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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

. 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) ISO FUNCTIONAL has a fast colour, no taste and no smell and is
non-irritating to the patient's mouth.

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

3) 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

. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks

and safety eyewear should always be worn.

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

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

http://www.gceurope.com
or for The Americas

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

Undesired effects- Reporting:

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

events experienced by use of this product, including those not listed in

this instruction for use, please report them directly through the relevant

vigilance system, by selecting the proper authority of your country

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

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

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

FUNKTIONS-UND UNTERFUTTERUNGSABDRUCKMATERIAL

Nur von zahnarztlichem Fachpersonal fiir die genannten
Anwendungsbereiche zu verwenden.

ANWENDUNGSBEREICHE

Aufgrund seiner einzigartig langsamen FlieRfahigkeit erméglicht ISO
FUNCTIONAL eine extrem genaue Abdrucknahme. Dadurch ist ISO
FUNCTIONAL besonders als Abformmaterial fiir Funktions-und
Unterfiitterungsabdriicke geeignet. Auch verwendbar fiir allgemeine
Abdriicke z. B. bei Prothesen, Wurzeloberflachen und Stiftaufbauten.

VERARBEITUNGSANLEITUNG

UNTERFUTTERUNG

1. Die Rander und Schleimhautkontaktflache der Prothese bis zu einer
Tiefe von 2-3 mm mit Stahlfrdsen oder Arkansassteinen abschleifen.

. Die freigelegte Oberflache der Prothese mit vorher tber einer
Flamme erweichtem ISO FUNCTIONAL abdecken.

3. Die Prothese kurz in heies Wasser (45°C) tauchen, um das Material
erneut zu erweichen, anschlieRend in den Mund einsetzen und den
Patienten in okklusaler Stellung zubeien lassen.
Mundmuskelbewegungen durchfiihren lassen.

. Die Prothese sollte 1 Tag im Mund behalten werden, um einen echten
Funktionsabdruck unter normalen Kaubedingungen zu erhalten.
Hinweis:

Den Patienten darauf hinweisen, wahrend dieser Zeit auf heille
Getranke zu verzichten.
5. Der geformte Abdruck wird fir Standardunterfitterungen verwendet.
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HINWEISE

1) ISO FUNCTIONAL ist farbecht, geschmacks-und geruchlos und ruft
keine Irritationen im Mund hervor.

2) ISO FUNCTIONAL nicht tiberhitzen, um eine zu starke Haftung zu
vermeiden.

3) Bleibt ISO FUNCTIONAL an der Prothese haften, ausharten lassen
und mit Labor-und Handinstrumenten entfernen. Restspuren mit Hilfe
einer Reinigungslésung beseitigen.

LAGERUNG
Fur eine optimale Leistung wird die Lagerung bei Zimmertemperatur
(4-25°C) (39,2-77,0°F) empfohlen.

HANDELSFORMEN
ISO FUNCTIONAL Sticks 120 g (15 Stiick)

ACHTUNG

1. Es sollte stets Personliche Schutzausriistung (PSA) wie Handschuhe,
Mundschutz und Schutzbrille getragen werden

2. Bei Kontakt mit den Augen, sofort entfernen und Augen mit Wasser
ausspiilen.

3. In seltenen Fallen reagieren Menschen empfindlich auf dieses
Produkt. Wenn eine derartige Reaktion eintritt, das Produkt nicht
mehr verwenden und einen Arzt konsultieren.

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kdnnen gemaR dem GHS als geféhrlich eingestuft
sein.
Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die
unter folgendem Link erhaltlich sind:

http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:

http://www.gcamerica.com
Diese erhalten Sie auch von lhrem Lieferanten.

Unerwiinschte Wirkungsberichte:
Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder ahnlichen
Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses
Produktes erlebt werden, einschlieRlich derer, die nicht in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, melden Sie diese bitte direkt
lber das entsprechende Meldebehérde, indem Sie die richtige Autoritat
lhres Landes zuganglich tiber den folgenden Link auswahlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Sowie zu unserer internen Meldestelle: : vigilance@gc.dental
Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses Produktes zu
verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 12/2019

MANUFACTURED by
NIMI CHEMICAL INDUSTRIAL CO., LTD.

4-13 Yokoyama-cho, Kiryu, Gunma 376-0055, Japan
RESPONSIBLE MANUFACTURER IN CANADA:

GC AMERICA INC.
3737 West 127th Street, Alsip, IL 60803 U.S.A.

PRINTED IN JAPAN

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

ISO FUNCTIONAL

MATERIAU D’EMPREINTE POUR REBASAGE

Ce produit est réservé a I'Art dentaire selon les recommandations
d'utilisation.

UTILISATIONS

Grace a ses caractéristiques de prise lente, ISO FUNCTIONAL permet
de reproduire des empreintes d'une extréme précision. Ce qui le rend
particulierement utile en tant que matériau d'empreinte pour
I'enregistrement fonctionnel des insertions musculaires.

