Gebrauchsanweisung m

. ®
Regi-trans
Regi-trans ist ein transparentes Matrixmaterial auf der Basis von additionsvernetzenden Vinylsilikonen. Hierzu wird
eine Abformung der Zahnoberflache vor der Praparation erstellt. Diese Abformung bildet dann eine maRgeschneider-
te transparente Matrix fiir die anschlieBende Restauration (z. B. Veneers) mit lichthartenden Compositen.
Regi-trans eignet sich auch als transparentes Bissregistriermaterial fiir eine schnelle und genaue Bissregistrierung.
Es bietet die Moglichkeit, die Okklusion bei der Registrierung visuell zu kontrollieren. Durch die Applikation aus
Kartuschen kann Regi-trans direkt und blasenfrei auf den Zahn appliziert werden.
Regi-trans erfiillt die Anforderungen der DIN EN ISO 4823, Typ B (Bissregistriermaterialien).

birico

Indikationen/Zweckbestimmung
. Matrixmaterial
. Bissregistriermaterial

Leistungsmerkmale
Die Leistungsmerkmale des Produktes entsprechen den Anforderungen der Zweckbestimmung.

Kontraindikationen
Keine bekannt.

Patientenzielgruppe
Personen, die im Rahmen einer zahnarztlichen MaRnahme behandelt werden.

Vorgesehener Anwender
Die Anwendung des Medizinproduktes erfolgt durch den professionell in der Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.

ANWENDUNGSHINWEISE

Vorbereiten der Kartusche
Den Verschluss der Regi-Trans-Kartusche entfernen und durch eine der mitgelieferten Mischkantilen ersetzen. Das
zugehdrige Austragegerat wird sodann mit der Regi-Trans-Kartusche bestiickt und ist sofort applikationsbereit.

Anmerkung:

Die gebrauchte Mischkaniile dient bis zur nachsten Applikation als Verschluss. Die Kartusche nicht wieder mit dem
Originalverschluss versehen, da hierbei eine gegenseitige Kontamination und somit unbeabsichtigtes teilweises
Ausharten nicht ausgeschlossen werden kann.

Matrixmaterial

Das automatisch gemischte Material auf die zu restaurierende Oberflache auftragen. Fiir eine bessere Lichtdurchlas-
sigkeit die Oberflache glatten (z.B. einen Isolierstreifen von auRen auf die Matrix legen). Die endgtiltige Dicke der
Matrix sollte ca. 5 mm betragen.

Regi-trans hat eine Verarbeitungszeit von 25 Sekunden (bei 23 °C) ab Mischbeginn. Nach der Abbindezeit von ca. 1:20
Minuten die ausgehartete Matrix aus dem Mund entnehmen.

Die Zahnpraparation wie gewohnt durchfiihren und ein lichthartendes Composite gemaR Gebrauchsanweisung mit
leichtem Uberschuss direkt auf den Zahn oder in die Matrix applizieren. Die Matrix reponieren und das Composite
durch die Matrix hindurch lichtharten. Nach Entfernen der Matrix nochmals lichtharten, um eine vollstandige
Aushartung sicherzustellen. Uberschiisse entfernen und ggf. die Okklusion tiberpriifen.

Wird das Composite (z.B. bei tiefen Kavitaten) schichtweise appliziert, die oberste Schicht mit leichtem Uberschuss
applizieren, die Matrix reponieren und das Composite lichtharten.

Bissregistrierung

Das automatisch gemischte Material direkt auf die zu registrierenden Okklusalflachen applizieren. Den Biss 25
Sekunden (Verarbeitungszeit bei 23 °C) nach Beginn des Austragens in die gewiinschte Interkuspidation bringen.
Nach der Abbindezeit von ca. 1:20 Minuten das ausgehartete Registrat aus dem Mund entnehmen.

Die Transparenz von Regi-Trans erlaubt eine visuelle Kontrolle bei der Fixierung der Gipsmodelle im Artikulator.

Desinfektion
Es kann mit Desinfektionslésungen speziell fir Materialien auf Basis additionsvernetzender Silikone desinfiziert
werden. Hierzu die Gebrauchsanweisung des Herstellers beachten.

Lagerung
Nicht Giber 25 °C lagern! Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen. Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden!.

Zusitzliche Hinweise:

. Verwenden Sie keine Latex-Handschuhe, da diese die Abbindereaktion der Polyvinyle beeintrachtigen kénnen.
Den praparierten Zahn nicht mit Latex-Handschuhen beriihren.

. Matrizen und Registrate aus Regi-Trans sind (iber Monate lagerfahig, ohne zu schrumpfen.

. Fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Entsorgung

Entsorgung gemaR den lokalen behoérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht
Schwerwiegende Vorkommnisse gemaR EU Medizinprodukte Verordnung die im Zusammenhang mit diesem
Medizinprodukt aufgetreten sind, sind dem Hersteller und der zustéandigen Behérde zu melden.

Garantie

Bisico, Bielefelder Dentalsilicone GmbH & Co. KG garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Herstellfehlern
ist. Bisico, Bielefelder Dentalsilicone GmbH & Co. KG ibernimmt keine weitere Haftung, auch keine implizite Garantie
beziiglich Verkauflichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Der Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz
und die bestimmungsgemafe Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden am Produkt
auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und die einzige Verpflichtung von Bisico, Bielefelder Dentalsilicone GmbH &
Co. KG in der Reparatur oder dem Ersatz des Bisico, Bielefelder Dentalsilicone GmbH & Co. KG-Produktes.

Haftungsbeschrinkung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zuldssig ist, besteht fiir Bisico, Bielefelder Dentalsilicone GmbH & Co. KG
keinerlei Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt, gleichgtiltig ob es sich dabei um direkte, indirekte,
besondere, Begleit- oder Folgeschaden, unabhangig von der Rechtsgrundlage, einschlieRlich Garantie, Vertrag,
Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.

Lieferform
[REE] 71900 | 3 x50 miKartuschen | 18 Mischer griin

Made in Germany!
Nur fiir den zahnarztlichen und zahntechnischen Gebrauch!
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Recommendations for use
. ®

Regi-trans

Regi-trans is a transparent matrix material based on addition curing vinyl silicones. For this purpose make an

impression of the surface before beginning the preparation. This impression builds a tailor made transparent matrix

for the subsequent restoration (e.g. veneers) with light curing composites.

Regi-trans is also suitable as a transparent bite registration material for fast and precise bite registration. Because of

the transparency the occlusion can be visually controlled.

With the cartridge Regi-trans can be applied free of bubbles directly onto the teeth.

Regi-trans meets the requirements of 1ISO 4823, type B (bite registration materials).

Indications/Intended use

. Matrix material
. Bite registration material
Performance features

The performance features of the product meet the requirements of the intended use.

Contraindications
None known

Patient target group
Persons who are treated during a dental procedure.

Intended users
This medical device should only be used by a professionally trained dental practitioner.

INSTRUCTIONS FOR USE

Preparing of the cartridge
Remove and dispose the closure-cap and replace it by a supplied mixing cannula. Mount the cartridge into the
application gun and extrude needed material.

Note:

Store used cartridge with fixed used mixing cannula. Do not re-use the cartridge cap. Closing the cartridge by
turning on the original cap between use could cause cross contamination of components and thus premature
setting.

Matrix Material

Apply the automatically mixed material onto the surface you want to restore. For better light penetration smooth the
surface (e.g. place a mylar strip on the matrix). The final thickness of the matrix should be about 5 mm.

Regi-trans has a working time of 25 seconds (at 23 °C or 74 °F) from start of mixing. After a setting time of about 1:20
minutes remove the matrix from the mouth.

Prepare the tooth as usual and apply a light curing composite according to the manufacturer instructions with slight
excess directly onto the tooth or into the matrix. Reposition the matrix and light cure the composite through the
matrix. Remove the matrix and light cure again to guarantee complete polymerization. Remove excess material and -
if necessary - check the occlusion.

If the composite (e.g. in case of deep cavities) is applied in layers, apply the final layer with slight excess, reposition
the matrix and light cure.

Bite Registration

Apply the automatically mixed material directly onto the occlusal surface. Within 25 seconds after the beginning of
the extruding (working time at 23 °C or 74 °F) bring the bite into the desired intercuspidation. The recommended time
in mouth is about 1:20 minutes.

The transparency of Regi-Trans allows a visual control during fixing of the gypsum model in the articulator.

Disinfection

Disinfection with disinfection solutions specific for materials based on addition curing silicones is possible.
Refer to the manufacturer instructions.

Storage

Do not store above 25 °C (77 °F). Protect from direct sunlight. Do not use after expiry date.

Additional notes:

. Do not use latex gloves because they may inhibit the polymerization of vinyl silicones. Do not touch prepared
tooth with latex gloves.

. Matrixes and registrates made from Regi-Trans can be stored over months without shrinking.

. Keep away from children!

Disposal
Disposal of the product according to local authority regulations.
Reporting obligation

Serious incidents according to the EU Medical Devices Regulation that have occurred in connection with this medical
device must be reported to the manufacturer and the competent authority.

