remover a protese da boca, a ndo ser que haja entalhes/retengdes.
Remover a parte da resina em excesso intra-oralmente e manter a protese na boca do
paciente até que a polimerizacdo seja completa.

3) No caso de Protese Total com entalhes ou Protese Parcial
Caso o paciente tenha uma protese total com entalhe, protese parcial, raiz residual ou
outra caracteristica que promova retenc¢ao adicional ao rebordo, remover a protese da
boca e desbasta-la extra-oralmente antes da polimerizagdo final. Caso contrario, sera
dificil remover a protese da boca.

(8) Reinsercdo e manuten¢io em boca da prétese dentaria (polimerizacgao final)

Reinserir a protese dentaria e manté-la na boca do paciente até a completa

polimerizagao.

Nota:

1) Manter a protese dentaria firme na boca do paciente por 3 a 5 minutos e meio depois
que a mistura tiver comegado para a versdo FAST. A resina ird polimerizar neste
periodo. Ndo remover a protese da boca do paciente durante este tempo, uma vez que
a presenga de oxigénio impede a polimerizagao integral da resina.

2) A polimerizagdo incompleta como um resultado da remogdo antecipada da protese
criard problemas indesejaveis, como dureza inadequada da superficie ou uma
adaptagdo incorreta.

Uso de TOKUSO RESIN HARDENER II

1. Pode-se utilizar TOKUSO RESIN HARDENER II para uma maior dureza do
revestimento da protese dentaria apos polimerizada.

2. TOKUSO RESIN HARDENER II aumenta a dureza da superficie e o polimento final
da base da protese.

3. Preparar agua a 40-60°C (104-140°F) em um recipiente.

Certificar-se de verter 4gua em quantidade suficiente para imergir completamente a
protese.

4. Dissolver 1 colher de TOKUSO RESIN HARDENER II por 200 mL de agua.

5. Uma vez que o material tiver sido completamente dissolvido, imergir a protese
dentéria durante 3 minutos.

6. Remover a protese, enxaguar e polir.

(9) Acabamento e polimento

Depois da polimerizagdo final, utilizar uma broca carbide, ponta de silicone, roda de

polimento, etc. para dar acabamento e polir a protese.

(10) Verificaciio da adaptacio

(11) Conclusio

Nota importante: O fabricante ndo ¢ responsavel por quaisquer danos ou lesdes

resultantes do uso inapropriado deste produto. E da responsabilidade do usuario

assegurar-se que este produto se encontra em condig¢des apropriadas para adequada
aplicagdo antes do uso.

As especificagdes estdo sujeitas a mudanga sem aviso. Quando as especificagdes

mudam, também mudam as instru¢des e precaugdes.

IMPORTADOR:

Emergo Brazil Import Importacdo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares
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Paulo, SP - CEP:05001-200. CNPJ: 04.967.408/0001-98/. Email: brazilvigilance@
emergogroup.com
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