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Gebrauchsanweisung

Produkt/ Produkttyp
PMMA-Blanks zur Herstellung von provisorischem und permanentem Zahnersatz sowie Schienen.

Materialtyp
Polymethylmethacrylat (PMMA) — Medizinprodukt der Klasse lla

Polymerbasierter Kronen- und Verblendwerkstoff Typ 2 Klasse 1 gemaf DIN EN ISO 10477 (alle Produktvarianten)
Prothesenbasen-Kunststoff Typ 1 Klasse 1 gemafl DIN EN ISO 20795-1 (CopraTemp Base)

Da es sich um im Herstellungsprozess polymerisierte CAD/CAM Blanks handelt, entfallt der Polymerisationsprozess
beim Anwender.

Anwender
Professionelle Anwender, die individuell dentale Restaurationen/ Schienen herstellen.

Zielgruppe
Patienten jeden Alters und jeden Geschlechts, die individuelle dentale Restaurationen benétigen.

Indikation/ Zweckbestimmung
Die Produkte sind Medizinprodukte, welche fiir die Herstellung von zur langfristigen Anwendung bestimmten

Zahnersatzes angedacht sind, welche durch einen klinischen Eingriff teilweise in den menschlichen Kérper eingefihrt
werden, hier jedoch in die Zahne eingebracht, bzw. an der Zahnsubstanz mit geeignetem Befestigungsmaterial
befestigt werden und somit der Klasse Ila zuzuordnen sind.

CopraTemp und CopraTemp ML (farbig)

Die zahnfarbenen Produkte eignen sich zur Herstellung von provisorischen Kronen, Briicken, Inlays, Onlays usw., die
spater durch den endgliltigen Zahnersatz ersetzt werden. Ein dauerhafter Verbleib in der Mundhohle als permanente
Versorgung ist jedoch ebenfalls moglich.

CopraTemp (Clear)
Das Produkt ist farblos und dient zur Herstellung von Schienen. Ein permanenter Verbleib in der Mundhdhle ist
indiziert.

CopraTemp und CopraTemp ML (Base)

Das rosa-, bzw. pinkfarbene Produkt eignet sich zur Herstellung von Prothesenbasen, die spater durch den
endglltigen Zahnersatz ersetzt werden. Ein dauerhafter Verbleib in der Mundhdhle als permanente Versorgung ist
jedoch ebenfalls méglich.

Kontraindikation )
Nicht anwenden bei erwiesener Uberempfindlichkeit gegen einen oder mehrere Inhaltsstoffe.
Nicht anwenden bei unzureichendem Platzangebot.

Verblendkeramiken/ Glasur
Alle ZrO2-Verblendkeramiken/ Glasuren
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Materialeigenschaften/ Technische Daten

Materialzusammensetzung: Polymethylmethacrylat, Farbpigmente
CopraTemp und CopraTemp ML farbig
CopraTemp und CopraTemp ML Base
Materialzusammensetzung: Polymethylmethacrylat
CopraTemp Clear
Biegefestigkeit (Weibull) > 100 MPa
Wasseraufnahme ~ 20 bis 23 yg/mm?
Loslichkeit <1 pug/mm3
Vickersharte >20 HV
E-Modul > 2500 MPa
Restmonomer <1%

Verarbeitung

Die gewlinschte Restauration wird aus dem gewahlten Blank gefrast. Zur Bearbeitung werden Acrylfrasen empfohlen.
Polierpaste sollte nur mit weichen Polierblirsten verwendet werden. Bitte darauf achten, dass das Material nicht Giberhitzt
wird.

Im okklusalen Bereich muss eine minimale Wandstarke von 1,0 mm und cervical von 0,6 mm eingehalten werden. Die
Verbindung zwischen Kronen oder Briickengliedern muss im anterioren Bereich mindestens 10mm? und im posterioren
Bereich mindestens 15mm? betragen. Im posterioren Bereich sind nicht mehr als 2 Briickenglieder erlaubt.

Befestigung von Kunststoffzidhnen
An Prothesenbasen aus CopraTemp Base kdnnen Kunststoffzahne mit einem geeigneten Befestigungsmaterial

befestigt werden. Hierbei ist die jeweilige Gebrauchsanweisung des Herstellers des verwendeten Bonders, Verblend-
bzw. Befestigungsmaterials zu beachten.

Sicherheitshinweise

Warnung: Immer Atemschutz (Filterklasse FFP2), dichtschlieBende Schutzbrille, Schutzhandschuhe und
Schutzkleidung tragen und Absaugvorrichtung einschalten. Der bei der Verarbeitung entstehende Staub dieses
Produktes kann zu Irritationen der Haut/ Augen/ Atemwege flihren. Einatmen/ Kontakt mit Haut, Mund und Augen
vermeiden. Wahrend der Arbeit nicht essen oder trinken. Von Nahrungsmitteln und Getranken fernhalten. Nach
Gebrauch die Hande waschen. Verschmutzte Kleidung und Schutzausriistung vor dem Betreten von Bereichen, in
denen gegessen wird, ablegen. Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

Lagerung
Trocken Lagern. Vor Feuchtigkeit schiitzen. In der Originalverpackung lagern.

Entsorgung
Produkt und Verpackung gemaf den értlichen/ regionalen/ nationalen/ internationalen Vorschriften entsorgen.

Hinweis
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Der Kurzbericht tUber Sicherheit und klinische Leistung gemal (EU) MDR 2017 / 745 Artikel 32 (SSCP) ist in der
Europaischen Datenbank fiir Medinzinprodukte (Eudamed) unter der zugehdrigen Basis UDI-DI verfiigbar, sobald das
entsprechende Datenbankmodul existiert.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Erlduterung der Kennzeichnungen auf der Verpackun

c €0483
LOT

b=
A

www.wp-ifu.de/PMMA
U U
(1]

(]
ad
o [rer

Bestatigung: Das Produkt entspricht den geltenden europaischen Richtlinien

Katalognummer/ Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Eindeutige Produktidentifizierung

Anzahl der Produkte in der Verpackung

Sicherheitshinweis in der Gebrauchsanweisung und Gebrauchsanweisung beachten

Pfad zur elektronischen Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisung in Papierform innerhalb 7 Tage erhaltlich

Medizinprodukt

Herstellungsdatum

Hersteller

Schweizer Bevollmachtigter

Achtung: Das Produkt darf nach US-Bundesgesetz nur durch oder im Auftrag eines
Rx only
zugelassenen Arztes oder Zahnarztes verkauft werden.
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N\ LA
»aIhX Instructions for use

Product/ Product type
PMMA blanks for the fabrication of temporary and permanent dentures and splints.

Material type

Polymethyl methacrylate (PMMA) - Class Ila medical device

Polymer-based crown and veneering material type 2 class 1 according to DIN EN ISO 10477 (all product variants)
Denture base acrylic type 1 class 1 according to DIN EN ISO 20795-1 (CopraTemp Base)

As the CAD/CAM blanks are polymerised during the manufacturing process, the polymerisation process at the user's
premises is no longer necessary.

Users
Professional users who fabricate customised dental restorations/splints.

Target group
Patients of all ages and genders who require customised dental restorations.

Indication / Intended use

The products are medical devices intended for the manufacture of dental prostheses for long-term use, which are partially
introduced into the human body through a clinical procedure, but are inserted into the teeth or attached to the tooth
structure with suitable fixing material and are therefore classified as Class lla.

CopraTemp and CopraTemp ML (coloured)
The tooth-coloured products are suitable for the fabrication of temporary crowns, bridges, inlays, onlays, etc., which are
later replaced by the final prosthesis. However, they can also remain in the oral cavity as a permanent restoration.

CopraTemp (Clear)

The product is colourless and is used to make splints. Permanent retention in the oral cavity is indicated.

CopraTemp und CopraTemp ML (Base)
The pink-coloured product is suitable for the fabrication of denture bases, which are later replaced by the final denture.
However, permanent retention in the oral cavity as a permanent restoration is also possible.

Contraindication
Do not use in case of proven hypersensitivity to one or more ingredients.
Do not use if there is insufficient space.

Veneering ceramics/ glaze
All ZrO2 veneering ceramics/ glazes
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Material properties/ Technical data

Material composition: Polymethyl methacrylate, colour pigments
CopraTemp and CopraTemp ML coloured
CopraTemp and CopraTemp ML Base

Material composition: Polymethyl methacrylate
CopraTemp Clear

Flexural strength (Weibull) > 100 MPa
Water absorption ~ 20 to 23 pg/mm3
Solubility <1 pug/mm3
Vickers hardness >20 HV
E-modulus > 2500 MPa
Residual monomer <1%

Processing

The desired restoration is milled from the selected blank. Acrylic milling cutters are recommended for processing.
Polishing paste should only be used with soft polishing brushes. Please ensure that the material is not overheated.

A minimum wall thickness of 1.0 mm must be observed in the occlusal region and 0.6 mm in the cervical region. The
connection between crowns or pontics must be at least 10 mm? in the anterior region and at least 15 mm? in the posterior
region. No more than 2 pontics are permitted in the posterior region.

Veneering
All commercially available veneering materials that are suitable for PMMA - The respective instructions for use of the

manufacturer of the bonder, veneering or luting material used must be observed.

Luting of plastic teeth
Plastic teeth can be attached to denture bases made of CopraTemp Base using a suitable luting material. The

respective instructions for use of the manufacturer of the bonder, veneering or luting material used must be observed.

Safety instructions

Warning: Always wear respiratory protection (filter class FFP2), tight-fitting safety goggles, protective gloves and
protective clothing and switch on extraction equipment. The dust generated during processing of this product can
cause irritation to the skin/eyes/respiratory tract. Avoid inhalation/contact with skin, mouth and eyes. Do not eat or drink
while working. Keep away from food and drink. Wash hands after handling. Remove contaminated clothing and
protective equipment before entering eating areas. Keep away from sources of ignition. Do not smoke.

Storage
Store in a dry place. Protect from moisture. Store in the original packaging.

Waste disposal
Dispose of the product and packaging in accordance with local/ regional/ national/ international regulations.

Note
Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

The Summary of Safety and Clinical Performance according to (EU) MDR 2017 / 745 Article 32 (SSCP) is available in
the European database for medical devices (Eudamed) under the corresponding base UDI-DI as soon as the
corresponding database module exists.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Explanation of the labelling on the packagin

c €0483 Confirmation: The product complies with the applicable European directives

Catalogue number/ item number

LOT Batch designation
Unique product identification
B Number of products in the packaging
& [:E.] Please observe the instructions for use
www.wp-ifu.de/PMMA Path to the electronic instructions for use
U-U
Uﬂ Instructions for use in paper form available within 7 days

Medical device

Date of manufacture

M Manufacturer
E Swiss authorised representative

Caution: Federal law restricts this product to sale by or on the order of a licensed physician or
Rx only .
dentist.
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I I Manuel d'utilisation

Produit/ type de produit
Blanks en PMMA pour la fabrication de prothéses dentaires provisoires et permanentes ainsi que d'attelles.

Type de matériau

Polyméthacrylate de méthyle (PMMA) - dispositif médical de classe lla

Matériau de couronnes et de facettes a base de polyméres, type 2 classe 1 selon DIN EN ISO 10477 (toutes les
variantes de produits)

Résine pour base de prothese de type 1, classe 1 selon la norme DIN EN ISO 20795-1 (CopraTemp Base)

Comme il s'agit de flans CAD/CAM polymérisés au cours du processus de fabrication, le processus de polymérisation
n'est pas nécessaire chez I'utilisateur.

Utilisateurs
Professionnels réalisant des restaurations/guides dentaires personnalisés.

Groupe cible
Patients de tous ages et de tous sexes ayant besoin de restaurations dentaires personnalisées.

Indication/ finalité
Les produits sont des dispositifs médicaux congus pour la fabrication de protheses dentaires destinées a une utilisation
a long terme, qui sont partiellement introduites dans le corps humain par une intervention clinique, mais qui sont ici
insérées dans les dents ou fixées a la substance dentaire avec un matériel de fixation approprié et qui appartiennent
donc a la classe lla.

CopraTemp et CopraTemp ML (en couleur)

Les produits de la couleur des dents conviennent a la fabrication de couronnes, bridges, inlays, onlays, etc. provisoires
qui seront remplacés ultérieurement par la prothése définitive. Il est toutefois également possible de les laisser en
permanence dans la cavité buccale en tant que restauration permanente.

CopraTemp (Clear)
Le produit est incolore et sert a la fabrication de gouttiéres. Un maintien permanent dans la cavité buccale est indiqué.

CopraTemp et CopraTemp ML (base)

Le produit rose ou rose convient a la fabrication de bases de prothéses qui seront remplacées ultérieurement par la
prothése définitive. Toutefois, il est également possible de les laisser en permanence dans la cavité buccale en tant que
restauration permanente.

Contre-indication
Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité avérée a un ou plusieurs ingrédients.
Ne pas utiliser si I'espace est insuffisant.

