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Instructions for use
EU Medical device

Product description:

Registrado Clear is an addition-curing silicone impression material
for occlusal registration, which stands out for its transparency, high
final hardness of more than 70 Shore A, and a fast setting time.

Indications:

Bite registration

Silicone key for composite restorations

Front and occlusal record

Registration key for intraoral bearing device registration
Fixing of x-ray balls

Contraindications:

Registrado Clear contains platinum catalysts. Registrado Clear
should therefore not be used in patients with a known hypersensitivity
(allergy) to these ingredients.

Patient target group:
Registrado Clear is suitable for use in all patients without any age
or gender restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the
intended use and the relevant product standards.

User:
Registrado Clear should only be used by a professionally trained
dental practitioner.

Use:
Usable mixing tips: type 16
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Preparation:

To dispense Registrado Clear, use a VOCO Dispenser type 2 or
any other suitable dispenser. For technical reasons there may be
slight differences in the fill levels of both chambers. You should
therefore remove the cap and press out the material until an
equal amount has been ejected from both outlets. Then attach
the mixing tip and lock (with a 90° turn clockwise). The material
is automatically mixed by the mixing tip in the correct ratio. An
application tip type 2 may be placed atop the mixing tip type 16 to
facilitate a finer, more precise application.

The warranted product characteristics can only be achieved when
using the supplied original mixing tips, which are also available as
accessories.

The attached mixing tip is intended for single use only. After use,
store the cartridge tightly sealed. Check that material flows freely
through the openings before reusing.

. Processing:

To obtain an occlusal registration, Registrado Clear is applied
directly to the patient's upper or lower dental arch. Bite down
within 20 seconds. At room temperature (23°C), Registrado Clear
has a processing time of max. 25 seconds. Following an intraoral
retention time of 90 seconds after closing the mouth, the occlusal
registration can be removed. After curing, Registrado Clear can
be finished in a simple and controlled manner using a scalpel or
scissors. It remains dimensionally stable in the long term.

Technical data:

Processing time (at 23°C) <25 sec
Retention time in mouth (at 37°C) =90 sec
Shore A hardness >70
Degree of resilience >99%

Warnings, precautionary measures:

Do not use Registrado Clear in combination with condensation-
curing silicones.

The setting behaviour of Registrado Clear can be affected by the
use of latex gloves, hand creams, cleaning agents, mouth rinses,
retraction solutions and other material residue (e.g., impression
materials). Thus, these must be removed prior to application (spray
clean if necessary).

Avoid contact between incompletely cured silicone material and
clothing.

Disinfection with an aqueous disinfectant is recommended prior to
further processing of the occlusal registration created. When doing
so, observe the instructions for use of the disinfectant used.

Our information and/or advice do not relieve you of the obligation
of checking that the products supplied by us are suitable for their
intended purpose.

Storage:
Storage at 4°C-23°C. Do not use after the expiry date.

Disposal:
Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious
deterioration of a patient’s, user’s or other person’s health condition
and a serious risk to public health that arise or could have arisen in
association with the use of Registrado Clear must be reported to
VOCO GmbH and the responsible authority.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt

Produktbeschreibung:

Registrado Clear ist ein additionsvernetzendes Silikonabformmaterial
zur Bissregistrierung, das sich durch Transparenz, eine hohe Endharte
von mehr als 70 Shore A und eine schnelle Abbindung auszeichnet.

Indikationen:

Bissregistrierung
Silikonschlissel flir Compositefiillungen
Front- und Okklusalstempel

- Registrierschllissel bei intraoraler Stiitzstiftregistrierung

Fixierung von Réntgenkugeln

Kontraindikationen:

Registrado Clear enthélt Platinkatalysator.

Bei bekannten

Uberempfindlichkeiten (Allergien) gegen diesen Inhaltsstoff von
Registrado Clear ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Registrado Clear kann fir alle Patienten ohne Einschrankung
hinsichtlich ihres Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen
der Zweckbestimmung und den einschlagigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Registrado Clear erfolgt durch den professionell
in der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

Anwendung:
Verwendbare Mischkantlen: Typ 16
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Vorbereitung:

Zum Ausbringen von Registrado Clear VOCO-Dispenser
Typ 2 oder einen anderen geeigneten Dispenser benutzen.
Technisch bedingt kénnen sich geringe Differenzen im Fiillstand
beider Kammern ergeben. Daher Verschluss entfernen und
solange Material auspressen, bis aus beiden Austrittséffnungen
gleichmaBig Material geférdert wird. AnschlieBend die Mischkaniile
aufsetzen und arretieren (90° Drehung im Uhrzeigersinn). Das
Material wird durch die Mischkaniile automatisch im richtigen
Verhéltnis gemischt. Zur feineren, punktgenauen Applikation den
Applikationsaufsatz Typ 2 auf die Mischkantile Typ 16 setzen.

Die zugesagten Produkteigenschaften werden nur unter
Verwendung der mitgelieferten und als Zubehdr erhéltlichen,
originalen Mischkantilen erreicht.

Die aufgesetzte Mischkanile dient nur dem Einmalgebrauch.
Nach Gebrauch die Kartusche fest verschlossen lagern. Vor
Wiederverwendung Austrittséffnungen auf freien Materialdurch-
fluss prifen.

Verarbeitung:

Zur okklusalen Bissregistrierung wird Registrado Clear direkt
auf den oberen oder unteren Zahnbogen des Patienten appliziert.
Innerhalb von 20 Sekunden den Biss schlieBen. Bei Raumtemperatur
(23 °C) hat Registrado Clear eine Verarbeitungszeit von max.
25 Sekunden. Nach einer Mundverweildauer von 90 Sekunden
nach SchlieBen des Mundes kann das Bissregistrat entnommen
werden. Registrado Clear lasst sich nach der Aushértung leicht
und kontrolliert mit Skalpell oder Schere bearbeiten und bleibt
dauerhaft dimensionsstabil.

Technische Daten:

Verarbeitungszeit (bei 23 °C) <25s
Mundverweildauer (bei 37° C) >90s
Shore A Harte >70
Riickstellvermdgen >99 %

Hinweise, VorsichtsmaBnahmen:

Registrado Clear nicht zusammen mit kondensationsvernetzenden
Silikonen verwenden.

Das Abbindeverhalten von Registrado Clear kann durch den
Gebrauch von Latexhandschuhen, Handcremes, Reinigungsmitteln,
Mundspiilungen, Retraktionslésungen oder Resten von anderen
Materialien (z. B. Abformmaterialien) beeintréchtigt werden. Diese
sind daher vor dem Auftragen zu entfernen (evtl. absprayen).
Kontakt von nicht ausgehartetem Silikon mit der Kleidung
vermeiden.

Vor dem weiteren Verarbeiten der angefertigten Bissregistrate
ist eine Desinfektion mit einem wassrigen Desinfektionsmittel
zu empfehlen. Hierzu Gebrauchsinformation des verwendeten
Desinfektionsmittels beachten.

Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die
von uns gelieferten Praparate auf ihre Eignung fiir die beabsichtigten
Anwendungszwecke zu priifen.

Lagerung:
Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behdrdlichen Vor-
schriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die vorlibergehende
oder dauerhafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesund-
heitszustands eines Patienten, Anwenders oder anderer Personen
und eine schwerwiegende Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit,
die im Zusammenhang mit Registrado Clear aufgetreten sind oder
hatten auftreten kdnnen, sind der VOCO GmbH und der zusténdigen
Behdrde zu melden.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical

Description du produit :

Registrado Clear est un matériau de prise d’empreinte en
silicone, réticulant par addition congu, congu pour I’enregistrement
d’occlusion. Il se distingue par sa transparence, une dureté finale
élevée de plus de 70 Shore A et une prise rapide.

Indications :

- Enregistrement d’occlusion

— Clés silicones pour les restaurations en composite

— Empreinte de la situation pour les secteurs antérieurs et postérieurs

— Clés de positionnement pour les enregistrements des tenons intra--
buccaux

— Fixation de boules radiographiques

Contre-indications :

Registrado Clear contient un catalyseur au platine. Ne pas appliquer
Registrado Clear en cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ce
composant.

Groupe cible de patients :
Registrado Clear peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages
et sexes confondus.

Caractéristiques de performances :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux
critéres exigés par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :
L’application de Registrado Clear est réservée aux utilisateurs ayant
regu une formation professionnelle en médecine dentaire.

Application :
Embouts mélangeurs pouvant étre utilisés : type 16

1. Préparation :
Pour prélever Registrado Clear, utiliser un distributeur VOCO
de type 2 ou un autre distributeur approprié. Pour des raisons
techniques, le niveau de remplissage peut diverger Iégérement
d’une chambre a I'autre. Pour cette raison, enlever le bouchon et
purger la seringue jusqu’a I'obtention d’un débit égal par les deux
orifices. Ensuite placer et bloquer I'embout mélangeur (rotation
a 90° dans le sens des aiguilles d’une montre). Le matériau est
mélangé automatiquement par I'embout mélangeur dans le bon
rapport de mélange. Placer I'embout applicateur de type 2 sur
I’embout mélangeur de type 16 pour une application précise et
plus fine.
Les caractéristiques indiquées ne sont atteintes que lors d’une
utilisation des embouts mélangeurs originaux fournis avec le
produit et disponibles en tant qu’accessoires
L’embout mélangeur est un article a usage unique. Bien refermer
la cartouche aprés emploi avant de la ranger. S’assurer avant de la
réutiliser que le matériau peut sortir librement des orifices.

2. Mise en ceuvre :

Pour I’enregistrement d’occlusion, appliquer Registrado Clear
directement sur les arcades dentaires supérieure et inférieure
du patient. Prier ce dernier de fermer la bouche en serrant les
dents dans les 20 s qui suivent. A température ambiante (23 °C),
Registrado Clear a un temps de mise en ceuvre de 25 secondes
maxi. L’enregistrement d’occlusion peut étre retiré aprés un
temps de séjour en bouche de 90 secondes, aprés fermeture de
la bouche. Registrado Clear est facile a rectifier avec précision
a l'aide d’un scalpel ou de ciseaux et conserve durablement sa
stabilité dimensionnelle.

Caractéristiques techniques :

Temps de mise en ceuvre (a 23 °C) <25s
Temps de séjour en bouche (a 37 °C) >90s
Dureté en Shore A >70
Reprise élastique >99 %

Remarques, précautions :

- Ne pas utiliser Registrado Clear avec des silicones réticulant par
condensation.

— L’emploi de gants en latex, crémes pour les mains, produits
nettoyants, bains de bouche, solutions de rétraction ou des
restes d’autres matériaux (par ex. matériaux de prise d’empreinte)
peut nuire au comportement de prise de Registrado Clear. ||
convient donc de les enlever (le cas échéant avec un spray) avant
d’appliquer le produit.

— Eviter de faire entrer les vétements en contact avec du silicone pas
encore durci.

— Il est recommandé de désinfecter les enregistrements d’occlusion
réalisés avec un désinfectant aqueux avant de poursuivre
les opérations. Respecter pour cela la notice d’utilisation du
désinfectant utilisé.

— Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de
vérifier que les préparations que nous avons livrées correspondent
a l'utilisation envisagée.

Stockage:
Stocker a une température entre 4 °C a 23 °C. Ne plus utiliser le
produit aprés la date de péremption.

Elimination :
Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité
compétente tout incident grave tel que la mort, une grave dégradation,
temporaire ou permanente, de I'état de santé d’un patient, d’un
utilisateur ou de toute autre personne, ou une menace grave pour
la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en rapport avec
Registrado Clear.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico

Descripcion del producto:

Registrado Clear es un material de impresion de silicona de adicion
para el registro de mordida que destaca por su transparencia, una
elevada dureza final de mas de 70 Shore A y un fraguado rapido.

Indicaciones:

Registro de la mordida

Llave de silicona para restauraciones de composite

Cuno anterior y oclusal

Llave de registro para apoyar intraoralmente el registro de postes
Fijacién de bolas de rayos x

Contraindicaciones:

Registrado Clear contiene catalizador de platino. En caso de que
exista alguna hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias,
absténgase de aplicar Registrado Clear.

Pacientes destinatarios:
Registrado Clear puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin
limitaciones de edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad
prevista y las normas de producto pertinentes.

Usuario:
La aplicacion de Registrado Clear debe llevarla a cabo un usuario
profesional cualificado y formado en odontologia.

Uso:
Canulas de mezclado aptas: tipo 16
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Preparacion:

Utilice el dispensador VOCO del tipo 2 u otro dispensador
apropiado para aplicar Registrado Clear. En funcién de las
condiciones técnicas, el nivel de llenado puede ser diferente entre
una y otra camara. Por eso, retire la tapa y presione el material
hasta que salga de forma uniforme por ambos orificios de salida.
A continuacién, coloque la canula de mezclado y fijela girandola
90° en el sentido de las agujas de reloj. EI material se mezcla
automaticamente en la proporciéon exacta mediante la canula
de mezclado. Para una aplicacién mas fina y precisa, coloque
la boquilla de aplicacién del tipo 2 en la canula de mezclado del
tipo 16.

Las propiedades del producto garantizadas sélo son conseguidas
bajo el uso de las canulas de mezcla originales suministradas y
disponibles como accesorios.

La canula de mezclado colocada esta prevista para un solo uso.
Guarde el cartucho bien cerrado tras su utilizacion. Antes de
volver a utilizarlo, compruebe que el material fluya libremente por
los orificios.

Procesamiento:

Para el registro de la mordida oclusal se aplica Registrado
Clear directamente en la arcada dental superior o inferior del
paciente. Cierre la mordida en un intervalo de 20 segundos. A
temperatura ambiente (23 °C), Registrado Clear tiene un tiempo
de manipulacién de 25 segundos como maximo. Tras un tiempo
de fraguado en boca de 90 segundos después de cerrar la boca,
puede retirarse el registro de mordida. Registrado Clear puede ser
trabajado de forma facil y controlada con un bisturi o unas tijeras y
su estabilidad dimensional es duradera.

Datos técnicos:

Tiempo de manipulacién (a 23 °C) <25s
Tiempo de fraguado en boca (a 37 °C) >90s
Dureza Shore A >70
Recuperacion elastica >99 %

Indicaciones, medidas de prevencion:

No utilice Registrado Clear en combinacion con siliconas de
condensacion.