Peut aussi étre utilisé pour la prise d'empreinte des prothéses, des
tenons et des surfaces de la racine.

MODE D'EMPLOI

REBASAGE

1. Retirer la fausse gencive et les tissus en contact avec la prothése sur
une profondeur de 2-3mm en utilisant une fraise en acier inoxydable
ou des pointes abrasives.

. Couvrir la surface débarrassée de la prothése avec ISO

FUNCTIONAL ramolli sous une flamme.

Ramollir de nouveau en le passant sous de I'eau chaude & 45°C

(113°F).

Insérer la prothése dans la bouche et demander au patient de mordre

et de rester en relation centrée et, d'effectuer des mouvements

circulaires.

. La prothese doit rester en bouche 1 journée pour permettre a
I'empreinte fonctionnelle de se former sous des conditions normales
de mastication.

Note:
Demander au patient d'éviter de consommer des boissons chaudes
durant cette période.

. L'empreinte formée s'utilise selon les procédures traditionnelles de
rebasage.
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NOTE

1) ISO FUNCTIONNAL a une couleur stable, sans goats ni odeurs et
n'irrite pas la bouche du patient.

2) Pour éviter a ISO FUNCTIONAL de devenir trop collant, ne pas le
surchauffer.

3) Si ISO FUNCTIONAL adhére a la prothése, laissez-le durcir et
retirez-le avec une fraise de laboratoire et des instruments & main.
Retirer les résidus avec du solvant.

CONSERVATION
Pour des performances optimales, conserver a température ambiante
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

CONDITIONNEMENT
1SO FUNCTIONAL Sticks de 120g (15 piéces)

AVERTISSEMENT

1. Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants,
masques et lunettes de sécurité doit étre porté.

2. En cas de contact avec les yeux, retirer et rincer a I'eau.

3. Dans de rares cas, ce produit peut entrainer des sensibilités chez
certaines personnes. Si tel est le cas, cessez toute utilisation et
consultez un médecin.

Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent
étre classés comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec
les fiches de données de sécurité disponibles sur:
http://www.gceurope.com
ou pour I'’Amérique
http://www.gcamerica.com
Elles peuvent également étre obtenues aupres de votre fournisseur.

Déclaration d'effets indésirables :
Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou
d'événements de ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y
compris ceux non mentionnés dans cette notice, veuillez les signaler
directement via le systéme de vigilance approprié, en sélectionnant
I'autorité compétente de votre pays accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental
Vous contribuerez ainsi & améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 12/2019

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'ust

ISO FUNCTIONAL

MATERIALE PER IMPRONTE FUNZIONALI IN RIBASATURA

Per uso esclusivo di professionisti dentali nelle indicazioni
raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

Grazie a le sue caratteristiche esclusive di lento indurimento ISO
FUNCTIONAL consente la produzione di impronte estremamente
accurate. Questo lo rende particolarmente utile come materiale da
impronta per ribasature e impronte funzionali.

Pud essere usato anche per impronte generali in protesi mobile
superfici radicolari e perni.

ISTRUZIONI PER L'USO

RIBASATURA

1. Rimuovere dalla dentiera la flangia e la superficie di contatto con il
tessuto fino a una profondita di 2-3 mm usando frese in acciaio o
punte abrasive.

. Coprire la superficie rilevata della dentiera con ISO FUNCTIONAL
ammorbidito con la fiamma.

. Ammorbidire ulteriormente immergendo in acqua calda a 45°C
(113°F).

Inserire la dentiera in bocca e chiedere al Paziente di chiudere e
tenere la dentiera in occlusione centrica. Far eseguire i movimenti
muscolari di adattamento.

. La dentiera dovrebbe essere tenuta in bocca per 1 giorno per
permettere che si formi una impronta veramente funzionale nelle
normali condizioni di masticazione.

Nota:
Consigliare al Paziente di evitare bibite calde durante questo periodo.

. L'impronta cosi ottenuta viene usata nella procedura standard di
ribasatura.
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1) ISO FUNCTIONAL ha un colore vivace, nessuno gusto e nessun
odore e non & irritante per le bocche dei Pazienti.

2) Per evitare che ISO FUNCTIONAL diventi troppo appiccicoso non
surriscaldare.

3) Se ISO FUNCTIONAL aderisce alla dentiera, lasciare indurire
totalmente e rimuovere con frese da laboratorio e strumenti manuali.
Rimuovere tracce residue usando un solvente.

IMMAGAZZINAGGIO
Per ottenere il massimo rendimento del prodotto, si consiglia di
conservarlo a temperatura ambiente (4-25°C) (39,2-77,0°F).

CONFEZIONI
ISO FUNCTIONAL Bastoncini 120 g (15 pezzi)

AVVERTENZA

1. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti,
maschere facciali e occhiali di protezione.

2. In caso di contatto con occhi, rimuovere e sciacquare con acqua
corrente.

3. In rari casi, il prodotto pud causare sensibilizzazione in alcun
soggetti. Ove si verificassero simili reazioni, interrompere I'uso del
prodotto e consultare un medico.