Céramiques de recouvrement/ glacage
Toutes les céramiques/glagures de recouvrement en ZrO2
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Propriétés des matériaux/ données technigues

Composition du matériel: Polyméthacrylate de méthyle, pigments de couleur
CopraTemp et CopraTemp ML en couleur
CopraTemp et CopraTemp ML Base

Composition du matériel : Polyméthacrylate de méthyle
CopraTemp Clear

Résistance a la flexion (Weibull) > 100 MPa
Absorption d'eau ~ 20 a 23 pg/mm?
Solubilité <1 pug/mm3
Dureté Vickers >20 HV
Module d'élasticité > 2500 MPa
Monomeére résiduel <1%

Traitement

La restauration souhaitée est fraisée a partir du matériau vierge choisi. Il est recommandé d'utiliser des fraises acryliques
pour le traitement. La pate a polir ne doit étre utilisée qu'avec des brosses a polir souples. Veiller a ne pas surchauffer
le matériau.

Une épaisseur de paroi minimale de 1,0 mm doit étre respectée dans la zone occlusale et de 0,6 mm dans la zone
cervicale. La connexion entre les couronnes ou les éléments de bridge doit étre d'au moins 10 mm? dans la zone
antérieure et d'au moins 15 mm? dans la zone postérieure. Dans la zone postérieure, pas plus de 2 éléments de bridge
ne sont autorisés.

Blocage
Tous les matériaux de revétement disponibles dans le commerce et adaptés au PMMA - |l convient de respecter le

mode d'emploi respectif du fabricant du bonder, du matériau de revétement ou de fixation utilisé.

Fixation des dents en résine

Les dents en résine peuvent étre fixées aux bases de prothése en CopraTemp Base a l'aide d'un matériau de fixation
approprié. Dans ce cas, il convient de respecter le mode d'emploi du fabricant du matériau d'assemblage, de
revétement ou de fixation utilisé.

Consignes de sécurité
Avertissement: Toujours porter une protection respiratoire (classe de filtre FFP2), des lunettes de protection étanches,

des gants et des vétements de protection et mettre en marche le dispositif d'aspiration. La poussiére générée par ce
produit lors de sa mise en ceuvre peut provoquer une irritation de la peau/des yeux/des voies respiratoires. Eviter
I'inhalation/le contact avec la peau, la bouche et les yeux. Ne pas manger ou boire pendant le travail. Tenir a I'écart
des aliments et des boissons. Se laver les mains aprés utilisation. Retirer les vétements et I'équipement de protection
souillés avant de pénétrer dans les zones ou I'on mange. Tenir a I'écart des sources d'inflammation. Ne pas fumer .

Stockage
Conserver dans un endroit sec. Protéger de I'numidité. Conserver dans I'emballage d'origine.

Elimination
Eliminer le produit et son emballage conformément aux réglementations locales/régionales/nationales/internationales.
Remarque

Tout incident grave lié au dispositif doit étre notifié au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
l'utilisateur et/ou le patient est établi.

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 9 of 55, revision 2 released on: 31.10.2024 JK
www.white-peaks-dental.de



~
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS c €
i 0483

SRN: DE-MF-000021120
Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

CopraTemp

M Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 « 46499 Hamminkeln « Germany « +49 281 2064580

Le rapport succinct sur la sécurité et les performances cliniques conformément a I'article 32 du (UE) MDR 2017 / 745
(SSCP) est disponible dans la base de données européenne des dispositifs médicaux (Eudamed) sous la base UDI-DI
correspondante, dés que le module de base de données correspondant existe.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Explication des marquages sur I'emballage

c 60483 Confirmation : Le produit est conforme aux directives européennes en vigueur

Numéro de catalogue/ numéro d'article

LOT Désignation du lot
Identification claire du produit
B Nombre de produits dans I'emballage
& [:B] Attention Respecter le mode d'emploi
www.wp-ifu.de/PMMA Chemin d'acces au mode d'emploi électronique
U U
I:E Mode d'emploi papier disponible sous 7 jours

Dispositif médical

Date de fabrication

M Fabricant
E Mandataire suisse

Attention : selon la loi fédérale américaine, le produit ne peut étre vendu que par ou sur ordre
Rx only . SR . . o
d'un médecin ou d'un dentiste agréé.
© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 10 of 55, revision 2 released on: 31.10.2024 JK
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I I Istruzioni per l'uso

Prodotto/ Tipo di prodotto
Grezzi in PMMA per la fabbricazione di protesi temporanee e permanenti e bite.

Tipo di materiale
Polimetilmetacrilato (PMMA) - Dispositivo medico di classe lla

Materiale per corone e rivestimenti estetici a base di polimeri di tipo 2 classe 1 secondo DIN EN ISO 10477 (tutte le
varianti di prodotto)
Base per protesi acrilica di tipo 1 classe 1 secondo DIN EN ISO 20795-1 (CopraTemp Base)

Poiché i grezzi CAD/CAM vengono polimerizzati durante il processo di produzione, il processo di polimerizzazione
presso l'utente non & piu necessario.

Utenti
Utenti professionali che realizzano protesi dentarie personalizzate.

Gruppo target
Pazienti di ogni eta e sesso che necessitano di restauri dentali personalizzati.

Indicazione / Uso previsto
| prodotti sono dispositivi medici destinati alla fabbricazione di protesi dentarie per uso a lungo termine, che vengono

parzialmente introdotti nel corpo umano attraverso una procedura clinica, ma sono inseriti nei denti o fissati alla struttura
dentale con materiale di fissaggio adeguato e sono pertanto classificati come Classe lla.

CopraTemp e CopraTemp ML (colorati)

| prodotti colorati sono adatti alla realizzazione di corone, ponti, inlay, onlay, ecc. provvisori, che vengono poi sostituiti
dalla protesi definitiva. Tuttavia, possono anche rimanere nella cavita orale come restauro permanente.

CopraTemp (Clear)

Il prodotto & incolore e viene utilizzato per la realizzazione di bite. E indicata la permanenza nel cavo orale.

CopraTemp e CopraTemp ML (base)
Il prodotto di colore rosa € adatto alla realizzazione di basi per protesi, che vengono poi sostituite dalla protesi definitiva.
Tuttavia, € possibile anche la ritenzione permanente nella cavita orale come restauro definitivo.

Controindicazioni
Non utilizzare in caso di ipersensibilita accertata a uno o piu ingredienti.
Non utilizzare se lo spazio a disposizione €& insufficiente.

Ceramica da rivestimento/smalto
Tutte le ceramiche di rivestimento/ smalti ZrO2
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Proprieta del materiale/dati tecnici

Composizione del materiale: Polimetilmetacrilato, pigmenti colorati
CopraTemp e CopraTemp ML colorati
CopraTemp e CopraTemp ML Base

Composizione del materiale: Polimetilmetacrilato
CopraTemp Clear

Resistenza alla flessione (Weibull) > 100 MPa
Assorbimento dell'acqua ~ Da 20 a 23 pg/mm?
Solubilita <1 pug/mm3

Durezza Vickers >20 HV

Modulo E > 2500 MPa
Monomero residuo <1%

Elaborazione
Il restauro desiderato viene fresato dal grezzo selezionato. Per la lavorazione si consigliano frese acriliche. La pasta per
lucidatura deve essere utilizzata solo con spazzole morbide. Assicurarsi che il materiale non si surriscaldi.

Lo spessore minimo della parete deve essere di 1,0 mm nella regione occlusale e di 0,6 mm nella regione cervicale. La
connessione tra le corone o i pilastri deve essere di almeno 10 mm? nella regione anteriore e di almeno 15 mm? nella
regione posteriore. Nella regione posteriore non sono consentiti pit di 2 elementi dentali.

Impiallacciatura
Tutti i materiali da rivestimento disponibili in commercio, adatti al PMMA - E necessario osservare le istruzioni per l'uso

del produttore del bonder, del materiale da rivestimento o da cementazione utilizzato.

L'allettamento dei denti in plastica
| denti in plastica possono essere fissati alle basi per protesi in CopraTemp Base utilizzando un materiale di

cementazione adatto. E necessario osservare le istruzioni per I'uso del produttore del bonder, del materiale di
rivestimento o del materiale da cementazione utilizzato.

Istruzioni di sicurezza

Attenzione: indossare sempre una protezione per le vie respiratorie (filiro di classe FFP2), occhiali di sicurezza
aderenti, guanti di protezione e indumenti protettivi e accendere i dispositivi di aspirazione. Le polveri generate durante
la lavorazione di questo prodotto possono causare irritazioni alla pelle/agli occhi/alle vie respiratorie. Evitare
I'inalazione/il contatto con la pelle, la bocca e gli occhi. Non mangiare o bere durante il lavoro. Tenere lontano da cibi e
bevande. Lavarsi le mani dopo la manipolazione. Togliere gli indumenti e i dispositivi di protezione contaminati prima di
accedere alle aree di consumo. Tenere lontano da fonti di accensione. Non fumare.

Immagazzinamento
Conservare in un luogo asciutto. Proteggere dall'umidita. Conservare nella confezione originale.

Smaltimento dei rifiuti
Smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformita alle normative locali/ regionali/ nazionali/ internazionali.

Suggerimento
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita

competente dello Stato membro in cui & stabilito I'utilizzatore e/o il paziente.
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Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche secondo (UE) MDR 2017 / 745 articolo 32 (SSCP) € disponibile
nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed) sotto la corrispondente UDI-DI di base non appena esiste il
modulo della banca dati corrispondente.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Spiegazione dell'etichettatura sulla confezione

c 60483 Conferma: Il prodotto € conforme alle direttive europee applicabili.

Numero di catalogo/numero di articolo

LOT Designazione del lotto
Identificazione univoca del prodotto
B Numero di prodotti nella confezione
& [:B] Osservare le istruzioni per I'uso
www.wp-ifu.de/PMMA Percorso delle istruzioni per I'uso elettroniche
U U
I:E Istruzioni per 'uso in forma cartacea disponibili entro 7 giorni

Dispositivo medico

Data di produzione

M Produttore
E Rappresentante autorizzato svizzero

Attenzione: la legge federale limita la vendita di questo prodotto ai medici o ai dentisti

Rx only autorizzati o su loro ordine.
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’
=== INstrucciones de uso

Producto/ Tipo de producto
Piezas en bruto de PMMA para la fabricacion de protesis provisionales y permanentes y férulas.

Tipo de material
Polimetacrilato de metilo (PMMA) - Producto sanitario de clase lla

Material de coronas y revestimientos a base de polimeros tipo 2 clase 1 segun DIN EN ISO 10477 (todas las variantes
del producto)
Base de prétesis acrilica tipo 1 clase 1 segun DIN EN ISO 20795-1 (CopraTemp Base)

Dado que las piezas en bruto CAD/CAM se polimerizan durante el proceso de fabricacién, ya no es necesario el

proceso de polimerizacion en las instalaciones del usuario.

Usuarios
Usuarios profesionales que fabrican protesis o restauraciones dentales personalizadas.

Grupo destinatario
Pacientes de todas las edades y sexos que necesitan restauraciones dentales personalizadas.

Indicacién / Uso previsto

Los productos son productos sanitarios destinados a la fabricacién de proétesis dentales para uso a largo plazo, que se
introducen parcialmente en el cuerpo humano mediante un procedimiento clinico, pero se insertan en los dientes o se
fijan a la estructura dental con material de fijacion adecuado, por lo que se clasifican en la clase lla.

CopraTemp y CopraTemp ML (en color)

Los productos del color del diente son adecuados para la fabricacion de coronas, puentes, inlays, onlays, etc.
provisionales, que posteriormente se sustituyen por la protesis definitiva. Sin embargo, también pueden permanecer en
la cavidad oral como restauracion permanente.

CopraTemp (Clear)

El producto es incoloro y se utiliza para fabricar férulas. Esta indicada la retencion permanente en la cavidad oral.

CopraTemp y CopraTemp ML (Base)

El producto de color rosa es adecuado para la fabricacién de bases de protesis, que posteriormente son sustituidas por
la protesis definitiva. Sin embargo, también es posible la retencion permanente en la cavidad oral como restauracion
permanente.

Contraindicacion
No utilizar en caso de hipersensibilidad demostrada a uno o mas ingredientes.
No utilizar si no hay espacio suficiente.

Ceramica de recubrimiento/esmalte
Todas las ceramicas/esmaltes de recubrimiento ZrO2
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Propiedades del material / Datos técnicos

Composicion del material: Polimetacrilato de metilo, pigmentos colorantes
CopraTemp y CopraTemp ML de color
CopraTemp y CopraTemp ML Base

Composicién del material: Polimetacrilato de metilo
CopraTemp Clear

Resistencia a la flexion (Weibull) > 100 MPa
Absorcion de agua ~ 20 a 23 pg/mm?
Solubilidad <1 pyg/mm3
Dureza Vickers >20 HV

Modulo E > 2500 MPa
Mondmero residual <1%

Tratamiento

La restauracion deseada se fresa a partir de la pieza en bruto seleccionada. Para el procesamiento se recomiendan
fresas acrilicas. La pasta de pulido so6lo debe utilizarse con cepillos de pulido suaves. Asegurese de que el material no
se sobrecaliente.

Debe observarse un grosor de pared minimo de 1,0 mm en la region oclusal y de 0,6 mm en la regién cervical. La
conexion entre coronas o ponticos debe ser de al menos 10 mm? en la regién anterior y de al menos 15 mm?en la regién
posterior. No se permiten mas de 2 pdnticos en la regién posterior.