La reaccién de fraguado de Registrado Clear puede resultar
afectada por el uso de guantes de latex, cremas de manos,
detergentes, enjuagues bucales, soluciones de retraccion o restos
de otros materiales (p. ej., materiales de impresion). Por eso, estos
deben retirarse antes de la aplicacion (p. €j., con un espray).

Evite el contacto de la silicona no fraguada con la ropa.

Antes del procesamiento posterior de los registros de mordida
elaborados, se recomienda desinfectarlos con un desinfectante
acuoso. Para ello, observe las instrucciones de uso del
desinfectante utilizado.

Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la
responsabilidad de comprobar los productos que suministramos
en cuanto a su idoneidad para los fines de aplicacion previstos.

Almacenamiento:
Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. No utilice el producto una vez
vencida la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave
temporal o permanente de la salud de un paciente, usuario u otra
persona, asi como las amenazas graves para la salud publica que se
hayan producido o puedan producirse en relaciéon con Registrado
Clear, deben notificarse a VOCO GmbH y a las autoridades
competentes.
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Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico

Descrigao do produto:

Registrado Clear ¢ um silicone de adi¢éo para registos de mordida
que se distingue pela sua transparéncia, pela sua elevada dureza final
superior a 70 Shore A e pela sua rapida presa.

Indicagbes:

Registos de mordida

Guias de silicone para restauracdes em compdsito

Matrizes oclusais e anteriores

Chaves de posicionamento em registos com pino de apoio intraoral
Fixag&o de esferas radiogréaficas

Contraindicagdes:

Registrado Clear contém catalisador de platina. Registrado Clear
ndo deve ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia)
conhecida a este componente.

Grupo-alvo de pacientes:
Registrado Clear pode ser aplicado em todos os pacientes sem
limitagSes em virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:
As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade
com a finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:
A aplicacdo do Registrado Clear é realizada pelo utilizador com
formacéo profissional em medicina dentaria.

Aplicacao:
Canulas de mistura utilizaveis: tipo 16
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Preparacao:

Utilize o dispensador tipo 2 da VOCO ou qualquer outro
dispensador adequado para extrair o Registrado Clear. Devido a
razdes técnicas, podem ocorrer pequenas diferengas no nivel de
preenchimento entre ambas as cdmaras. Assim sendo, remover
a tampa e proceder a extrusdo do material até que saia de igual
forma de ambas as aberturas de saida. Depois, colocar a canula
de mistura e fixar (volta de 90° no sentido dos ponteiros do relégio).
Através da canula de mistura, o material é automaticamente
misturado na proporgao correta. Para uma aplicagdo mais fina e
precisa, pode colocar-se uma ponta intraoral tipo 2 na cénula de
mistura tipo 16.

As propriedades do produto asseguradas s6 sdo conseguidas
quando se utilizam as pontas misturadoras originais fornecidas,
também disponiveis como acessorios.

A céanula de mistura colocada é de utilizacdo Unica. Apds a
utilizagdo, guardar o cartucho bem fechado. Antes da reutilizacéo,
verificar se o material flui livremente pelas aberturas de saida.

. Processamento:

Para efetuar o registo de mordida oclusal, o Registrado Clear
é aplicado diretamente no arco dentdrio superior ou inferior do
paciente. Os arcos devem ser posicionados em oclus&o dentro de
20 segundos. O tempo de processamento do Registrado Clear
é de 25 segundos no max. a temperatura ambiente (23 °C). Apds
90 segundos de tempo na boca em ocluséo, o registo de mordida
pode ser removido. O Registrado Clear pode ser facilmente
recortado com um bisturi ou tesoura, mantendo a sua estabilidade
dimensional de forma permanente.

Dados técnicos:

Tempo de processamento (a 23 °C) <25s
Tempo na boca (a 37 °C) >290s
Dureza Shore A >70

Resiliéncia >99%

Avisos, medidas de precaucao:

Nao usar o Registrado Clear em conjunto com silicones de
condensagao.

O processo de presa do Registrado Clear pode ser prejudicado
pelo uso de luvas de latex, cremes para as maos, agentes de
limpeza, solugdes para bochechos, solu¢des de retragado gengival
ou restos de outros materiais (p. ex. materiais de impressao).
Portanto, remova-os (se necessario, por meio de spray) antes de
aplicar o material.

Evite o contacto do silicone ndo endurecido com as roupas.
Recomenda-se proceder a desinfecdo dos registos de mordida
efetuados, com um desinfetante aquoso, antes de os continuar a
processar. Para tal, siga as instrugdes de utilizagdo do produto de
desinfegao.

As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de
verificar se os produtos fornecidos por nés sdo adequados para
0 uso pretendido.

Armazenamento:
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. N&o utilizar depois de expirar o prazo
de validade.

Eliminagao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificacao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria ou
permanente grave do estado de saide de um paciente, utilizador
ou outras pessoas e um grave risco para a saude publica, que
ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combinagdo com Registrado
Clear devem ser comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades
competentes.

Istruzioni per I'uso
UE Dispositivo medico
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Descrizione del prodotto:

Registrado Clear € un materiale da impronta in silicone per
addizione concepito per la registrazione del morso, caratterizzato da
trasparenza, un’elevata durezza finale superiore a 70 Shore A e una
presa rapida.

Indicazioni:

Registrazione del morso

Mascherina in silicone per restauri in composito
Registrazione frontale e occlusale

Chiave di registrazione per dispositivi intraorali
Fissaggio di sfere radiografiche

Controindicazioni:

Registrado Clear contiene catalizzatore al platino. Non utilizzare
Registrado Clear in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questo
componente.

Target di pazienti:
Registrado Clear pud essere impiegato per il trattamento di tutti i
pazienti senza alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti
della destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:
L’applicazione di Registrado Clear deve essere effettuata da un
utilizzatore con una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:
Cannule di miscelazione utilizzabili: tipo 16

1.
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Preparazione:

Per applicare Registrado Clear, utilizzare il dispenser VOCO
di tipo 2 o un altro dispenser compatibile. Per motivi tecnici
possono essere presenti lievi differenze di livello nelle due camere.
Togliere quindi il tappo ed erogare il materiale fino a ottenere una
fuoriuscita omogenea del materiale da entrambi i fori. Applicare
quindi la cannula di miscelazione e bloccare (ruotandola di 90° in
senso orario). || materiale viene miscelato automaticamente nel
giusto rapporto grazie alle cannule di miscelazione. Qualora si
desideri un’applicazione pil fine e precisa, posizionare la punta
per I'applicazione di tipo 2 sulla cannula di miscelazione di tipo 16.
Le assicurate caratteristiche del prodotto si raggiungono solo
utilizzando le cannule di miscelazioni originali fornite insieme al
prodotto, rispettivamente disponibili come accessori.

La cannula di miscelazione applicata al di sopra & esclusivamente
monouso. Dopo I'utilizzo, conservare la cartuccia chiusa
saldamente. Prima del riutilizzo, controllare che il materiale
fuoriesca dai fori liberamente.

Lavorazione:

Per effettuare una registrazione del morso occlusale, applicare
Registrado Clear direttamente sull’arco dentale superiore o
inferiore del paziente. Chiudere il morso entro 20 secondi. A
temperatura ambiente (23 °C) Registrado Clear ha un tempo di
lavorazione di massimo 25 secondi. Trascorso un tempo di presa
intraorale pari a 90 secondi, & possibile rimuovere la registrazione
del morso. Dopo la polimerizzazione Registrado Clear puo essere
lavorato in modo semplice e controllato utilizzando un bisturi o
forbici e la sua stabilita dimensionale & durevole.

Dati tecnici:
Tempo di lavorazione (a 23 °C) <25s
Tempo di presa intraorale (a 37 °C >90s
Durezza Shore A >70
Capacita di recupero elastico >99%

Note, precauzioni:

Non utilizzare Registrado Clear assieme a siliconi
condensazione.

Il processo di presa di Registrado Clear pud essere compromesso
dall’'uso di guanti in lattice, creme per mani, detergenti, collutori,
soluzioni per retrazione o residui di altri materiali (per es. materiali
da impronta). Per questo motivo essi devono essere rimossi prima
dell’applicazione (eventualmente con uno spray).

Evitare il contatto tra silicone non polimerizzato e indumenti.

Prima di continuare con la lavorazione delle registrazioni del morso
ottenute, si raccomanda una disinfezione con un disinfettante
acquoso. A tale scopo attenersi alle istruzioni per I'uso del
disinfettante utilizzato.

Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano
dall’esaminare I'idoneita dei preparati da noi forniti per verificare
che questi siano adatti agli ambiti di utilizzo previsti.

per

Conservazione:
Conservare a 4 °C - 23 °C. Non utilizzare dopo che é stata superata
la data di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:
Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo
o permanente, delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore

o

di un’altra persona e una grave minaccia per la salute pubblica

che si sono verificati o avrebbero potuto verificarsi in combinazione
con Registrado Clear devono essere segnalati a VOCO GmbH e
all’autorita competente.
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EL

Obdnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOI6V

Meprypadn mpoidvrog:

To Registrado Clear cival €va amotunwTiko LAIKO alhikdvng TOTIou
TIPOOBNKNG yla TNV Kataypadr) dnéng, To omoio xapaktnpiletal amd
Slapavela, vPnAr TEAKH okANPOTNTa LYNASGTEPN ard 70 Shore A kat
Taxeia TAEN.

Evéeigeig:

- Karaypadr dnéng

— KAewdi olAikévng yla amokataotaoelg pe oOVBeTn pnTivn

- Mpoobia kat paonTikr Kataypadpn

— KAewdi kataypadrig yia kataypadr) pe evooTopaTikd epyaieia
— ToTtoB£TNON AKTIVOOKIEPWY OPAPIKWY SEIKTWV (X-ray balls)

Avtevéeigelg:

To Registrado Clear miepiéxel katahitn Aeukoxpuoou. To Registrado
Clear &ev Ba TIPETEL va XPNOIUOTIOLEITAL OF TIEPITITWOELG YVWOTWY
UTIEPELALOONOLWV (AANEPYLWV) OE AUTO TO CUCTATIKO.

ZToXevopeEVN opada acbevwv:
To Registrado Clear pmopei va xpnotporoinBei yia 6Aoug toug
QoBeVEIG XWPIG TIEPLOPLOUO avadopikd pe TNV NAIKIA 1 To GUAO TOUG.

XapakTnploTika emidoong:

Ta xapakTnploTika emidoong Tou TIPOIOVTOG AVTIOTOIKOUV OTIG
QATIALTAOELG TNG TIPOPBAETIOUEVNG XPHONG KAl TWV LOXUOVTWY TIPOTUTIWV
TIPOIOVTOG.

Xpriotng:
H epappoyn tng Registrado Clear mpaypartoroleitat ano xprotn ye
ETIAYYEAHATIKN EKTIAISELON OTNV OSOVTIATPIKN.

Edappoyri:
XpnotpoTtorotpa Tpootépla avapeéng: Tomog 16

1.

N

Mpoetopacia:

lMa v ekmieon touv Registrado Clear xpnotpotojote dlavepntr
VOCO Tt0mou 2 1} dA\hov katdAAnAo Siavepntr. lMNa texvikoug
Adyoug, evdéxeTal TIpLV amd TNV TIPWTN XProN Va LTIAPXOULV HIKPEG
Sladopég Tou erimedou TARpwong petafld twv do Baidapwv. MNa
TOV AOYO QUTOV adpalp€aTe TO KATIAKL KAl EKTIECTE LAIKO, HEXPL
va Byaivel opoldpopda kat anod Ta S00 oTéIa. TNV CLVEXELD,
ToTtoBEeTEIOTE TO TIPOOTOUIO avApElEnNg Kal kKAeldwate (otpodr) 90°
Se€looTpoda). To LAIKG avapelyvVETal Amd TO TIPOCTOULO AVAPEIENG
autopata otn owoTh avaloyia. Ma Aemtdtepn, akpiBeéotatn
edpappoyr) ToToBeTAOTE O0TO TIPOOTOUIO avapelEng TuTov 16 TO
£vS0OTOUATIKO PUYXOG TUTIOU 2.

Ta eyyunuéva XapakTnploTIKA TOU TIPOIOVIOG MTIoPOUV va
emTeUXBolV pOVoV OTav XPNOLUOTIOIEITE Ta TIAapeXOUeva yvriold
pOYXN avapeléng, ta otoia dlatibevral Kat wg TIAPeAKOPEVA.

To TOTIOBETNPEVO TIPOOTOHIO AVAPEIENG TIPOOPICETAL yla pia Xprion
povo. Metd tn xprion GuAdooete Tn ¢UCLYYa EPUNTIKA KAELOTH.
Mpiv amo tn véa xprion eAéyéte TNV avepmtddiotn porj LAkoL armd
TA OTOMIA EKPONAG.

. Ene€epyaocia:

MNa ™ paontiky kataypadn o6n&ng to Registrado Clear
edappoletal amevbeiag oTo Avw r) KATw 08ovTIKS TOEO Tou aoBevry.
Dépte TO oTOPA OE BEON OLUYKAELONG evTOg 20 s. Ze Beppokpaocia
Swpartiov (23 °C) To Registrado Clear £xel xpovo katepyaoiag
KATA To péyLoTo 25 SeutepoAenta. MeTd amé mapapovr) oto otéua
90 SeuTEPOAETITWVY PETA TO KAEIOIHO TOU OTOPATOG, N Kataypadr
umtopei va adaipebei. To Registrado Clear pmopei peta tn
okAfjpuvon va vttofAnBei oe katepyaoia e0koAa Kal eAeyxopeva
pe vuoTEPL 1) PaAibL kal TTapapével Povipa Slaotaclakd otabepo.
Texvika otouxeia:

Xpovog katepyaoiag (oToug 23 °C) <25s
Xpovog mapapovrg oto otopa (otoug 37 °C) | =90 s
ZkAnpotnta Shore A >70
IkavotnTa emavapopds >99 %

Ymodeielg, mpodpuAageig:

Mn xpnotdoroteite To Registrado Clear oe cuvSLAGHO HE GIMKOVEG
TIOU OTAUPOSEVOVTAL HECW CUPTIOKVWONG.