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d'uso possono
essere classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante
riferimento alle schede di sicurezza disponibili su:
http://www.gceurope.com
o per le Americhe
http://www.gcamerica.com
Possono anche essere richieste al fornitore.

Segnalazione degli effetti indesiderati:
Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato,
reazione o eventi simili verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi
quelli non elencati in queste istruzioni per I'uso, si prega di segnalarli
direttamente attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando
l'autorita competente del proprio paese accessibile attraverso il
seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
cosi come al nostro sistema di vigilanza interna: vigilance@gc.dental
In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza di questo
prodotto.

Ultima revisione: 12/2019

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

ISO FUNCTIONAL

MATERIAL DE IMPRESION PARA REBASES

Sdlo para uso de profesionales de la odontologia en las indicaciones
recomendadas.

INDICACIONES RECOMENDADAS

Debido a su caracteristica tnica de fraguado lento, ISO FUNCTIONAL
obtiene como resultado impresiones extremadamente precisas. Esto lo
hace particularmente util como un material de impresion para rebasado
e impresiones funcionales.

Puede también usarse para impresiones en general, tales como
protesis, superficies de raiz y postes.

INSTRUCCIONES DE USO

PARA REBASES

1. Retire el reborde y la superficie de contacto con el tejido de la
protesis hasta una profundidad de 2-3 mm utilizando fresas o puntas
abrasivas.

. Cubra la superficie desbastada de la prétesis con ISO FUNCTIONAL
tras haberlo ablandado sobre una llama.

. Ablande de nuevo introduciendo en agua caliente a 45°C (113°F).
Inserte la protesis en la boca y pida al paciente que muerda y
mantenga la prétesis en oclusion céntrica. Realizar movimientos
funcionales.

. La protesis debe mantenerse en la boca durante un dia para obtener
una verdadera impresién funcional bajo condiciones normales de
masticacion.

Nota:
Pida al paciente que evite tomar bebidas calientes durante este
tiempo.

5. La impresién obtenida se usa en procedimientos de rebase estandar.
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NOTAS

1) ISO FUNCTIONAL tiene un color vivo, no tiene sabor ni olor y no
irrita la boca de los pacientes.

2) Para evitar que ISO FUNCTIONAL se vuelva pegajoso, no
sobrecaliente.

3) Si ISO FUNCTIONAL se adhiere a la dentadura, déjelo hasta que
endurezca y retire con fresas de laboratorio e instrumentos de mano.
Retire las trazas residuales utilizando un disolvente.

CONSERVACION
Recomendado para un rendimiento dptimo, almacenar en un lugar
fresco (4-25°C) (39.2-77.0°F).

PRESENTACION
1SO FUNCTIONAL Sticks 120 g (15 barras)

PRECAUCIONES

1. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE)
como guantes, mascarillas y una protecciéon adecuada de los ojos.

2. En caso de contacto con los ojos, retire y aclare con agua.

3. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas
personas. Si se experimenta alguna reaccion, suspenda el uso del
producto y dirijase al médico.

Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones
pueden clasificarse como peligrosos segin GHS. Siempre
familiarizarse con las hojas de datos de seguridad disponibles en:
http://www.gceurope.com
o para América
http://www.gcamerica.com
También se pueden obtener de su proveedor.

Informes de efectos no deseados:
Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccion o
situaciones similares experimentados por el uso de este producto,
incluidos aquellos que no figuran en esta instruccién para su uso,
inférmelos directamente a través del sistema de vigilancia
correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su
pais. Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
asi como a nuestro sistema de vigilancia interna: vigilance@gc.dental
De esta forma contribuirds a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revisién: 12/2019

Lees voor gebruik zorgvuld
de gebruiksaan ng.

ISO FUNCTIONAL

THERMOPLASTISCH ADRUKMATERIAAL IN STAAFVORM

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

TOEPASSINGEN

Omdat ISO FUNCTIONAL de unieke eigenschap van zeer geleidelijk
uitharden bezit, is het mogelijk er zeer nauwkeurige afdrukken mee te
maken. Dit maakt het product in het bijzonder geschikt voor afdrukken
voor rebasen en voor functionele afdrukken. Het kan ook gebruikt
worden voor algemene afdrukken voor b.v. prothesen en afdrukken
van wortelvlakken en stompen.

GEBRUIKSAANWIJZING

REBASEN

1. Bij de prothese wordt met een stalen frees of ander snijdend
gereedschap 2-3 mm verwijderd van de rand en van de
contactvlakken.

. Bedek de vlakken die ontlast zijn met ISO FUNCTIONAL hetwelk
boven een vlam zacht werd gemaakt.

. Maak het materiaal opnieuw zacht door het in water van 45°C
(113°F) te plaatsen. Breng de prothese in de mond en instrueer de
patiént dicht te bijten en de prothese in de centrale occlusie te
houden. Pas 'muscle trimming' toe.