Enchapado
Todos los materiales de recubrimiento disponibles en el mercado que sean adecuados para PMMA - Deben

observarse las respectivas instrucciones de uso del fabricante del material de cementacion, recubrimiento o
cementacion utilizado.

Luting de dientes de plastico

Los dientes de plastico pueden fijarse a las bases para protesis dentales fabricadas con CopraTemp Base utilizando
un material de cementacion adecuado. Deben observarse las respectivas instrucciones de uso del fabricante del
material de fijacion, recubrimiento o cementacion utilizado.

Instrucciones de sequridad

Advertencia: Llevar siempre proteccion respiratoria (clase de filtro FFP2), gafas de proteccién ajustadas, guantes de
proteccion y ropa protectora y conectar el equipo de aspiracion. El polvo generado durante el procesado de este
producto puede causar irritacion de la piel/ojos/vias respiratorias. Evitar la inhalacidn/el contacto con la piel, la boca y
los ojos. No comer ni beber durante el trabajo. Mantener alejado de alimentos y bebidas. Lavarse las manos después
de la manipulacién. Quitarse la ropa contaminada y el equipo de proteccion antes de entrar en las zonas de comida.
Mantener alejado de fuentes de ignicion. No fumar.

Almacenamiento
Almacenar en un lugar seco. Proteger de la humedad. Conservar en el envase original.

Eliminacién de residuos
Elimine el producto y el envase de acuerdo con la normativa local/regional/nacional/internacional.

Nota
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto se comunicara al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.
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El Resumen de Seguridad y Funcionamiento Clinico segun (EU) MDR 2017 / 745 Articulo 32 (SSCP) esta disponible
en la base de datos europea de productos sanitarios (Eudamed) bajo la correspondiente base UDI-DI tan pronto como
exista el mddulo de base de datos correspondiente.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Explicacion del etiquetado del envase

c €0483
LOT

=
AT

www.wp-ifu.de/PMMA
U U
C1i]

al
wl

Confirmacion: El producto cumple las directivas europeas aplicables

Numero de catalogo/niumero de articulo

Designacion del lote

Identificacion exclusiva del producto

Numero de productos en el envase

Tenga en cuenta las instrucciones de uso

Acceso a las instrucciones de uso electrénicas

Instrucciones de uso en papel disponibles en un plazo de 7 dias

Productos sanitarios

Fecha de fabricacion

Fabricante

Representante autorizado suizo

Precaucion: La ley federal restringe la venta de este producto a médicos o dentistas

Rx Only autorizados.
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BN Instrukcje uzytkowania

Produkt/typ produktu
Potfabrykaty PMMA do produkcji tymczasowych i statych protez oraz szyn.

Rodzaj materiatu

Polimetakrylan metylu (PMMA) - wyréb medyczny klasy lla

Polimerowy materiat do wykonywania koron i licowek typu 2 klasy 1 zgodnie z normg DIN EN ISO 10477 (wszystkie
warianty produktu)

Podstawa protezy akrylowa typ 1 klasa 1 zgodnie z DIN EN ISO 20795-1 (CopraTemp Base)

Poniewaz poifabrykaty CAD/CAM sg polimeryzowane podczas procesu produkcyjnego, proces polimeryzaciji w
siedzibie uzytkownika nie jest juz konieczny.

Uzytkownicy

Profesjonalni uzytkownicy, ktérzy wykonujg niestandardowe uzupetnienia protetyczne/szpilki.

Grupa docelowa
Pacjenci w kazdym wieku i kazdej ptci, ktérzy wymagajg niestandardowych uzupetnien protetycznych.

Wskazania / Przeznaczenie

Produkty te sg wyrobami medycznymi przeznaczonymi do produkcji protez dentystycznych do dtugotrwatego uzytku,
ktére sg czesciowo wprowadzane do organizmu ludzkiego poprzez procedure kliniczng, ale sg wprowadzane do zebow
lub mocowane do struktury zeba za pomocg odpowiedniego materiatu mocujgcego i dlatego sg klasyfikowane jako klasa
lla.

CopraTemp i CopraTemp ML (kolorowe)

Produkty w kolorze zebéw nadajg sie do wykonywania tymczasowych koron, mostéw, wktadéw, naktaddw itp., ktore sg
pozniej zastepowane ostateczng protezg. Moga one jednak réwniez pozostaé w jamie ustnej jako state uzupetnienie
protetyczne.

CopraTemp (Clear)
Produkt jest bezbarwny i stuzy do wykonywania szyn. Wskazana jest stata retencja w jamie ustne;j.

CopraTemp i CopraTemp ML (Base)
Produkt w kolorze rézowym nadaje sie do wytwarzania podstaw protez, ktére sg pozniej zastepowane protezg
ostateczng. Mozliwa jest jednak rowniez trwata retencja w jamie ustnej jako uzupetnienie state.

Przeciwwskazania
Nie stosowac w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosci na jeden lub wiecej sktadnikow.
Nie uzywac w przypadku niewystarczajgcej ilosci miejsca.

Ceramika licujgcal/szkliwo
Wszystkie materiaty ceramiczne/szkliwa do licowania ZrO2
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Wiasciwosci materiatu/dane techniczne

Sktad materiatu: Polimetakrylan metylu, pigmenty barwigce
CopraTemp i CopraTemp ML w kolorze
CopraTemp i CopraTemp ML Base

Skitad materiatu: Polimetakrylan metylu
CopraTemp Clear

Wytrzymatos$¢ na zginanie (Weibull) > 100 MPa
Absorpcja wody ~ 20 do 23 pg/mm?3
Rozpuszczalnos$é <1 pug/mm3
Twardos¢ Vickersa >20 HV

Modut E > 2500 MPa
Monomer resztkowy <1%

I?rzetwarzanie
Zadane uzupetnienie jest frezowane z wybranego poifabrykatu. Do obrébki zalecane sg frezy akrylowe. Pasta polerska
powinna by¢ uzywana wytgcznie z miekkimi szczotkami polerskimi. Nalezy upewni¢ sie, ze materiat nie jest przegrzany.

Minimalna grubos$¢ $cianki musi wynosi¢ 1,0 mm w obszarze okluzyjnym i 0,6 mm w obszarze przyszyjkowym.
Potgczenie migedzy koronami lub wktadami koronowo-korzeniowymi musi wynosi¢ co najmniej 10 mm? w odcinku
przednim i co najmniej 15 mm? w odcinku tylnym. W odcinku bocznym dozwolone s3 nie wiecej niz 2 zgby.

Fornirowanie
Wszystkie dostepne na rynku materiaty do licowania, ktére sg odpowiednie dla PMMA - Nalezy przestrzegac¢
odpowiednich instrukcji uzytkowania producenta zastosowanego bondera, materiatu do licowania lub cementowania.

Lutowanie plastikowych zebéw
Plastikowe zeby mogg by¢ mocowane do podstaw protez wykonanych z CopraTemp Base przy uzyciu odpowiedniego

materiatu mocujgcego. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich instrukcji uzytkowania producenta zastosowanego materiatu
wigzacego, licujgcego lub mocujacego.

Instrukcje bezpieczenstwa
Ostrzezenie: Nalezy zawsze nosi¢ ochrone drég oddechowych (klasa filtra FFP2), $cisle przylegajace okulary

ochronne, rekawice ochronne i odziez ochronng oraz wtacza¢ sprzet odciggowy. Pyt powstajgcy podczas
przetwarzania tego produktu moze powodowaé podraznienie skéry/oczu/drég oddechowych. Unikac
wdychania/kontaktu ze skorg, ustami i oczami. Nie jeS¢ ani nie pi¢ podczas pracy. Trzymac z dala od zywno$ci i
napojow. Umyc¢ rece po uzyciu. Zdja¢ zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przed wejsciem do miejsc spozywania
positkow. Trzymac z dala od zrodet zaptonu. Nie palic.

Przechowywanie
Przechowywac¢ w suchym miejscu. Chroni¢ przed wilgocig. Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Usuwanie odpadow
Produkt i opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi/ regionalnymi/ krajowymi/ miedzynarodowymi przepisami.

Uwaga
Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwigzku z wyrobem, jest zgtaszany wytworcy i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 18 of 55, revision 2 released on: 31.10.2024 JK
www.white-peaks-dental.de



~
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS c €
i 0483

SRN: DE-MF-000021120
Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

CopraTemp

M Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 « 46499 Hamminkeln « Germany « +49 281 2064580

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej zgodnie z art. 32 (UE) MDR 2017/745 (SSCP) jest dostepne

w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed) pod odpowiednim kodem bazowym UDI-DI, gdy tylko
istnieje odpowiedni modut bazy danych.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Wyjasnienie oznakowania na opakowaniu

c 60483 Potwierdzenie: Produkt jest zgodny z obowigzujgcymi dyrektywami europejskimi

Numer katalogowy/numer pozycji

LOT Oznaczenie partii
Unikalna identyfikacja produktu
B Liczba produktéw w opakowaniu
& [:B] Nalezy przestrzega¢ instrukcji obstugi
www.wp-ifu.de/PMMA Sciezka do elektronicznej instrukcji obstugi
U U
I:E Instrukcja obstugi w formie papierowej dostepna w ciggu 7 dni

Urzgdzenie medyczne

Data produkgciji

M Producent
E Autoryzowany przedstawiciel Szwaijcarii

Rx Onl Uwaga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego produktu przez lub na zlecenie
y licencjonowanego lekarza lub dentysty.
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- - - s
I B Instruktioner for anvandning

Produkt/ Produkttyp
PMMA-amnen for tillverkning av temporara och permanenta proteser och skenor.

Typ av material
Polymetylmetakrylat (PMMA) - medicinteknisk produkt klass lla

Polymerbaserat kron- och fanérmaterial typ 2 klass 1 enligt DIN EN ISO 10477 (alla produktvarianter)
Protesbas av akryl typ 1 klass 1 enligt DIN EN ISO 20795-1 (CopraTemp Base)

Eftersom CAD/CAM-amnena polymeriseras under tillverkningsprocessen ar det inte langre nédvandigt med en
polymeriseringsprocess i anvandarens lokaler.

Anvandare
Yrkesmassiga anvandare som tillverkar skraddarsydda tandproteser/skenor.

Malgrupp
Patienter i alla aldrar och av alla kon som behdver skraddarsydda tandfyllningar.

Indikation / Avsedd anvédndning

Produkterna &r medicintekniska produkter avsedda for tillverkning av tandproteser fér langvarig anvandning, som delvis
inférs i manniskokroppen genom en klinisk procedur, men som satts in i tdnderna eller fasts vid tandstrukturen med
lampligt fastmaterial och darfor klassificeras som klass lla.

CopraTemp och CopraTemp ML (fargade)

De tandfargade produkterna ar lampliga for tillverkning av temporara kronor, broar, inlays, onlays etc., som senare ersatts
av den slutliga protesen. De kan dock &ven sitta kvar i munhalan som en permanent restaurering.

CopraTemp (Clear)

Produkten ar farglds och anvands for att tillverka skenor. Permanent retention i munhalan ar indicerad.

CopraTemp och CopraTemp ML (Base)

Den rosafargade produkten ar lamplig for tillverkning av protesbaser, som senare ersatts av den slutliga protesen.
Permanent retention i munhalan som en permanent restaurering ar dock ocksa mojlig.

Kontraindikation
Anvand inte vid dokumenterad éverkanslighet mot ett eller flera innehallsamnen.
Anvand inte om det inte finns tillrackligt med utrymme.

Fanering keramik/glasyr
All ZrO2 fanering keramik/glasyr

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 20 of 55, revision 2 released on: 31.10.2024 JK
www.white-peaks-dental.de



~
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS c €
i 0483

SRN: DE-MF-000021120
Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

CopraTemp

M Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 « 46499 Hamminkeln « Germany « +49 281 2064580

Materialegenskaper/ Tekniska data

Materialets sammansattning: Polymetylmetakrylat, fargpigment
CopraTemp och CopraTemp ML fargade
CopraTemp och CopraTemp ML Base

Materialets sammanséattning: Polymetylmetakrylat
CopraTemp Clear

Bojhallfasthet (Weibull) > 100 MPa
Vattenabsorption ~ 20 till 23 pg/mms3
Loslighet <1 pug/mm3
Vickers hardhet >20 HV

E-modul > 2500 MPa
Kvarvarande monomer <1%

Bearbetning
Den 6nskade restaurationen frases fran det valda amnet. For bearbetning rekommenderas frasar i akryl. Polerpasta far
endast anvandas med mjuka polerborstar. Se till att materialet inte éverhettas.

En minsta vaggtjocklek pa 1,0 mm maste iakttas i det ocklusala omradet och 0,6 mm i det cervikala omradet.
Anslutningen mellan kronor eller pontics maste vara minst 10 mm?2 i det framre omradet och minst 15 mm? i det bakre
omradet. Hogst 2 pontics ar tillatna i det posteriora omradet.

Fanering
Alla kommersiellt tillgangliga faneringsmaterial som ar lampliga for PMMA - Respektive bruksanvisning fran tillverkaren
av det anvanda bonder-, fanerings- eller lutingmaterialet maste foljas.