H oupmepipopa mring Tou Registrado Clear prmopei va ennpeaotei
apVNTIKA attd T XPrion YavTiwv AATEE, KPEUWV XEPLWV, KABAPIOTIKWY,
OTOHATOTIAVPATWY, SIGAVHATWY ATIWONONG 1) UTTOAEIUPATWY AAAWY
VAWV (TT.X. QTOTUTIWTIKWY LAIKWY). AuTd Ba TIPETIEL, CUVETIWG, Va
apaipolvTal TPty aro TNy edpappoyn (Katd mepitwon pe Pekaopo).
AmtopUyeTe TNV emtadr pn oKANPLPEVNG GIAIKOVNG PE TOV POUXIOHUO.
Mpwv amd oToladATIOTE TEPAITEPW KATEPyaoia ouviotatal n
QTOAVHAVON TwV ETOIPWV Kataypadwv dAENG PE ATTOAUHPAVTIKO
vdatikng Baong. AABeTe LTIOYN OXETIKA TIG TIANPODOPIEG YA TN
XProN TOL XPNOIUOTIOIOVUHEVOL ATIOAUMAVTIKOD.

Ot uttodeielg r/kat ot cUPPBOLAEG pag dev oag amaAldooouv amd
TNV €VB0OVN va EAEYXETE TNV KATAAANAOTNTA TWV TIAPACKEVAOHUATWY
TIOL 0aG TIPOUNBeVOLE yla TN OKOTIOUHEVN EDAPHOYH.

Amo6nkevon:
Dulaooete oe Beppokpacia 4 °C-23 °C. Mnv TO XPNOLUOTIOLEITE PETA
TNV TIap€Aevon NG nuepopnviag Anéng.

Anoppupn:
Amoppite TO TIPOIOV cUHPWVA PE TIG TOTIIKEG SIATAEELG.

Ymoxpéwon dnAwong:

Zofapd TePIoTATIKA OTIWG 0 BAvaTog, N TIaPodIKA ) povipn, cofapn
embeivwon ™G Katdotaong vyeiag evog acBevolg, Xenotn f AAAwv
TIPOOWTWV Kal évag coPapdg kivéuvog yla tn dnuodaola vyeia, TIou
ouvéBnoav f; Ba pmopovoav va oupBolv oe ouvApTnon e TNV
Registrado Clear, 8a mipénel va avadpépovral otnv VOCO GmbH kat
otnv appdédia apxn.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel

L

Beschrijving van het hulpmiddel:

Registrado Clear is een additievernettende A-silicone voor
beetregistratie die zich onderscheidt door transparantie, een hoge
eindhardheid van meer dan 70 Shore A en een snelle uitharding.

Indicaties:

Beetregistratie
Silicone sleutel voor composiet restauraties
Front- en occlusaal registreren

— Registratie sleutel voor intraorale stutstift registratie

Fixeren van réntgen-kogels

Contra-indicaties:

Registrado Clear bevat een platinakatalysator. Bij bekende
overgevoeligheden (allergieén) voor dit bestanddeel van Registrado
Clear moet van het gebruik worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Registrado Clear kan voor alle patiénten zonder beperking ten
aanzien van leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen
van het beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:
Registrado Clear wordt toegepast door professioneel in de
tandheelkunde opgeleide gebruikers.

Toepassing:
Te gebruiken mengcanules: type 16

1.

2.

Voorbereiding:

Gebruik voor het aanbrengen van Registrado Clear VOCO-
dispenser type 2 of een ander geschikt pistool. Het is technisch
mogelijk dat er geringe verschillen in vulhoeveelheid zijn tussen de
beide kamers. Knijp het materiaal daarom na het verwijderen van
de dop zo lang uit totdat uit beide uitstroomopeningen materiaal
komt. Plaats daarna de mengcanule en vergrendel deze (90°
rechtsom draaien). Het materiaal wordt door de mengcanule
automatisch in de juiste verhouding gemengd. Zet voor fijner,
puntzuiver aanbrengen de intra-orale tip type 2 in het open uiteinde
van de mengcanule type 16.

De gegarandeerde producteigenschappen kunnen alleen worden
bereikt bij gebruik van de bijgeleverde originele mengtips, deze zijn
ook als toebehoren verkrijgbaar.

De geplaatste mengcanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik.
Bewaar de patroon na gebruik stevig afgesloten. Controleer
de uitstroomopeningen op een onbelemmerde materiaalafgifte
voordat u de spuit weer gebruikt.

Verwerking:

Voor de occlusale beetregistratie wordt Registrado Clear direct
op de bovenste of onderste tandboog van de patiént aangebracht.
Sluit de beet binnen 20 seconden. Bij kamertemperatuur (23°C)
heeft Registrado Clear een verwerkingstijd van max. 25 seconden.
Na een verblijfsduur in de mond van 90 seconden nadat de mond
is gesloten kan de beetregistratie worden uitgenomen. Registrado
Clear kan na het uitharden gemakkelijk en gecontroleerd met
een scalpel of schaar worden bewerkt en blijft permanent
dimensiestabiel.

Technische gegevens:

Verwerkingstijd (bij 23°C) <25s
Verblijfsduur in de mond (bij 37°C) >90s
Shore A-hardheid >70

Elasticiteit > 99%

Aanwijzingen, voorzorgsmaatregelen:

Gebruik Registrado Clear niet samen met (C-) condensatiesiliconen.
Het uithardingsgedrag van Registrado Clear kan door het gebruik
van latex handschoenen, handcrémes, reinigingsmiddelen,
mondspoelingen, retractie-oplossingen of resten van andere
materialen (bijv. afdrukmaterialen) worden belemmerd. Deze dienen
daarom véor het aanbrengen te worden verwijderd (evt. met spray).
Vermijd contact van niet uitgeharde silicone met kleding.

Voordat de gemaakte beetregistratie verder wordt verwerkt, wordt
een desinfectie met een waterig desinfectiemiddel aangeraden.
Neem hiervoor goed nota van de gebruiksinformatie van het
gebruikte desinfectiemiddel.

Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de
verplichting om door ons geleverde preparaten te controleren op
hun geschiktheid voor de beoogde toepassingen.

Opslag:
Bewaren bij 4°C-23°C. Gebruik het product niet meer nadat de
vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige
verslechtering van de gezondheidstoestand van een patiént,
gebruiker of andere personen en een ernstige bedreiging voor de
volksgezondheid, die in samenhang met Registrado Clear zijn
opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH
en de verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Brugsanvisning
EU Medicinsk udstyr

Produktbeskrivelse:

Registrado Clear er et additionsforbindende silikoneaftryksmateriale
til bidregistrering, der er kendetegnet ved transparens, en hgj
sluthardhed pa mere end 70 shore A og en hurtig haerdning.

Indikationer:

Bidregistrering

Silikonemodel for restaureringer med komposit
Front og okklusal registrering
Registreringsnegle ved ansigtsbue-registrering
Fiksering af rentgen-kugler

Kontraindikationer:

Registrado Clear indeholder platinkatalysator. Registrado Clear
ber ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for
materialets indholdsstoffer.

Patientmaélgruppe:
Registrado Clear kan anvendes til alle patienter uden begraensning
med hensyn til alder eller kan.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det
erkleerede formal og de relevante produktstandarder.

Bruger:
Registrado Clear skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:

Anvendelige blandespidser: Type 16

1.

]

Forberedelse:

Til dosering af Registrado Clear anvendes en VOCO-dispenser
type 2 eller en anden egnet dispenser. Af tekniske arsager kan
der optreede mindre forskelle i fyldningsgraden af de to kamre. |
disse tilfeelde fiernes lukningen og der presses derefter materiale
ud, indtil materialet kommer ensartet ud fra begge abninger. Saet
derefter blandespidsen pa og I&s (90° drejning i urets retning).
Materialet blandes vha. blandespidsen automatisk i det korrekte
forhold. Til finere og mere nojagtigt applicering kan der placeres en
appliceringsspids type 2 pa blandespidsen type 16.

De berettiget produktegenskaber kan kun opnas ved brug af
de medfelgende originale blandingsspidser, som ogsa fas som
tilbehor.

Den pasatte blandespids er kun til engangsbrug. Efter brug
opbevares patronen helt tillukket. Inden genanvendelse kontrolleres
udgangsabningerne for frit materialeflow.

Bearbejdning:

Ved okklusal bidregistrering kan Registrado Clear appliceres
direkte pa patientens overste eller nederste tandraekke. Bid
sammen inden for 20 sekunder. Ved rumtemperatur (23 °C) har
Registrado Clear en bearbejdningstid p& maks. 25 sekunder. Efter
en opholdstid i munden pa 90 sekunder efter lukning af munden
kan bidregistreringen tages ud. Registrado Clear kan efter
hzerdningen bearbejdes let og kontrolleret med skalpel eller saks
og forbliver dimensionsstabilt.

Tekniske data:
Bearbejdningstid (ved 23 °C) <25s
Opholdstid i munden (ved 37 °C) >90s
Shore A hardhed >70
Evne til gendannelse > 99%

Anvisninger, forholdsregler:

Registrado Clear mé ikke anvendes sammen med kondensations-
bindende silikonemasser.

Heerdningen af Registrado Clear kan pavirkes af brugen af
latexhandsker, handcreme, rengaringsmidler, mundskyl, retraktions-
midler eller rester af andre materialer (f.eks. aftryksmaterialer). Disse
skal derfor fiernes inden péaferingen (afskylning med spray, hvis det
er nodvendigt).

Undga at tej kommer i kontakt med silikone, der endnu ikke er
hzerdet.

Desinfektion med et vandigt desinfektionsmiddel anbefales inden
videre behandling af den fremstillede bidregistrering. Overhold
brugsanvisningen for det anvendte desinfektionsmiddel.

Vores anvisninger og/eller vejledning fritager ikke brugeren for
selv at kontrollere om produkter, der leveres af os, egner sig til de
tilsigtede anvendelsesformal.

Opbevaring:
Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Efter udlgbsdatoen mé& produktet ikke
lzengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige haendelser som deden, en midlertidig eller varig forringelse
af en patients, en brugers eller andre personers helbredstilstand og
en alvorlig fare for den offentlige sundhed, der er opstaet eller havde
kunnet opsté i forbindelse med Registrado Clear, skal meldes til
VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.
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Kayttoohjeet
EU Laakinnallinen laite

Tuotekuvaus:

Registrado Clear on purennan rekisterdintiin tarkoitettu lapikuultava
ja nopeasti kovettuva A-silikonipohjainen jéljenndsaine, jonka
lopullinen korkea kovuus on enintdén 70 Shore A.

Kayttoaiheet:

Purennan rekisterdintiin

Silikoninen apuvaline yhdistelmé@muovipohjaisiin restoraatioihin
Etu- ja okklusaalipintojen rekisterdinteihin

Intraoraalisten rekisterdintivalineiden suuntaukseen

Roéntgen pallojen vahvistamiseen

Vasta-aiheet:

Registrado Clear siséltda platinakatalysaattoria. Mikéli potilaan
tiedetddn olevan yliherkka (allerginen) télle Registrado Clear
-tuotteen aineosalle, tuotetta ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:
Registrado Clear -tuotetta voidaan kayttaa kaikilla potilailla ilman
ikaan tai sukupuoleen liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:
Tuotteen suorituskyky on kayttotarkoituksen edellyttdmien
vaatimusten ja asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:
Registrado Clear -tuotetta kayttdvdt hammaslaaketieteellisen
ammattikoulutuksen saaneet kayttajat.

Kayttotapa:
Kaytettévéat sekoituskarjet: Tyyppi 16

1.

2.

Valmistelu:

Kayté Registrado Clear -tuotteen annosteluun VOCO-annostelijan
tyyppid 2 tai muuta tarkoitukseen soveltuvaa annostelijaa.
Teknisistd syistd molempien kammioiden téyttétasot voivat
vaihdella hieman. Poista sen vuoksi patruunasta korkki ja pursota
materiaalia ulos, kunnes materiaalia pursottautuu kummastakin
kammiosta tasaisesti ja yhta paljon. Aseta sekoituskérki sen
jalkeen patruunan padhan ja lukitse se paikalleen (k&antamalla
90° mydtépaivaan). Materiaali sekoittuu automaattisesti oikeassa
suhteessa sekoituskérjessa. Tarkempaa applikointia varten voidaan
kayttaa lisaksi intraoraaliviejdkarkea (tyyppi 2) sekoituskérjen
(tyyppi 16) paassa.

Parhaan tuloksen saa kayttdmalla mukana toimitettuja alkuperaisia
sekoituskarkia, joita voi tilata myds erikseen.

Asetettu sekoituskanyyli on tarkoitettu vain kertakayttdiseksi.
Sailyta patruuna kayton jélkeen tiiviisti suljettuna. Tarkista ennen
uudelleenkayttdd, ettd materiaalia virtaa vapaasti ulostuloaukoista.

Tyosto:
Okklusaalipinnan purennan rekisterdinnissa Registrado Clear
annostellaan suoraan potilaan yla- tai alaleuan hammaskaareen. Sulje
purenta kohdalleen 20 sekunnin kuluessa. Huoneenldmpétilassa
(28 °C) Registrado Clear -tuotteen tyoskentelyaika on
enintddn 25 sekuntia. Purennan rekisterdinti voidaan poistaa
90 sekunnin suussaoloajan kuluttua suun sulkemisesta.
Kovettumisen jélkeen Registrado Clear voidaan késitelld helposti
ja kontrolloidusti skalpellin tai saksien avulla ja se sailyttaa
jaykkyytensa.
Tekniset tiedot:

TyOskentelyaika (23 °C:n lampétilassa) <25s

Suussaoloaika (37 °C:n lampétilassa) >90s

Shore A -kovuus >70

Elastinen palautumiskapasiteetti >99 %

Huomautukset, varotoimenpiteet:

Ala kayta Registrado Clear -tuotetta K-silikonien kanssa.
Registrado Clear -tuotteen kovettumiseen voivat vaikuttaa
lateksikésineet, késirasvat, puhdistusaineet, suuvedet,
retraktioliuokset ja muiden aineiden jadmét (esim. jaljenndsaineet).
Sen vuoksi ndma on poistettava ennen kayttéa (tarvittaessa
puustauksella).