. De prothese zal 1 dag in de mond blijven zodat met de normale
kauwbewegingen een echte functionele afdruk wordt verkregen.
Opmerking:

Adviseer de patiént in die periode geen warme dranken te nuttigen.

. De gevormde afdruk wordt gebruikt om volgens de gebruikelijke
methode een rebasing aan te brengen
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OPMERKINGEN

1) ISO FUNCTIONAL is kleurvast, heeft geen smaak en geur en is
niet irriterend voor mondweefsel.

2) Om te voorkomen dat ISO FUNCTIONAL gaat kleven, mag het niet
te warm worden.

3) Als ISO FUNCTIONAL zich hecht aan de prothese, laat het dan
hard worden en verwijder het met techniekboren en
handinstrumenten.

Verwijder de restanten met een oplosmiddel.

OPSLAG
Voor een optimaal resultaat op kamertemperatuur bewaren
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

VERPAKKINGEN
ISO FUNCTIONAL Sticks 120 g (15 stuks)

WAARSCHUWING

1. Er moeten altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden

gedragen, zoals handschoenen, mondmaskers en

veiligheidsbrillen.

Bij aanraking met de ogen, materiaal verwijderen en spoelen met

water.

. Bij sommige personen kan een overgevoeligheid voor het product
niet worden uitgesloten. Mochten zich allergische reacties
voordoen, dan moet de toepassing in die gevallen worden
stopgezet en een arts worden geconsulteerd.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als
gevaarlijk volgens GHS. Maak u vertrouwd met de
veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
http://www.gceurope.com
of voor Amerika
http://www.gcamerica.com
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

Ongewenste effecten-rapporteren:
Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie
of soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief
degene die niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld
deze dan rechtstreeks via het relevante waarschuwingssysteem, door
de juiste autoriteit van uw land te selecteren toegankelijk via de
volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
evenals ons interne waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.
Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de veiligheid van
dit product.

Laatste herziening: 12/2019
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ISO FUNCTIONAL

TERMOPLASTISK AFTRYKSMATERIALE | STANGER

Udelukkende til benyttelse af tandlaeger til de i denne brugsanvisning
beskrevne indikationer.

INDIKATIONER

ISO FUNCTIONAL giver mulighed for fremstilling af ekstremt praecise
aftryk pa grund af den unikke langsomme haerdning. ISO
FUNCTIONAL er derfor velegnet til rebaseringsaftryk samt nar
muskeltrimning er ngdvendigt. Kan ogsa anvendes som
rutine-aftryksmateriale til aftryk til proteser, rodoverflader samt stifter.

BRUGSANVISNING

REBASERING

. Fjern flangerne og de dele af protesen der har kontakt med
slimhinden i en dybde af 2-3 mm vha. stalbor, freesere eller andre
egnede roterende instrumenter.

. Opvarm ISO FUNCTIONAL over en flamme og deek den beslebne
proteseoverflade med det blgdgjorte materiale.

. Bledger igen materialet ved at opvarme det i 45°C varmt vand.

Placer protesen i patientens mund og instruer patienten om at bide

sammen og holde protesen i central okklusion. Udfer

muskeltrimning.

Patienten bgr beholde protesen i munden i 1 degn, for at opna bedst

mulige funktionelle aftryk, hvilket vil formes ved patientens

tyggebevee gelser.

OBS:
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Instruer patienten om at undga varme drikke i denne periode.
Aftrykket anvendes som szaedvanlige rebaseringsaftryk.

o

1) ISO FUNCTIONAL er farvestabil, har ingen smag og ingen lugt,
materialet giver ingen irritation i munden.

2) Undgé at varme ISO FUNCTIONAL for meget op, da det derved
bliver kleebrigt.

3) Hvis ISO FUNCTIONAL adhzererer til protesen, heerdes den inden
den fiernes med fraesere eller andre velegnede instrumenter.

OPBEVARING
For optimal ydeevne anbefales det at opbevare materialet ved
stuetemperatur (4-25°C) (39.2-77.0°F).

PAKNINGER
ISO FUNCTIONAL Sticks 120 g (15 steenger)

ADVARSEL

. Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid baeres.

Hvis materialet kommer i gjnene, fiernes det omgaende og der
skylles med vand.

Hos overfglsomme personer kan en sensibilisering fra produktet
ikke udelukkes. Safremt der opstar allergiske reaktioner, skal
brugen af produktet indstilles. | tilfeelde af allergi henvises patienten
til lzege.
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i
hht GHS. Lees altid op p4 alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan
findes pa:

http://www.gceurope.com
eller for Amerika

http://www.gcamerica.com
De kan altid rekvireres hos dit depot.

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter,

bivirkninger eller lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du

rapportere dem direkte til Leegemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 12/2019

ISO FUNCTIONAL

TERMOPLASTISKT AVTRYCKSMATERIAL | STANGER
Anvands endast av utbildad tandvardspersonal.