Luting av plastténder
Plasttdnder kan fastas pa protesbaser gjorda av CopraTemp Base med hjélp av ett Iampligt lutingmaterial. Respektive

bruksanvisning fran tillverkaren av det anvanda bonder-, faner- eller lutingmaterialet maste foljas.

Sakerhetsanvisningar

Varning: Anvand alltid andningsskydd (filterklass FFP2), tattslutande skyddsglasdgon, skyddshandskar och
skyddsklader och satt pa utsugningsutrustning. Damm som bildas vid bearbetning av denna produkt kan orsaka
irritation p& hud/égon/andningsvagar. Undvik inandning/kontakt med hud, mun och dgon. At eller drick inte under
arbetet. Hall borta fran mat och dryck. Tvatta handerna efter hantering. Ta av férorenade klader och skyddsutrustning
innan du gar in i matsalen. Hall borta fran anténdningskallor. Rk inte.

Lagring
Forvaras pa en torr plats. Skyddas mot fukt. Férvaras i originalférpackningen.

Avfallshantering
Kassera produkten och férpackningen i enlighet med lokala/regionala/ nationella/ internationella bestammelser.

Anmaérkning
Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Sammanfattningen av sékerhet och klinisk prestanda enligt (EU) MDR 2017 / 745 artikel 32 (SSCP) ar tillganglig i den
europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) under motsvarande bas UDI-DI s& snart motsvarande
databasmodul finns.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Forklaring av markningen pa forpackningen

c €0483 Bekraftelse: Produkten éverensstammer med de tillampliga europeiska direktiven
Katalognummer/ artikelnummer

Beteckning for parti

Unik produktidentifiering

Antal produkter i férpackningen

> g & B

[:E.] Observera bruksanvisningen
www.wp-ifu.de/PMMA V&g till den elektroniska bruksanvisningen
U—U
I:Iﬂ Bruksanvisning i pappersform tillganglig inom 7 dagar

Medicinteknisk utrustning

Datum fér tillverkning

M Tillverkare
E Schweizisk auktoriserad representant

Varning: Enligt federal lagstiftning far denna produkt endast séljas av eller pa uppdrag av en
Rx only " p ,
legitimerad lakare eller tandlakare.
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[ B
Il Bl Instruktioner til brug

Produkt/ Produkttype
PMMA-emner til fremstilling af midlertidige og permanente proteser og skinner.

Materialetype

Polymethylmethacrylat (PMMA) - medicinsk udstyr i klasse lla

Polymerbaseret krone- og fineringsmateriale type 2 klasse 1 i henhold til DIN EN ISO 10477 (alle produktvarianter)
Protesebase af akryl type 1 klasse 1 i henhold til DIN EN ISO 20795-1 (CopraTemp Base)

Da CAD/CAM-emnerne polymeriseres under fremstillingsprocessen, er polymeriseringsprocessen hos brugeren ikke
leengere ngdvendig.

Brugere
Professionelle brugere, der fremstiller skraeddersyede tandproteser/skinner.

Malgruppe
Patienter i alle aldre og ken, som har brug for skreeddersyede tandrestaureringer.

Indikation / tilsigtet anvendelse

Produkterne er medicinsk udstyr beregnet til fremstilling af tandproteser til langvarig brug, som delvist indfgres i
menneskekroppen gennem en klinisk procedure, men indseettes i teenderne eller fastggres til tandstrukturen med
passende fastggrelsesmateriale og derfor klassificeres som klasse lla.

CopraTemp og CopraTemp ML (farvet)
De tandfarvede produkter er velegnede til fremstilling af midlertidige kroner, broer, inlays, onlays osv., som senere
erstattes af den endelige protese. De kan dog ogsa forblive i mundhulen som en permanent restaurering.

CopraTemp (Clear)

Produktet er farvelgst og bruges til at lave skinner. Permanent retention i mundhulen er indiceret.

CopraTemp og CopraTemp ML (Base)
Det pinkfarvede produkt er velegnet til fremstilling af protesebaser, som senere erstattes af den endelige protese. Men
permanent retention i mundhulen som en permanent restaurering er ogsa mulig.

Kontraindikation
Ma ikke anvendes i tilfeelde af pavist overfglsomhed over for et eller flere indholdsstoffer.
Ma ikke bruges, hvis der ikke er tilstreekkelig plads.

Finerings keramik/glasur
Alle ZrOz2 fineringskeramik/glasurer
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Materialeegenskaber/ Tekniske data

Materialesammensaetning: Polymethylmethacrylat, farvepigmenter
CopraTemp og CopraTemp ML farvet
CopraTemp og CopraTemp ML Base

Materialesammenseetning: Polymethylmethacrylat
CopraTemp Clear

Bgjningsstyrke (Weibull) > 100 MPa
Vandabsorption ~ 20 til 23 pg/mm3
Oplgselighed <1 pug/mm3
Vickers-hardhed >20 HV
E-modul > 2500 MPa
Resterende monomer <1%

Behandling

Den gnskede restaurering freeses ud af det valgte emne. Akrylbor anbefales til bearbejdning. Polerpasta bgr kun
anvendes med blgde polerberster. Sgrg for, at materialet ikke bliver overophedet.

Der skal vaere en vaegtykkelse pa mindst 1,0 mm i det okklusale omrade og 0,6 mm i det cervikale omrade. Forbindelsen
mellem kroner eller pontics skal vaere mindst 10 mm? i det anteriore omrade og mindst 15 mm? i det posteriore omrade.
Der tillades ikke mere end 2 pontics i den posteriore region.

Finéring
Alle kommercielt tilgaengelige finéringsmaterialer, der er egnede til PMMA - De respektive brugsanvisninger fra
producenten af det anvendte bonding-, finérings- eller lutingmateriale skal overholdes.

Luting af plastteender
Plastteender kan fastgeres til protesebaser lavet af CopraTemp Base ved hjeelp af et egnet lutingmateriale. De

respektive brugsanvisninger fra producenten af det anvendte bonder-, finerings- eller lutingmateriale skal overholdes.

Sikkerhedsinstruktioner

Advarsel: Brug altid andedraetsvaern (filterklasse FFP2), taetsluttende sikkerhedsbriller, beskyttelseshandsker og
beskyttelsestaj, og teend for udsugningsudstyr. Det stev, der dannes under forarbejdningen af dette produkt, kan
forarsage irritation af hud/gjne/luftveje. Undga indanding/kontakt med hud, mund og gjne. Spis eller drik ikke under
arbejdet. Holdes vaek fra mad og drikke. Vask haender efter handtering. Fjern forurenet tgj og beskyttelsesudstyr, far
du gar ind i spiseomrader. Holdes vaek fra antaendelseskilder. Ryg ikke.

Opbevaring
Opbevares pa et tort sted. Beskyttes mod fugt. Opbevares i den originale emballage.

Bortskaffelse af affald
Bortskaf produktet og emballagen i overensstemmelse med lokale/regionale/ nationale/ internationale bestemmelser.

Tip
Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Resuméet af sikkerhed og klinisk ydeevne i henhold til (EU) MDR 2017/745 artikel 32 (SSCP) er tilgaengeligt i den
europzeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed) under den tilknyttede base UDI-DI, sa snart det tilsvarende
databasemodul findes.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Forklaring af maerkningen pa emballagen

c €0483 Bekreeftelse: Produktet er i overensstemmelse med de geeldende europaeiske direktiver
Katalognummer/varenummer

Batch-betegnelse

Unik produktidentifikation

Antal produkter i emballagen

> g & B

[E.] Overhold venligst brugsanvisningen
www.wp-ifu.de/PMMA Sti til den elektroniske brugsanvisning
U—U
I:Iﬂ Brugsanvisning i papirform tilgeengelig inden for 7 dage

Medicinsk udstyr

Dato for fremstilling

M Producent
E Schweizisk autoriseret repraesentant

Rx Onl Forsigtig: Ifelge federal lovgivning mé dette produkt kun seelges af eller efter ordre fra en
y autoriseret laege eller tandlaege.
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II-
mimm Bruksanvisning

Produkt/ produkttype
PMMA-emner til fremstilling av midlertidige og permanente proteser og skinner.

Materialtype
Polymetylmetakrylat (PMMA) - medisinsk utstyr i klasse lla

Polymerbasert krone- og finéringsmateriale type 2 klasse 1 i henhold til DIN EN ISO 10477 (alle produktvarianter)
Protesebase akryl type 1 klasse 1 i henhold til DIN EN ISO 20795-1 (CopraTemp Base)

Ettersom CAD/CAM-emnene polymeriseres under produksjonsprosessen, er det ikke lenger ngdvendig med en
polymeriseringsprosess hos brukeren.

Brukere
Profesjonelle brukere som fremstiller skreddersydde tannrestaureringer/skinner.

Malgruppe
Pasienter i alle aldre og av alle kjgnn som trenger skreddersydde tannrestaureringer.

Indikasjon / tiltenkt bruk

Produktene er medisinsk utstyr beregnet pa produksjon av tannproteser for langvarig bruk, som delvis introduseres i
menneskekroppen gjennom en klinisk prosedyre, men som settes inn i tennene eller festes til tannsubstansen med egnet
festemateriale, og er derfor klassifisert som klasse lla.

CopraTemp og CopraTemp ML (i farger)

De tannfargede produktene egner seg til fremstiling av midlertidige kroner, broer, innlegg, onlays osv. som senere
erstattes av den endelige restaureringen. De kan imidlertid ogsa forbli i munnhulen som en permanent restaurering.

CopraTemp (Clear)
Produktet er fargelast og brukes til a lage skinner. Permanent retensjon i munnhulen er indikert.

CopraTemp og CopraTemp ML (Base)

Det rosafargede produktet egner seg til fremstilling av protesebaser, som senere erstattes av den endelige protesen. Det
er imidlertid ogsa mulig med permanent retensjon i munnhulen som en permanent restaurering.

Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes ved pavist overfalsomhet for ett eller flere av innholdsstoffene.
Ma ikke brukes hvis det ikke er nok plass.

Finéring av keramikk/glasur
Alle ZrOz2 finéringskeramer/glasurer
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Materialegenskaper/ Tekniske data

Materialsammensetning: Polymetylmetakrylat, fargepigmenter
CopraTemp og CopraTemp ML i farger
CopraTemp og CopraTemp ML Base

Materialsammensetning: Polymetylmetakrylat
CopraTemp Clear

Bgyefasthet (Weibull) > 100 MPa

Vannabsorpsjon ~ 20 til 23 pg/mm3

Laselighet <1 pug/mm3

Vickers-hardhet >20 HV

E-modul > 2500 MPa

Restmonomer <1%
Bearbeiding

Den enskede restaureringen freses ut fra det valgte emnet. Akrylfreser anbefales til bearbeiding. Poleringspasta skal
kun brukes med myke poleringsbarster. Pass pa at materialet ikke blir overopphetet.

Veggtykkelsen ma vaere minst 1,0 mm i okklusalomradet og 0,6 mm i cervikalomradet. Forbindelsen mellom kroner eller
mellomgulv ma veere minst 10 mm?i det fremre omradet og minst 15 mm?i det bakre omradet. Det er ikke tillatt med mer
enn 2 pontics i det posteriore omradet.

Finéring
Alle kommersielt tilgjengelige finéringsmaterialer som er egnet for PMMA - Bruksanvisningen til produsenten av
bonderen, finéringsmaterialet eller det anvendte festematerialet ma falges.

Luting av plasttenner
Plasttenner kan festes til protesebaser laget av CopraTemp Base ved hjelp av et egnet festemateriale.

Bruksanvisningen til produsenten av bonder-, finér- eller lutingmaterialet som brukes, ma folges.

Sikkerhetsinstruksjoner

Advarsel: Bruk alltid andedrettsvern (filterklasse FFP2), tettsittende vernebriller, vernehansker og verneklaer og sla pa
avsugsutstyr. Stavet som dannes under bearbeiding av dette produktet kan forarsake irritasjon av hud/gyne/luftveier.

Unnga innanding/kontakt med hud, munn og @yne. Ikke spis eller drikk under arbeidet. Holdes borte fra mat og drikke.
Vask hendene etter handtering. Fjern forurensede kleer og verneutstyr far du gar inn i spiseomrader. Holdes borte fra

antennelseskilder. Ikke rayk.

Lagring
Oppbevares pa et tort sted. Beskyttes mot fuktighet. Oppbevares i originalemballasjen.

Avfallshandtering
Kast produktet og emballasjen i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale bestemmelser.

Merknad
Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med utstyret, skal rapporteres til produsenten og den kompetente
myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.

Sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse i henhold til (EU) MDR 2017/745 artikkel 32 (SSCP) er tilgjengelig i den
europeiske databasen for medisinsk utstyr (Eudamed) under den tilsvarende UDI-DI-basen s snart den tilsvarende
databasemodulen finnes.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Forklaring av merkingen pa emballasjen

c €0483 Bekreftelse: Produktet er i samsvar med gjeldende europeiske direktiver
Katalognummer/varenummer

Partibetegnelse

Unik produktidentifikasjon

Antall produkter i emballasjen

> g & B

[:E,] Vennligst felg bruksanvisningen
www.wp-ifu.de/PMMA Sti til den elektroniske bruksanvisningen
U—U
I:Iﬂ Bruksanvisning i papirform tilgjengelig innen 7 dager

Medisinsk utstyr

Produksjonsdato

M Produsent
m Sveitsisk autorisert representant

Rx Onl Forsiktig: | henhold til faderal lovgivning mé dette produktet kun selges av eller etter ordre fra
y en autorisert lege eller tannlege.
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I Kayttoohjeet

Tuote/tuotetyyppi
PMMA-aihiot valiaikaisten ja pysyvien proteesien ja lastojen valmistukseen.