Vélta kovettumattoman silikonin joutumista kosketukseen
vaatteiden kanssa.

Desinfiointi vesipitoisella desinfiointiaineella on suositeltavaa
ennen purennan rekisterdinnin jalkik&sittelya. Noudata kéytettavan
desinfiointiaineen kayttdohjetta.

Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttajaa
velvollisuudesta arvioida toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta
aiottuun kayttéon.

Siilytys:

Sailytys 4-23

°C:ssa. Ainetta ei saa kéayttdd viimeisen

kayttopaivamaéran jalkeen.

Havittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaismaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kayttajan tai
muiden henkildiden terveydentilan ohimenevé tai pysyva vakava
heikkeneminen, ja vakava vaara julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai
olisi voinut ilmeta Registrado Clear kaytossa, on ilmoitettava VOCO

GmbH:lle seké asiast

lle viranomaiselle

vast

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr

Produktbeskrivelse:

Registrado Clear er et addisjonsherdende silikonavtrykksmateriale
for bittregistrering, som kjennetegnes ved transparens, hoy
slutthardhet p& mer enn 70 Shore A og rask herding.

Indikasjoner:

Bittregistrering

Silikonmatrise for komposittrestaureringer

Front- og okklusalregistrering

Registreringsnekkel for registrering av intraoralt stotteelement
Fiksering av rentgenkuler

Kontraindikasjoner:

Registrado Clear inneholder en platinkatalysator. Registrado Clear
ma ikke brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor dette
innholdsstoffet.

Pasientmalgruppe:
Registrado Clear kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger
med tanke pé alder eller kjgnn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte
bruken og relevante produktstandarder.

Bruker:
Registrado Clear skal brukes av profesjonelle brukere med
odontologisk utdanning.

Anvendelse:

Blandingskanyler som kan brukes: type 16
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Klargjering:

Bruk VOCO-dispenser type 2 eller enn annen egnet dispenser for &
pafere Registrado Clear. Av tekniske arsaker kan det oppsta sméa
forskjeller i pafyllingsnivaet mellom kamrene. Det er derfor viktig
at man fjerner hetten og presser ut materiale inntil det flyter likt fra
begge apningene. Sett deretter pa blandingskanylen og las den fast
(ved & vri den 90° med klokken). Materialet blandes automatisk i
riktig forhold av blandingskanylen nar det presses ut. For en finere
og mer presis applikasjon ma du bruke applikasjonsmunnstykke
type 2 pa blandingskanylen type 16.

De garanterte produktegenskapene kan kun oppnas ved bruk av
de medfolgende originale blandespissene, som ogsa er tilgjengelig
som tilbeheor.

Den pasatte blandingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk
ma patronen oppbevares godt lukket. Kontroller at materialet kan
stromme fritt ut av &pningen ved gjenbruk.

. Bearbeiding:

For okklusal bittregistrering péferes Registrado Clear direkte
pa den evre og nedre tannbuen til pasienten. Lukk bittet innen
20 sekunder. Ved romtemperatur (23 °C) har Registrado Clear en
bearbeidingstid p&4 maks. 25 sekunder. Bittregistratet kan fiernes
etter en tid i munnen pa 90 sekunder etter at munnen er lukket.
Etter herding kan Registrado Clear behandles enkelt og pa en
kontrollert méte med en skalpell eller saks og forblir permanent
dimensjonsstabil.

Tekniske data:

Bearbeidingstid (ved 23 °C) < 25 sek
Tid i munnen (ved 37 °C) > 90 sek
Hardhet i Shore A >70
Resiliens >99 %

Merknader, sikkerhetstiltak:

Registrado Clear ma ikke brukes med kondensasjonsherdende
silikoner.

Herdeforlopet til Registrado Clear kan pavirkes av latekshansker,
handkremer, rengjeringsmidler, munnskyllemidler, retraksjonsles-
ninger eller rester av andre materialer (f.eks. avtrykksmaterialer).
Disse ma derfor fjernes fer pafering (eventuelt sprayes bort).
Unngé kontakt mellom uherdet silikon og kleer.

Det anbefales & desinfisere med et vandig desinfeksjonsmiddel for
videre behandling av bittregistratene. Ta hensyn til bruksanvisningen
til det anvendte desinfeksjonsmiddelet.

Vare merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om
produktene som leveres av oss, er egnet til det tiltenkte formalet.

Lagring:
Oppbevaring ved 4-23 °C. Ikke bruk produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet mé avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig
forringelse av helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og
en alvorlig folkehelserisiko som er oppstatt eller kunne ha oppstatt i
forbindelse med bruk av Registrado Clear, ma rapporteres til VOCO
GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt

Produktbeskrivning:

Registrado Clear ar ett additionshardande silikon-avtrycksmaterial
for bettregistrering som kannetecknas av transparens, hdg sluthardhet
pé 6ver 70 Shore A och snabb hardning.

Indikationer:

Bettregistrering

Silikonmatris fér kompositrestaurationer

Front och ocklusalregistrering

Registreringsnyckel for registrering av intraorala stddelement
Fixering av réntgenkulor

Kontraindikationer:

Registrado Clear innehller platinakatalysator. Registrado Clear
ska inte anvandas vid kand hypersensivitet (allergi) mot detta
innehallsamne.

Patientmalgrupp:
Registrado Clear kan anvéandas for alla patienter utan begransning
avseende alder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess
avsedda dndamal samt gallande produktstandarder.

Anvandare:
Anvandningen av Registrado Clear ska utféras av professionellt
utbildad tandvardspersonal.

Anvéndning:
Anvandbara blandningsspetsar: typ 16

1.

Forberedelser:

For att dosera Registrado Clear anvands VOCO-dispensern
typ 2 eller en annan lamplig dispenser. Av tekniska skal kan sma
skillnader foreligga mellan de béda kamrarna i frdga om fyllnadsniva.
Dérfér bér man bérja med att ta bort patronhatten och pressa ut
material ur bada kamrarna tills lika stora mangder kommer ur bada
Oppningarna. Montera dérefter blandningsspetsen och las den
(vrid 90° medsols). Materialet blandas genom blandningsspetsarna
automatiskt till ratt forhallande. For en mer precis applicering kan
applikationsspetsen typ 2 placeras pé blandningsspetsen typ 16.
De utlovade produktegenskaperna kan endast uppnas vid
anvandning av de medféljande originalblandningsspetsarna, som
aven finns tillgéngliga som tillbehor.

Den bifogade blandningskanylen &r endast avsedd for
engangsbruk. Forvara patronen ordentligt stangd efter anvandning.
Kontrollera innan ateranvandning att materialet kan tréanga ut ur
utloppsdppningarna utan problem.

Bearbetning:

For ocklusal bettregistrering appliceras Registrado Clear direkt pa
patientens 6vre eller undre tandrad. Patienten ska bita ihop inom
20 sekunder. Vid rumstemperatur (23 °C) har Registrado Clear
en bearbetningstid pa max. 25 sekunder. Efter en tid i munnen
pa 90 sekunder efter att munnen har stangts kan bettregistratet
tas ut. Registrado Clear kan efter hérdning enkelt och
kontrollerat bearbetas med skalpell eller sax och forblir permanent
dimensionsstabilt.

Tekniska data:

Bearbetningstid (vid 23 °C) < 25 sek.
Tid i munnen (vid 37 °C) =90 sek.
Hardhet Shore A >70
Aterstiliningsférmaga >99 %

Information, forsiktighetsatgarder:

Anvand inte Registrado Clear i kombination med
kondensationshérdande silikoner.

Hardningen av Registrado Clear kan paverkas vid anvéndning
av latexhandskar, handkramer, rengéringsmedel, munskdlj- eller
retraktionsldsningar eller rester av andra material (t.ex. avtrycks-
material). Dessa maste darfor aviagsnas fére applicering (skolj bort
med spray vid behov).

Undvik att ohérdat silikon kommer i kontakt med klader.

Infér vidare bearbetning av det framstéllda bettregistratet
rekommenderas desinficering med ett vattenbaserat
desinficeringsmedel. Se bruksanvisningen till det
desinficeringsmedel som anvands.

Vara anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att
kontrollera de av oss levererade preparaten avseende deras
lamplighet for den avsedda anvéandningen.

Férvaring:
Forvaras vid 4 °C - 23 °C. Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt foreskrifter fran lokala
myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tillbud som dddsfall, tillfallig eller permanent bestdende
forsamring av en patients, en anvandares eller andra personers
hélsotillstand samt allvarlig fara for folkhalsan, som uppkommer eller
skulle ha kunnat uppkomma i samband med Registrado Clear ska
rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.

Last revised: 2024-08

VOCO GmbH Phone +49 (4721) 719-0
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vOoCco
Registrado® Clear

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkéz

c E 0482

Termékleiras:

A Registrado Clear egy addiciésan térhalésodd harapasregisztrald
szilikon lenyomatanyag, amely attetszd, révid kotési idejl és Shore
A-70 keménység(i.

Javallatok:

- Harapas regisztracio

- Szilikon kulcs kompozit restauraciok készitéséhez

— Harapasi helyzet és centrdlis relacio rogzitésére

- Intraordlis rajzolokésziilékkel torténd regisztraciohoz
- Rontgen sablon fém golydjanak rogzitésére

Ellenjavallatok:

A Registrado Clear platinakatalizatort tartalmaz. Barmely ezen
Osszetevbjével szembeni ismert tulérzékenység (allergia) esetén a
Registrado Clear nem hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
A Registrado Clear minden beteg esetében korra és nemre
vonatkozé megkdtések nélkil alkalmazhaté.

Teljesitmény jellemzdk:
A termék teljesitmény jellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti
kovetelményeknek és a vonatkoz6 termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:
A Registrado Clear-et csak szakképzett fogdszati személyzet
hasznalhatja.

Felhasznalas:
Hasznélhat6 keverécsérok: 16-os tipusu keverécs6rok

1. ElGkészités:
A Registrado Clear adagolésahoz 2-es tipusi VOCO-Dispensert
(adagolét) vagy egy mas, megfelelé adagolét hasznaljon. Technikai
okokbdl eléfordulhat, hogy a kamrék toltési szintje enyhe eltérést
mutat. Ebben az esetben tavolitsa el a sapkakat, és a dugattyu
segitségével addig préselje az anyagot, amig mindkét tartalyban
egyforman megjelenik az anyag. Ezutan helyezze a kever6csért a
helyére és (90°-ot forditva az éramutato jarasaval megegyezdéen)
régzitse. Az anyagot a keverécsér automatikusan Osszekeveri a
megfelel6 aranyban. A finomabb, pontosabb alkalmazas érdekében
a 2-es tipusu applikatorhegy felhelyezhetd a 16-os keverécsérre.
Az igért termékjellemzdék csak a szallitdshoz mellékelt és
tartozékként is kaphaté eredeti keverékanllék hasznalataval
érhetdk el.
A felhelyezett keverécsérok kizardlag egyszeri hasznélatra valdk.
A kartust az alkalmazast kdvetéen szorosan lezarva tarolja. Az
ismételt felhasznalas el6tt a nyildsokat az anyag szabad aramlasa
érdekében ellendrizni kell.

2. Alkalmazas:

Az okkluzélis harapasregisztralashoz a Registrado Cleart
kozvetlenll a beteg fels6 és alsé fogivére kell helyezni. A
betegnek 20 masodpercen belll 6ssze kell zarnia a szdjat.
Szobahémérsékleten (23 °C) a Registrado Clear megmunkalasi
ideje legfeljebb 25 masodperc. A szdj 6sszecsukasat kovetéen 90
masodperces intraordlis idé elteltével kivehetd a harapasregisztrald
lenyomat. A Registrado Clear a megkeményedést kévetéen egy
szikével vagy olléval kénnyen és iranyithatéan megmunkalhato,
valamint hosszu ideig mérettarté marad.

Technikai adatok:

Megmunkalasi idé (23 °C-on) <25 mp
Intraorélis id6 (37 °C-on) =90 mp
Shore A keménység >70
Rugalmassag >99 %

Megjegyzések, ovintézkedések:

- A Registrado Clear nem alkalmazhaté kondenzacidval
térhalésithatd szilikonnal.

A latex gumikesztylk, kézkrémek, tisztitoszerek, szajobliték,
retrakciés oldatok vagy egyéb anyagok maradvanyai (pl.
lenyomatanyagok) befolyasolhatjgk a Registrado Clear kotési
tulajdonsdagat. Ezért ezeket a termék felvitele el6tt el kell tavolitani
(lehetdleg levegdvel le kell fajni).

A nem teljesen megszilardult szilikon ne érintkezzen ruhazattal.

Az elkészitett harapasregisztraciés lenyomatot a tovabbi
megmunkalas el6tt vizes fertStlenitével ajanlott lefertétleniteni.
Kovesse a fertétlenitészer gyartéjanak utasitasait.

Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy
ellendrizze az altalunk szallitott készitményeknek a szandékolt
alkalmazasi célokra valé megfeleléségét.

Tarolas:
Tarolja 4 °C-23 °C koz6tt. A lejérati id6 utan ne hasznalja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitésa a helyi hatésagi eléirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

A Registrado Clear alkalmazasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen
vagy esetlegesen felmerll6é sulyos eseményeket, mint a beteg,
a felhasznalé vagy mas személyek haldla vagy egészségi
dllapotanak ideiglenes vagy tartésan sulyos romlasa, illetve a sulyos
kozegészségligyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH és az
illetékes hatésag szamara.

Instrukcja uzycia
UE Wyréb medyczny

Opis produktu:

Registrado Clear to silikonowa masa wyciskowa typu addycyjnego
do rejestracji zgryzu, wyrdzniajaca sie transparentnoscia, wysoka
twardoscig koricowa wynoszaca ponad 70 w skali Shore A oraz
szybkim przebiegiem procesu wigzania.