Warranty

Bisico, Bielefelder Dentalsilicone GmbH & Co. KG warrants this product will be free from defects in material and
manufacture. Bisico, Bielefelder Dentalsilicone GmbH & Co. KGmakes no other warranties including any implied
warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. User is responsible for determining the suitability of
the product for user’s application. If this product is defective within the warranty period, your exclusively remedy and
Bisico, Bielefelder Dentalsilicone GmbH & Co. KG ’s sole obligation shall be repair or replacement of the Bisico,
Bielefelder Dentalsilicone GmbH & Co. KG product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, Bisico, Bielefelder Dentalsilicone GmbH & Co. KG will not be liable for any loss or
damage arising from this product, whether direct, indirect, special, incidental or consequential, regardless of the
theory asserted, including warranty, contract, negligence or strict liability.

Supply form
71900 | 3 x50 ml cartridges | 18 green mixing tips
Made in Germany!

For dental use only!
Federal law restricts this device to sale by or on the order of a dentist
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Regi-trans
Regi-trans est un silicone d'enregistrement transparent a réaction de prise par addition. Pour cette indication, réaliser
une empreinte des surfaces concernées avant de débuter la préparation. L'empreinte ainsi réalisée procure une matrice
transparente sur mesure pour la réalisation de la piece prothétique (par ex. des facettes) a I'aide d'un composite
photopolymeérisable.
Regi-trans est également indiqué comme matériau rapide et précis d’enregistrement occlusal. Sa transparence permet
en effet le contréle visuel lors de cet enregistrement.
Le conditionnement en cartouche de Regi-trans permet une application directe et sans bulles du matériau sur les dents.
Regi-trans répond aux exigences de la norme EN ISO 4823 type B (matériaux d'enregistrement occlusal).

Indications/Utilisation prévue
. Silicone d'enregistrement pour matrice transparente
. Matériau d'enregistrement occlusal

Caractéristiques de performance
Les caractéristiques de performance du produit répondent aux exigences de l'utilisation qui en est prévue.

Contre-indications
Aucune contre-indication connue.

Groupe cible de patients
Les personnes qui sont traitées lors d'une procédure dentaire.

Utilisateurs prévus
Ce dispositif médical doit étre exclusivement utilisé par un professionnel de I'art dentaire.

INSTRUCTIONS D’UTILISATION
Préparation de la cartouche
Retirer et jeter le capuchon et le remplacer par une des buses d’automélange fournies. Charger la cartouche dans le
pistolet d'application et exprimer la quantité requise de matériau.
Note:
Laisser la buse d'automélange sur la cartouche apres utilisation. Ne pas réutiliser le capuchon de la cartouche. Le fait
de refermer la cartouche avec son capuchon entre deux utilisations risque d'entrainer une contamination croisée des
composants et une polymérisation prématurée.

Matrice de restauration

Le matériau est automatiquement mélangé et appliqué sur les surfaces devant étre restaurées. Pour une meilleure
pénétration de la lumiére, lisser sa surface (par ex. en placant une matrice de Mylar sur le matériau). L'épaisseur finale du
matériau doit étre d'environ 5 mm.

Le temps de travail de Regi-trans est de 25 secondes (a 23 °C ou 74 °F) depuis le début du mélange. Aprés environ
1:20 minutes, correspondant au temps de polymérisation, retirer 'empreinte des surfaces dentaires.

Préparer la dent de maniére habituelle, puis placer le composite de restauration photopolymérisable légérement en
exces selon les instructions du fabricant, directement sur la dent ou dans la matrice. Repositionner la matrice et
photopolymeériser le composite a travers la matrice. Retirer la matrice et photopolymériser de nouveau le composite
pour garantir sa polymérisation compléte. Eliminer les excés de composite et si nécessaire, controler I'occlusion.

Si le composite est appliqué en couches successives (par exemple dans les cavités profondes), appliquer la derniére
couche légérement en exces, repositionner la matrice et photopolymeériser.

Enregistrement occlusal

Le matériau est automatiquement mélangé et directement appliqué sur les surfaces occlusales. Placer les arcades dans
la position recherchée en intercuspidation dans les 25 secondes suivant le début de I'application (temps de travail a
23°C ou 74 °F). Le temps recommandé en bouche est d'environ 1:20 minutes.

La transparence de Regi-trans permet un contréle visuel lors de la mise en place du modéle en platre sur l'articulateur.
Désinfection

Désinfecter a I'aide d'une solution spécifique pour matériaux a base de silicone par addition si possible. Se reporter aux
instructions d'utilisation du fabricant.