Materiaalin tyyppi
Polymetyylimetakrylaatti (PMMA) - luokkaan Ila kuuluva laakinnallinen laite.

Polymeeripohjainen kruunu- ja viilumateriaali, tyyppi 2, luokka 1 DIN EN ISO 10477 mukaan (kaikki tuotevaihtoehdot).
Hammasproteesipohjan akryyli tyyppi 1 luokka 1 DIN EN ISO 20795-1 mukaan (CopraTemp Base).

Koska CAD/CAM-aihiot polymerisoidaan valmistusprosessin aikana, polymerointiprosessi kayttajan tiloissa ei ole enda
tarpeen.

Kéayttajat

Ammattikayttajat, jotka valmistavat raataloityja hammasproteeseja/-lastoja.

Kohderyhma
Kaikenikaiset ja -sukupuoliset potilaat, jotka tarvitsevat raataloityjd hammasproteeseja.

Kayttoaihe / kdyttotarkoitus

Tuotteet ovat pitkdaikaiseen kayttoon tarkoitettujen hammasproteesien valmistukseen tarkoitettuja laakinnallisia laitteita,
jotka osittain viedaan ihmiskehoon Kkliinisen toimenpiteen avulla, mutta jotka asetetaan hampaisiin tai kiinnitetdan
hammasrakenteeseen sopivalla kiinnitysmateriaalilla, joten ne luokitellaan luokkaan lla.

CopraTemp ja CopraTemp ML (vérillinen)
Hampaanvariset tuotteet soveltuvat valiaikaisten kruunujen, siltojen, inlayjen, onlayjen jne. valmistukseen, jotka
korvataan myohemmin lopullisella proteesilla. Ne voivat kuitenkin my¢s jaada suuonteloon pysyvéksi restauraatioksi.

CopraTemp (Clear)

Tuote on varitdn ja sitd kaytetdan lastojen valmistukseen. Pysyva sailyttdminen suuontelossa on indikoitu.

CopraTemp ja CopraTemp ML (Base)
Vaaleanpunaisen varinen tuote soveltuu proteesipohjien valmistukseen, jotka mydhemmin korvataan lopullisella
proteesilla. Pysyva kiinnitys suuonteloon pysyvana restauraationa on kuitenkin myds mahdollista.

Vasta-aiheet
Ala kayta, jos sinulla on osoitettu ylinerkkyys yhdelle tai useammalle ainesosalle.
Ala kayta, jos tilaa ei ole riittavasti.

Vanerointikeramiikkal/lasite
Kaikki ZrO2 Viilukeraamiikka/lasitteet
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Materiaaliominaisuudet/ Tekniset tiedot

Materiaalin koostumus: Polymetyylimetakrylaatti, varipigmentit
CopraTemp ja CopraTemp ML varillinen
CopraTemp ja CopraTemp ML Base

Materiaalin koostumus: Polymetyylimetakrylaatti
CopraTemp Clear

Taivutuslujuus (Weibull) > 100 MPa
Veden imeytyminen ~ 20-23 pug/mm3
Liukoisuus <1 pug/mm3
Vickersin kovuus >20 HV
E-moduuli > 2500 MPa
Jaannésmonomeeri <1%

Kasittely

Haluttu restauraatio jyrsitdan valitusta aihiosta. Kasittelyyn suositellaan akryylijyrsimia. Kiillotustahnaa saa kayttaa vain
pehmeiden kiillotusharjojen kanssa. Varmista, ettd materiaali ei kuumene liikaa.

Seindman paksuuden on oltava vahintaan 1,0 mm okklusaalialueella ja 0,6 mm kohdunkaulan alueella. Kruunujen tai
ponttien valisen liitoksen on oltava vahintdadn 10 mm? anteriorisella alueella ja véhintdan 15 mm? posteriorisella alueella.
Posteriorisella alueella saa olla enintdan 2 ponttia.

Vanerointi
Kaikki kaupallisesti saatavilla olevat vanerointimateriaalit, jotka soveltuvat PMMA:lle - Kaytettavan sideaine-, vanerointi-
tai kiinnitysmateriaalin valmistajan kayttdohjeita on noudatettava.

Muovihampaiden kiinnitys
Muovihampaat voidaan kiinnittdd CopraTemp Base -proteesipohjiin sopivalla kiinnitysmateriaalilla. Kaytettavan

kiinnitys-, laminaatio- tai kiinnitysmateriaalin valmistajan kayttéohjeita on noudatettava.

Turvallisuusohjeet

Varoitus: Kayta aina hengityssuojaimia (suodatinluokka FFP2), tiiviisti istuvia suojalaseja, suojakasineita ja
suojavaatetusta ja kytke poistolaitteet paalle. Taman tuotteen kasittelyn aikana syntyva poly voi aiheuttaa iho-/silma-
/hengitysteiden arsytysta. Valta hengittdmista/kosketusta ihon, suun ja silmien kanssa. Ala sy6 tai juo tydskentelyn
aikana. Pida etaalla ruoasta ja juomasta. Pese kadet kasittelyn jalkeen. Riisu saastuneet vaatteet ja suojavarusteet
ennen ruokailutiloihin menoa. Pida poissa syttymislahteista. Al tupakoi.

Varastointi
Sailyta kuivassa paikassa. Suojaa kosteudelta. Sailyta alkuperaispakkauksessa.

Jatehuolto
Havita tuote ja pakkaus paikallisten/alueellisten/ kansallisten/ kansainvalisten maaraysten mukaisesti.

Huomautus
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Turvallisuutta ja kliinisté suorituskykya koskeva yhteenveto (EU) MDR 2017 / 745 32 artiklan mukaisesti (SSCP) on
saatavilla l[adkinnallisten laitteiden eurooppalaisessa tietokannassa (Eudamed) vastaavan UDI-DI-perustiedon alla heti,
kun vastaava tietokantamoduuli on olemassa.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Pakkauksen merkintdjen selitys

c €0483 Vahvistus: Tuote on sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukainen.
Luettelonumero/ tuotenumero

Eran nimitys

Yksil6llinen tuotetunnistus

Pakkauksessa olevien tuotteiden lukumaara

> g & B

[1i] Noudata kayttéohjeita
www.wp-ifu.de/PMMA Polku sahkdisiin kayttdohjeisiin
U—U
I:Iﬂ Paperiset kayttdohjeet saatavissa 7 paivan kuluessa.

Laakinnallinen laite

Valmistuspaivamaara

M Valmistaja
| CH |REP Sveitsin valtuutettu edustaja

Rx Onl Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa tdman tuotteen myynnin luvan saaneen laakarin tai
y hammaslaakarin toimesta tai maarayksesta.

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 31 of 55, revision 2 released on: 31.10.2024 JK
www.white-peaks-dental.de



~
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS c €
i 0483

SRN: DE-MF-000021120
Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

CopraTemp

M Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 « 46499 Hamminkeln « Germany « +49 281 2064580

I
mmmm Gebruiksaanwijzing

Product/Producttype
PMMA-vormstukken voor de vervaardiging van tijdelijke en permanente prothesen en spalken.

Type materiaal

Polymethylmethacrylaat (PMMA) - Medisch hulpmiddel klasse Ila

Op polymeer gebaseerd kroon- en fineermateriaal type 2 klasse 1 volgens DIN EN ISO 10477 (alle productvarianten)
Prothesebasis acryl type 1 klasse 1 volgens DIN EN ISO 20795-1 (CopraTemp Base)

Aangezien de CAD/CAM-vormstukken gepolymeriseerd worden tijdens het fabricageproces, is het polymerisatieproces
bij de gebruiker niet langer nodig.

Gebruikers
Professionele gebruikers die tandheelkundige restauraties/spalken op maat maken.

Doelgroep
Patiénten van alle leeftijden en geslachten die tandheelkundige restauraties op maat nodig hebben.

Indicatie / Beooqd gebruik

De producten zijn medische hulpmiddelen bestemd voor de vervaardiging van tandprothesen voor langdurig gebruik, die
gedeeltelijk in het menselijk lichaam worden ingebracht door middel van een klinische procedure, maar in de tanden
worden geplaatst of met geschikt bevestigingsmateriaal aan de tandstructuur worden bevestigd en daarom worden
ingedeeld in klasse lla.

CopraTemp en CopraTemp ML (gekleurd)

De tandkleurige producten zijn geschikt voor de vervaardiging van tijdelijke kronen, bruggen, inlays, onlays, enz. die later
worden vervangen door de definitieve prothese. Ze kunnen echter ook in de mondholte blijven als permanente
restauratie.

CopraTemp (Clear)

Het product is kleurloos en wordt gebruikt om spalken te maken. Permanente retentie in de mondholte is geindiceerd.

CopraTemp en CopraTemp ML (Base)
Het roze gekleurde product is geschikt voor het maken van prothesebasissen, die later worden vervangen door de
definitieve prothese. Permanente retentie in de mondholte als permanente restauratie is echter ook mogelijk.

Contra-indicatie
Niet gebruiken bij bewezen overgevoeligheid voor één of meerdere ingrediénten.
Niet gebruiken als er onvoldoende ruimte is.

Fineerkeramiek/ glazuur
Alle ZrO: fineerkeramiek/ glazuur
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Materiaaleigenschappen/ Technische gegevens

Materiaalsamenstelling: Polymethylmethacrylaat, kleurpigmenten
CopraTemp en CopraTemp ML gekleurd
CopraTemp en CopraTemp ML Base

Materiaalsamenstelling: Polymethylmethacrylaat
CopraTemp Clear

Buigsterkte (Weibull) > 100 MPa
Waterabsorptie ~ 20 tot 23 pg/mm?3
Oplosbaarheid <1 pug/mm3
Vickers-hardheid >20 HV
E-modulus > 2500 MPa
Restmonomeer <1%

Verwerking

De gewenste restauratie wordt gefreesd uit de geselecteerde blenk. Acryl frezen worden aanbevolen voor verwerking.
Polijstpasta mag alleen worden gebruikt met zachte polijstborstels. Zorg ervoor dat het materiaal niet oververhit raakt.

Er moet een minimale wanddikte van 1,0 mm worden aangehouden in het occlusale gebied en 0,6 mm in het cervicale
gebied. De verbinding tussen kronen of pontics moet minimaal 10 mm? zijn in de anterieure regio en minimaal 15 mm?
in de posterieure regio. Er zijn niet meer dan 2 pontics toegestaan in de posterieure regio.

Fineren
Alle in de handel verkrijgbare fineermaterialen die geschikt zijn voor PMMA - De respectieve gebruiksaanwijzingen van
de fabrikant van het gebruikte bonder-, fineer- of bevestigingsmateriaal moeten in acht worden genomen.

Bevestigen van kunststof tanden
Kunststof tanden kunnen met behulp van een geschikt bevestigingsmateriaal worden bevestigd aan prothesen die zijn

gemaakt van CopraTemp Base. De respectieve gebruiksaanwijzingen van de fabrikant van het gebruikte bonder-,
fineer- of bevestigingsmateriaal moeten in acht worden genomen.

Veiligheidsinstructies
Waarschuwing: Draag altijd adembescherming (filterklasse FFP2), een nauwsluitende veiligheidsbril, beschermende

handschoenen en beschermende kleding en schakel afzuigapparatuur in. Het stof dat vrijkomt tijdens de verwerking
van dit product kan irritatie van de huid/ogen/luchtwegen veroorzaken. Vermijd inademing/contact met huid, mond en
ogen. Niet eten of drinken tijdens het werk. Verwijderd houden van voedsel en drank. Handen wassen na hantering.
Verwijder verontreinigde kleding en beschermingsmiddelen voordat u eetruimten betreedt. Verwijderd houden van
ontstekingsbronnen. Niet roken.

Opslag
Droog bewaren. Beschermen tegen vocht. Bewaren in de originele verpakking.

Afvalverwijdering
Voer het product en de verpakking af volgens de plaatselijke/regionale/ nationale/ internationale voorschriften.

Tip
Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.
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De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties volgens (EU) MDR 2017 / 745 artikel 32 (SSCP) is
beschikbaar in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (Eudamed) onder de overeenkomstige basis UDI-
DI zodra de overeenkomstige databankmodule bestaat.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Uitleg van de etikettering op de verpakkin

c 60483 Bevestiging: Het product voldoet aan de toepasselijke Europese richtlijnen

Catalogusnummer/artikelnummer

LOT Batchaanduiding
Unieke productidentificatie
B Aantal producten in de verpakking
& [:B] Neem de gebruiksaanwijzing in acht
www.wp-ifu.de/PMMA Pad naar de elektronische gebruiksaanwijzing
U U
I:E Gebruiksaanwijzing op papier binnen 7 dagen beschikbaar

Medisch apparaat

Productiedatum

M Fabrikant

E Zwitserse gemachtigde vertegenwoordiger

R Let op: Volgens de federale wetgeving mag dit product alleen worden verkocht door of op
x only :

voorschrift van een bevoegd arts of tandarts.
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— , ,
=— 0&nyieg xpiiong

Mpoiév/ TUTrog TPoiIdvTog
Kevd PMMA yia ThV KOTOOKEUT TTPOCWPIVWY Kal JOVIHWY 0O0VTOGTOIXIWV KAl VAPONKWV.

