ZEA440X K #1200mm

Prior to use, carefully read
the instructions for use.

ISO FUNCTIONAL

REBASING AND RELINING IMPRESSION MATERIAL

For use only by a dental professional in the recommended
indications.

RECOMMENDED INDICATIONS

Because of its unique slow setting characteristics ISO
FUNCTIONAL enables production of extremely accurate
impressions. This makes it particularly useful as an impression
material for rebasing and muscle trimming. May also be used for
general impressions such as dentures, root surfaces and posts.

DIRECTIONS FOR USE

REBASING

1. Remove the flange and tissue contact surface from the denture
to a depth of 2-3 mm using steel burs or abrasive points.

. Cover the relieved surface of the denture with ISO
FUNCTIONAL which has been softened over a flame.

. Soften again by passing through hot water at 45°C (113°F).
Insert the denture into the mouth and instruct the patient to bite
and hold the denture in centric occlusion. Perform muscle
trimming movements.

. The denture should be retained in the mouth for 1 day to allow
a truly functional impression to be formed under normal
chewing conditions.

Note:
Advise patients to avoid hot drinks during this period.

5. The impression formed is used in standard rebasing

procedures.
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NOTES

1) To avoid ISO FUNCTIONAL becoming too sticky do not
overheat.

2) If ISO FUNCTIONAL adheres to the denture, let it set hard and
remove with laboratory burs and hand instruments. Remove
residual traces using solvent.

STORAGE
Recommended for optimal performance, store at temperature of
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

PACKAGES
ISO FUNCTIONAL Sticks 120 g (15 pieces)

CAUTION

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

2. In case of contact with eyes, remove and flush with water.

3. In rare cases the product may cause sensitivity in some
people.
If any such reactions are experienced, discontinue the use of
the product and refer to a physician.

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

http://www.gceurope.com
They can also be obtained from your supplier.

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or

similar events experienced by use of this product, including those

not listed in this instruction for use, please report them directly

through the relevant vigilance system, by selecting the proper

authority of your country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental

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

R Only
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Mpean ynotpe6a, BHUMaTENHO NpoyeTeTe
MHCTpyKUnMTE 32 ynoTpeba.

ISO FUNCTIONAL

PEBASUPALL I KAHTUPALL MATEPUAT

Ba ynotpeba camo OT AieHTanHu cneunanucTyi cnopes
npenopbYyaHnTe NHANKaLuu.

MPEMOPBYUTENHN UOHUKALUU

Mopaau cBouTe yHUKanHu xapakTepucTiku Ha 6asHo
sTBbpasBaHe ISO FUNCTIONAL nossonsiBa cb3faBaHe Ha
M3KMIOYNTENHO TOYHM OTNeYaTbLu. Tosa ro npaBu 0cobeHo
noneseH KaTo oTneyaTbYeH Matepuan 3a peGasupare u
MYCKYIHO OTrpaHuyaBsaHe. Moxe Aa ce u3nonasa v 3a Lenv
oTneYaTbLM KaTo NPOTE3N, KOPEHOBU NOBLPXHOCTY U LUGTOBE.

HACOKU 3A YNOTPEBA

PEBA3NPAHE

1. OTcTpaHeTe pbba Ha npoTecaTa U NOBBLPXHOCTTA, AOKOCBALLA

ce [0 TbKaHuTe Ha AbnbouynHa 2-3 MM C noMoLyTa Ha

cToMaHeHn Gopepun nnu abpasusHN rymu.

Mokpuiite ocBo6oaeHaTa NOBLPXHOCT Ha npoTesaTa ¢ ISO

FUNCTIONAL, omekoTeHa C nnambK.

. OMeKoTeTe OTHOBO, NPEMUHaBaiik1 Npes ropetla Boaa npn
45°C (113°F). NMocTaBeTe npoTtesata B ycTata un
MHCTPYKTMpaiTe nauueHTa fa 3axane 1 3aabpxu nporesara
npy LEHTPUPaHa OKMy3us. M3BbpLIBaNTE ABUKEHNS 3a
oTrpaHuyaBaHe Ha MyckynuTe.

. MpoTesata Tpsi6Ba Aa ce 3aAbPXM B ycTaTa 3a 1 AeH, 3a 4a
ce Cb3aa/le HaUCTUHa (yHKLUMOHANEH 0TneYaTbK Npn
HOPMarHu yCroBus Ha AbBYEHE.
3abenexka:

KoHcynTupaiiTe nauneHTuTe Aa n3barsaT TonnM HanUTkn
npes To3u nepuog,.

. Cb3jafeHUsT OTneYaThbK Ce M3NoN3Ba npyv CTaHgapTHI
npoueaypv 3a peGasnpare.
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BABEJIEXKA

1) 3a na nsberHeTe npekaneHa nenkaBocT Ha
1ISO FUNCTIONAL, He nperpsBaiTe.

2) Ako ISO FUNCTIONAL ce npuabpxa KbM npoTesaTa,
ocTaBeTe 51 /1a Ce 3aKpenu 3/1paBo 1 OTCTpaHeTe ¢
na6opaTopHn 6opepu U PbYHI NHCTPYMEHTN. OTCTpaHeTe
0CTaTbUMUTE C Pa3TBOPUTEN.

CbXPAHEHUE
B3a onTumanHo npeacrassiHe, C'bXpaHREaI;ITe npu Temnepartypa
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

OMAKOBKU
ISO FUNCTIONAL Mpbyku 120 g (15 6pos)

BHUMAHUE

1. Nlnunu npepnasuu cpefcTea (JIMNC) kaTo pbkaBULW, Macku 1
npeanasHu ounna BuHar Tpsitea Aa GbAaT HOCEHU.

2. B cny4ai Ha KOHTaKT C 0O4KTe, OTCTpaHeTe N M3MUINTE C BoAa.

3. B peaku cnyyan npoayKTbT MOXe Aa NPUYMHM
YYBCTBUTENHOCT NpU HAKoW Xopa. AKo noflo6Ha peakumns
6bae uanutana, npekpateTe ynotpebara Ha npoaykTa u ce
oGbpHeTe KbM Nekap.

Hskoun cnomeHaTn npoayktu B Tasn N3Y morat aa 6baat

knacuduumpanm kato onacHu cnopen GHS. BuHaru ce

3ano3HaBaiTe ¢ JaHHUTe 3a 6€30MaCHOCT, HanUyHK Ha:
http://www.gceurope.com

Te BuHary moraT fja 6b/1aT M3nckaHn 1 OT Bawwms AocTaBymK.

[oknaasaHe Ha HexenaHu edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HskakbB BU/ HexXenaH edekT, peakuus unu

noao6Hu cb6nUTUS, BL3HNKHANW oT ynoTpebaTa Ha To3n

NPOAYKT, BKMIOYNTENIHO Te3W, KOUTO He ca M3GPOeHM B Tasn

VHCTPYKLMS 3a ynoTpeba, Mons, AoknagBainTe r1 AUPEKTHO

4pes cCbOTBETHATA CUCTEMa 3a BAUTENHOCT, KaTo n3bepete

noAXoAsLLIMS opraH BbB BallaTa cTpaHa [OCTbHN Ypes

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

KaKTO 1 Ha HaluaTa CUCTeMa 3a BbTpeLlHa 6ANTeNHOCT:

vigilance@gc.dental

I10 TO3M HaumH Lie AonpuHeceTe 3a NnoaoGpsBsaHe Ha

6e30MacHOCTTa Ha TO3W NPOAYKT.