Wskazania:

- Rejestracja zgryzu

— Indeks silikonowy do wypetnieri kompozytowych

— Wycisk powierzchni okluzyjnych zebéw bocznych i przednich

— Klucz rejestracyjny przy wewnatrzustnej rejestracji ruchéw zuchwy
— Montowanie metalowych znacznikéw do badania radiologicznego

Przeciwwskazania:

Registrado Clear zawiera katalizator platynowy. W przypadku
rozpoznanej nadwrazliwosci (alergii) na ten skfadnik produktu
Registrado Clear nalezy zrezygnowacé z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentow:
Produkt Registrado Clear moze by¢ stosowany bez ograniczen u
wszystkich pacjentéw, niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:
Wiasciwosci produktu odpowiadajg wymogom wynikajacym z jego
przeznaczenia oraz obowigzujgcych norm produktowych.

Uzytkownik:

Produkt Registrado Clear jest przeznaczony do stosowania
przez uzytkownika profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie
stomatologiczne.

Zastosowanie:

Odpowiednie koricéwki mieszajace: Typ 16

1. Przygotowanie:
Do aplikacji Registrado Clear uzy¢ pistoletu mieszajacego VOCO
typu 2 lub innego odpowiedniego dyspensera. Ze wzgledéw
technologicznych, poziom napetnienia poszczegélnych komoér
moze sie nieznacznie rézni¢. W takim przypadku nalezy odkrecic¢
zakretke strzykawki i wyciska¢ materiat do momentu, gdy ilo$é
materiatu uzyskiwana z obu komér bedzie jednakowa. Zatozy¢
koricéwke mieszajaca i zablokowac jg (przekreci¢ o 90° zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara). Materiat miesza sie automatycznie we
wiasciwej proporcji w koricdwce mieszajacej. W celu precyzyjnej
aplikacji mniejszej ilosci materiatu zatozy¢ koricéwke aplikacyjna
typu 2 na koricowke mieszajaca typu 16.
Gwarantowane witasciwosci produktu mozna uzyskaé tylko przy
uzyciu dostarczonych oryginalnych korcéwek mieszajacych, ktére
sa réwniez dostepne jako akcesoria.
Zatozona koncéwka mieszajaca jest przeznaczona wytacznie do
jednorazowego zastosowania. Po uzyciu przechowywac kartusz w
stanie szczelnie zamknietym. Przed ponownym uzyciem sprawdzié¢
otwory wylotowe pod katem swobodnego wyptywu materiatu.

2. Sposoéb uzycia:

W celu zwarciowej rejestracji zgryzu nalezy natozy¢ Registrado
Clear bezposrednio na gérny badz dolny tuk zgbowy pacjenta.
W ciagu 20 s zamkna¢ zgryz. W temperaturze pokojowej (23°C)
czas obrobki materiatu Registrado Clear wynosi maks. 25 s.
Po pozostawieniu w zamknietej jamie ustnej przez 90 s mozna
wyjaé¢ wykonany wycisk. Zwigzany materiat Registrado Clear
mozna tatwo i precyzyjnie skorygowac skalpelem lub nozyczkami,
zachowuje on réwniez diugotrwata stabilnosé¢ wymiarowa.

Dane techniczne:

Czas obrobki (w temp. 23°C) <25s
Czas pozostawienia w jamie ustnej (w temp. 37°C) | =90's
Twardo$¢ w skali Shore A >70

Sprezystos¢ >99%

Informacje dodatkowe, srodki ostroznosci:

— Nie stosowa¢ Registrado Clear tacznie z silikonami typu
kondensacyjnego.

- Proces wigzania materiatu Registrado Clear moze zosta¢
zaktécony poprzez stosowanie lateksowych rekawiczek, kremoéw
do rak, srodkéw czystosci, preparatéw do ptukania jamy ustnej,
roztwordéw retrakcyjnych, a takze przez resztki innych materiatéw
(np. materiatéw wyciskowych). Dlatego tez nalezy usunaé je przed
aplikacja produktu (np. sprayem wodno-powietrznym).

- Unika¢ kontaktu niezwigzanego silikonu z odzieza.

— Przed przystapieniem do dalszej obrébki wykonanego wycisku
zaleca sie jego dezynfekcje przy uzyciu wodnego $rodka
dezynfekcyjnego. Nalezy postepowaé zgodnie z informacja
dotyczaca stosowania $rodka dezynfekcyjnego.

— Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniajg Parstwa
z obowiazku sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas
preparatéw do zamierzonych zastosowan.

Przechowywanie:
Przechowywaé w temperaturze 4°C - 23°C. Nie stosowaé po uptywie
terminu waznosci.

Utylizacja:
Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub
trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika
lub innej osoby oraz powazne zagrozenie zdrowia publicznego,
ktére wystapity badz mogty wystapi¢ w zwiazku z zastosowaniem
produktu Registrado Clear, nalezy zgtasza¢ firmie VOCO GmbH oraz
wihasciwym organom.

Navod k pouziti
EU Zdravotnicky prostiedek

CS

Popis produktu:

Registrado Clear je adi¢né vytvrzuijici silikonovy otiskovaci material
pro registraci skusu, ktery se vyznacuje pruhlednosti, vysokou
vyslednou tvrdosti vy$si nez 70 Shore A a rychlym tuhnutim.

Indikace:

- Registrace skusu

— Silikonovy kli¢ pro kompozitni nahrady

— Zaznam frontalniho Useku a okluze

- Registraéni kli¢ pro uréeni polohy intraoralnich podpdrnych
registracnich prvkd

— Upevnéni orientaénich kuli¢ek pro RTG

Kontraindikace:

Registrado Clear obsahuje platinovy katalyzator. V pfipadé znamé
precitlivélosti (alergie) na tyto slozky produktu Registrado Clear je
nutné od pouziti upustit.

Cilova skupina pacienti:
Registrado Clear Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku
nebo pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkdm uréeného
Ucelu pouziti a prislusnych standardd vyrobka.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Registrado Clear provadi uzivatel odborné
vzdélany v oboru zubniho lékarstvi.

Pouziti:

Pouzitelné michaci hroty: typ 16

1. Pfiprava:
K davkovani produktu Registrado Clear pouzijte davkovac
VOCO typ 2 nebo jiny vhodny davkova¢ Z technickych davod( se
mohou vyskytnout drobné rozdily v hladiné naplné v jednotlivych
komorach. Z toho divodu sejméte vicko a material vytladujte,
dokud se mnozstvi napiné vytlacované z obou komor nevyrovna.
Poté nasadte michaci hrot a zajistéte jej (otocenim o 90° ve
sméru hodinovych rucic¢ek). Material je pomoci michaciho hrotu
automaticky misen ve spravném poméru. Pro jemné, pfesné
nanaseni nasadte na michaci hrot typu 16 aplikaéni nastavec
typu 2.
Zarugenych vlastnosti produktu Ize doséhnout pouze pfi pouZziti
dodanych originalnich michacich hrotd, které jsou k dispozici také
jako prislusenstvi.
Nasazeny michaci hrot slouzi pouze k jednordzovému pouziti.
Po pouziti kartusi skladujte pevné uzavienou. Pfed opétovnym
pouzitim zkontrolujte vystupni otvory, zda jimi material volné
protéka.

2. Zplisob pouziti:
Pro okluzni registraci skusu se produkt Registrado Clear nanasi
pfimo na pacienttiv horni nebo dolni zubni oblouk. Skus je nutno
provést do 20 sekund. P¥i pokojové teploté (23 °C) ma produkt
Registrado Clear dobu zpracovani max. 25 sekund. Po 90
sekundéach v zavienych Ustech je mozné registrat skusu vyjmout.
Registrado Clear Ize po vytvrzeni snadno a kontrolované upravit
skalpelem nebo nlizkami a zlistava natrvalo rozméroveé staly.
Technické udaje:

Doba zpracovani (pfi 23 °C) <25s
Doba tuhnuti v Ustech (pfi 37 °C) >90s
Tvrdost Shore A >70
Schopnost elastického zotaveni >99 %

Informace, preventivni bezpecénostni opatieni:

— Produkt Registrado Clear nepouZivejte spolecné s kondenzacné
vytvrzujicimi silikony.

- Na proces tuhnuti produktu Registrado Clear mize mit negativni

vliv pouziti latexovych rukavic, krémi na ruce, Cisticich prostredk,

ustnich vod, retrakénich roztokd nebo zbytky jinych materiald (napf.

otiskovacich hmot). Ty je proto nutné pfed nanesenim produktu
odstranit (pfipadné ostfikanim).

Zabrarite styku nedokonale vytvrzeného silikonu s odévem.

- Pfed dalsim zpracovavanim zhotovenych registratd skusu se
doporucuije jejich dezinfekce vodnym dezinfekénim prostiedkem.
P¥i ni dodrzujte ndvod k pouZiti uZitého dezinfekéniho prostfedku.

— Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuji povinnosti zkontrolovat,
zda jsou nami dodané pfipravky vhodné pro zamyslené ucely
pouziti.

Skladovani:
Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C. Nepouzivejte po uplynuti data
exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich Ufednich predpisd.

Ohlasovaci povinnost:
Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné
zhor$eni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele ¢i jinych osob a
zavazné ohrozeni verejného zdravi, které se vyskytly nebo mohly
vyskytnout v souvislosti s prosttedkem Registrado Clear, je nutno
ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organdm.
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m Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical

Descrierea produsului:

Registrado Clear este un silicon de amprentare cu reticulare aditiva
pentru inregistrarea ocluziei, care se remarca prin transparenta, un
grad ridicat de duritate finala de peste 70 Shore A si un timp de priza
rapid.

Indicatii:

— Inregistrarea ocluziei

— Cheie de silicon pentru restaurarile din compozit

- inregistrarea zonei frontale si ocluzale

— Cheie de inregistrare pentru aparatul de inregistrare intraorald a
ocluziei

— Fixarea bilei metalice ca etalon radiologic

Contraindicatii:

Registrado Clear contine catalizator din platind. Daca se cunoaste
o hipersensibilitate (alergie) la aceste ingrediente Registrado Clear
nu trebuie utilizat.

Grupa tinta de pacienti:
Registrado Clear se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in
ceea ce priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor
utilizérii conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:
Utilizarea Registrado Clear este rezervata utilizatorilor profesionisti,
calificati in domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:
Varfuri de mixare utilizabile: Tip 16

1. Pregatirea:
Pentru aplicarea materialului Registrado Clear se va utiliza
dozatorul VOCO tip 2 sau un alt dozator adecvat. Din motive
tehnice pot exista diferente minore intre nivelurile de umplere ale
celor dou# camere ale cartusului. in aceste cazuri scoateti capacul
si impingeti materialul pana cand din ambele capete ale cartusului
se distribuie material in mod uniform. Apoi introduceti varful de
mixare si blocati-l (cu o rotatie de 90° in sens orar). Materialul este
impins automat prin varful de mixare in doza corecta. Pentru o
aplicare mai fing, punctuald, se asaza capul de aplicare de tip 2 pe
varful de mixare de tip 16.
Proprietdtile garantate ale produsului se realizeazd numai prin
utilizarea varfurilor de mixare originale furnizate cu produsul, care
sunt disponibile si ca accesorii.
Varful de amestecare fixat serveste numai utilizarii unice. Dupa
utilizare, depozitati cartusul bine inchis. inainte de reutilizare,
verificati orificiile de iesire pentru va asigura ca fluxul de material
nu este impiedicat.

»

Prelucrarea:

Pentru amprentarea ocluziei Registrado Clear se aplica direct
pe arcada dentara superioara si inferioara a pacientului. Se
musca in urméatoarele 20 de secunde. La temperatura camerei
(23 °C) Registrado Clear prezinta un timp de prelucrare de max.
25 secunde. Dupa mentinerea in cavitatea bucald cu muscatura
nchisa timp de 90 secunde, mulajul poate fi indepartat. Registrado
Clear permite o prelucrare usoard si controlata dupa solidificare
cu bisturiul sau foarfeca si rdméane permanent stabil dimensional.
Date tehnice:

Timp de prelucrare (la 23 °C) <25s
Durata de mentinere in gura (la 37 °C) >90s
Duritate Shore A >70
Capacitate de revenire >99 %

Indicatii, masuri de precautie:

— Nu se va utiliza materialul Registrado Clear impreuna cu materiale
siliconice cu reticulare prin condensatie.

— Comportamentul la intérire al Registrado Clear poate fi afectat de
utilizarea manusilor din latex, a cremelor de maini, a detergentilor,
a substantelor de lavaj bucal, a solutiilor de retractie sau a resturilor
de alte materiale (de exemplu materiale de amprentare). Din acest
motiv, aceste substante trebuie indepartate inainte de aplicare
(eventual cu spray).

— Se va evita contactul siliconului neintarit cu imbracamintea.

— Tnainte de a prelucra mai departe amprenta obtinuts, se recomand
o dezinfectare cu o solutie apoasé de dezinfectare. Pentru aceasta
se vor respecta instructiunile de utilizare ale dezinfectantului.

— Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia
de a verifica daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru
scopurile de utilizare prevazute.

Pastrarea:
A se depozita la 4 °C - 23 °C. A nu se utiliza produsul dupa data
expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara
sau permanentd, a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator
sau a unei alte persoane si amenintare grava la adresa sanatatii
publice, care au aparut sau ar putea apéarea in legatura cu Registrado
Clear trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii competente.

WUHcTpykuum 3a ynotpeba
EC MepuuvHcKo nspenve

OnucaHue Ha NpoayKTa:

Registrado Clear e agnuU1OHHO OMPEXXBALL, CUIMKOHOB OTNeYaTbYyeH
Matepuarn 3a perucTpauus Ha aaxarika, oTm4asall, ce ¢ IPO3pPayHocCT,
BUCOKa KpaiiHa TBBbPAOCT OT Haf, 70 Shore A 1 6Bp30 BTBLPAsSBaHE.

MokasaHus:

Pernctpauus Ha 3axankara

CUWNNKOHOBW KNIOYOBE NPY KOMMO3UTHU Bb3CTaHOBABaHNS
®dpoHTanHa 1 oknysasnHa pervcrpauus

Pernctpupaly ko4 3a 3anucBaHe Ha rotuyeckara gbra npu
Hanb/HO 06e33b0EHN YenCTH

DdrKcupaHe Ha MeTasHK Ton4YeTa Npy PEHTTEHOBU CHUMKU

MpoTuBonokasaHus:

Registrado Clear cbabpixa nnatuHoB katanuaatop. [pn yctaHoBeHa
CBPBbXYYBCTBUTENHOCT (aneprum) KbM Taa3n cbcTaBka Registrado
Clear He TpsibBa fa ce npunara.