TO1rog UAikoU

MeBakpuAikd TToAupeBUAIo (PMMA) - latpoTtexvoAoyikd TTpoidv katnyopiag lla

YAIKO oTeQAVNG Kal €TTEVOUONG e Baon TToAUPEPES TUTTOU 2 KAGoNG 1 aUugwva e 1o DIN EN ISO 10477 (6Aeg o1
TTapaAAQyEG TOU TTPOIGVTOG)

AkpUAIKA Baon odovToaToixiag Tutrou 1, katnyopia 1, cuugwva pe 1o DIN EN ISO 20795-1 (CopraTemp Base)

KaBwg ta keva CAD/CAM 1ToAupepiCovTal katd Tn Sidpkeia TnNG d1adIkaoiag KATaokeung, Ogv ival TTAEOV atrapaitnTn N
O1adikagia TTOAUPEPIOPOU OTIG EYKATOOTACEIG TOU XPAOTN.

Xpnoteg
EtrayyeApaTieg XprioTEG TTOU KOTAOKEUAZOUV £EATOUIKEUUEVEG ODOVTIATPIKEG ATTOKATACTATEIG / VAPONKEG.

Oudda-o1éX0g
AcBeveic OAwV TwV NAIKIWY KAl QUAWY TToU XpeIAZovTal EEATOUIKEUPEVEG ODOVTIKEG ATTOKATAOTACEIG.

‘Evdeién/trpoBAsropevn Xpion

Ta TpoidvTa gival 1IaTPoTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA TTOU TTPOORICOVTAl YIa TNV KATACKEUR 00OVTIATPIKWY TTPOCOETIKWV UAIKWV
YIO JOKpOXpOVIa XPron, Ta OTToia eI0AyovTal £V JEPEI OTO AVOPWTTIVO CWHA PEoW KAIVIKAG O1adikaaiag, aAAd igdyovTal
oTa dOVTIO A TTPOCAPTWVTAl TN dour TWV BOVTIWY PE KATAAANAO UAIKO 0TEPEWONG Kal, WG €K TOUTOU, TAEIVOUOUVTAI OTNV
katnyopia lla.

CopraTemp kai CopraTemp ML (xpwuartioTd

Ta TpoidvTa Pe xpwua SOVTIWV gival KATGAANAQ yia TNV KOTOOKEUR TTPOCWPIVWIV CTEQPAVWYV, YEQUPWY, EVOETWY,
€MEVOETWY K.ATT.,, Ta oTroia apydTepa avTikaBioTavral ammd Tnv TeAIK Tpocbeon. Qotdoo, PTTOpoUvV E€TTiONG va
TTAPAMEIVOUV OTN GTOUATIKA KOIAOTATA WG POVIUN ATTOKATACTAON.

CopraTemp (Clear)
To poidv gival dxpwuo KAl XpNOIKMOTIOIEITAI YIa TNV KATAOKEUA vapBnkwv. EvdeikvuTal n yéviun Tapayovr) oTn OTOUATIKY
KOIAOTNTO.

CopraTemp ka1 CopraTemp ML (Base)

To pol xpwuartog TPOoIdV eival KATAAANAO yia Tnv Kataokeur PAcewv odOVTOOTOIXIWY, Ol OTToiEG apyoTEPA
avTikaBioTavral amd TV TeAIKA odovroaToixia. QoTtdoo, eival e€miong duvath n POVIUN CUYKPATNGON OTn OTOMATIKN
KOIAOTNTA WG POVIUN OTTOKATACTOON.

Avtévdeign
Mnv 1o xpnolpoTroleiTe O€ TTEPITITWON amodedelyuévng UTTEpEUAIOONGiag o€ £va A TTEPIOCCOTEPO CUOTATIKA.
Mnv TO XpPNOIPOTIOIEITE €AV BEV UTTAPXEI ETTAPKAG XWPOG.
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Kepapikd kamrAapd/ ydvwua
OAa 1a kKepapIka/yuoAwpaTta KatrAaud ZrO2

1816TnTEC UAIKOU/ TEXVIKA OTOIXEIO

20vBeon UAIKOU:
CopraTemp ka1 CopraTemp ML xpwpoTioTté

CopraTemp kai CopraTemp ML Base

MeBakpuAIKS TTOAUPEBUAIO, XpWOTIKEG OUaiEg

>0vBean UAIKOU:
CopraTemp Clear

MeBakpUAIKS TTOAUPEBUAIO

Avtoxn o€ kauywn (Weibull)

> 100 MPa

ATtroppdenan vepou

~ 20 £wg 23 pg/mm3

AilgAuToTnTA < 1 yg/mm?3
2kAnpotnTa Vickers > 20 HV
E-modulus > 2500 MPa
YTTOAEITTOUEVO HOVOUEPEG <1%

Emegepyacia

H emBupunTtr atmokardoTaon @pefdpeTal atmd To TMIAEYUEVO Kevo. [Na Tnv eTTEEEpYaoia ouvioTwvTal aKPUNIKEG PPECeS. H
TdoTa oTIABwOoNG TTPETTEl va XPNOIYOTTOIEITAl HOVO pE HaAakd BoupTodkia oTIABwong. BeBaiwBeite 0TI TO UAIKO dev £xEl
uTTEPBEPUaVOEI.

Mpétel va Tnpeital eEAdYIOTO TTAX0G ToIXWHATOG 1,0 mm oTnv aTTOQPAKTIKN TTEPIOXNA Kal 0,6 mm oTnv QUXEVIKN TTEPIOXA.
H ouvdeon peTagl ote@avwy A TTOVTIKWY TTPETTEN va gival TOUAdxioTov 10 mm? oTnv Tpoabia TepIoxXr Kal TOUAGXIOTOV
15 mm? oTnv oTricBia TrepIoyr. ZTnNV OTTioBIa TTEPIOXA OEV ETTITPETTOVTAI TTEPICAOTEPA ATTO 2 TTOVTIKIA.

KatrAapdadeg
OAa 1a d1aBéoipa 010 eUTTOPIO UNIKA dwng TTou gival KatdAAnAa yia PMMA - MNpétrel va TnpouvTal ol avTioToIXeG 0dnyieg

XPronNG TOU KATOOKEUOGOTH TOU XPNOIUOTTOI0UPEVOU UAIKOU GUYKOAANGNG, 6WnGg ] cuykOAAnong.

ZuykOAAnon AAOTIKWY SovTIWV
Ta TAaaTIKG OOVTIa UTToPOUV va ouvdeBoUv og Baceig odovToaToixiwy atrd CopraTemp Base XpnCIUoTToIVTAG

KAaTtdAANAo UAIKG guykOAAnGonG. MpéTTel va TnpouvTal Ol avTioTOIXEG 0dNYieg XPrONG TOU KATAOKEUAQOTH) TOU
XPNOILOTTOIOUEVOU UAIKOU OUYKOAANCNG, ETTIKGAUWNG 1} GUYKOAANCONG.

0Odnyisg acalgiag

Mpogidotroinan: ®opdTe TTAvTa AvaTveuaTIKA TTpoaTaaia (KAGan @iAtpou FFP2), yuaAhid ao@aAgiog aTeyavig
EQAPUOYNG, TIPOOTATEUTIKA YAVTIA KAl TTPOOTATEUTIKO POUXIOUO KOI EVEPYOTTOIEITE TOV EEOTTAICHO avappoépnong. H
OKOVI TTOU TTaPAyETal KAt TNV €TTEEEpyacia autoU Tou TTPOIGVTOG PUTTOPET va TTIPOKAAETE! £peBITUO TOU OEPUATOG/TWY
MOTIWV/TWV AVATTVEUCTIKWY 00WV. ATTOQUYETE TNV EICTTVOR/TNV £TTAQPN WE TO OEPUA, TO OTOMA Kal Ta PATIa. Mnv TpwTE A
TTiveTe KaTd Tn dIdpKeIa TNG epyaaiag. KpatroTe To Jakpid atrd Tpo@iua Kail ToTd. MAUVETE Ta XEPIa PETA TO XEIPIOUO.
AQaipéaTe T JOAUCUEVA POUXT KA TOV TTPOCTATEUTIKO EEOTTAICHOG TTPIV EICEABETE O€ XWpPOoug @aynTou. KpatioTe 1o
HakpId atrd TNyEG ava@AeEng. Mnv KaTTvideTe.

Atrofnkevon
duAdoaoctal og Enpod pépog. MpooTatéwTe atd TNV uypacia. PuAdoceETe TNV APXIK CUOKeUAaia.

AigBgon amoBARTWY

ATToppiyTe TO TTPOIGV KAl TN CUCOKEUATIa CUP@WVA JE TOUG TOTTIKOUG/ TTEPIPEPEIOKOUG/ €BVIKOUG/ BlEBVEIG KaVOVIGUOUG.

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 36 of 55, revision 2 released on: 31.10.2024 JK

www.white-peaks-dental.de



~
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS c €
i 0483

SRN: DE-MF-000021120
Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

CopraTemp

M Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 « 46499 Hamminkeln « Germany « +49 281 2064580

Ymodeign
Kd&Be coBapd TTEPIOTATIKO TTOU CUVERN G€ OXECN HE TO TTPOIOV AVOQEPETAI GTOV KATOOKEUAGTH KAl GTNV apuodia apxn
TOU KPATOUG WEAOUG OTO OTTOIO €ival EYKATETTNUEVOG O XPAOTNG /KAl 0 aoBEVAG.

H 1repiAnyn TG ao@aAeiag Kal TwV KAIVIKWYV MIBO0EWY cUP@wva pe To dpBpo 32 tou (EE) MDR 2017 / 745 (SSCP)
gival d100€a1un oTnv eupwTaikr) Bdon dedouévwy yia Ta IaTpoTEXVOAOYIKA TTpoidvTa (Eudamed) uttd Tnv avTioToixn
Bdaon UDI-DI yoAig utrdpyxel n avtioTtoixn evotnta BAcng dedopéviy.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Eme€nynon Tng EMICAMAVONG OTH CUCKEUATId

c €0 483 EmBeBaiwon: To Tpoidv CUUPOPPUIVETAI PE TIG ITXUOUCEG EUPWTTAIKEG 0dNYiEg
Ap1Bu6S kKaTaAdyou/apIBudg gidoug
Ovopagoia TapTidag

Movadikr) TauToTToIiNCN TTPOIGVTOG

B ApIBUOG TTPOIGVTWY OTn CUCKEUOTia
& [:E] NGBeTe UuTTOWN TIG 0BNYiEG XPONG
www.wp-ifu.de/PMMA Alodpopr| oTIG NAEKTPOVIKEG 0dnYieg XpHong
U U
[:IE 0dnyieg xpAong o€ EvTuTrn HopQr] SI0BECIUEG EVTOG 7 NUEPWV

laTpikA cuokeun

Huepopnvia Kataokeung

M KataokeuaoThg

E EABETOG £€0UTI000TNHEVOG AVTITTIPOOWTTOG
Rx only Mpoooxn: O opooTTovdIaKOG VOUOG TTEPIOPIE! TNV TTWANCN auToU TOU TTPOIOVTOG aTTd 1)

KATOTTIV EVTOARG adgloUyou 1aTpoU 1 0doVTIATPOU.
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e
mmam Upute za uporabu

Vrsta proizvodal proizvoda
PMMA praznine za proizvodnju privremenih i trajnih proteza kao i udlaga.

Vrsta materijala
Polimetil metakrilat (PMMA) — medicinski proizvod klase Il.a

Krunica na bazi polimera i materijal furnira tipa 2 klase 1 prema DIN EN ISO 10477 (sve varijante proizvoda)
Osnovna plastika proteze tipa 1 klase 1 prema DIN EN ISO 20795-1 (CopraTemp Base)

Buduci da se radi o CAD / CAM prazninama polimeriziranim u proizvodnom procesu, nema potrebe za postupkom
polimerizacije za korisnika.

Korisnik
Profesionalni korisnici koji izraduju pojedinaéne stomatoloske restauracije/udlage.

Cilina skupina
Pacijenti svih dobnih skupina i spolova koji zahtijevaju individualne stomatoloSke restauracije.

Indikacija/ svrha

Proizvodi su medicinski proizvodi koji su namijenjeni proizvodnji zubnih proteza namijenjenih dugotrajnoj uporabi, koji
su klinikim postupkom djelomi¢no umetnuti u ljudsko tijelo, ali su ovdje umetnuti u zube ili su pri€¢vr§c¢eni na zubnu tvar
odgovaraju¢im materijalom za pri¢vrscivanje i stoga se dodjeljuju klasi Il.a.