MocneaHa kopekuus: 06/2021

ISO FUNCTIONAL

OTISKOVACI MATERIAL PRO REBAZE A PODKLADANI

K pouZiti pouze ve stomatologické praxi v doporu¢enych
indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

Diky unikatnimu pomalému tuhnuti umoziiuje ISO FUNCTIONAL
zhotoveni velmi pfesnych otiskl. Je proto obzvlasté vhodny jako
otiskovaci material pro rebaze a Upravy okraji pomoci pohyb(
svall.

Material Ize rovnéz pouzit pro celkové otisky jako zubni nahrady,
povrchy kofenu a ¢epy.

NAVOD K POUZITI

REBAZE

1. Pomoci ocelovych vrtacku a abrazivnich koncovek odstrarite z
nahrady okraj a povrch kontaktu se sliznici do hloubky 2-3 mm.

. Uvolnény povrch nahrady pokryjte ISO FUNCTIONAL, pfedem
zmékgenym nad plamenem.

. Znovu zmékcéete ponofenim do horké vody o teploté 45°C
(113°F). Vlozte nahradu do Ust a poZzadejte pacienta, aby
skousnul a udrZel nahradu v centralni okluzi. Upravte okraje
pomoci pohybu svalt.

. Nahradu je tfeba ponechat v Ustech 1 den, aby se vytvarovala
skute¢né funkéni ndhrada v podminkach bézného zvykani.
Poznamka:

Doporuéte pacientovi, aby se po uvedenou dobu vyhybal
horkym napojim.

5. Vytvoreny otisk se pouziva pro bézné postupy pfi rebazovani.
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POZNAMKY

1) ISO FUNCTIONAL nepfehfivejte, aby nebyl pfili$ lepkavy.

2) Pokud se ISO FUNCTIONAL pfilepi k ndhradé, nechte jej
ztvrdnout a odstrarite pomoci laboratornich vrtacku a ru¢nich
nastroju. Zbytky odstrarite rozpoustédlem.

SKLADOVANI
Pro zachovani optimalnich vlastnosti se doporucuje skladovat pfi
teploté (4-25°C) (39.2-77.0°F).

BALENI
ISO FUNCTIONAL Sticks 120 g (15 kusti)

UPOZORNENI{

1. Vzdy pfi préci pouZivejte prostfedky osobni ochrany (POO)
jako rukavice, masky a ochranné bryle.

2.V pripadé kontaktu s o¢ima ihned odstrarite a vyplachnéte
vodou.

3.V ojedinélych pfipadech muZze produkt u nékterych pacientt
zpusobit precitlivélost. Pokud se takova reakce dostavi,
prestarite produkt pouzivat a vyhledejte Iékare.

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouZiti, mohou

byt klasifikovany jako nebezpecné podle GHS. Vzdy se seznamte

s bezpecnostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

MuzZete je také ziskat u svého dodavatele.

HiaSeni nezadoucich Gginkl:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Géinku,

reakci ¢i podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim

tohoto pfipravku, a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto

navodu k pouZiti, oznamte to pfimo prostrednictvim pfislusného

systému hlaseni nezadoucich uc¢inkl patficnému ufadu ve vasi

zemi, ktery je pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:

vigilance@gc.dental

Timto zpusobem pfispéjete ke zvySeni bezpeénosti tohoto

produktu.

Datum posledni revize: 06/2021

Prije uporabe pa:
upute za uporab

ISO FUNCTIONAL

OTISNI MATERIJAL ZA PODLAGANJE
Samo za struénu dentalnu uporabu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

Zbog svojih jedinstvenih svojstava sporog stvrdnjavanja, ISO
FUNCTIONAL omogucuje izradu vrlo preciznih otisaka. To ga €ini
osobito korisnim otisnim materijalom za podlaganje proteza i
funkcijske otiske. MoZe se koristiti i za ostale otiske, npr. za
proteze, povrsine korijena i kol¢ice.

UPUTE ZA UPORABU

PODLAGANJE PROTEZA

1. S proteze odstraniti rub i kontaktnu povrsinu tkiva u debljini od
2-3 mm, pomocu ¢eli¢nog svrdla ili abrazivnog nastavka.
Povrsinu proteze prekriti materijalom 1ISO FUNCTIONAL,
prethodno omeksanim nad izvorom topline.

Ponovno omeksati prolaskom kroz vruéu vodu od 45°C.
Protezu postaviti u usta te zatraZiti pacijenta da zagrize i drzi
protezu u centri¢noj okluziji. Izvrsiti funkcijske kretnje.

. Protezu ostaviti u ustima jedan dan da se otisak moze
funkcijski oblikovati u uobi¢ajenim Zvaénim uvjetima.

Vazno:

Pacijente uputiti da izbjegavaju vruéa pica kroz to vrijeme.
Izradeni otisak koristi se za standardne postupke podlaganja
proteze.
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VAZNO

1) Kako ISO FUNCTIONAL ne bi postao previse ljepljiv, ne smije
ga se previse zagrijati.

2) Ako se ISO FUNCTIONAL lijepi za protezu, treba ga ostaviti da
se stvrdne i odstraniti laboratorijskim svrdlom i ru¢nim
instrumentom. Preostale ostatke odstraniti otapalom.

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporu¢a se ¢uvanje na temperaturi od
4-25°C.

PAKIRANJE
1SO FUNCTIONAL $tapici 120 g (15 komada)

UPOZORENJE

1. Uvijek nositi osobna zastitna sredstva (PPE - Personal
protective equipment) kao $to su rukavice, maska za lice
i zastitne naocale.

2. U slu¢aju dodira s o¢ima, odstraniti i isprati vodom.

3. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZze izazvati osjetljivost
kod nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija, odmah prekinuti
uporabu proizvoda i potraZziti lijecnika.

Neki proizvodi navedeni u ovim uputama za uporabu mogu se
klasificirati kao opasni prema Globalnom harmoniziranom
sustavu klasifikacije i oznacavanja kemikalija (GHS - Globally
Harmonized System of Classification and Labelling of
Chemicals). Uvijek procitati sigurnosne tehnicke listove dostupne
na:

http://www.gceurope.com
Mogu se i nabaviti od dobavljaca.

Izvjedéivanje o nezeljenim u¢incima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih u¢inaka, reakcija ili

sli¢nih dogadaja do kojih je do$lo uporabom ovog proizvoda,

uklju€ujuci i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu,

molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuéi sustav nadzora,

odabirom odgovarajuéeg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno

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

kao i na na$ interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj ¢ete nacin doprinijeti pobolj$anju sigurnosti ovog

proizvoda.

Datum zadnje revizije: 06/2021

Hasznalat az utmut:
olvassa el figyelmesen!

ISO FUNCTIONAL

LENYOMATANYAG FUNKCIOS LENYOMATVETELHEZ
ES ALABELELESHEZ

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek
javasoljuk a megadott felhasznalasi terileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

Egyediilallo, lassan koté tulajdonséaga révén az ISO
FUNCTIONAL kimagasléan pontos lenyomatkészitést tesz
lehet6ve. Emiatt kilonésen alkalmas Uj alap készitésére vagy
funkcionalasra. Altalanos lenyomatokhoz is hasznalhato, pl.
fogsorok, gyokérfelszinek vagy csapok esetén.