INDIKATIONER

ISO FUNCTIONAL ger méjlighet till framstalining av extremt exakta
avtryck tack vare den unikt langa stelningstiden.

ISO FUNCTIONAL éar darfor ett perfekt val vid rebaseringsavtryck och
muskeltrimning. Det kan ocks& anvéndas till rutinavtryck vid
framstéllning av proteser, rotytor och pelare.

BRUKSANVISNING

REBASERING

1. Avlagsna 2-3 mm av de delar av protesen som har direkt kontakt med
slem-hinnan. Vi rekommenderar anvandning av stalborr eller frasare.

. Varm upp ISO FUNCTIONAL &ver en 6ppen laga och tack de
preparerade delarna av protesen med det mjuka materialet.

. Mjuka upp materialet igen i 45°C varmt vatten. Placera protesen i
munnen och be patienten bita ihop. Se till att halla protesen i centriskt
okklusionslage. Muskeltrimma.

. Patienten bor behalla protesen i munnen under ett dygn s& att optimal
funktion skapas under normala tuggforhallanden.

OBS:
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Avrad patienten att inta varma drycker under denna tid.
5. Avtrycket anvénds som vanligt rebaseringsavtryck.

NOTERA

1) ISO FUNCTIONAL ar fargstabil, smak-och luktfri samt irriterar inte
i munnen.

2) For att undvika klibbighet, verhetta inte ISO FUNCTIONAL.

3) Om ISO FUNCTIONAL fastnar i protesen, lat materialet stelna.
Avlagsna med hjalp av stalborr / frésare och lampliga
handinstrument.

FORVARING
For optimala resultat rekommenderas forvaring i rumstemperatur
(4-25 °C) (39,2-77,0 °F).

FORPACKNINGAR
ISO FUNCTIONAL Sticks 120 g (15 st)

VARNING

1. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller annan
personlig skyddsutrustning.

2. Ifall materialet kommer i kontakt med 6gonen, avlagsna och skolj med
vatten.

3. | sallsynta individuella fall kan produkten orsaka sensibilisering. Ifall
detta skulle intréffa, anvand inte produkten pa patienten ifraga samt
hénvisa patienten till en dermatologisk ldkarmottagning.

Vissa produkter som hénvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan
anses som farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid
uppdaterade med vara aktuella Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;
http://www.gceurope.com
eller for Amerika pa
http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantér.

Rapportering av oonskade effekter:

Om du upptacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller

liknande

handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de

som inte ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt

genom det relevanta vaksamhetssystemet genom att valja landets

behdriga myndighet, finns tillgangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental

Pa detta satt bidrar du till att forbattra sékerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 12/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagéo.

ISO FUNCTIONAL

MATERIAL DE IMPRESSAO PARA REBASAMENTO

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

INDICAGOES RECOMENDADAS

Devido as suas caracteristicas Unicas de presa lenta, 0 ISO
FUNCTIONAL permite a tomada de impressdes altamente precisas.
Isso torna-o especialmente Util como material de impresséao para o
rebasamento e alivio das areas de insergao muscular.

Também pode ser utilizado para a tomada de impressdes gerais, como
proéteses, superficies radiculares e espigdes.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
REBASAMENTO
1. Remova cerca de 2-3 mm da prétese no rebordo e na superficie de

contacto com o tecido, utilizando brocas de ago ou pontas abrasivas.

N

. Cubra a superficie desobstruida da protese com ISO FUNCTIONAL
amolecido a chama.

. Amolega o material de novo mergulhando em &gua quente a 45°C

(113°F). Coloque a prétese na boca e pega ao doente para morder e

manter a protese em ocluséo céntrica. Faga os movimentos para

aliviar as areas de insergao muscular.

A protese deve ser mantida na boca durante 1 dia, para permitir a

formagéao de uma impressao verdadeiramente funcional, sob

condigdes de mastigagdo normais.

Nota:

Aconselhe o doente a evitar bebidas quentes durante este periodo.

. A impressao formada ¢ utilizada em procedimentos padronizados de
rebasamento.
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NOTAS

1) O ISO FUNCTIONAL tem uma cor fixa, ndo tem sabor, é inodoro e
nao irrita a boca do doente.

2) Para evitar que o ISO FUNCTIONAL fique demasiado pegajoso, nao
aquega excessivamente.

3) Se 0 ISO FUNCTIONAL colar a protese, deixe-o endurecer e
remova-o com brocas e instrumentos manuais no laboratério.
Remova os residuos com um solvente.

ARMAZENAMENTO
Recomenda-se, para um 6timo desempenho, que seja
guardado a temperatura ambiente (4-25°C) (39.2-77.0°F).

EMBALAGENS
ISO FUNCTIONAL Barras 120 g (15 unidades)

CUIDADO

1. Equipamentos de proteg&o individual (EPI) tais como luvas,
mascaras e 6culos de seguranga devem ser sempre utilizados.