CopraTemp i CopraTemp ML (obojeni)
Proizvodi boje zuba pogodni su za proizvodnju privremenih krunica, mostova, umetaka, onlaya itd., Koji se kasnije
zamjenjuju zavrsnim protezama. Medutim, moguce je i trajno zadrzavanje u usnoj Supljini kao trajna opskrba.

CopraTemp (Clear)

Proizvod je bezbojan i koristi se za proizvodnju udlaga. Naznaceno je trajno zadrzavanje u usnoj Supljini.

CopraTemp i CopraTemp ML (Base
Ruzicasti ili ruziasti proizvod pogodan je za proizvodnju podloga za protezu, koje se kasnije zamjenjuju zavrSnom
protezom. Medutim, moguce je i trajno zadrzavanje u usnoj Supljini kao trajna opskrba.

Kontraindikacija
Nemoijte koristiti u slu¢aju dokazane preosijetljivosti na jedan ili viSe sastojaka.
Nemojte koristiti ako nema dovoljno prostora.

Furniranje keramike/ glazure
Sva ZrOz furnirana keramika/glazure
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Svojstva materijala / Tehni€ki podaci

Sastav materijala: Polimetil metakrilat, pigmenti u boji
CopraTemp i CopraTemp ML obojeni
CopraTemp i CopraTemp ML Base

Sastav materijala: Polimetil metakrilat
CopraTemp Clear
Savitljiva ¢vrstoca (Weibull) > 100 MPa
Upijanje vode ~ 20 do 23 pg/mm?3
Topljivost <1 yg/mm3
Vickersova tvrdoc¢a > 20 HV
Modul elasti¢nosti > 2500 MPa
Preostali monomer <1%

Prerada

Zeljena restauracija melje se iz odabranog praznog mjesta. Za obradu se preporuduju akrilni glodalice. Pastu za
poliranje treba koristiti samo s mekim ¢etkama za poliranje. Pazite da se materijal ne pregrije.

U okluzalnom podrucju mora se odrzavati minimalna debljina stijenke od 1,0 mm i cervikalni od 0,6 mm. Veza izmedu
krunica ili €lanova mosta mora biti najmanje 10 mm? u prednjem podrudju i najmanje 15 mm? u straznjem dijelu. U
straznjem podrucju nije dopusteno viSe od 2 veze mosta.

Oblaganje
Svi komercijalno dostupni materijali za furniranje koji su prikladni za PMMA - Moraju se postivati odgovarajuce upute za
uporabu proizvodaca upotrijebljenog materijala za vezivanje, furniranje ili pricvrs¢ivanje.

Pri¢vrséivanje plasti¢nih zuba

Plasti¢ni zubi mogu se pricvrstiti na protetske podloge izradene od CopraTemp Base s odgovaraju¢im materijalom za
priévrdcivanje. U tom slu¢aju moraju se postivati odgovarajuce upute za uporabu proizvodac&a upotrijebljenog materijala
za vezivanje, furniranje ili pricvrséivanje.

Sigurnost
Upozorenje: Uvijek nosite zastitu za disanje (klasa filtra FFP2), uske zastitne naocale, zastitne rukavice i zastitnu

odjecu te ukljucite usisni uredaj. Prasina nastala tijekom prerade ovog proizvoda moze uzrokovati iritaciju koze / o€iju /
di$nih putova. Izbjegavajte udisanje/kontakt s kozom, ustima i o¢ima. Nemojte jesti ili piti dok radite. Drzite podalje od
hrane i pi¢a. Operite ruke nakon upotrebe. Uklonite zaprljanu odjecu i zastithu opremu prije ulaska u podrucja gdje se
jede hrana. Drzite izvore paljenja podalje. Zabranjeno pusenje.

Lvlskladi§ten'|e 3
Cuvati na suhom mjestu. Zastitite od vlage. Cuvajte u originalnom pakiranju.

Raspolaganje
Odlozite proizvod i ambalazu u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalnim/medunarodnim propisima.

Nagovijestaj
Svaki ozbiljan incident koji uklju€uje proizvod prijavljuje se proizvodacu i nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent imaju poslovni nastan.
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Sazeto izvjesS¢e o sigurnosti i kliniCkoj u€inkovitosti u skladu s ¢lankom 32. (EU) MDR 2017 / 745 (SSCP) bit ¢e
dostupno u Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed) u okviru pridruzenog UDI-DI ¢im postoji
odgovarajuc¢i modul baze podataka.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Objasnjenje oznaka na pakiranju

c €0483 Potvrda: Proizvod je u skladu s vazeéim europskim direktivama

Oznaka serije

Katalogki broj/ broj ¢lanka
LOT

- Nedvosmislena identifikacija proizvoda
g Broj proizvoda u pakiranju
& [:E,] Pridrzavajte se sigurnosnih uputa u uputama za uporabu i uputama za uporabu
www.wp-ifu.de/PMMA Put do elektroni¢kih uputa za uporabu
D}J Upute za uporabu u papirnatom obliku dostupne u roku od 7 dana
Medicinski
Fabrikat
Proizvodad

EE&

Svicarski opunomoéenik

Rx onl Oprez: Prema saveznom zakonu SAD-a, proizvod moZe prodavati samo licencirani lije¢nik ili
y stomatolog ili u njegovo ime.
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I I Instructiuni de utilizare

Produs/ Tip de produs
Blanks din PMMA pentru fabricarea de proteze si atele temporare si permanente.

Tipul de material
Polimetacrilat de metil (PMMA) - Dispozitiv medical din clasa lla

Material pentru coroane si fatete pe baza de polimeri tip 2 clasa 1 conform DIN EN ISO 10477 (toate variantele de
produs)
Baza pentru proteze dentare acrilica de tip 1 clasa 1 conform DIN EN ISO 20795-1 (CopraTemp Base)

Deoarece semifabricatele CAD/CAM sunt polimerizate in timpul procesului de fabricatie, procesul de polimerizare la
sediul utilizatorului nu mai este necesar.

Utilizatori
Utilizatori profesionisti care confectioneaza restaurari dentare/plinte personalizate.

Grupul tinta
Pacienti de toate varstele si genurile care au nevoie de restaurari dentare personalizate.

Indicatie / Utilizare preconizata

Produsele sunt dispozitive medicale destinate fabricarii de proteze dentare pentru utilizare pe termen lung, care sunt
partial introduse in corpul uman printr-o procedura clinica, dar care sunt inserate in dinti sau atasate la structura dentara

cu un material de fixare adecvat si, prin urmare, sunt clasificate in clasa lla.

CopraTemp si CopraTemp ML (colorate)

Produsele de culoarea dintilor sunt potrivite pentru fabricarea de coroane provizorii, punti, inlay-uri, onlay-uri etc., care
sunt Tnlocuite ulterior cu proteza finala. Cu toate acestea, ele pot ramane, de asemenea, in cavitatea bucala ca o

restaurare permanenta.

CopraTemp (Clear)

Produsul este incolor si este utilizat pentru realizarea atelelor. Este indicata retentia permanenta in cavitatea bucala.

CopraTemp si CopraTemp ML (Base)

Produsul de culoare roz este potrivit pentru fabricarea bazelor de proteza, care sunt ulterior inlocuite de proteza finala.

Cu toate acestea, este posibila si retentia permanenta in cavitatea bucala ca restaurare permanenta.

Contraindicatie
A nu se utiliza Tn caz de hipersensibilitate dovedita la unul sau mai multe ingrediente.
Nu utilizati daca nu exista spatiu suficient.

Ceramica de fatetare/ glazura
Toate ceramicele de placare ZrOz ceramica de placare/ glazura
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Proprietati ale materialului/ Date tehnice

Compozitia materialului: Polimetacrilat de metil, pigmenti coloranti
CopraTemp si CopraTemp ML colorate
CopraTemp si CopraTemp ML Base

Compozitia materialului: Polimetacrilat de metil
CopraTemp Clear

Rezistenta la flexiune (Weibull) > 100 MPa
Absorbtia apei ~ 20 pana la 23 pg/mm3
Solubilitate <1 yg/mm3
Duritatea Vickers > 20 HV
Modulul E > 2500 MPa
Monomer rezidual <1%
Prelucrare

Restauratia dorita este frezata de pe schita selectata. Pentru prelucrare se recomanda frezele acrilice. Pasta de lustruire
trebuie utilizatd numai cu perii de lustruire moi. Va rugam sa va asigurati ca materialul nu este supraincalzit.

Trebuie sa se respecte o grosime minima a peretelui de 1,0 mm in regiunea ocluzala si de 0,6 mm in regiunea cervicala.
Conexiunea dintre coroane sau pontice trebuie sa fie de cel putin 10 mm? in regiunea anterioara si de cel putin 15 mm?
n regiunea posterioara. Nu sunt permise mai mult de 2 pontice in regiunea posterioara.

Placarea
Toate materialele de fatetare disponibile in comert care sunt adecvate pentru PMMA - Trebuie respectate instructiunile
de utilizare ale producatorului materialului de lipire, de fatetare sau de lipire utilizat.

Luting de dinti din plastic
Dintii din plastic pot fi atasati la bazele protezelor realizate din CopraTemp Base folosind un material de lipire adecvat.

Trebuie respectate instructiunile de utilizare respective ale producatorului materialului de lipire, de fatetare sau de lipire
utilizat.

Instructiuni de siguranta
Avertisment: Purtati intotdeauna protectie respiratorie (clasa de filtrare FFP2), ochelari de protectie bine ajustati,

manusi de protectie si imbracaminte de protectie si porniti echipamentul de extractie. Praful generat in timpul
prelucrarii acestui produs poate provoca iritatii ale pielii/ochiului/ tractului respirator. Evitati inhalarea/contactul cu
pielea, gura si ochii. Nu mancati si nu beti in timpul lucrului. Pastrati la distanta de alimente si bauturi. Spalati-va pe
maini dupd manipulare. Indepértati hainele si echipamentul de protectie contaminate inainte de a intra in zonele unde
se mananca. Pastrati departe de sursele de aprindere. Nu fumati.

Depozitare
A se pastra intr-un loc uscat. Protejati de umiditate. A se pastra in ambalajul original.

Eliminarea deseurilor
Eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu reglementarile locale/ regionale/ nationale/ internationale.

Indiciu
Orice incident grav care a avut loc Tn legéatura cu dispozitivul se raporteaza producatorului si autoritatii competente din
statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 42 of 55, revision 2 released on: 31.10.2024 JK
www.white-peaks-dental.de



~
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS c €
i 0483

SRN: DE-MF-000021120
Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

CopraTemp

M Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 « 46499 Hamminkeln « Germany « +49 281 2064580

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica in conformitate cu articolul 32 din (UE) MDR 2017/745 (SSCP) este
disponibil ih baza de date europeana pentru dispozitive medicale (Eudamed) sub baza asociatéd UDI-DI de indata ce
exista modulul de baza de date corespunzator.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Explicatia etichetarii de pe ambalaj

c 60483 Confirmare: Produsul este conform cu directivele europene aplicabile

Numarul de catalog/ numarul articolului

LOT Denumirea lotului

Identificarea unica a produsului

B Numarul de produse din ambalaj

& [:B] Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare
www.wp-ifu.de/PMMA Cale de acces la instructiunile de utilizare electronice
U—U
I:E Instructiuni de utilizare pe suport de hartie disponibile in termen de 7 zile

Dispozitiv medical

Data de fabricatie

M Producator
E Reprezentant autorizat elvetian

Rx Onl Atentie: Legea federala restrictioneaza acest produs la vanzarea de catre sau la ordinul unui
y medic sau dentist autorizat.
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I Naudojimo instrukcijos

Produktas / Produkto tipas
PMMA ruoSiniai, skirti laikiniesiems ir nuolatiniams protezams ir jtvarams gaminti.

Medziagos tipas

Polimetilmetakrilatas (PMMA) - lla klasés medicinos prietaisas

Polimery pagrindo kartinéliy ir faneravimo medziaga 2 tipo 1 klasés pagal DIN EN ISO 10477 (visi gaminiy variantai)
1 klasés 1 tipo akrilinis danty protezy pagrindas pagal DIN EN ISO 20795-1 (CopraTemp Base)

Kadangi CAD/CAM ruoSiniai polimerizuojami gamybos proceso metu, nebereikia polimerizacijos proceso naudotojo
patalpose.

Vartotojai
Profesionalls naudotojai, gaminantys individualias danty restauracijas ir (arba) jdéklus.

Tiksliné grupé
Jvairaus amziaus ir lyties pacientai, kuriems reikia pagal individualy uzsakymg pritaikyty danty restauracijy.

Indikacijos / numatomas naudojimas

Produktai yra medicinos prietaisai, skirti ilgalaikiam naudojimui skirtiems danty protezams gaminti, kurie i$ dalies jvedami
| Zmogaus organizmg atliekant klinikine procedira, taiau yra jdedami j dantis arba pritvirtinami prie danties strukttros
naudojant tinkama tvirtinimo medziaga, todél priskiriami lla klasei.

CopraTemp ir CopraTemp ML (spalvoti
Danty spalvos gaminiai tinka laikiniems vainikéliams, tiltams, inkrustacijoms, onkrustacijoms ir t. t., kurie véliau
pakeiiami galutiniais protezais, gaminti. Taciau jie taip pat gali likti burnos ertméje kaip nuolatiné restauracija.