HASZNALATI UTMUTATO

UJ ALAPHOZ

1. Acélfuréval vagy csiszolocsucesal tavolitsa el a fogsor peremét
és a nyalkahartyaval érintkezé felliletet 2-3 mm mélységig.

. Lang felett megolvasztott ISO FUNCTIONAL-lal vonja be az
érintett terlileteket.

. Az Gjboli lagyitas céljabol martsa forrd, 45°C-os (113°F) vizbe.
Helyezze a fogsort a szajba, majd kérje paciensét, hogy zéarja
fogazatat centralis okkluziéba, majd tartsa igy. Végezzen

funkcionalé mozdulatokat.

. A fogsort egy napig a szajban kell hagyni, hogy a normal ragasi
kérlilmények hatasara pontos lenyomat alakulhasson ki.
Megjegyzés:

Tanécsolja paciensének, hogy ez id6 alatt kerlilje a forr¢ italok
fogyasztasat.

. A kialakult lenyomat hagyomanyos alabélelési eljarasnal
alkalmazhato.
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MEGJEGYZES

1) Hogy elkeriilie az ISO FUNCTIONAL ragadéssa valasat, ne
hevitse tal.

2) Amennyiben az ISO FUCTIONAL hozzaragad a fogsorhoz,
hagyja teljesen megszilardulni, majd laboratériumi furéval vagy
kézi szerszammal tavolitsa el. Oldoszer segitségével tavolitson
el minden maradékot.

TAROLAS
Optimalis teljesitmény elérése érdekében, tarolja
(4-25°C) (39.2-77.0°F) kzott.

KISZERELES
1SO FUNCTIONAL Rudak 120 g (15 darab)

FIGYELMEZTETES

1. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul
keszty(it, maszkot, biztonsagi szemvédoét.

2. Amennyiben a szembe kertdil, tavolitsa el, majd oblitse ki vizzel.

3. A termék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyes
személyeken. Amennyiben hasonlot tapasztal, fliggessze fel a
termék hasznalatat, és forduljon szakorvoshoz.

Némely, a jelen hasznalati Gtmutatéban emlitett termék a GHS

besorolas szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozédjon a

biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi cimen érhetdk el:
http://www.gceurope.com

Az adatlapokat igényelheti beszall

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét

észlel a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem

szerepel a hasznalati utasitasban talalhato felsorolasban, kérjik

jelentse kozvetlenll a megfelel6 hatdsagnak. Az alabbi linken

tudja kivalasztani az On orszaganak megfeleld hatosag

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

Kérjuk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd

szolgalatunknak is: vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak

javitasahoz

Utoljara moédositva: 06/2021

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

ISO FUNCTIONAL

MATERIAL DO WYCISKOW CZYNNOSCIOWYCH
| PODSCIELAJACYCH

Do stosowania wytgcznie przez dentystyczny personel medyczny
zgodnie z zalecanymi wskazaniami.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Ze wzgledu na unikalng wtasciwo$¢ powolnego wigzania ISO
FUNCTIONAL umozliwia wykonywanie bardzo precyzyjnego
odwzorowania. Dzieki temu szczegdlnie nadaje sie do pobierania
wyciskéw czynnosciowych i podscielajgcych. Moze byc¢ takze
wykorzystany do pobierania wyciskéw ogélnych przy protezach

i odbudowach powierzchni koronowo korzeniowych.

SPOSOB UZYCIA

WYMIANA PLYTY PROTEZY

1. Oszlifowa¢ obrzeza i powierzchnie kontaktu protezy na
gtebokos¢ 2-3 mm stosujgc wiertta stalowe lub kamienie
Scierne.

2. Uwolniong powierzchnig protezy pokry¢ zmigkczonym nad
ptomieniem materiatem ISO FUNCTIONAL.

. Zmiekczy¢ ponownie zanurzajgc w gorgcej wodzie o tempera-

turze 45°C. Umiescic¢ proteze w jamie ustnej i poprosi¢

pacjenta o zagryzienie oraz o przytrzymanie protezy w zwarciu

centralnym. Wykona¢ ruchy czynnosciowe migsni.

Proteze nalezy pozostawi¢ w jamie ustnej przez 1 dzien, aby

umozliwi¢ wierne odwzorowanie funkcjonalne w naturalnych

warunkach zucia.

Uwaga:

Poinstruowac pacjentow, aby nie spozywali w tym okresie

goracych napojow.

. Uzyskane odwzorowanie stosowane jest do standardowych

procedur wymiany ptyty protezy.
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UWAGI

1) Nie przegrzewa¢ ISO FUNCTIONAL, aby unikngé nadmiernej
lepkosci.

2) Jezeli ISO FUNCTIONAL przywrze do protezy, poczekac az
zwigze i usung¢ przy uzyciu wiertet protetycznych i instru-
mentéw recznych. Pozostate po nim $lady usungé¢ za
pomoca rozpuszczalnika.

PRZECHOWYWANIE
Dla optymalnej wydajno$ci zalecane jest przechowywanie
w temperaturze pokojowej (4-25°C).

OPAKOWANIA
ISO FUNCTIONAL Pateczki 120 g (15 sztuk)

OSTRZEZENIE

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

2. W przypadku kontaktu z oczami, usuna¢ i przeptuka¢ woda.

3. W rzadkich przypadkach produkt moze powodowac
nadwrazliwos$¢ u niektorych osob. Jesli wystapig takie reakcje,
nalezy przerwac stosowanie produktu i zgtosi¢ sig do lekarza.

Niektore produkty wymienione w niniejszej Instrukcji stosowania
moga by¢ zgodnie z GHS sklasyfikowane jako niebezpieczne.
Zawsze nalezy zapoznac sie z kartami charakterystyki
dostepnymi na stronie:

http://www.gceurope.com
Mozna je réowniez uzyskac od dostawcy.

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub

doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego

produktu, uwzgledniajac takie, ktére nie zostaty wymienione w tej

instrukcji stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej

jednostce monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim

kraju dostepny za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:

vigilance@gc.dental

W ten sposéb przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego

produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2021

ISO FUNCTIONAL

MATERIAL DE AMPRENTA PENTRU REBAZARE S|
CAPTUSIRE

A se utiliza doar de cétre profesionistii din domeniul dentar
conform indicatiilor recomandate.

INDICATII RECOMANDATE

Datorita caracteristicilor unice de realizare lenta a prizei ISO
FUNCTIONAL permite obtinerea unor amprente extrem de fidele.
Acest lucru este foarte util atunci cand este necesar un material
de amprenta pentru rebazare si ajustari functionale. Poate fi de
asemenea utilizat pentru luarea amprentelor generale cum ar fi
cele pentru proteze, suprafetele radacinilor si pivoti.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

REBAZARE

1. Indepartati de pe proteza marginea si suprafata de contact cu
tesutul pana la o adancime de 2-3 mm utilizand freze din otel
sau varfuri abrazive.

. Acoperiti suprafata eliberata a protezei cu ISO FUNCTIONAL
ce a fost plastifiat deasupra unei flacari.

. Plastifiati din nou trecand prin apa fierbinte la 45°C (113°F).
Introduceti proteza in cavitatea orala si instruiti pacientul sa
inchida si sa mentina proteza in ocluzie centrica. Realizati
miscarile functionale.