Conservation

Conserver a une température ne dépassant pas 25°C (77 °F). Protéger de I'exposition a la lumiére directe du soleil. Ne pas
utiliser au-dela de la date de péremption.

Notes additionnelles :

. Ne pas utiliser de gants en latex, ceux-ci étant susceptibles d'inhiber la polymérisation des silicones. Ne pas
toucher la dent préparée en portant des gants en latex.

. Les matrices et les enregistrements réalisés avec Regi-trans peuvent étre conservés plusieurs mois sans risque
de déformation.

. Tenir hors de portée des enfants !

Elimination

Elimination du produit conformément aux réglementations des autorités locales.

Obligation de déclaration

Conformément au réglement de I'UE sur les dispositifs médicaux, tout incident grave en lien avec ce dispositif médical
doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes.

Garantie

Bisico GmbH garantit ce produit contre tout défaut de matériau ou de fabrication. Bisico GmbH ne couvre aucune autre
garantie, y compris toute garantie implicite de vente ou d'adaptation a un usage particulier. L'utilisateur est responsable
de la détermination et du bon choix de ce produit pour son application. En cas de défectuosité avérée dans le cadre de la
garantie, la responsabilité de Bisico GmbH se limite a la réparation ou au remplacement du produit Bisico GmbH.

Limitation de Responsabilité

Sauf en cas d'interdiction par la loi, Bisico GmbH ne pourra étre tenu responsable de toute perte ou dommage découlant
de ce produit, qu'ils soient directs, indirects, spéciaux, fortuits ou consécutifs, quel que soit le motif évoqué, y compris
une garantie, un contrat, une négligence ou la responsabilité stricte.

Conditionnement

71900

3 cartouches de 50 ml

18 buses d’automélange vertes

Fabriqué en Allemagne !
Exclusivement réservé a l'usage dentaire ! La réglementation limite la vente de

ce dispositif aux chirurgiens-dentistes ou sur leur prescription.
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MHCcTpyKUMA No npuMeHeHNIo

bisico
Regi-trans’

Regi-trans - npospauHblii MaTPUUHbIN MaTepran Ha OCHOBE BUHICUIIMKOHOB 06aBOYHOTO OTBEPX/AEHUA. [InA 3Toro
nepeq Hauanom npenapypoBaHNA HEOGXOAVMO CAieNaTh OTTUCK MOBEPXHOCTY. [0 STOMY OTTUCKY co3AaeTcaA
VHAUBMAYanbHaA Npo3payHan MaTpuLia AnA nocnepyioeil pectapauym (HanprMep, BUHNPOB) CBETOOTBEPKAaeMbIMI
KOMMO3UTamMu.

Regi-trans takxe NnoaxoAnT AnA NCNONb30BaHNA B KaueCTBe NPO3payHOro Mateprana Ans 6biCTpoi 1 TOUHON
perncTpauum npurkyca. bnarogaps npo3payHOCTV OKKITI03UA MOXKET KOHTPOMIMPOBATLCA BU3yarbHO.

C nomoLybto KapTpuaxa Regi-trans moxxHo HaHOCUTb 63 Ny3bIPbKOB HEMOCPEACTBEHHO Ha 3y6bl.

Regi-Trans cootBeTcTByeT TpeboBaHuam cTaHaapTa EN ISO 4823, Tvn B (MaTepuanbl AnA OKKIO3MOHHOW perncTpaunm).

n / Mpea)
. CUNUKOH 1A pernucTpaumi ANa Npo3payHoil MaTpuLibl
. Matepuan ana oKKIO3MOHHON perncTpauum

3

Xapakrtep

KCnnyaTaLVioHHble XapaKTepUCTVKN N3JeNnsa COOTBETCTBYIOT Tpe6oBaHIAM ero npefjHa3HauyeHHOro NCNob30BaHUA.

npOTMBDHDKaSaHMfI
V13BecTHble NpoTMBONOKa3aHWA OTCYTCTBYHOT.

LiereBas rpynna nauveHToB
Jnua, npoxoaALMe neyeHre B pamKax CTOMaTOIOTYeCKo NpoLieaypbl.

Mpeanoaaraemble NoOAb30BaTeAU
[laHHOe MefInLIMHCKOe U3aenvie NpefiHa3HauYeHo NCKYUTENBHO ANA NCNONb30BaHUA CreLmanucTami B obnactu
CTOMaTONOrNK.