LleneBa rpyna nauveHTu:
Registrado Clear moxe fa ce npunara 3a BCUYKW NauveHTn 6e3
orpaHn4eHusa npegsua Bb3pacTra unn nona um.

XapakTepucTuku:
XapaKkTepucTUK1Te Ha NPOAyKTa CbOTBETCTBAT Ha W3UCKBaHWSITA Ha
NpeAHa3Ha4YeHNEeTo N CbOTBETHUTE MPOAYKTOBM CTaHAAPTY.

MoTpe6utenu:
Registrado Clear ce npunara ot npodecnoHanHo oby4eHun
creunanmcTy B o6iactra Ha CTOMaTonorvsiTa.

Mpunoxexue:
MpunoXxummn cMecuTenHu Kadonu: Tun 16

1.

MoparoToBka:

3a n3ctuckeare Ha Registrado Clear nsnonssaiite grcneHcbp
VOCO Tvn 2 vnn gpyr noaxopsiy aucneHcbp. Mo TexHnyeckn
MPUYMHU MoraT Aa Bb3HWKHAT Masfku pasfivuku B HUBOTO Ha
HambfiBaHe Ha [BeTe kamepu. 3aToBa OTCTPaHeTe Kamauvkata
N U3CTWCKBaiiTe martepwan, AokaTo TOil 3anouvHe fa uatnya
paBHOMepHO oOT pBata oteopa. Cnep ToBa noctaseTe
cMecuTenHaTa KaHiona u A dukcupainTe (4pe3 3aBbpTaHe
Ha 90° no yacoBHMKOBaTa cTpenka). Ype3 cmecuTenHara
KaHiofla mMatepuanbT aBTOMaTUYHO Ce CMecBa B NPaBUIHOTO
CbOTHOLEHNe. 3a no-npeunsHo, abCoNOTHO TOYHO HaHacsiHe
rnocTaeeTe aniukaTtopa Tn 2 Ha cmecuTenHara kadiona Tin 16.
[apaHTUpaHWTe xapakTepuCcTUKK Ha npofykTa mMoraT aa 6baat
MOCTUrHATM CaMo MNPV U3MONI3BaHE HA OPUrMHANHA CMECUTENHN
KaHIoN1, KOUTO ChLLO Ce MpeAarar KaTo akcecoapy.
MocTaBeHaTa cMecuTenHa KaHiona Cly>u camo 3a efHokpaTHa
ynotpeba. Cnep ynoTpe6a CbxpaHsiBaliTe kapTywa MIbTHO
3aTBopeH. MNpy NoBTOpHa ynoTpebta npoBepeTe Aany MaTepuambT
n3Tn4a cBO60AHO Npes oTBOpUTE.

2. Ynotpeb6a:

3a oknysanHa peructpauusi Ha 3axanka Registrado Clear ce
HaHacs [AMPEeKTHO BbPXy ropHata wunu fonHata 3bbHa Agbra
Ha nauveHTa. 3axankaTa Tps6Ba fa ce 3aTBOPW B pamKuTe
Ha 20 cekyHawn. Mpu cTtaiHa Temnepatypa (23 °C) BpemeTo 3a
n3nonssaHe Ha Registrado Clear e makc. 25 cekyHgu. Cnep
90 ceKyHan npe6uBaBaHe B 3aTBOpeHa ycTa perucrparbT Ha
3axankata Moxe fAa ce n3sagu. Cnep BTBbpasiBaHe Registrado
Clear moxe fa ce 06paboTBa NECHO U KOHTPOIMPAHO CbC CKannen
W HOXMLA U 3ana3Ba TPanHO CTabuiHN pasmepu.

TexHn4Yecku paHHu:

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek

Opis proizvoda:

Registrado Clear je silikonski material za oblikovanje z dodatnim
strievanjem za registracijo griza, ki ga odlikujejo prosojnost, visoka
konéna trdota ve€ kot 70 Shore A in hitro strjevanje.

Indikacije:

- Registracija griza

- Silikonski klju¢ za kompozitna polnila

— Predniji in okluzalni odtis

- Klju¢ za registracijo pri intraoralnih registracijah opornih zati¢ev
- Fiksiranje rentgenskih krogel

Kontraindikacije:

Registrado Clear vsebuje katalizator iz platine. Pri znani
preobéutljivosti (alergijah) na to sestavino materiala Registrado Clear
ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Registrado Clear se lahko uporablja za vse paciente brez kakr$nih
koli omejitev glede njihove starosti ali spola.

Znacdilnosti:
Znacilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in
veljavnim standardom za izdelek.

Uporabnik:
Registrado Clear uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne
medicine.

Uporaba:
Uporabne mesalne kanile: tip 16

1. Priprava:
Za iztiskanje materiala Registrado Clear uporabite dozirnik VOCO
tipa 2 ali drug primeren dozirnik. Iz tehni¢nih razlogov lahko pride
do manjsih odstopanj v stanju napolnjenosti obeh prekatov.
Zato odstranite zapiralo in tako dolgo iztiskajte material, dokler
obe izstopni odprtini ne podata enake koli¢ine materiala. Nato
namestite mesalno kanilo in jo pri¢vrstite (zasuk za 90° v smeri
urnega kazalca). Material se v meSalni kanili samodejno pomes$a v
ustreznem razmerju. Za natanc¢nej$i nanos na mesalno kanilo tipa
16 namestite nastavek za nanos tipa 2.
Zagotovljene lastnosti izdelka se doseZejo samo z uporabo
originalnih mesalnih kanil, ki so priloZzene in so na voljo kot dodatna
oprema.
Names$éena mesalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po
uporabi kartuSo shranite dobro zaprto. Pred ponovno uporabo
preverite izstopne odprtine glede prostega pretoka materiala.

2. Obdelava:

Pri okulzalni registraciji griza nanesite Registrado Clear
neposredno na zgornjo ali spodnjo vrsto pacientovih zob. V 20 s
od nanosa naj pacient stisnite zobe. Pri sobni temperaturi (23 °C)
ima Registrado Clear ¢as obdelave najmanj 25 s. Po stisku zob se
material v ¢asu 90 s v ustih strdi in odtis ugriza lahko odstranite iz
ust. Registrado Clear lahko po strditvi preprosto in nadzorovano
obdelate s skalpelom ali $karjami, obdelovanec pa ohrani trajno
stabilno obliko.

Bpeme 3a nsnonasaHe (npu 23 °C) <25s Tehniéni podatki:

MpogbmknTenHocT Ha NpebusasaHe B ycTata (npy 37 °C) | =90 s Cas obdelovanja (pri 23 °C) <25s

TebppocT no Shore A >70 Cas strjevanja v ustih (pri 37 °C) =290s

Enactuina gecopmanyst >99 % Trdota Shore A >70
YkasaHus, MpeanasHu mepku: Sposobnost povratka v prvotno obliko >99 %

He n3nonsBaiite Registrado Clear 3aegHO C KOHAEH3aLUMOHHO
OMpPEeXBaLLyl CUTIMKOHU.

MosepeHneTo npu BTBbpAsiBaHe Ha Registrado Clear moxe
fa ce noBnusie OTpuUUATENHO Npu ynoTpeGa Ha NaTeKcoBU
pbKaBuLM, KpeM 3a pble, MoYMcTBally npenapaTu, pasTBopu
3a ycTa, pasTBOpU 3a peTpakuus Wiau OT ocTaTbuu OT Apyrn
Martepuanu (Hanp. oTnevyaTb4yHU Matepuanu). 3atosa Te TpsioBa
[a ce OTCTPaHST (EBEHTyasHO CbC Crpel) NMpeau HaHacsiHe Ha
matepuana.

365irBaiTe KOHTAKT Ha HEBTBLPAEH CUNINKOH C ApexuTe.

Mpeaun no-HataTbluHaTa 06paboTka Ha U3roTBeHUTe perncTpaTn
Ha 3axanka ce npenopbysBa Ae3vHdekuns ¢ AesnHdekuympaLy
npenapar Ha BogHa ocHoBa. 3a uenTa cnassaiite nHdopmauusTa
3a ynotpe6a Ha 13non3eaHus AeavHdexkumpaly npenapar.
HawwuTe ykasaHus w/unn cbeeTn He Bu ocsoboxpasaT oT
3a[Ib/XKEHNETO ja NPOBEpUTE FOAHOCTTA Ha [OCTaBEHUTE OT Hac
npenapaty 3a NpeaBUAeHUTE Lienn Ha ynotpeba.

CbxpaHeHue:
CwxpaHsiBaiite npu 4 — 23 °C. He n3nonasaiite noseye cnep n3tnyaHe
Ha cpoKa Ha rofHOCT.

UsxBbpnsiHe:
MpopyKTLT Ce N3XBLbPASA CbOOPa3HO pasnopenbuTe Ha MecTHUTe
Bnactu.

3aabmxkeHve 3a yBeJoMsABaHe:

CepMOSHI/I npounswecTBuns, Kato CMbpPT, BPEMEHHO unn TpaIZHO
CEepro3HO BfiOoWaBaHe Ha 34pPaBHOTO CbCTOSAAHME Ha nauueHTa,
noTpebuTens Unn Apyry NNLA 1 CepPUo3Ha ONacHOCT 3a O6LLECTBEHOTO
3ApaBe, KOUTO Ca Bb3HMKHaNN Nnu Morat Aa Bb3HUKHAT BbB BPb3Ka

c

Registrado Clear, TpsitBa ga ce cbo6wsaT Ha VOCO GmbH un

KOMMNETEHTHUTE BNacTu.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Registrado Clear ne uporabljajte skupaj s kondenzacijskimi
silikoni.

— Uporaba rokavic iz lateksa, raznih krem za roke, Cistil, sredstev za
splakovanje ust, retrakcijskih raztopin ali ostanki drugih materialov
(npr. materialov za oblikovanije) lahko vplivajo na strievanje materiala
Registrado Clear. Zaradi tega je treba te pred nanosom odstraniti
(po potrebi z razpr§evanjem).

— lzogibajte se stiku nestrjenega silikona z oblagili.

- Pred nadaljnjo obdelavo izdelanih registracij ugriza je priporo¢ljivo
razkuzevanje z vodno raztopino sredstva za razkuzevanje. Pri
tem upostevajte navodila za uporabo uporabljenega sredstva za
razkuzevanije.

— Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami
preverite primernost nasih izdelkov za naértovano uporabo.

Shranjevanje:
Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Materiala ne smete
uporabljati po preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zacasno ali trajno resno poslabsanje
zdravstvenega stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno
tveganije za javno zdravje, do katerih je pri$lo oz. bi lahko pri$lo v zvezi
z uporabo sredstva Registrado Clear, je treba obvestiti druzbo VOCO
GmbH in pristojni organ.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka

Popis vyrobku:

Registrado Clear je silikonovy odtlackovy material so sietovacimi
prisadami na registraciu zahryzu, ktory sa vyznacuje priehladnostou,
vysokou koneénou tvrdostou presahujucou 70 Shore A a rychlym
tuhnutim.

Indikacie:

- Registracia zahryzu

- Silikénové kltuce pre kompozitové vyplne

— Predny a okluzny odtlacok

— Registracny klU¢ pri intraoralnej registracii pomocou podporného
Sapu

- Fixacia réntgenovych gulé&ok

Kontraindikacie:

Registrado Clear obsahuje platinovy katalyzator. Pri znamych
precitlivenostiach (alergiach) na tieto zlozky pripravku Registrado
Clear je nutné upustit od jeho pouzitia.

Cielova skupina pacientov:
Registrado Clear je mozné pouzivat pri vSetkych pacientov bez
obmedzenia veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:
Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouzitia a
platnym normam.

Pouzivatel:
Pripravok Registrado Clear maju pouzivat profesiondlni absolventi
zubného lekarstva.

Pouzitie:
Pouzitelné zmieSavacie kanyly: Typ 16

1. Priprava:
Na davkovanie pripravku Registrado Clear pouzite davkovac
VOCO typu 2 alebo iny vhodny davkovac¢. Pri oboch komorach
sa mo6zu vyskytnut technicky podmienené nepatrné rozdiely
v mnozstve ndplni. Preto je potrebné odobrat uzaver a material
vytlaéat dovtedy, kym materidl nebude vychadzat z oboch
vystupnych otvorov rovnomerne. Potom nasadte zmieSavaciu
kanylu a zaaretujte ju (oto¢enim o 90° v smere hodinovych
ruciciek). Materidl sa v zmieSavacej kanyle automaticky zmiesa v
spravnom pomere. Pre jemnejsiu, preciznejsiu aplikaciu nasadte na
zmiesavaciu kanylu typu 16 aplikaény nastavec typu 2.
Zaruéné vlastnosti vyrobku mozno dosiahnut len pouzitim
dodanych origindlnych mieSacich hrotov, ktoré su k dispozicii aj
ako prislusenstvo.
Nasadena zmieSavacia kanyla slizi len na jednorazové pouzitie. Po
pouziti skladujte kartusu pevne uzatvorenu. Pred dalS$im pouzitim
skontrolujte, ¢i material volne vyteka z vystupnych otvorov.

2. Spracovanie:

Pri okluznej registracii zahryzu sa pripravok Registrado Clear
aplikuje priamo na pacientovo horné a dolné zuboradie. Zahryz
treba vykonat do 20 sekund. Pri izbovej teplote (23 °C) ma
pripravok Registrado Clear dobu opracovatelnosti max.
25 sekund. Registrat zahryzu je mozné odobrat po dobe zotrvania
v Ustach v trvani 90 sekund po zatvoreni Ust. Registrado Clear sa
da po vytvrdnuti lahko a kontrolovane opracovat skalpelom alebo
noznicami a zostava natrvalo rozmerovo stabilny.

Technické udaje:

Doba opracovatelnosti (pri teplote 23 °C) <25s

Doba zotrvania v Ustach (pri teplote 37 °C) >90s
Tvrdost Shore A >70

Schopnost elastickej obnovy >99 %

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

Registrado Clear nepouzivajte spolu s kondenzacne sietovacimi

silikénmi.