. Proteza trebuie mentinuta in cavitatea orala timp de 1 zi pentru
a permite obtinerea unei amprente cu adevarat functionale in
conditii normale de mestecare.

No
Sfatuiti pacientii sa evite bauturile fierbinti in aceasta perioada.

. Amprenta formata se foloseste la procedurile de rebazare

standard.
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NOTE

1) Pentru a evita ca ISO FUNCTIONAL sa devina prea lipicios nu
supraincalziti.

2) In cazul in care ISO FUNCTIONAL aderd la proteza, asteptati
sa faca priza complet si indepartati cu freze de laborator si
instrumentar manual. Indepartati urmele reziduale folosind
solvent.

DEPOZITARE
Pentru o performanta optiméa se recomanda depozitarea la o
temperaturé de (4-25°C) (39.2-77.0°F).

AMBALARE
ISO FUNCTIONAL Sticks 120 g (15 bucati)

ATENTIE
1. Echipamentul personal de protectie, (EPP) cum ar fi manusile,
masca de protectie si ochelarii de protectie, trebuie
intotdeauna utilizat.

. In cazul contactului cu ochii, indepartati si clatiti cu apa.

. In cazuri rare acest produs poate cauza sensibilitate la anumite
persoane. Daca apar astfel de reactii opriti utilizarea
produsului si adresati-va medicului.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi

clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va

intotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la:
http://www.gceurope.com

Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra

Raportarea efectelor nedorite:

In cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse

sau evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs,

inclusiv a celor neincluse in aceste instructiuni de folosire, va

rugam sa le raportati direct catre sistemul de control competent,

relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara

dumneavoastra din lista disponibila in link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

precum si catre sistemul nostru de control intern:

vigilance@gc.dental

In acest fel veti contribui la imbunatétirea sigurantei oferite de

acest produs

Revizuit ultima data: 06/2021

BHUMaTENbHO NPOYMTANTE UHCTPYKUMIO
nepe NpUMeHeH1em.

ISO FUNCTIONAL
N30 ®GAHKIUMOHAN

CINEMNOYHbIN MATEPUAI ANIA ®YHKLMOHATBbHBIX 1
MNEPEBA3NPOBOYHbLIX CNEMKOB

Matepuan npeaHasHaueH TONbKO Ansi NPOMECCUOHANBHOTO
MPUMEHEHNS B COOTBETCTBUM C NOKA3aHUSIMU, ONUCAHHBIMU B
HaCTOSALLEN NHCTPYKLMN.

MOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO

Bnaroaaps CBOEMY yHWUKanbHOMY CBOMCTBY MEANEHHOro
oTeepxaeHus ISO FUNCTIONAL nossonset nonyyats
aBCoMioTHO TOYHbIE Cenku 1 AenaeT matepuan
He3aMeHUMbIM NPy Nepe6asnpoBke 1 M3rOTOBMEHNN
dyHKUMoHanbHeIx cnenkos. ISO FUNCTIONAL mMoxHo Takxe
NPUMEHSATL AN MOMYYeHNst 0GbIYHbBIX CIIENKOB, CENKOB C
KOpHsi 3y6a 1 CNenkoB ANs N3roToBNeHUs WTUHTOB 1
KynbTei.

WHCTPYKUWUU NO NPUMEHEHUIO

MNEPEBA3VPOBKA

1. CownudyiTe Kpas NnpoTesa v 3arnybute BCIO BHYTPEHHIOO
NOBEPXHOCTb Ha 2—-3 MM METanNINYeCKUM1 Unu
Kap6opyH/A0BLIMK pe3amu.

. Hanoxute ISO FUNCTIONAL, npefBapuTensHo
pasorpeTble Haa NNameHeM, Ha NOfrOTOBMEHHYIO
NOBEPXHOCTb NpoTesa.

. CHOBa pasmsryuTe matepuas, NOMeCTUB NoA CTPyio

ropsayeit Boabl (45°C / 113°F). YcTaHoBUTe npoTes B

MONoCTY pTa W MOMPOCUTE NAaLUEHTa COMKHY Tb 3yBbi 1

YAEPKNBATH KOHCTPYKLIMIO B LIEHTPaSIbHOM OKKII03UOHHOM

CooTHOWeHUK. Mpon3seanTe o6XaThe MATKUMI TKAHAMMU.

MpoTe3 A0MKEH HAXOANTLCS B NONOCTY PTa B TeyeHue 1

CYTOK, 4To6bl TO4HO BOCMPOU3BECTY penbed NpoTe3HOro

N0Xa B YCIOBMSX aKTUBHOTO (DYHKLIMOHMPOBAHMS.

MpumeyaHune:

MoSICHNTE NALMEHTY, Y4TO B TEYEHUE 3TOT0 BPEMEHM OH He

NOMKEH yNoTpe6nsaTs ropsune HanuTku.

. MonyyeHHbIi hyHKLUNOHaNbHBIM CNenok ncnonbayeTcs Ans
CTaHAapTHOI NpoLieaypbl HeMpPsiMoi nepeGas3npoBku.
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MPUMEYAHUA

1) He neperpeaiite matepuan, udade ISO FUNCTIONAL
CTaHET CIIMLIKOM fIUMKUM 1 Hey10GHEIM B paGoTe.

2) Ecnn 1ISO FUNCTIONAL npunun k noBepXHOCTU npoTesa,
naiiTe eMy 3aTBepAeTh, @ 3aTeM yAanuTe ero ¢ nomoLLbio
6opa unu hpesbl. Crieabl Matepnana MOXHO yaanuTe
pacTBopuTenem.

XPAHEHUE
[lns nony4YeHns onTUManbHbIX pe3ynsTaTtos paboTel XpaHNTL
npv Temnepatype (4-25°C) (39.2-77.0°F).

YMAKOBKU
Manoukn ISO FUNCTIONAL 120 r (15 wtyk)

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

1. Mpw paboTe Bcerga ucnonb3yiite cpeacTsa

nHAuBMAYyanbHON 3awuTel (PPE) — nepyaTtku, 3aluTHble

Mack, 3aUNTHBIE O4KM.

B cnydae nonaaaxus B rnasa, HeMeNeHHo yaanute

maTtepuan u NpoMonTe rnasa BoJow.

. B peakunx cnyyasx y HeKOTOpbIX NaLneHToB Habnioaanacs
NoBbILIEHHAs YYBCTBUTENLHOCTL kK MaTepuany. B cnyyae
BO3HUKHOBEHUS annepruyecknx peakunii Heo6xoanmo
npeKkpaTUTL UCMOMbL30BaHNE MaTepuana u 06paTUTbLCs k
Bpauy.
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HeKOTOprS npoAyKTbl, yNOMUHaeMble B HaCTOHLLleﬁ
MHCTpyKUMK, MoryT 6biTb KNaccuduUMpoBaHbl kak onacHble B
cooTBeTcTBUM ¢ CornacoBaHHOM Ha rno6ansHoM YypoBHE
cuctemon KJ'IaCCVICpVIKaLlVIM W MapKUpoBKU XUMUYECKUX
BeulectB (GHS). O6a3aTenbHO 03HAKOMbTECH C
cooTBeTcTBYyloWMMM MacnopTamu 6esonacHocTu (safety data
sheets), 4OCTYNHBIMK MO CCbINKe:

http://www.gceurope.com
MacnopTa 6€30MacHOCTM MOXHO Takxe 3anpocuTe y Bawero
nocrasuwuka.