YKA3AHUA N0 NPUMEHEHUIO

MartpuuHbIit MaTepuan

HaHecuTe aBTOMaT/UeCKM CMELLAHHbIV MaTepuan Ha BOCCTaHaBIMBaeMyto NOBEPXHOCTb. [InA nyyluero NnpoHNKHOBEHUA
CBeTa pasrnajibTe NOBEPXHOCTb (HanpyMep, NOIOXIUTE Ha MaTPYLLy MaiinapoByio NoNocKy). OKoHUaTeNbHas TOMLLMHA
MaTpULbl OMKHA COCTaBATL OKOMO 5 MM.

Pabouee Bpems Regi-trans coctaBnsaeT 25 cekyHp (npw 23 °C vnu 74 °F) oT Hauana cMmelwnBaHusa. Mo ncteyeHnn BpemeHu
cxBaTblBaHVA (MprmepHO 1:20 MVH) yaanuTe MaTpuLy U3 NOAOCTY pTa.

MoaroToBbTe 3y6 Kak 06bIYHO U HAHECUTE CBETOOTBEPXK/JAEMbI KOMMO3MUT B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM
Npou3BOANTENA C HEGONBLLNM N36LITKOM HENOCPEACTBEHHO Ha 3y6 UK B MaTpyLy. YCTaHOBUTE MaTpULLy Ha MeCTo 1
npoBeAuTe CBETOOTBEPXKAAEMbI KOMMNO3NT Yepes MaTpuLly. CHAMUTE MaTpuLly 1 CHOBa NPOBEAUTE CBETOBOE
oTBepX/eHNe, YTOObI rapaHTNPOBaTL NOJIHYI0 NONUMEPU3aLVI0. YAanuTe U3NULWIKN MaTepuana 1 - Npu HeobXoaNMOCTY -
npoBepbTe OKKI03MI0.

Ecnu KomnosuT (Hanpymep, B clyyae rny6oKnX Kaprno3sHbIX NONOCTeN) HAHOCUTCA MOCNONHO, HAHeCUTe NOCNe[HUIN IO C
He6OoNbLIVM 136bITKOM, CHOBA YCTaHOBUTE MaTPULly 1 NPOBEUTE CBETOBOE OTBEPKAEHME.

Peructpauus npukyca

HaHecuTe aBTOMaTUUECKM CMeLLaHHbI MaTepuan HeMoCpPeCTBEHHO Ha OKKITIO3MOHHYIO MOBEPXHOCTb. B TeueHue 25
CeKyHA nocne Havana aKkcTpy3uu (paboyee Bpema npu 23 °C unu 74 °F) npueeanTe NpUKyc B Tpebyemyto nosuuuio
VHTEpKycnuaLmmn. PekomeHyemoe Bpema HaxoxeHNA MaTepuana B NOIOCTY pTa COCTaBIAET OKOMO 1 MUHYTbI 20
CeKyHp.

Mpo3payHocTb Regi-Trans obecneunBaeT Br3yanbHbIil KOHTPOMb BO BPeMa GUKCaLMm MMNCOBO MOLENM B apTUKYSIATOPE.
Ae3uHdbekuusa

ﬂOI'IyCKaeTCﬂ F[e3VIHd)eKL[I/Iﬂ < nucnonb3oBaHem ,qe3|/|H¢|/|L||/|py»ou.|v|x PacTBOpPOB, CrneynanbHO NpeaHa3HauYeHHbIX Ana
martepuanos Ha OCHOBE CUJTMKOHOB C aF[HVITI/IBHOIh nonmmepm3au|/|el7|.

CobntopanTe MHCTPYKLMY NPOU3BOAUTENA.

XpaHeHue

He xpaHuTb npwm Temnepatype Bbiwwe 25 °C (77 °F). Bepeub oT NnpAMOro conHeyHoro ceeTa. He ncnonb3osatb nocne
VCTeUYEHWA CPOKa FOAHOCTU.

Vi
. He ncnonb3oBatb natekcHble nepyaTku, Tak Kak OHU MOryT I/IHI'VI6I/IPOBaTb nonnmepusaumnio BUHUICUINKOHOB. He
npuKacaTtbCA K NOArotoBeHHOMY 3y6y}'IaTeKCHhIMI/I nepyatkamu.
. ManMubl W perncrpatbl, U3rotToBNeHHble N3 RegifTrans, MOTYT XPaHUTbCA B TEYEHNE HECKONTIbKUX MecALeB 6e3
ycafKu.
. XpaHnTb B HEAOCTYMHOM ANA feTeil mecte
YTunusauma

yTVIJ'II/I3aLlVIﬂ NpOoAyKTa AOMKHA OCYLLEeCTBATLCA B COOTBETCTBUN C TpesoBaHVlﬂMVl MEeCTHbIX HOPMATUBHbIX OPraHOB.