2. Em caso de contacto com os olhos, retirar e lavar com agua.

3. Em casos raros, o produto pode provocar reacgoes de sensibilidade
nalgumas pessoas. Caso se observem reacg¢des desse género,
interrompa o uso do produto e consulte um médico

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

http://www.gceurope.com
ou para as Américas

http://www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

Relatério de efeitos indesejados:
Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado,
reacgdo ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste
produto, incluindo aqueles néo listados nesta instrugao para uso, por
favor comunique-os diretamente através do sistema de vigilancia
correspondente, selecionando a autoridade apropriada de seu pais.
acessivel através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
bem como ao nosso sistema interno de vigilancia: vigilance@gc.dental
Desta forma, vocé contribuira para melhorar a seguranga deste
produto.

Ultima reviséo: 12/2019

Mpw aTé T Xprion Tapakahovpe
51aBAOTE TIPOCEXTIKA TIC 08NYiES XPAONG

ISO FUNCTIONAL

YAIKO ANOTYMNQZHZ MNNA ANAMPOZAPMOIH BAZHZ KAl
ANAFOMQZH

AlatiBeTal évo yia odovTIaTPIKN XPAON KAl YIa TIG TIPOTEIVOUEVEG
EVOEIgEIG.

NMPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

ASGYW TWV PHOVABIKWY XAPUKTNPIGTIKWY apyoU TTOAUPEPICHOU TOU
UAIkoU ISO FUNCTIONAL emmitpémeTai n idiaitepa akpiBig
avamapaywyrn AeTTTopepelv. Autd givarl I81aiTEPA XPOIHO WG UAIKO
ATTOTUTIWONG VIO TNV AVATTPOTApPHOYRA BAONG Kal TNV ETTAPKI HAAAgn
TWV UGV Katd Tn dladikaoia amoTiTTWwong.

Mtopei eTriong va XpnoipoToIndei yia yeVIKG aTToTuTWpaTa
0B0VTOTTOIXIWY, ETHIPAVEIWV PIJWY Kal a§oVwV.

OAHTIEXZ XPHIHZ

ANAMPOZAPMOIH BAZHZ

1. AQaIp£OTE TNV TTEPIPEPEIAKN ETTIQAVEIR TWV TITEPUYIWV Kal TNV
EM@QAveIa ETAPRG TNG 0dovToaTolxiag o€ BaBog 2-3 mm pe
£YYAUQideG aAoupiviou Kal adpOKOKKa EAAOTIKA.

. KaAUyTe TNV TpOTTOTIOINPEVN ETTIQAVEIQ TNG ODOVTOTTOIXIAG PE
ISO FUNCTIONAL 10 0T70i0 £XEI TIPONYOUNEVWS HOAAKWOE TTAVW
atré pASya.

. MaAakwoTe eMITTPOOBETA TO UAIKO TTEPVWVTAG TO aTT6 {E0TO VEPO
oToug 45°C (113°F). ElodyeTe TNV 0dovToaTOIXia 0TO OTONA KAl
SWoTe 0dnyieg oTov AoBeV 0OG va dAYKWOEl Kal va KPATACEI TNV
odovTooTolxia o€ KevTpikf oUyKAeion. MpaypatomoifaTe eEAapIég
KIVAOEIG OTOUG PUEG.

. H odovrooTolixia mpémel va kpartnBei 0To oTOpA i 1 npépa WOTE va
TIPOKUWEI £va TTPAYHATIKG AEITOUPYIKO ATTOTUTTWHA KATW aTTd
@UOI0AOYIKEG OUVBRKEG paonang.

Znueiwon:
ZupBouAeloTE TOUG OBEVEIG 0AG VO ATTOPUYOUV TNV KATavAAwan
CEOTWV POPNUATWY KATA TNV TIEPIOd0 auTh.

. To aTTOTUTIWHA TTOU TIPOKUTITEI XPNOIMOTIOIEITAI YIa OAEG TIG BACIKEG

Siadikacieg avatrpooappoyig Baong.
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ZHMEIQZEIZ

1) To uAik6 ISO FUNCTIONAL éxer avegitnAo xpwpa, atroudia yebong f
oo Kal dev gival epeBIOTIKG yia To BAEVVOYOVO TOU OTOPATOG.

2) Na Tnv atmouyn Tng ueTatpotrg Tou ISO FUNCTIONAL ot 18iaitepa
KOAAWDEG aTTOQUYETE TNV UTTEPBEPUAVOT TOU.

3) Av 10 UAIKO ISO FUNCTIONAL ocuykoAAn®ei oTnv odovtooToixia
AQAOCTE TO VA TIOAUPEPIOTET KAl APAIPECTE TO PE EPYATTNPIAKEG
£YYAUQIBEG Kal epyaleia xeIpdG. AQaipéaTe Ta UTTOAEippaTa UAIKOU
pe BIaAdTn.

OYAAZH
MNa 1davikr arédoon cuoThveTal N UAAEN o€ Beppokpaaia
Swpariou (4-25°C)(39.2-77.0°F).