VHdopMaLms 0 HexenaTesbHbIX COBbITUSX, KOTOpbIE UMEIT
npuaHaku HebnaronpusaTHOro cobbiTUS (MHUMAEHTA) Npu
MCOSb30BaHUN BbILIEHA3BAHHOMO MaTepuana Ha
Tepputopumn Poccuiickoit defepauun, MoXeT BbiTh
HanpasrneHa ynonHOMOYEHHOMY NPeACTaBnTernio
npoussoautens B P®, 000 «KpadTeain dapman: e-mail:
dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r.
Mocksa, yn. 3-a MbiTuwmHckas, a. 16, ctpoerune 60, komHaTta
30, nomeLuenue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocneaHsia peaakuus: 06/2021




ZEA440X K #1200mm

ISO FUNCTIONAL

ODTLACKOVY MATERIAL NA REBAZOVANIE A
PODKLADANIE

Uréené vyhradne na pouZzitie v stomatologickej praxi v
doporucenych indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE

Vdaka svojmu unikatnemu pomalému tuhnutiu umozZiiuje ISO
FUNCTIONAL zhotovovanie velmi presnych odtlackov. Je preto
obzvlast vhodny ako odtlackovy material na rebazovanie a
upravy okrajov pohybmi svalov. Material moZzno taktiez pouzit na
celkové odtlacky ako napr. zubné nahrady, povrchy koreriov a
capy.

NAVOD NA POUZITIE

REBAZOVANIE

1. Pomocou ocelovych brusikov alebo abrazivnych koncoviek
odstraite z nahrady okraj a povrch kontaktu nahrady so
sliznicou, do hibky 2-3 mm.

. Uvolneny povrch néhrady pokryte ISO FUNCTIONAL, vopred
zmak&enym nad plamefiom.

. Opat zmak¢ite ponorenim do teplej vody o teplote 45°C
(113°F). VloZte nahradu do ust a povedzte pacientovi, aby
zahryzol, podrzte nahradu v centralnej oklzii a pohybmi
svalov upravte okraje.

. Nahradu je potrebné ponechat v tstach 1 den, aby sa
vytvarovala skuto¢ne funkéna nahrada v podmienkach
bezného Zutia.

Poznamka:
Poradte pacientovi, aby sa po uvedeny ¢as vyhybal hortcim
napojom.

. Vytvoreny odtlacok sa pouZiva na bezné procedury pri
rebazovani.
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POZNAMKY

1) ISO FUNCTIONAL neprehrievajte, aby nebol prili$ lepkavy

2) Ak sa ISO FUNCTIONAL prilepi k nahrade, nechajte ho
stvrdnut a odstrarite pomocou laboratérnych vrtakov a ruénych
nastrojov. Zvysky odstrarte rozpustadlom.

USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych vlastnosti sa odportca skladovat pri
beZnej izbovej teplote (4-25°C) (39.2-77.0°F).

BALENIE
ISO FUNCTIONAL STICKS 120 g (15 kusov).

UPOZORNENIA

1. VZdy by sa mali pouzivat osobné ochranné prostriedky (OOP),
ako su ochranné rukavice, maska a okuliare.

2.V pripade zasiahnutia o¢i, odstrarite a vyplachnite vodou.

3. V ojedinelych pripadoch méze vyrobok spésobit citlivost u
niektorych osob. Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste
pouzivanie vyrobku a vyhladajte lekara.

Niektoré produkty, spominané v tomto navode na pouzitie, m6zu

byt podla GHS klasifikované ako nebezpeéné. Vzdy sa zoznamte

s bezpeénostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na:
http://www.gceurope.com

Mozné je ich tiez ziskat' u Vasho dodavatela

Hiasenie neziadlcich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce ucinky, reakcie alebo

podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré

nie st uvedené v tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo

cez prislusny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej

krajiny, na nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

ako aj na naSom vnutornom systéme bdelosti:

vigilance@gc.dental

Tymto spdsobom prispejete k zvy$eniu bezpeénosti tohto

vyrobku.

Posledna oprava: 06/2021

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

ISO FUNCTIONAL

ODTISNI MATERIAL ZA PODLAGANJE IN ZAMENJAVO BAZE
PROTEZE

Za uporabo pri dentalnih strokovnjakih ob priporo€enih
indikacijah

PRIPOROCENE INDIKACIJE

Zaradi svoje edinstvene lastnosti po¢asnega strjevanja ISO
FUNCTIONAL omogoc¢a izdelavo izjemno natancnih odtisov.
Zaradi tega je ekstremno uporaben odtisni material za podlaganje
in ponovno oblikovanje baze proteze in funkcije misic. Lahko se
uporablja tudi za splo$ne odtise kot so pri protezah, povr§inah
korenin in pri zatickih.

NAVODILA ZA UPORABO

ZAMENJAVA BAZE PROTEZE

1. Odstranite krila in kontaktne povrsine s tkivi iz proteze v globini
2-3 mm z uporabo kovinskih svedrov in abrazivnih konic

. Prekrijte obruSeno podrocje proteze z ISO FUNCTIONAL, ki
ste ga omeh¢ali nad ognjem

. Se enkrat ga omehéajte v vro&i vodi 45°C (113°F). Vstavite
protezo v usta in narocite pacientu naj ugrizne in drzi protezo v
poloZaju centri¢ne okluzije. Medtem ko vi izvajate funkcionalne
gibe misic.

. Proteza naj ostane v ustih za 1 dan, da se resni¢no
funkcionalno odtisnejo in oblikujejo robovi pod normalnimi
2Zve&nimi pogoji.

Opomba:
Pacientu svetujte naj ne pije vrocih ali toplih pijac v tem ¢asu.

. Odtis, ki se tako naredi, se uporabi naprej v zobnem
laboratoriju za zamenjavo baze proteze
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OPOMBE:
1. Da se izognete, da bi postal ISO FUNCTIONAL preve¢ lepljiv,
a ne pregrevajte.
2. Ce se ISO FUNCTIONAL adherira na protezo, pustite naj se
strdi in ga nato odstranite z laboratorijskimi svedri in roénimi
indtrumenti. Ostanke odstranite z uporabo topila.

SHRANJEVANJE
Priporo&eno shranjevanje za optimalno izvedbo je pri temperaturi
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

PAKIRANJE
ISO FUNCTIONAL palcke 120 g (15 kosov)

PREVIDNO

1. Vedno uporabljajte osebno varovalno opremo kot so rokavice,
obrazno masko in za$¢itna ocala.

2.V primeru kontakta z o€mi, odstranite in sperite z vodo

3.V redkih primerih lahko izdelek povzroc¢i preobcutljivost pri
nekaterih osebah. Ce se pojavi kak$na takéna reakcija,
prenehajte z uporabo izdelka in se posvetujte z zdravnikom.

Nekateri izdelki omenjeni v teh navodilih za uporabo so
klasificirani kot nevarni v skladu z GHS. Vedno se prej seznanite
z varnostnimi listi, ki so na voljo:

http://www.gceurope.com
Prav tako jih lahko pridobite od vasega dobavitelja.