0653aHHOCTbL YBEAOMAEHUA
CepbésHble MHUUAEHTBI, MPON30 B CBA3N C [ MeANLIMHCKAM U3[ieNnem B COOTBETCTBUM ¢ PernameHTom EC
N0 MeANLIMHCKM U3[ENNAM, AOMKHbI 6bITb COOBLLEHbI NPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy.

lFapanTusa

KomnaHusa Bisico, Bielefelder Dentalsilicone GmbH & Co. KG rapaHTupyeT, 4to laHHbI NPOAYKT He MeeT fedeKkTos
maTepuana 1 Npov3BOACTBEHHbIX fedeKToB. Monb3oBaTe/b OTBEYAET 3a UCMOJb30BaHKE U NPUMEHEHUE NPOAYKTa Mo
Ha3sHaueHwio. B cnyyae BbiaBneHya fedeKkToB NPoayKTa B TeUEHNE rapaHTUIiHOrO CpoKa Balue eAnHCTBEHHOE TpeboBaHme
1 enHCTBEHHOEe 06A3aTeNbCTBO KOMNaHMK Bisico 3akniouaeTca B peMoHTe unmv 3ameHe NpogykTa.

Orp: oT "

Ecnv orpaHnyeHve oTBETCTBEHHOCTU AOMYCTUMO C TOUKM 3pEHUA 3aKOHOAaTeNbCTBa, To KomnaHua Bisico, Bielefelder
Dentalsilicone GmbH & Co. KG He HeceT HUKaKoi OTBETCTBEHHOCTY 3a yObITKM UNN YLiep6, MPUUNHEHHDIN JaHHbIM
NPOAYKTOM, He3aBMCHMO OT TOFO, MAET S PeUb O MPAMOM, KOCBEHHOM, 0CO6OM, COMYTCTBYIOLEM UK MOCNeAyIoLIEM
yujep6e, a Takxke He3aBMUCHIMO OT MPaBOOCHOBAHWIA, BKJKOYaA rapaHTUIO, JOrOBOP, HEOCTOPOXKHOCTb VAN YMbiCesT.

DOOPMA NMOCTABKM
71900 | 3 kapTpumka no 50 mn | 18 cmecnTeneii 3eneHoro LpeTa

wp]C €
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Raccomandazioni per I'uso

bisico
Regi-trans’

Regi-trans & un materiale a matrice trasparente a base di siliconi vinilici ad indurimento per addizione. A tale scopo,
prima di iniziare la preparazione, & necessario prendere un'impronta della superficie. Con questa impronta si crea una
mascherina trasparente su misura per il successivo restauro (ad es. faccette) con compositi fotopolimerizzabili.

Regi-trans ¢é adatto anche come materiale trasparente per la registrazione del morso rapida e precisa. Regi-trans, pud
essere applicato direttamente sull'arcata dentale senza sviluppare bolle e grazie alla sua trasparenza, I'occlusione pud
essere controllata visivamente.

Regi-trans soddisfa i requisiti della norma EN ISO 4823 tipo B (materiali per la registrazione occlusale del morso).

Indicazioni / Uso previsto
. Silicone trasparente per la realizzazione di mascherine
. Materiale per la registrazione occlusale

Caratteristiche di prestazionali
Le caratteristiche di prestazione del prodotto soddisfano i requisiti dell’'uso previsto.

Controindicazioni
Non sono note controindicazioni.

Gruppo target di pazienti
Persone sottoposte a un trattamento nel corso di una procedura odontoiatrica.

Utilizzatori previsti
Questo dispositivo medico deve essere utilizzato esclusivamente da un professionista qualificato in odontoiatria.

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione della cartuccia
Rimuovere e smaltire il cappuccio e sostituirlo con uno dei puntali miscelatore forniti. Inserire la cartuccia nella
pistola di applicazione ed estrudere la quantita di materiale necessaria.
Nota:
Lasciare il puntale di automiscelazione sulla cartuccia dopo I'uso. Non riutilizzare il cappuccio della cartuccia. La
chiusura della cartuccia con il cappuccio tra un utilizzo e l'altro pud causare una contaminazione incrociata dei
componenti e una polimerizzazione prematura.

Materiale per matrici / Mascherine

Applicare il materiale automaticamente miscelato sulla superficie da restaurare. Per una migliore penetrazione della
luce, lisciare la superficie (ad esempio posizionando una striscia di Mylar (poliestere trasparente antiaderente) sulla
matrice). Lo spessore finale della mascherina dovrebbe essere di circa 5 mm.