IYIKEYAZIEZ
ISO FUNCTIONAL Sticks ZwAnvapia 120 g (15 kopudria)

NMPOZOXH

1. NpoowTikdg e€omAIopdg aopaAeiag (MEA) 6TTwg yavTia, paokeg Kal
TTPOCTATEUTIKA YUAAIG TIPETTEI TTAVTA va XPNOIPOTIOIOUVTAl.

2. Z& TEPITITWON ETTAPNAG PE TOUG OQOAALOUG, APAIPESTE TO KAl
EETTAOVETE PE VEPO.

3. € OTTAVIEG TTEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPET VO TIPOKAAEDE!
uTrepeuaioBnaia oe kaTola dTopa. av TapatnEnBolyV TéToleg
avTIdpAcElg, TTapakaAoUpe SIGKOYTE TN XPron Tou TTPOIGVTOG Kal
avagnTAoTE IATPIKR GUPBOUAR.

Katola atré Ta poidvTa Tou avagépovTal aTig Tapouoeg Odnyieg
Xpriong ptropei va Tagivoundolv wg eTikivduva cUp@wva pe To GHS.
EZoikeiwBeite pe Tig 0dnyieg ac@aleiag ou diatiBevral ot dievBuvon:
http://www.gceurope.com
A yia TNV APEPIK
http://www.gcamerica.com
Emiong ptropeite va TiIg TrapaAdBeTe atd Tov TpounBeuTh oag.

Ava@opd yia aveTBUPNTES EVEPYEIEG:
Av evnuepwOEiTE yIa OTTOIAdATTOTE AVETIOUUNTN EVEPYEIQ, avTidpaon i
Trapépola yeyovoTta amd Tn xprion Tou TpoidvTog,
oupTrEpIAapBavopévwy Kal 6owv dev avagépovTal oTIG TTapoUoEg
odnyieg xprong, TapakaAoUpe SNAWOTE TIG AUECWS OTO EIDIKO
oUoTnua eTAEyovTag TNV KATAAANAN apxr Tng XWwpag oag Tou
HTTOpEiTE Va Bpeite péoa atmé Tnv akéAoubn dieuBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWG kal 070 0WTEPIKO CUCTNHA ATPAAEIAG TNG ETAIPEIAG:
vigilance@gc.dental
Me tov 1p6TT0 auUTS oUVTEAEITE OTNV BEATIWON TG ACPAAEIag XprAong
auTou Tou TTPOIdVTOG.

TeAeutaia avabewpnon kelpévou: 12/2019

ISO FUNCTIONAL

AVTRYKKMATERIALE FOR REBASERING OG BELEGGING
Kun ment & brukes av tannhelsepersonell ved anbefalte indikasjoner.

ANBEFALTE INDIKASJONER

1ISO FUNCTIONAL gjer det mulig & produsere ekstremt ngyaktige
avtrykk takket vaere den unike, langsomme herdingen. Dette gjor
produktet spesielt nyttig som avtrykksmateriale for rebasering og
muskeltrimming. Kan ogsé brukes til generelle avtrykk som proteser,
rotoverflater og stifter.

BRUKSANVISNING

REBASERING

1. Fjern flensen og vevskontaktflaten fra protesen i en dybde pa 2-3
mm ved bruk av stalbor eller slipende spisser.

. Dekk den avdekkede overflaten pa protesen med ISO FUNCTIONAL
som er mykgjort over en flamme.

. Mykgjer pa nytt ved a fere den gjennom varmt vann ved 45 °C
(113 °F). Sett protesen inn i munnen og be pasienten bite sammen og
holde protesen i midtstilt okklusjon.
Utfer muskeltrimmingsbevegelser.

. Protesen skal forbli i munnen i 1 dag, slik at et helt funksjonelt
avtrykk kan formes under normale tyggeforhold.
Merk:
Rad pasienter til & unnga varme drikker i denne perioden.

5. Avtrykket som formes, brukes i standard rebaseringsprosedyrer.
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MERKNADER

1) ISO FUNCTIONAL er fargeekte, smaks- og luktfri og er ikke
irriterende for pasientens munn.

2) Unnga a varme opp ISO FUNCTIONAL for mye. Det kan fore til at
produktet blir klebrig.

3) If ISO FUNCTIONAL kleber til protesen, skal du la produktet herde
og fierne det med laboratoriebor og handinstrumenter. Fjern mindre
rester med lgsemiddel.

OPPBEVARING
Oppbevaring i temperaturer pa (4-25 °C / 39,2-77,0 °F) anbefales for
optimalt resultat.

PAKNINGER
ISO FUNCTIONAL pasta 120 g (15 stk.)

oBS!

1. Personlig verneutstyr (PVU) som hansker, ansiktsmaske og
vernebriller skal alltid brukes.

2. Fjern produktet og skyll med vann i tilfelle kontakt med eyne.

3. Produktet kan i sjeldne tilfeller forarsake sensitivitet hos enkelte
personer. Stans bruken av produktet og kontakt lege hvis en slik
reaksjon forekommer.