Porocilo o nezelenih u€inkih:

Ce se zavedate kakrnih koli nezelenih ucinkov, reakcij ali

podobnih dogodkov, do katerih je pri$lo pri uporabi tega izdelka,

vkljuéno s tistimi, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih

prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor,

tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko

naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_sl|

kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora:

vigilance@gc.dental

Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnja revizija: 06/2021

ISO FUNCTIONAL

OTISNI MATERIJAL ZA PODLAGANJE

Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u preporu¢enim
indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

Zbog svojih jedinstvenih svojstava sporog stvrdnjavanja, ISO
FUNCTIONAL omoguéuije izradu vrlo preciznih otisaka. To ga
¢ini posebno korisnim otisnim materijalom za podlaganje
proteza i funkcionalne otiske. MoZe da se koristi i za ostale
otiske, npr. za proteze, povrsine korena i ko¢ice.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

PODLAGANJE PROTEZA

1. Sa proteze odstraniti rub i kontaktnu povrsinu tkiva u debljini
od 2-3 mm, pomocu &eli¢nog svrdla ili abrazivnog nastavka.

. Povrsinu proteze prekriti materijalom ISO FUNCTIONAL,
prethodno omek$anim nad izvorom toplote.

. Ponovno omeksati prolaskom kroz vruéu vodu od 45°C.
Protezu postaviti u usta pa zatraZiti od pacijenta da zagrize i
drZi protezu u centri¢noj okluziji. Izvrsiti funkcionalne kretnje.

4. Protezu ostaviti u ustima jedan dan da se otisak moze
funkcionalno oblikovati u uobi¢ajenim uslovima Zvakanja.
Vazno:
Pacijente uputiti da izbegavaju vru¢a pi¢a za to vreme.

. Izradeni otisak koristi se za standardne postupke podlaganja
proteze.
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VAZNO

1) Kako ISO FUNCTIONAL ne bi postao previse lepljiv, ne sme
se previse zagrejati.

2) Ako se ISO FUNCTIONAL lepi za protezu, treba ga ostaviti da
se stvrdne i odstraniti laboratorijskim svrdlom i ruénim
instrumentom. Preostale ostatke odstraniti rastvaratem.

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporucuje se ¢uvanje na temperaturi
od 4-25°C.

PAKOVANJE
ISO FUNCTIONAL $tapici 120 g (15 komada)

UPOZORENJE

1. Uvek nositi licna zastitna sredstva (PPE - Personal protective
equipment) kao $to su rukavice, maska za lice i zastitne
naocare.

2. U slu¢aju dodira sa o¢ima, odstraniti i isprati vodom.

3. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZze izazvati osetljivost
kod nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija, odmah prekinuti
upotrebu proizvoda i potraziti lekara.

Neki proizvodi navedeni u ovim uputstvima za upotrebu mogu se

klasifikovati kao opasni prema Globalnom harmoniziranom

sistemu klasifikacije i oznacavanja hemikalija (GHS - Globally

Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals).

Uvek proéitati sigurnosna tehnicka uputstva dostupna na:
http://www.gceurope.com

Mogu se i nabaviti od dobavljaca.

Obavestavanje o nezZeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili

sliénih dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda,

uklju€ujuci i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za

upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci

sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj

drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

kao i na na$ interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnje revizije: 06/2021

Mepep 3acTocyBaHHSM YBaXHO
npoYMTainTe IHCTPYKLl0 3 BUKOPUCTAHHS.

ISO FUNCTIONAL

BIABUTKOBWUIA MATEPIAN ANA NEPEBA3YBAHHA TA
3AMIHN BA3UCY

1015 BUKOPUCTaHHSI INLLIE fliKapsIMU-CTOMATONOramMn y
BUNajaKax, Lo onucaHi B AaHin iHCTpyKuii.

PEKOMEHOOBAHI MOKA3AHHA

BaBasku CBOIM YHikanbHUM XapaKkTepucTukam (3okpema,
nosinbHOMy TBepAiHHIo) maTepian ISO FUNCTIONAL gossonsie
OTpUMYBaTH HAZA3BUYANHO TOYHI BiABUTKN. Lle pobuTs ioro
0COBNUBO KOPUCHUM Y SIKOCTI MaTepiany A4ns (yHKLioHaNbHUX
BiAAGWTKIB Ta 3amiHn Basuncy. Moxe Takox BUKOpUCTOBYyBaTUCS
ANs 3aranbHUX BiAGUTKIB 5K TO NPOTE3iB, NOBEPXOHbL 3yGHUX
KOpeHiB, WTndTiB.

BKA3IBKU 10 BUKOPUCTAHHA

3AMIHA BA3WNCY

1. BukopuctoBytouu ctanbHi 6opu abo abpasnsHi ronisku,
BuAanite wap 6asucy npotesy, TOBLYMHOW 2-3 MM.

. MokpuitTe BMBiINbHEHY NOBEPXHIO NpoTe3a maTepianom ISO
FUNCTIONAL, wo nonepeaHbo 6yB po3am'sikLUeHUI Hag
BOTHEM.
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BeeaiTb NpoTes 40 NOPOXHWHM poTa i NONPOCITh NaLlieHTa
HaKycuTV Ta yTpuMyBaTu NpoTe3 y NONOXKEHHI LeHTpanbHol
oknosii. 3pobiTh (yHKLiOHANbHI pyXu.

. MpoTe3s noTpibHo 3anuwuTh y poTi BNpoaosx 1 4o6u, wob
YTBOPWBCS NOBHOLIHHMUI (DYHKLiOHANbHWIA BiGUTOK 32 yMOB
HOPMaribHOrO KyBaHHS.

MpumiTka:
MonpociTe navieHTa NPOTSrOM LibOro Yacy He NUTU rapsunx
Hanois.

. OTpUMaHMit BiAGUTOK BUKOPUCTOBYETLCS Y CTaHAAPTHAX

npoueaypax 3amin 6asucy.
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MPUMITKN

1) He neperpisaiite maTepian ISO FUNCTIONAL, w06 BiH He
CTaB 3aHaATO IUMKNAM.

2) Akwo ISO FUNCTIONAL npununHe ao npotesy, Jante nomy
3aTBepAiTM Ta BUAaniTh 3a Jonomoroto 3y6oTexHiuHux 6opis
Ta py4YHNX iHCTPYMeHTIB. Bupanite sanuwkn matepiany,
BUKOPMCTOBYIOUN POUMHHUK.

3BEPIFAHHA

ns 36epexeHHsi oNTUManbHUX po6ounx BNacTUBOCTEN
pekomeHa0BaHo 3GepiraTv Npn TemnepaTypi

(4-25°C) (39.2-77.0°F).

MAKOBAHHA
Manuukun ISO FUNCTIONAL 120 r (15 wTyk)

YBATA

1. 3aBxAan BUKOPUCTOBYIATE 3acobu iHAMBIAYanbHOrO 3aXUCTy
TaKi ik, 3aXMCHI PykaB14KM1, Macku Ta 3aXuUCHi 3acobu Ans
oyen.

2.Y BUnagKy noTpanmnsHHA y oYi HeranHo NpomMuinTe BOAOI0.