Regi-trans ha un tempo di lavorazione di 25 secondi (a 23 °C o 74 °F) dall’inizio della miscelazione. Dopo un tempo di
presa di circa 1 minuto e 20 secondi, rimuovere la mascherina dalla bocca.

Preparare il dente secondo la procedura abituale e applicare un composito fotopolimerizzabile seguendo le istruzioni
del produttore, con un leggero eccesso, direttamente sul dente o nella matrice. Riposizionare la mascherina e
fotopolimerizzare il composito attraverso la mascherina. Rimuovere la mascherina ed effettuare una nuova
fotopolimerizzazione per garantire una polimerizzazione completa. Rimuovere il materiale in eccesso e, se
necessario, controllare l'occlusione.

Se il composito (ad esempio in caso di cavita profonde) viene applicato a strati, applicare lo strato finale con un
leggero eccesso, riposizionare la mascherina e fotopolimerizzare.

Registrazione del morso

Applicare il materiale automaticamente miscelato direttamente sulla superficie occlusale. Entro 25 secondi dall’inizio
dell'estrusione (tempo di lavorazione a 23 °C o 74 °F), portare il morso nella posizione di intercuspidazione desiderata.
Il tempo raccomandato in bocca & di circa 1 minuto e 20 secondi.

La trasparenza di Regi-Trans consente un controllo visivo durante il fissaggio del modello in gesso nell'articolatore.

Disinfezione
E possibile la disinfezione con soluzioni disinfettanti specifiche per materiali a base di siliconi a polimerizzazione per
addizione. Fare riferimento alle istruzioni del produttore.

Conservazione
Non conservare a temperature superiori a 25 °C (77 °F). Proteggere dalla luce solare diretta. Non utilizzare dopo la
data di scadenza.

Note aggiuntive

. Non utilizzare guanti in lattice, poiché possono inibire la polimerizzazione dei siliconi vinilici. Non toccare il
dente preparato con guanti in lattice.

. Le matrici e le registrazioni realizzate con Regi-Trans possono essere conservate per mesi senza subire
variazioni dimensionali.

. Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle normative locali vigenti.

Obbligo di segnalazione
Gli incidenti gravi, ai sensi del Regolamento UE sui dispositivi medici, verificatisi in relazione a questo dispositivo
medico devono essere segnalati al produttore e all'autorita competente.

Garanzia

Bisico Bielefelder Dentalsilicone GmbH & Co.KG garantisce che questo prodotto & privo di difetti di materiale e di
fabbricazione. Bisico GmbH non fornisce alcuna altra garanzia, inclusa qualsiasi garanzia implicita di commerciabilita
o idoneita per uno scopo particolare. L'utilizzatore & responsabile della valutazione dell'idoneita del prodotto per la
propria applicazione. Qualora il prodotto risulti difettoso durante il periodo di garanzia, I'unico rimedio e I'unico
obbligo di Bisico Bielefelder Dentalsilicone GmbH & Co.KG saranno la riparazione o la sostituzione del prodotto Bisico
Bielefelder Dentalsilicone GmbH & Co.KG.

Limitazione di responsabilita

Salvo quanto vietato dalla legge, Bisico Bielefelder Dentalsilicone GmbH & Co.KG non sara responsabile per perdite o
danni derivanti da questo prodotto, siano essi diretti, indiretti, speciali, incidentali o consequenziali, indipendente-
mente dalla teoria giuridica invocata, inclusi garanzia, contratto, negligenza o responsabilita oggettiva.

Confezione
71900 | 3xcartucceda50ml | 18 miscelatori verdi
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Recomendacdo de manual de instrucdes bi’

Regi-trans”®

O Regi-trans é um material de matriz transparente baseado em silicones vinilicos de polimerizagao adicional. Para
este efeito, faca uma impressao da superficie antes de iniciar a preparacao. Esta impressao cria uma matriz
transparente feita a medida para a restauragao subsequente (por exemplo, facetas) com compésitos fotopolimeriza-
vels.

O Regi-trans é também adequado como material de registo de mordida transparente para um registo de mordida
rapido e preciso. Devido a sua transparéncia, a oclusdo pode ser controlada visualmente.

Com o cartucho, o Regi-trans pode ser aplicado sem bolhas diretamente sobre os dentes.

Regi-trans cumpre os requisitos da norma EN 1SO 4823 tipo B (materiais de registo oclusal).