Noen produkter som er omtalt i denne bruksanvisningen, kan vaere
klassifisert som farlige ifelge helsemyndighetene. Gjer deg alltid kjent
med sikkerhetsdatabladene, som er tilgjengelige pa:
http://www.gceurope.com
eller for Amerika
http://www.gcamerica.com
De er ogsa tilgjengelige fra leveranderen.

Usnskede effekter — rapportering:

Hvis du blir oppmerksom pa noen form for ugnsket effekt, reaksjon eller

lignende hendelser som oppleves ved bruk av dette produktet, inkludert

slike som ikke er oppgitt i denne bruksanvisningen, ber vi deg

rapportere dem direkte gjennom det relevante overvakingssystemet,

ved a velge riktig myndighet i landet ditt. Disse er tilgjengelige via

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

samt til vart interne overvakingssystem: vigilance@gc.dental

Pa denne maten bidrar du til & forbedre sikkerheten til dette produktet.

Sist revidert: 12/2019

ISO FUNCTIONAL

JALJENNOSAINE PROTEESIN POHJAUKSEEN JA MATERIAALIN
LISAAMISEEN PROTEESIN REUNA-ALUEILLE

Vain hammashuollon ammattilaisten kaytté6n suositelluissa
kayttéaiheissa.

SUOSITELLUT KAYTTOAIHEET

Ainutlaatuisen hitaan kovettumisominaisuutensa ansiosta ISO
FUNCTIONAL -jaljenndsaineen avulla on mahdollista tuottaa
aarimmaisen tarkkoja jaljennoksia. Siksi se on erityisen
kayttokelpoinen jaljenndsaine proteesin pohjauksessa ja
muokattaessa jéljenndsainetta viereisten kudosten liikkkeen mukaisesti
(lihastrimmaus). Ainetta voi kdyttaa myos yleisjaliennoksiin, kuten
irrotettaviin hammasproteeseihin, juurenpinnoille ja nastoille.

KAYTTOOHJEET

PROTEESIN POHJAUS

1. Poista hammasproteesin reunusta ja kudokseen koskettavaa pintaa
2-3 mm:n syvyyteen terasporilla tai kiillotuskarjilla.

. Peitd hammasproteesin kevennetty pinta liekin paalla pehmitetylla
ISO FUNCTIONAL -materiaalilla.

. Pehmité uudelleen kastamalla 45-asteiseen veteen. Aseta proteesi
suuhun ja neuvo potilasta puremaan hampaat yhteen ja pitaméaan
proteesi keskipurennassa. Muokkaa jaljennésainetta liikuttamalla
kudoksia.

. Proteesia on pidettava suussa yhden vuorokauden ajan, jotta
jaliennds ehtii muotoutua tavanomaisissa pureskeluolosuhteissa
aidosti toiminnalliseksi.
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kuumia juomia tana aikana.
ljenndsta kaytetaan tavanomaisissa proteesin

o

pohjauksissa.

1) ISO FUNCTIONAL -materiaalin varinpitavyys on hyva, materiaali on
mauton ja hajuton, eiké se &rsyta potilaan suuta.

2) Valta kuumentamasta liikaa, jotta ISO FUNCTIONAL -materiaalista
eitule liian tahmeaa.

3) Jos ISO FUNCTIONAL -materiaalia tarttuu hampaisiin, anna sen

ttua ja poista laboratorioporalla ja kasi-instrumenteilla. Poista

at liuottimella.

I
SAILYTYS

Kéayttévarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta 4-25 °C:n
lampétilassa.

PAKKAUKSET
ISO FUNCTIONAL Sticks 120 g (15 kpl)

VAROITUKSET

1. Kaytéa aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten suojakasineita,
kasvosuojaa ja suojalaseja.

2. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele silmat vedella.

3. Tuote saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa herkistymista.
Jos téllaisia reaktioita iimenee, keskeyta tuotteen kaytto ja kdanny
|aékarin puoleen.

Jotkin tasséa kayttéohjeessa mainitut tuotteet saatetaan
GHS-jarjestelmassa luokitella vaarallisiksi.
Tutustu aina kayttéturvallisuustiedotteisiin osoitteessa
http://www.gceurope.com
tai Amerikassa
http://www.gcamerica.com
Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myds jalleenmyyjilta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos tietoosi tulee tdméan tuotteen kayton yhteydessa esiintynyt

haittavaikutus, ei-toivottu reaktio tai muu vastaava tapahtuma, myos

sellainen, jota tédsséa kayttdohjeessa ei ole mainittu, kerro siita

ottamalla suoraan yhteytta kar i 1 valvontaviranomai: .

Yhteystiedot 10ytyvat osoitteesta
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

limoita haittatapahtumista myds siséiseen valvontajérjestelmaamme

osoitteella vigilance@gc.dental

Talla tavoin autat parantamaan tdman tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin paivitys: 12/2019
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