. Y NOOAMHOKMX BUNAAKax MaTepian Moxe BUKNMKaTH
YyTAMBICTb Y ASKNX NALiEHTIB. SAKLIO Take TPaNUTLCA
NPWUNUHITL NOr0 BUKOPUCTAHHA Ta 3BEPHITLCA A0 Nikapsa
BignoBsigHOI cnevianisauii.
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[Meski matepianu, siki 3a3HayeHi B AaHil iIHCTPYKLiT, MOXYTb
knacudikyBaTucs sik HebeaneyHi BiANoBiAHO A0 Y3rogxeHoi
Cuctemu Knacudikauii ximiuHux pevoBuH. 3asxan
o3HaitomntonTecs 3 Macnoptamu XimidHoi Beaneku, siki BU
MOXETe 3aBaHTaXMUTU 33 HACTYMHUM NOCUNAHHSIM:
http://www.gceurope.com
MacnopTu xiMi4HOT Be3neku Takox MoxHa oTpumaTn y Baworo
nocTavaneHuka.

He6axaHi echekTn — 3BITHICTL
Akuwo BK AisHaeTecs npo 6yab-ski HeGaxaHi Hacnigkn, peakuii
a6o nopiGHi BUNaaKku, Lo BUHUKNK BHACTIAOK BUKOPUCTaHHS
LbOro NpoAyKTY, BKIIOYAKOYM Ti, L0 He 3a3HayeHi B Lin
IHCTPYKLUIT LWoJo BUKOpUCTaHHS, Byab nacka, NoBiAoOMTe NPo HUX
6e3nocepeaHbOo YNOBHOBaXEHOMY NPeACTaBHUKY BUPOGHUKA B
YkpaiHi 3a HaCTyNHWUM NOCUNAHHAM:

info@kristar.ua
a TakoX /10 HaLWOT CUCTEMM BHYTPILLHBOTO KOHTPOSIHO:
vigilance@gc.dental
Takum 4nHOM, B1 ByAeTe CNpUsTY NiABULLEHHIO Be3nekn uboro
npoAayKTy.

OcTaHHi 3MiHn BHeceHo: 06/2021
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YNoBHOBaXeHWIA NPeACTaBHWK B YKpaiHi:

ToBapUCTBO 3 0GMEXEHOI0 BIANOBIAANLHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, YkpaiHa
Ten/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

. 3HOBY PO3M'sIKLLITL MaTepian y rapsuii Bogi (Ao 45°C (113°F)).

Kullanimdan 6nce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

ISO FUNCTIONAL

OLGU MALZEMESININ YENILENMESI| VE BESLENMESI

Tavsiye edilen endikasyonlarda sadece bir dis hekimi tarafindan
kullaniimalidr.

ONERILEN ENDIKASYONLAR

Essiz yavas sertlesme 6zelligi nedeniyle ISO FUNCTIONAL, son
derece hassas dlgiilerin Uretilmesini saglar. Bu, 6zellikle yeniden
yapilanma ve kas diizeltme igin bir 6l¢li malzemesi olarak
kullanigli kilar. Takma disler, kok yiizeyleri ve postlar gibi genel
olcller igin de kullanilabilir.

KULLANIM TALIMATLARI

REBASING

1. Celik frezeler veya asindirici noktalar kullanarak flansi ve doku
temas ylizeyini protezden 2-3 mm derinlige ¢ikarin.

. Takma disin gevsemis ylizeyini bir alev Gzerinde yumusatiimis
ISO FUNCTIONAL ile kaplayin.

. 45°C (113°F) sicak sudan gegcirerek tekrar yumusatin. Takma
disi agziniza yerlestirin ve hastaya takma disi merkezi
kapanista 1sirmasi ve tutmasi talimatini verin. Kas diizeltme
hareketlerini gergeklestirin.

. Normal gigneme kosullarinda gercgekten islevsel bir dl¢l
olusmasi igin protez agizda 1 giin tutulmahdir.

Not:
Bu dénemde hastalara sicak igeceklerden uzak durmalari
konusunda tavsiyede bulunun.

. Olusturulan 6lgt, standart yeniden yapilandirma
proseddrlerinde kullanilir.
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NOTLAR

1) ISO FONKSIYONEL'in gok yapiskanlagmasini énlemek igin
fazla isitmayin.

2) 1ISO FUNCTIONAL protezlere yapisirsa, sertlesmesine izin
verin ve laboratuar frezleri ve el aletleri ile ¢ikarin. Solvent
kullanarak kalinti izlerini giderin.

SAKLAMA
Optimum performans igin 6nerilir, (4-25°C) sicaklikta saklayin
(39.2-77.0°F).

PAKETLEME )
ISO FONKSIYONELI Sticks 120 g (15 adet)

UYARI

1. Eldiven, yiliz maskesi ve koruyucu gézliik gibi kisisel koruyucu
ekipman (KKE) her zaman giyilmelidir.

2. Goz ile temasinda, ¢ikarin ve suyla yikayin.

3. Nadir durumlarda Uriin bazi insanlarda hassasiyete neden
olabilir. Bu tir reaksiyonlar yasanirsa, Griiniin kullanimini
birakin ve bir doktora bagvurun.

Mevcut IFU'da belirtilen bazi Griinler GHS'ye gore tehlikeli olarak
siniflandirilabilir. Kendinizi daima asagidaki adreste bulunan
glivenlik bilgi formlarina alistirin:

http://www.gceurope.com
Onlari da tedarikginizden temin edilebilir.

Istenmeyen Etkiler Raporu:
Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere,
bu drtinln kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen
etki), reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda
g i linkten erigebil giniz bulundugunuz ulkenin uygun
otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile litfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en
i ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental
bu Griinlin giivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son revizyon: 06/2021

Pirms lietoSanas

lietosanas instruk

ISO FUNCTIONAL

NOSPIEDUMA MATERIALS PARBAZESANAI UN ODERESANAI

Profesionalai izmantos$anai zobarstnieciba rekomendétas
indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

Pateicoties ISO FUNCTIONAL Iénai cieté$anai, ar to var iegat |oti
precizus nospiedumus. Tas ir Tpasi piemérots nospieduma
materials parbazésanai un muskulu trimésanai. Var tikt izmantots
arf citiem nospiedumiem, ka pieméram platitém, saknu virsmam
un tapam.

LIETOSANAS NORADIJUMI

PARBAZESANA

1. Ar metala urbuli vai abrazivo frézi nonemt no platites iek3géjas

virsmas 2-3 mm.

2. So virsmu noklat ar virs liesmas mikstinatu ISO FUNCTIONAL.

. Atkartoti mikstinat, iemércot karsta tdens peldé 45°C (113°F).

Protézi ievietot muté un instruét pacientu sakost un turét

protézi centrala okltzija. Veiciet muskulu kustibas.

Lai iegatu patiesi funkcionalu nospiedumu, kas veidojas

normalu ko$anas kustibu apstak|os, protézei jabat muté 1

dienu.

Piezime:

Pacientiem ieteicams $aja laika nelietot karstus dzérienus.

. legtais nospiedums izmantojams standarta parbazésanas
procedarai.
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PIEZIMES

1) Lai ISO FUNCTIONAL nebatu lipigs, izvairieties to parkarsét.

2) Ja ISO FUNCTIONAL pielip protézei, laujiet tam sacietét un
nonemiet to ar laboratorijas urbuliem un rokas instrumentiem.

UZGLABASANA
Optimalai veikstp&jai uzglabat istabas temperattra
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

IEPAKOJUMI
ISO FUNCTIONAL stienisi 120 g (15 gab.)