Indicag¢des / Utilizagdo prevista
. Silicone de registo para matriz transparente.
. Material de registo oclusal

Caracteristicas de desempenho
As caracteristicas de desempenho do produto cumprem os requisitos da utilizagao prevista.

Contraindicacoes
N&o sado conhecidas contraindicagoes.

Grupo-alvo de pacientes
Pessoas submetidas a tratamento no ambito de um procedimento odontolégico.

Utilizadores previstos
Este dispositivo médico deve ser utilizado exclusivamente por um profissional da drea odontoldgica.

INDICACOES DE APLICACAO

Preparacao do cartucho
Remover e descartar a tampa e substitui-la por uma das pontas de automistura fornecidas. Inserir o cartucho na
pistola de aplicacao e extrudir a quantidade necessdria de material.
Nota:
Apos a utilizacdo, deixar a ponta de automistura no cartucho. Nao reutilizar a tampa do cartucho. Fechar o
cartucho com a tampa entre utilizacdes pode provocar contaminagdo cruzada dos componentes e polimerizacdo
prematura.

Material para matriz

Aplicar o material automaticamente misturado sobre a superficie a restaurar. Para uma melhor penetracao da luz,
alisar a superficie (por exemplo, colocando uma tira de Mylar sobre a matriz). A espessura final da matriz devera ser
de aproximadamente 5 mm.

O Regi-trans apresenta um tempo de trabalho de 25 segundos (a 23 °C ou 74 °F) a partir do inicio da mistura. Apds um
tempo de presa de cerca de 1 minuto e 20 segundos, remover a matriz da boca.

Preparar o dente segundo o procedimento habitual e aplicar um compésito fotopolimerizavel de acordo com as
instrucdes do fabricante, com um ligeiro excesso, diretamente sobre o dente ou na matriz. Reposicionar a matriz e
fotopolimerizar o compdsito através da matriz. Remover a matriz e efetuar uma nova fotopolimerizagao para garantir
a polimerizacdo completa. Remover o excesso de material e, se necessdrio, verificar a oclusao.

Se o composito (por exemplo, em cavidades profundas) for aplicado em camadas, aplicar a camada final com um
ligeiro excesso, reposicionar a matriz e fotopolimerizar..

Registo de mordida

Aplicar o material automaticamente misturado diretamente sobre a superficie oclusal. Dentro de 25 segundos apos o
inicio da extrusdo (tempo de trabalho a 23 °C ou 74 °F), posicionar a mordida na intercuspidacao desejada. O tempo
recomendado na boca é de cerca de 1 minuto e 20 segundos.

A transparéncia do Regi-Trans permite um controlo visual durante a fixagdo do modelo de gesso no articulador.

Desinfecdo

E possivel a desinfecdo com solucdes desinfetantes especificas para materiais a base de silicones de polimerizacdo
por adi¢ao.

Consultar as instrucdes do fabricante.

Armazenamento
Nao armazenar a temperaturas superiores a 25 °C (77 °F). Proteger da luz solar direta. Nao utilizar apos a data de
validade.

Notas adicionais:

. Nao utilizar luvas de latex, pois podem inibir a polimeriza¢ao dos silicones vinilicos. Nao tocar no dente
preparado com luvas de latex.

. Matrizes e registos realizados com Regi-Trans podem ser armazenados durante meses sem sofrer retragcdo.

. Manter fora do alcance das criancas.

Garantia

A Bisico, Bielefelder Dentalsilicone GmbH & Co. KG garante que este produto estd isento de defeitos de material e de
fabrico. A Bisico GmbH nao concede quaisquer outras garantias, incluindo garantias implicitas de comercializagdo ou
de adequacdao a um fim especifico. O utilizador é responsavel por determinar a adequacéao do produto a sua
aplicacdo especifica. Caso este produto apresente defeitos dentro do periodo de garantia, o tinico recurso do
utilizador e a tinica obrigacgdo da Bisico, Bielefelder Dentalsilicone GmbH & Co. KG serdo a reparagdo ou a substituicdo
do produto da Bisico, Bielefelder Dentalsilicone GmbH & Co. KG.

Limitacdo da responsabilidade

Exceto quando proibido por lei, a Bisico, Bielefelder Dentalsilicone GmbH & Co. KG ndo sera responsavel por
quaisquer perdas ou danos decorrentes deste produto, sejam eles diretos, indiretos, especiais, incidentais ou
consequenciais, independentemente da teoria juridica invocada, incluindo garantia, contrato, negligéncia ou
responsabilidade objetiva.

Formato de entrega
71900 | 3cartuchosde50 ml | 18 misturadores verdes
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