- Kovalita tuhnutia pripravku Registrado Clear méze byt negativne

ovplyvnena pouzitim latexovych rukavic, krémov na ruky, Cistiacich

prostriedkov, Ustnych véd, retrakénych roztokov alebo zvySkami

inych materidlov (napr. odtlackovych materidlov). Tieto zvy$ky je

preto nutné pred nanesenim pripravku odstranit (prip. vysprejovat).

Zabrarite kontaktu nevytvrdnutého silikénu s odevom.

Pred dal$im opracovanim zhotovovaného registratu zahryzu sa

odporuc¢a jeho dezinfekcia vo vodnom roztoku dezinfekéného

prostriedku. Dbajte pri tom na navod na pouzitie prislusného

dezinfekéného prostriedku.

- Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuji povinnosti overit si
vhodnost nasich pripravkov na zamyslané ucely pouZzitia.

Skladovanie:
Skladujte pri teplote 4 °C - 23 °C. Po uplynuti datumu exspiracie
pripravok dalej nepouzivajte.

Likvidacia:
Vyrobok zlikvidujte podia miestnych uradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, doCasné alebo trvalé vazne zhorSenie
zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inych oséb a vazne
ohrozenie verejného zdravia, ktoré sa vyskytli alebo sa mohli
vyskytnut v spojitosti s pripravkom Registrado Clear, je potrebné
nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislusnému uradu.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné

Produkto aprasymas:

Registrado Clear yra sudedamujy kryzminiy jungciy silikony
ispaudavimo medziaga sakandziui registruoti. Ji yra skaidri, i$siskiria
dideliu galutiniu kietimu (didesniu nei 70 pagal Shore’o A skalg) ir
greitu kietéjimu.

Indikacijos:

Sakandzio registravimui

Silikoniniam raktui kompozity restauracijose

Galutiniy ir priekiniy danty sakandzio registravimui

Sakandzio registravimo komponentas intraoraliniams sagkandzio
registravimo aparatams

Rentgeno rutuliy fiksavimui

Kontraindikacijos:

Registrado Clear sudétyje yra platinos katalizatoriaus. Esant
padidéjusiam jautrumui (alergijai) Sioms Registrado Clear
sudedamosioms dalims, gaminio naudoti negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Registrado Clear gali biti naudojamas visiems pacientams be
apribojimuy, neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir
atitinkamy priemonés standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Registrado Clear skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems
odontologijos specialistams.

Naudojimas:
Naudojami mai§ymo antgaliai: 16 tipas

1.

Preparavimas:

Norédami uzdéti Registrado Clear naudokite 2 tipo VOCO
dalytuva arba kitg tinkama dalytuva. Dél techniniy salygu abiejose
kamerose gali buti nezymus kiekio skirtumas. Nuimkite dangtelj ir
spauskite medziaga, kol ji pradés vienodai tekéti i§ abieju angu.
Uzdékite maiSymo antgalj ir, pasuke 90° kampu pagal laikrodzio
rodykle, ji uzfiksuokite. Medziaga i§stumiama pro maiSymo antgalj
ir automati$kai sumaiSoma reikiamu santykiu. Norédami tiksliai
pritaikyti tasko tikslumu, ant 16 tipo maiSymo antgalio uzdékite 2
tipo burnai skirtg galiuka.

Garantuotos produkto charakteristikos gali bati pasiektos tik
naudojant pridétus maiSymo atgaliukus, kurie taip pat gali buti
isigyjami kaip priedai.

Uzdéta maiSymo kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui.
Panaudoje kasete laikykite gerai uzdare. Prie$ naudodami kitg karta
patikrinkite, ar medziaga laisvai prateka pro angas.

2. Aplikacija:

Okliuziniam sakandzio registravimui atlikti Registrado Clear
taikomas tiesiogiai ant virSutinio arba apatinio paciento danty
lanko. Ne véliau kaip po 20 sekundziy reikia sukasti dantis. Esant
kambario temperaturai (23 °C) Registrado Clear apdorojimo
laikas yra iki 25 sekundziy. Sukandus dantis ir palaikius burnoje
90 sekundziy sagkandzio registrata galima iSimti. Sukietéjusj
Registrado Clear galima lengvai ir kontroliuojamai apdoroti
skalpeliu ar zirklémis. Jo matmenys ilgai iSlieka stabills.
Techniniai duomenys:

V LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice

Produkta apraksts:

Registrado Clear ir ar papildu piedevu vulkanizéjams silikona
materials sakodiena nospieduma nonems$anai, kas izcelas ar
caurspidigumu, augstu beigu cietibu, kas parsniedz 70 vienibas péc
Sora metodes A, un atru sacietésanu.

Indikacijas:

— Sakodiena nospieduma nonemsana

— Silikona atslégas kompozitmateriala plombam

— Frontalais un okluzalais nospiedums

- Nospieduma atsléga intraoralaja zok|u pozicijas registré$ana ar
balsta stieni

— Rentgena lodidu fiksacija

Kontrindikacijas:

Registrado Clear sastava ir platina katalizators. Ja ir zinams par
paaugstinatu jutibu (alergiju) pret o Registrado Clear sastavdalu, no
izmantos$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Registrado Clear var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai
dzimuma ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:
Produkta veiktspéjas raksturlielumi atbilst paredzéta noluka un
attiecigo produkta standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar Registrado Clear strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots
lietotajs.

Lietosana:

Izmantojamas sajauks$anas kaniles: tips 16

1. Sagatavosana:

Lai izspiestu Registrado Clear, izmantojiet VOCO dozatoru (tips
2) vai jebkuru citu piemérotu dozatoru. Tehnisku iemeslu dél abu
patronu kameru pildijuma imeni var nedaudz atskirties. Tapéc
nonemiet vacinu un spiediet lauka materialu tik ilgi, lldz tas nak ara
vienmerigi pa abam izejas atverém. Péc tam uzlieciet sajauk$anas
kanili un nostipriniet (pagriezot par 90° pulkstenraditaju kustibas
virziena). Sajauk$anas kanilé materials automatiski sajaucas
nepiecieSamajas proporcijas. Ja nepiecieS$ama smalkaka
punktveida aplikacija, uz sajauk$anas kaniles (tips 16) uzlieciet
aplikacijas uzgali (tips 2).

Solitas izstradajuma ipasibas iespé&jams sasniegt, tikai izmantojot
komplektacija ieklautas originalas sajauks$anas kaniles, ko var
iegadaties ka piederumu.

Uzlikta sajauks$anas kanile ir paredzéta tikai vienreiz€jai lieto$anai.
Péc patronas izmanto$anas uzglabajiet to ciesi aizverta veida.
Pirms atkartotas lietoSanas parbaudiet, vai materials brivi izplUst
pa atveri.

2. Lietosana:

Okluzala sakodiena nospieduma iegt$anai Registrado Clear uzklaj
tieSi uz pacienta aug$éjas vai apakséjas zobu rindas. Zobi ir jasakoz
20 sekunzu laika. Istabas temperatiira (23 °C) Registrado Clear ir
apstradajams maks. 25 sekundes. Kad péc mutes aizvér$anas ir
pagajusas 90 sekundes, sakodiena nospiedumu var iznemt. Péc
sacietéSanas Registrado Clear var viegli un kontroléti apstradat
ar skalpeli vai $kérém, un tas ilgstosi saglaba precizus izmérus.
Tehniskie parametri:

Apdorojimo laikas (esant 23 °C) <25s Apstrades laiks (23 °C) <25s
Laikymo burnoje laikas (esant 37 °C) =90s IzturéSanas laiks muté (37 °C) =90s
Kietumas pagal Shore’o A skale >70 Sora A cietiba >70

Atstatos geba >99 % Sakotngjas formas atgusana >99%

Pastabos, atsargumo priemonés:

Registrado Clear negalima naudoti kartu su kondensatg
suriSanciais silikonais.

Registrado Clear kietéjima gali paveikti naudojamos latekso
pirstinés, ranky kremai, valymo priemonés, burnos skalavimo
skysciai, retrakciniai tirpalai ar kity medziagy (pvz., jspaudavimo
medziagy) likuciai. Todél prie§ apdorojima juos bitina pasalinti (jei
reikia, apipurksti).

Venkite drabuZiy saly¢io su nesukietéjusiu silikonu.

Prie$ tolesnius paruosto sagkandzio registrato apdorojimo darbus
rekomenduojama panaudoti vandenine dezinfekavimo priemone.
Tam butina vadovautis naudojamos dezinfekavimo priemonés
informacija.

Masy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jusy nuo pareigos
patikrinti ar musy tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusu
pasirinktiems tikslams.

Laikymas:
Laikyti 4 °C - 23 °C temperatlroje. Nenaudoti pasibaigus galiojimo
laikui.

Salinimas:
Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo
ar kito asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés
pablogéjima ir didelj pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba
buty galéje jvykti naudojant Registrado Clear, bitina pranesti VOCO
GmbH ir atsakingai institucijai.

Norades, piesardzibas pasakumi:

— Neizmantojiet Registrado Clear kopa ar precizitati nesaglabajosiem
silikoniem (K silikoniem).

- Registrado Clear sacietéSanu var ietekmét lateksa cimdu, roku

kréma, tiri8anas lidzek|u, mutes skalojamo lidzek|u, retrakcijas

Skidumu izmanto$ana vai citu materialu atliekas (piem., no

nospiedumu nems$anas materialiem). Tapéc tie ir janonem (vai

janoskalo apsmidzinot) pirms silikona uzklasanas.

Nepielaujiet nesaciet&jusa silikona saskari ar apgérbu.

— Pirms sakodiena nospieduma turpmakas apstrades ieteicama

dezinfekcija ar dezinfekcijas lldzekla un Udens $kidumu. leverojiet

izmantota dezinfekcijas lldzekla lietosanas instrukciju.

Msu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo juis no pienakuma

parbaudit musu piegadato preparatu piemérotibu paredzétajam

izmantojumam.

Uzglabasana:
Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatura. Nelietot péc deriguma
termina beigam.

Utilizacija:
Produkts jautilizé saskana ar vietéjiem administrativajiem
noteikumiem.

Pazino$anas pienakums:
Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja
vai citu personu nave, parejosa vai ilgstosa un ievérojama veselibas
stavokla pasliktinasanas un nopietns risks sabiedribas veselibai,
kas rodas vai varétu bt radies saistiba ar Registrado Clear, jazino
uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod

Opis proizvoda:

Registrado Clear je adicijski silikonski otisni materijal za registraciju
zagriza, a odlikuju ga prozirnost, visoka konac¢na tvrdoca vec¢a od 70
Shore A i brzo vezanje.

Indikacije:

— Registracija zagriza

— Silikonski klju¢ za kompozitna punila

— Predniji i okluzalni pecati

— Klju¢ za registraciju pri intraoralnoj registraciji potpornih kol¢i¢a
— Fiksiranje rendgenskih kuglica

Kontraindikacije:

Registrado Clear sadrzava platinu kao katalizator. Kod poznatih
preosijetljivosti (alergija) na ove sastojke proizvoda Registrado Clear
treba odustati od njegove primjene.

Ciljna skupina pacijenata:
Registrado Clear se moze upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ogranic¢enja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im
normama za proizvod.

Korisnik:
Proizvod Registrado Clear upotrebljava korisnik koji je profesionalno
obrazovan u podrucju stomatologije.

Primjena:

Upotrebljive kanile za mijeSanje: tip 16

1. Priprema:
Za nanos$enje proizvoda Registrado Clear upotrijebite dozator
VOCO tipa 2 ili upotrijebite neki drugi prikladan dozator. 1z tehnic¢kih
razloga moze doc¢i do malih razlika u razini napunjenosti obiju
komora. Stoga skinite poklopac i istiskujte materijal sve dok iz
obaju izlaznih otvora materijal ne po€ne ravnomjerno izlaziti. Nakon
toga stavite kanilu za mijeSanje i aretirajte (okret za 90° u smjeru
kazaljke na satu). Materijal se pri istiskivanju u kanilu automatski
mije$a u pravilnom omijeru. Radi finije i preciznije aplikacije na
kanilu za mijeSanje tip 16 nataknite nastavak za nano$enje tip 2.
Jamcene karakteristike proizvoda postizu se samo pri uporabi
isporucenih originalnih kanila za mije$anje koje se mogu kupiti kao
pribor.
Postavljena kanila za mijeSanje samo je za jednokratnu uporabu.
Nakon uporabe kartuSu ¢uvajte ¢vrsto zatvorenom. Prije ponovne
uporabe provjerite da materijal slobodno teCe kroz izlazne otvore.

2. Obrada:

Za okluzalnu registraciju zagriza Registrado Clear nanosi se
izravno na gornji ili donji zubni luk pacijenta. Stisnite zube na 20
sekundi. Na sobnoj temperaturi (23 °C) vrileme obrade proizvoda
Registrado Clear iznosi maks. 25 sekundi. Nakon zatvaranja zubi
materijal ¢e se za 90 sekundi stvrdnuti nakon ¢ega mozete izvaditi
registrat zagriza. Registrado Clear se nakon stvrdnjavanja moze
lako i kontrolirano obradivati skalpelom ili Skarama i ostaje trajno
stabilnog oblika.

Tehnicki podatci:

Vrijeme obrade (pri 23 °C) <25s
Vrijeme stvrdnjavanja u ustima (pri 37 °C) >90s
Tvrdoca Shore A >70
Sposobnost vra¢anja u prvobitni oblik >99 %

Upute, mjere opreza:

Registrado Clear nemojte upotrebljavati zajedno s kondenzacijskim
silikonima.

— Vezanje proizvoda Registrado Clear moze se ugroziti uporabom
rukavica od lateksa, krema za ruke, sredstava za ¢iSc¢enje, vodica
za ispiranje usta, otopina za retrakciju ili ostatkom drugih materijala
(npr. otisni materijali). Njih treba stoga ukloniti prije nano$enja
proizvoda (po potrebi poprskati).

I1zbjegavajte dodir nestvrdnutog silikona s odje¢om.

Prije daljnje obrade izradenih registrata zagriza preporucuje se
dezinfekcija vodenim dezinficijensom. U tu svrhu obratite pozornost
na upute za uporabu kori$tenog dezinficijensa.

Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti
prikladnost isporuc¢enih preparata za planirane svrhe primjene.

Cuvanje:
Cuvaijte na temperaturama od 4 °C — 23 °C. Ne upotrebljavajte vise
nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:
Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeSéivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno
pogorsanje zdravlja pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiline
opasnosti za javno zdravlje koje mogu nastati ili bi se mogle dogoditi u
vezi s proizvodom Registrado Clear trebaju se prijaviti drustvu VOCO
GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade

ET

Toote kirjeldus:

Registrado Clear on ahelpolimeriseeruv silikoonist jéljendmaterjal
hambumuse registreerimiseks, mis paistab silma labipaistvuse,
tugeva tle 70 Shore A I6ppkdvaduse ja kiire kdvastumise poolest.

Naidustused:

— Hambumuse registreerimine

— Silikoonvéti komposiitrestauratsioonideks

— Esihammaste ja oklusaalse piirkonna registreerimine

— Jéljendvéti intraoraalse kandeseadme registreerimiseks
— Rontgenpalli fikseerimine

Vastunéidustused:

Registrado Clear sisaldab plaatina-katallUsaatorit. Teadaoleva
tlitundlikkuse (allergia) korral selle Registrado Clear koostisosa
suhtes tuleb kasutamisest loobuda.

Patsientide sihtriihm:
Registrado Clear sobib kasutamiseks koigile patsientidele ilma
piiranguta seoses nende vanuse voi sooga.

Toimivusnéitajad:
Toote toimivusnéitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele
ja asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:
Toodet Registrado Clear kasutab stomatoloogia alal professionaalse
véljadppe saanud kasutaja.

Kasutamine:
Kasutatavad segamiskanulid: titp 16

1. Ettevalmistus:
Kasutage toote Registrado Clear paigaldamiseks VOCO
dispenserit (segamispustolit) ttlip 2 voi ménda teist sobivat pustolit.
Tehnilistel pohjustel vivad esineda véikesed erinevused kummagi
kapslikambri taituvuses. Seetbttu eemaldage sulgur ja suruge
materjali seni vélja, kuni see molemast kambrist Uhtlaselt véljub.
Seejérel paigaldage segamiskaniiil ja lukustage see (90° pddre
péripdeva). Materjal seguneb segamiskantlli abil automaatselt
digesse vahekorda. Peenemaks ja tdpsemaks pealekandmiseks
asetage segamiskantiiilile tiitip 16 pealekandmisotsik tllp 2.
Garanteeritud tooteomadused saavutatakse ainult kaasasolevate
originaal segamisotsikute kasutamisel, mis on saadaval ka
lisatarvikuna.
Pealekantud segamiskaniill on Uks kord kasutatav. Parast
kasutamist séilitage padrunit kindlalt suletuna. Enne uuesti
kasutamist kontrollige, kas materjal voolab véljumisavadest vabalt
1abi.

2. Tootlemine:
Oklusaalse hambumuse registreerimiseks kantakse Registrado
Clear otse patsiendi Ulemisele voi alumisele hambakaarele.
Lukustage hambumus 20 sekundi jooksul. Toatemperatuuril (23 °C)
on Registrado Cleari t66tlemisaeg kuni 25 sekundit. Pérast suu
sulgemist 90 sekundi pikkuse suushoidmisaja jarel on hambumuse
registreerimismaterjal eemaldatav. Pérast kdvastumist saab toodet
Registrado Clear t66delda lihtsal ja kontrollitud viisil skalpelli voi
kaaridega ning see séilitab oma ruumilise stabiilsuse.

Tehnilised andmed:

Tootlemisaeg (temperatuuril 23 °C) <25s
Suushoidmisaeg (temperatuuril 37 °C) >290s
Shore A kdévadus >70

Elastse taastumise véime >99%

Juhised, ettevaatusabinoud:

- Arge kasutage toodet Registrado Clear koos kondensatsioonil
kdvastuvate silikoonidega.

— Registrado Cleari kdvastumist véivad mdjutada latekskindad,
katekreemid, puhastusained, suuloputusvahendid, retraktsioonila-
hused ja muude materjalide jaagid (nt jaliendimaterjalid). Seetottu
tuleb need enne pealekandmist eemaldada (vajadusel pihustiga
loputades).

— Viltige kdvastumata silikooni kokkupuutumist riietega.

— Enne valmistatud hambumuse registreerimismaterjali tdiendavat
toGtlemist on soovitatav desinfitseerida see veepdhise desinfitsee-
rimisvahendiga. Jargige seejuures kasutatava desinfitseerimisva-
hendi kasutusjuhendit.

— Meie juhised ja/v6i nbustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida
meie tarnitud preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete
jaoks.

Siilitus:
Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Pérast kolblikkusaja Idppemist
arge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade
eeskirjadele.

Teatamiskohustus:

Tosistest juhtumitest, nagu naiteks patsiendi, kasutaja voi
teiste isikute surmast, nende tervisliku seisundi ajutisest voi
plsivast raskekujulisest halvenemisest ning raskekujulisest ohust
rahvatervisele, mis on tekkinud véi oleksid voinud tekkida toodet
Registrado Clear kasutades, tuleb teatada ettevottele VOCO GmbH
ja padevale ametiasutusele.

WHCTPYKLUMS MO MPUMEHEHNIO
EC MepuumHcKoe uspenve

Onucanue maTepuana:

Registrado Clear - 370 A-CWIMKOHOBLIN OTTUCKHON MaTepuan pAns
pernucTpauuun npuKyca, OTANYALWNACS NPO3PAYHOCTLIO, BEICOKOM KOHEHHO
TBepAOCTbIo (TBepAocTb no Lllopy A Bbiwe 70) u GbICTPbIM BpemMeHeM
cXBaTblBaHNs.

MokasaHus K NPUMEHEHNIo:

- PerucTpauus npukyca

— CWNKOHOBBIN KIOY A1t KOMMO3UTHOI pecTaBpauumn

— OpOHTaNbHbI 1 OKKITIO3NOHHbIV OTMeHaToK

— PerncTpauvoHHelil ko4 Npu BHYTPUPOTOBOI perucTpauun npukyca ¢
ONOPHBLIMU WTU(TaMN

- ®uKcaumsi PEHTTeHOKOHTPACTHBIX LLIAPUKOB

MpoTuBonoka3saHus:

Registrado Clear copep>xut nnatnHoBblii kaTanuaatop. CneayeT oTkasaTtbcsa
oT npumeHeHnsi Registrado Clear npu Hanuyun runep4yBCTBUTENBHOCTN
(annepruv) K 3TOMy KOMMOHEHTY.

LleneBas rpynna nauueHToB:
Registrado Clear paspelleH K MNpUMEHEHWIO y BCex nauneHToB 6e3
orpanHeHmﬁ no nony n sBo3pacTy.

XapakTepucTuku maTepuana:

XapaKTepuCTUK1 MaTepuana COOTBETCTBYIOT TPE60BaHNAM, NPeAbSBNAEMbIM K
U3eNV1AM AAHHOTO LIENeBOro HasHayYeHus, a Takxke TPeGoBaHNsIM CTaHaapToB,
PacnpOCTPaHSIIOLLMXCA Ha laHHOE U3fienve.

Monb3osatens:
Registrado Clear ponxeH wcnonb3oBatbcs npodeccuoHanbHoO
noAroToBNEHHbIM B obnacTtu ctomaronorum cneynanncTom.

MpumeHeHue:
MpuropHble Hacagku Anst cmelmBaHus: Tun 16

1. MopgroToska:
Ans sbipasnuBaHus matepuana Registrado Clear cnepyeT ucnonb3osaTb
pvcnedcep VOCO Tuna 2 wnu gpyroii nopaxopsawumii aucnexcep. Mo
TEeXHU4YEeCKMM MpuynHam BO3MOXHA He3HauuTenbHas pasHuua B ypoBHE
3anosiHeHnsi 06oux OTCEKOB KapTpuaka. Mo3ToMy Heo6XOAMMO CHSTb
KONNa4yoK KapTpuaxka v Bblgasnmeatb Matepuan Ao Tex nop, Noka ero BbiXoq
n3 obomx OTBepCTI/II;I He 6y/:le'r pPaBHOMEPHbIM. Mocne atoro yCTaHOBUTb
Ha KapTpuapK Hacafky Ans CMeluMBaHUA U 3adnkcuposaTb (MOBOPOTOM
Ha 90° no yvacoBoil cTpenke). bnarogapsi Hacagke AnNsi CMeLUBaHUsS
mMartepuan BblAaBnmeBaeTcs U asToMarn4eckn cMelwmnBsaeTcs B NpaBuiibHOM
COOTHOLWEHUN. ,U,l'lﬂ 6onee aKKypaTHOro 1 TO4HOro HaHeCeHNs MOXXHO HafdeTb
Ha HacafIKy /15 CMeLLMBaHNs TMna 16 annnnkaunoHHyto Hacaaky Tina 2.
YKasaHHble CBOICTBa npogykta AOCTUrarTCsa TONIbKO Npu npumMeHeHun
OPUrNHANbHbLIX CMeCUTesIbHbIX KaHKoNlb, BKI/IIOYEHHbIX B MNOCTaBKy W
npeanaraemblx B Ka4ecTse KOMMNEKTYIOLUMX NPUHAANEXHOCTEN.
YcTaHoBneHHasi Hacapka (KaHtonsl) ANt CMeLMBaHUs NpeaHa3HadeHa ToNbko
ANA OQHOKPAaTHOro npuMeHeHus. Mocne npuMeHeHus cnefyeTr XpaHuTb
KapTPUAKM MAOTHO 3aKPbIThIMW. pU NOBTOPHOM NPUMEHEHUU crneayeT
NPOBEPUTL BbINYCKHbIE OTBEPCTUS U Yy6EAUTLCS, YTO MaTepuan cBoGoAHO
BblAaBNMBaETCA Yepes3 HUX.

2. Cnoco6 npumMeHeHus:

Jns OKKNIO3UOHHOI peructpauyun npukyca matepuan Registrado Clear
HaHOCUTCS HENOCPEACTBEHHO Ha BEPXHNIA NNV HIXKHNI 3yGHOI Psi, NaLveHTa.
B TeyeHve nocneaytowmx 20 CekyHA NaUMEHT AOMKEH COMKHYTb HENOCTU.
Mpu kKomHaTHOW Temnepatype (23 °C) makcumanbHoe pabouyee Bpemst
matepuana Registrado Clear coctasnsiet 25 cekyHp. [ocne npe6biBaHus
B MOMOCTU pTa B TedeHne 90 CEKYHA C MOMEHTa CMbIKaHUsi YentocTein
perncTpaTt MoXHO n3Bneyb. Mocne oTBepxpeHws matepuan Registrado
Clear nerko n KOHTponMpyemo nopfaetcst o6paboTke ckanbnenem unm
HOXHULIAMW 11 LONITOE BPEMsi COXPaHSIET CBON pasmepbi.

TexHu4yecKue xapaKTepucTUKmn:

Pa6ouee Bpems (npu 23 °C) <25¢
Bpewms npe6biBaHus B nonoctu pra (npu 37 °C) =90¢c
TeeppocTb no LLopy A >70
Ynpyroe BOCCTaHOBNEHNE >99 %

y mepb! np TOp
He wcnonb3oBate maTepuan Registrado Clear BmecTe ¢ cunukoHamu
KOH[IEHCALINOHHOIO OTBEPXASHMSA.

— MNpoueccy cxBaTbiBaHUs MaTepuana Registrado Clear moxeTt
NPensTCTBOBaTh MCMO/b30BaHWE NIAaTEKCHbIX NepyaTok, Kpema Ans pyk,
YUCTALLMX CPEeACTB, ononackusatens ANs NONocTM pTa, pacTBOPOB ANs
peTpakuMn fAEecHbl, a TakXe OCTaTKM [Apyrux martepuanos (Hanpumep,
MaTtepuanos Ais CHATUS CNenkoB). MoaToMy nepes HaHeCeHeM marepuana
X HEO6XOAMMO YAANNTb (HanpyMep, G MOMOLLbIO Cripesi).

— Heo6xoaumo nsberartb KOHTaKTa HEOTBEPXKAEHHOMO CUNIMKOHA C OfEXAOIA.

— Mepep nocnepyowleii 06paboTKo rOTOBOro perucTpara npukyca
peKkoMeHayeTCa NPoAe3nNHMNLMPOBaTL ero Ae3VNHMNLMPYIOLLIMM CPeaACTBOM
Ha BopHoW ocHose. [Mpu 3aTom cnegyeT cobnogatb WHCTPYKLUIO MO
MPVYIMEHEHNIO 1CMOSIb3YEMOTO Ae3MHMULINPYIOLLEr0 CPEACTBa.

— Hawwu ykasaHusi w/unin pekoMeHaaumm He oCBOGOXAAIOT Bac oT nposepku
NocTaBfsiemMbX HaMU NPenapaTtos Ha MX NPUrOAHOCTL K UCMONL30BaHWIO B
COOTBETCTBYIOLLMX LIENSIX.

XpaHeHue:
Xpanute npu Temnepatype ot 4 °C po 23 °C. He ucnonb3osaTb nocne
ncTeYeHns cpoka rogHoCTu.

Ytunusauus:
MaTepnan Heo6XoAUMO YTWNN3NPOBATL B COOTBETCTBUM C MECTHbIMU
ouLManbHLIMU NPEANNCaHNAMM.

O6s3aTenbHoe n3BeLeHne:

060 BCcex CepbeaHbIX NOBGOYHbIX MPOVCLUECTBUSX, TAKNX Kak CMepTb, Cepbe3Hoe
YXYALWEHNE COCTOSHWA 340POBbS NauyeHTa nonb3osaTens unm Apyrvx nnu B
TeueHue ANNTENLHOMO MK KOPOTKOrO Nepuofia BPeMeHM, a TakKe O CepbesHom
yrpo3e O6LLECTBEHHOMY 3[0POBbI0, KOTOPbIE MPOW3OLAN UAN MOTAN Gbl
Npou3oiiTh B CBA3K C NpumMeHeHnem Registrado Clear, cneayet coobuiats B
komnaHuio VOCO GmbH 1 B KOMNETEHTHbIEe opraHbl.
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