BRIDINAJUMS

1. Vienmér javalka personigie aizsarglidzekli, tadi ka cimdi, sejas
maska un aizsargbrilles.

2. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties izskalot ar Gdeni un
vérsties péc mediciniskas palidzibas.

3. Retos gadijumos produkts daziem cilvékiem var izraisit
jutigumu. Ja novérota §ada reakcija, partrauciet produkta
lietoSanu un vérsieties pie arsta.

Dazi $aja instrukcija minétie produkti saskana ar GHS ir klasificéti
ka bistami. Vienmer iepazistieties ar drosibas datu lapam, kas
pieejamas:

http://www.gceurope.com
Tas pieejamas arf no jusu piegadataja.

Nevélamu blakusefektu zino$ana:

Ja jums, lietojot produktu, ir zinams kads nevélams blakusefekts,

reakcija vai [idziga pieredze, ieskaitot tas, kas nav minétas

lietoSanas instrukcija, lGdzu zinojiet par tiem attiecigaja

vigilances sistéma, izvéloties attiecigo valsts instittciju, kas

atrodama zemak eso$a saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

ka arf masu iek$&jai vigilances sistémai : vigilance@gc.dental

Sadi jus palidzat uzlabot produkta drogibu.

Pedégjo reizi parskatits: 06/2021

ISO FUNCTIONAL

PERBAZAVIMUI IR KOREKCIJAI SKIRTA ATSPAUDINE
MEDZIAGA

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal
rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

Dél ypatingy léto kietéjimo savybiy su ISO FUNCTIONAL
medziaga galima nuimti itin tikslius atspaudus. Todél ji labai
tinkama naudoti perbazavimams, funkciniams bei jprastiniams
ploksteliy, $akny pavir$iy ir kais¢iy atspaudams.

NAUDOJIMAS

PERBAZAVIMAS

1. Naudodami plieninius graztelius ar abrazyvines taureles nuo
plokstelés krasty bei su audiniais kontaktuojané&iy pavirsiy
nuimkite 2-3 mm medziagos.

. Sumazintus plokstelés pavir$ius padenkite vir§ ugnies
suminkstinta ISO FUNCTIONAL medziaga.

. Dar kartelj paminkstinkite kar$tu vandeniu 45°C (113°F).
|dékite plokstele j burnos ertme ir paprasykite paciento sukasti
bei palaikyti plokstele centriniame sakandyje. Atlikite
funkcinius raumeny judesius.

. Norint i§gauti tikrus funkcinius atspaudus plok3telé turi bati
paliekama burnos ertméje parai laiko jprastiniam naudojimui.
Pastaba:

Paprasykite paciento $iuo periodu nevartoti karsty gérimy.

. Suformuotas atspaudas naudojamas standartinems

perbazavimo proceddroms.
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PASTABOS

1) Kad ISO FUNCTIONAL nelipty- neperkaitinkite.

2) Jei ISO FUNCTIONAL prilipo prie plokstelés, leiskite jai
sukietéti ir pasalinkite laboratoriniais graZtais bei rankiniais
instrumentais. Likucius pasalinkite tirpikliu.

LAIKYMAS
Optimaliam darbui uztikrinti rekomenduojama laikyti kambario
temperataroje (4-25°C) (39.2-77.0°F).

PAKUOTES
ISO FUNCTIONAL lazdelés 120 g (15 vienety)

ATSARGIAI

1. Asmeninés apsaugos priemonés - pir§tinés, kaukeés ir
apsauginiai akiniai turéty bati naudojamos visada.

2. Jei $ios medziagos pateko j akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu.

3. Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip
atsitiko, nutraukite Sio produkto vartojima bei kreipkités j
gydytojg.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipaZinkite

su medziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
http://www.gceurope.com

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

Prane$imas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose

nepaminétg $alutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar

neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms

instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje,

pasirinkdami Jusy $aliai

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

Taip pat galite radyti misy kompanijos atstovams:

vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 06/2021

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

ISO FUNCTIONAL

JALJENDMATERJAL UMBERBASEERIMISEKS JA
PROTEESI KOHANDAMISEKS

Kasutamiseks ainult hambaravispetsialistidele soovituslike
kasutusnéidustuste korral.

SOOVITUSLIKUD KASUTUSNAIDUSTUSED

Tanu ainulaadsele omadusele aeglaselt kdvastuda, saab ISO
FUNCTIONAL-iga teha Ulimalt tapseid jéliendeid. See omadus
jaljendmaterjalis on eriti kasulik imberbaseerimise puhul ja
malumislihaste funktsiooni kontrollimisel. Samuti véib seda
kasutada standardsete jaljendite puhul, nagu proteesid,
juurepinnad ja postid.

KASUTUSJUHISED

UMBERBASEERIMINE

1. Eemaldage proteesilt dare ja koe kontaktpind 2-3 mm
stigavuseni, kasutades teraspuure vdi abrasiivpoleerijat
(point).

. Katke proteesi puhastatud pind leegi kohal pehmendatud
ISO FUNCTIONAL-iga.

. Pehmendage materjali uuesti, lastes selle kuuma vee 45°C
(113°F) alt 1abi. Asetage protees suhu ja laske patsiendil
hambad kokku suruda ja hoida proteesi tsentraalses
oklusioonis. Teostage mélumislihastega ligutused.

. Proteesi tuleb hoida suus lihe paeva, et jéljend muutuks
tavaparase malumise mojul toeliselt funktsionaalseks.
Markus.

Soovitage patsiendil sel perioodil valtida kuumade jookide
tarbimist.

. Moodustunud jaljendit kasutatakse standardsetes
Umberbaseerimise protseduurides.
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MARKUSED

1) Valtige ISO FUNCTIONAL-i lilemaarast kuumutamist, et see
ei muutuks kleepuvaks.

2) Kui ISO FUNCTIONAL kinnitub proteesi kiilge, laske sel
kdévastuda ja eemaldage laboripuuri ja kdsiinstrumentidega.
Eemaldage materjali jadgid lahustiga.

SAILITAMINE
Optimaalseks toimimiseks sailitage toodet toatemperatuuril
(4-25°C 1 39,2-77,0°F).

PAKENDID
ISO FUNCTIONAL pulgad 120 g (15 tk)

HOIATUS!

1. Kandke alati isikukaitsevahendeid, nagu kindad, ndomask ja
kaitseprillid.

2. Kui materjali satub silma, eemaldage see ja loputage silmi
veega.

3. Harvadel juhtudel v6ib toode ménel isikul pdhjustada
dlitundlikkust. Selliste reaktsioonide tekkimisel |[6petage
toote kasutamine ja poérduge arsti poole.

Osad kaesolevas kasutusjuhendis nimetatud tooted véivad
GHS-i (kemikaalide lihtne lilemaailmne klassifitseerimis- ja
margistamissiisteem) alusel olla klassifitseeritud tervist
kahjustavatena. Tutvuge alati ohutuskaartidega, mis on
saadaval siin:

http://www.gceurope.com
Samuti saab neid edasimiilija kdest.

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel

tekkinud mis tahes soovimatust mojust, reaktsioonist voi

muudest sarnastest omadustest, sealhulgas mida

kéesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage

nendest otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma

riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_et

samuti vdite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi:

vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati tlevaadatud: 06/2021
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