CopraTemp (Clear)
Produktas yra bespalvis ir naudojamas pleiStams gaminti. Nuolatinis iSlaikymas burnos ertméje yra nurodytas.

CopraTemp ir CopraTemp ML(Base
Rozinés spalvos gaminys tinka protezy bazéms, kurias véliau pakeicia galutinis protezas, gaminti. Taciau taip pat galimas
nuolatinis laikymas burnos ertméje kaip nuolatiné restauracija.

Kontraindikacijos
Nenaudokite, jei jrodytas padidéjes jautrumas vienai ar kelioms sudedamosioms dalims.
Nenaudokite, jei troksta vietos.

Faneravimo keramika / glaziira
Visa ZrOz faneravimo keramika ir (arba) glaziros
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Medziagos savybés / techniniai duomenys

Medziagos sudétis: Polimetilmetakrilatas, spalvotieji pigmentai
CopraTemp ir CopraTemp ML spalvoti
CopraTem" ir CopraTemp ML Base

MedZiagos sudétis: Polimetilmetakrilatas
CopraTemp Clear

Lankstumo stipris (Weibull) > 100 MPa

Vandens absorbcija ~ 20-23 pug/mm3

Tirpumas <1 yg/mm3

Vikerso kietumas > 20 HV

E modulis > 2500 MPa

Likutinis monomeras <1%
Apdorojimas

IS pasirinkto ruoSinio iSfrezuojama norima restauracija. Apdorojimui rekomenduojama naudoti akrilo frezas. Poliravimo
pasta turi bati naudojama tik su minkstais poliravimo Sepetéliais. Uztikrinkite, kad medziaga nebdty perkaitinta.

Maziausias sieneliy storis okliuzinéje srityje turi bati 1,0 mm, o kaklelio srityje - 0,6 mm. Jungtis tarp vainikéliy ar pontiky
turi bati ne mazesné kaip 10 mm? priekinéje srityje ir ne mazesné kaip 15 mm? uzpakalingje srityje. Uzpakalinéje srityje
leidziama naudoti ne daugiau kaip 2 pontikus.

Faneravimas
Reikia laikytis visy komerciniy faneravimo medziagy, tinkamy PMMA, - reikia laikytis atitinkamy bonderio, faneravimo
ar klijavimo medziagos gamintojo naudojimo instrukcijy.

Plastikiniy danty klijavimas

Plastikiniai dantys gali bati tvirtinami prie protezy pagrinduy, pagaminty i§ CopraTemp Base, naudojant tinkama
klijavimo medziaga. Batina laikytis atitinkamy naudojamy bonderiy, faneravimo ar klijavimo medzZiagy gamintojo
naudojimo instrukcijy.

Saugos instrukcijos
|spéjimas: visada dévékite kvépavimo taky apsaugos priemones (FFP2 klasés filtrg), sandarius apsauginius akinius,

apsaugines pirstines ir apsauginius drabuzius bei jjunkite iStraukimo jranga. Dulkés, susidaranc¢ios apdorojant §j
produktg, gali sudirginti odg / akis / kvépavimo takus. Venkite jkvépimo / sgly€io su oda, burna ir akimis. Darbo metu
nevalgykite ir negerkite. Laikykite atokiau nuo maisto ir gérimy. Po darbo su produktu nusiplaukite rankas. Prie$ jeidami
i valgymo vietas, nusivilkite uzterStus drabuZius ir apsaugos priemones. Laikykite atokiau nuo uzsidegimo 3altiniy.
Nerukyti.

Saugykla
Laikykite sausoje vietoje. Saugoti nuo drégmés. Laikykite originalioje pakuotéje.

Atlieky Salinimas
Gaminj ir pakuote utilizuokite pagal vietines / regionines / nacionalines / tarptautines taisykles.

Uzuomina
Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.
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Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka pagal (ES) MDR 2017 / 745 32 straipsnj (SSCP) pateikiama Europos

medicinos prietaisy duomeny bazéje (Eudamed) pagal atitinkamg bazinj UDI-DI, kai tik atsiranda atitinkamas duomeny
bazés modulis.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Zenklinimo ant pakuotés paaiSkinimas

c 60483 Patvirtinimas: Gaminys atitinka galiojancias Europos direktyvas

Katalogo numeris/pozicijos numeris

LOT Partijos pavadinimas
Unikalus produkto identifikavimas

B Produkty skaicius pakuotéje
& [:B] Laikykités naudojimo instrukcijy

www.wp-ifu.de/PMMA Kelias j elektronine naudojimo instrukcijg
U U
I:E Naudojimo instrukcijos popierine forma pateikiamos per 7 dienas

Medicinos prietaisas

Pagaminimo data

M Gamintojas
E Sveicarijos jgaliotasis atstovas

Rx Onl |spéjimas: Federaliniai jstatymai riboja Sio produkto pardavima tik licencijuotam gydytojui ar
y odontologui arba pagal jo nurodyma.
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h Navod k pouziti

Vyrobek/typ vyrobku
PMMA polotovary pro vyrobu do¢asnych a trvalych zubnich nahrad a dlah.

Typ materialu
Polymetylmetakrylat (PMMA) - zdravotnicky prostfedek tfidy lla

Korunky a dyhy na bazi polymer(, typ 2, tfida 1 podle DIN EN ISO 10477 (vSechny varianty vyrobku).
Akrylatova baze na zubni nahrady typu 1 tfidy 1 podle DIN EN ISO 20795-1 (CopraTemp Base)

Vzhledem k tomu, Ze polotovary CAD/CAM jsou polymerizovany béhem vyrobniho procesu, neni jiz nutné provadét
polymerizaci u uzZivatele.

Uzivatelé
Profesionalni uzivatelé, ktefi zhotovuji zubni ndhrady/ dlahy na miru.

Cilova skupina
Pacienti vSech vékovych kategorii a pohlavi, ktefi potfebuji zubni nahrady na miru.

Indikace / zamysSlené pouziti

Vyrobky jsou zdravotnické prostfedky uréené k vyrobé zubnich protéz pro dlouhodobé pouziti, které se Caste€né zavadsgji
do lidského téla prostfednictvim klinického postupu, ale jsou vlioZzeny do zubl nebo pfipevnény ke struktufe zubu
vhodnym upeviovacim materialem, a proto jsou klasifikovany jako tfida lla.

CopraTemp a CopraTemp ML (barevné)
Vyrobky CopraTemp a CopraTemp ML v barvé zubU jsou vhodné pro zhotoveni do¢asnych korunek, mastkd, inleji, onleji
atd, které se pozdéji nahradi koneénou vyplni. Mohou vSak také zlstat v Ustni dutiné jako trvala vypln.

CopraTemp (Clear)

Vyrobek je bezbarvy a pouziva se ke zhotoveni dlah. Je indikovano trvalé ponechani v Ustni dutiné.

CopraTemp a CopraTemp ML (Base)
RUzoveé zbarveny vyrobek je vhodny pro zhotoveni bazi zubnich nahrad, které jsou pozdéji nahrazeny kone¢nou zubni
nahradou. Je vS8ak mozna i trvala retence v ustni dutiné jako trvala nahrada.

Kontraindikace
Nepouzivejte v pfipadé prokazané precitlivélosti na jednu nebo vice slozek.
Nepouzivejte, pokud neni dostatek mista.

Dyhovani keramiky/ glazury
Veskera keramika/ glazury pro dyhovani ZrO2
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Vlastnosti materialu/ Technické udaje

Materialové slozeni: Polymethylmetakrylat, barevné pigmenty
CopraTemp a CopraTemp ML barevny
CopraTemp a CopraTemp ML Base

Materialové sloZeni: Polymethylmetakrylat
CopraTemp Clear

Pevnost v ohybu (Weibull) > 100 MPa
Absorpce vody ~ 20 az 23 ug/mm?
Rozpustnost <1 yg/mm3
Tvrdost podle Vickerse > 20 HV
E-modulus > 2500 MPa
Zbytkovy monomer <1%

Zpracovani

Z vybraného polotovaru se vyfrézuje pozadovana vyplii. Pro zpracovani se doporucuji akrylatové frézy. Lestici pasta by
se méla pouzivat pouze s mékkymi lesticimi kartaCky. Dbejte na to, aby nedoslo k pfehfati materialu.

V okluzni oblasti musi byt dodrzena minimalni tloustka stény 1,0 mm a v cervikalni oblasti 0,6 mm. Spojeni mezi
korunkami nebo pontiky musi byt minimalné 10 mm? v pfedni oblasti a minimalné 15 mm? v zadni oblasti. V posteriorni
oblasti jsou povoleny nejvySe 2 pontiky.

Dyhovani
V8echny komercéné dostupné dyhovaci materialy, které jsou vhodné pro PMMA - Je tfeba dodrzovat pfislusné navody k
pouziti vyrobce pouzitého bonderu, dyhovaciho nebo fixaéniho materialu.

Licovani plastovych zubt
Plastové zuby Ize pfipevnit k zakladnam zubnich nahrad z materiadlu CopraTemp Base pomoci vhodného fixacniho

materidlu. Je tfeba dodrzovat pfislusny navod k pouZiti vyrobce pouZitého bonderu, fazetovaciho nebo lutovaciho
materialu.

Bezpecnostni pokyny
Varovani: Vzdy pouzivejte ochranu dychacich cest (tfida filtru FFP2), tésné pfiléhajici ochranné bryle, ochranné

rukavice a ochranny odév a zapnéte odsavaci zafizeni. Prach vznikajici pfi zpracovani tohoto vyrobku mize zplsobit
podrazdéni kuze/oci/dychacich cest. Zabrante vdechnuti/kontaktu s kizi, Usty a o€ima. Béhem prace nejezte a nepijte.
Uchovavejte mimo dosah potravin a napoji. Po manipulaci si umyjte ruce. Pfed vstupem do prostor ur€enych k jidlu si
svléknéte kontaminovany odév a ochranné pomcky. Chrarite pfed zdroji vzniceni. Nekufte.

Uloziste
Skladujte na suchém misté. Chrarite pred vihkosti. Skladujte v plvodnim obalu.

Likvidace odpadu
Vyrobek a obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi pfedpisy.

Poznamka
Jakakoli zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se ohlasi vyrobci a pfislusnému organu &lenského
statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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Souhrn bezpecénostnich a klinickych vlastnosti podle (EU) MDR 2017 / 745 ¢lanek 32 (SSCP) je k dispozici v evropské
databazi zdravotnickych prostfedkd (Eudamed) pod odpovidajicim zakladnim UDI-DI, jakmile existuje pfislusny
databazovy modul.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vysvétleni oznaceni na obalu

c 60483 Potvrzeni: Vyrobek je v souladu s platnymi evropskymi smérnicemi.

Katalogové Cislo/Eislo polozky

LOT Oznaceni Sarze
Jedinecna identifikace produktu

B Pocet produktu v baleni
& [:B] Dodrzujte prosim navod k pouziti

www.wp-ifu.de/PMMA Cesta k elektronickému navodu k pouziti
U U
I:E Navod k pouziti v papirové podobé je k dispozici do 7 dna.

Zdravotnicky prostfedek

Datum vyroby

M Vyrobce
E Svycarsky zplnomocnény zastupce

Rx Onl Upozornéni: Federalni zakon omezuje prodej tohoto vyrobku na prodej licencovanym lékafem
y nebo zubafem nebo na jejich pfikaz.
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‘E. Navod na pouzitie

Vyrobok/typ vyrobku
PMMA polotovary na vyrobu do¢asnych a trvalych zubnych nahrad a dlah.

Typ materialu
Polymetylmetakrylat (PMMA) - zdravotnicka pomécka triedy lla

Korunkovy a dyhovaci material na baze polymérov typ 2 trieda 1 podlfa DIN EN ISO 10477 (vSetky varianty vyrobku)
Akrylova zakladfia na zubné protézy typu 1 triedy 1 podla DIN EN ISO 20795-1 (CopraTemp Base)

KedZe sa polotovary CAD/CAM polymerizuju pocas vyrobného procesu, proces polymerizacie u pouzivatela uz nie je
potrebny.

Pouzivatelia
Profesionalni pouzivatelia, ktori zhotovuju zubné nahrady/Skary na mieru.

Cielova skupina
Pacienti vSetkych vekovych kategérii a pohlavi, ktori potrebuju zubné nahrady na mieru.

Indikacia / zamyslané pouzitie

Vyrobky su zdravotnicke pomdcky uréené na vyrobu zubnych protéz na dlhodobé pouzivanie, ktoré sa CiastoCne
zavadzaju do ludského tela prostrednictvom klinického postupu, ale su vlozené do zubov alebo pripevnené k zubnej
Struktire pomocou vhodného upevnovacieho materialu, a preto su klasifikované ako trieda lla.

CopraTemp a CopraTemp ML (farebné)

Vyrobky vo farbe zubov su vhodné na zhotovenie do€asnych koruniek, mostikov, inlayov, onlayov atd, ktoré sa neskor
nahradia kone€nou protézou. M6zu vSak zostat v Ustnej dutine aj ako trvala nahrada.

CopraTemp (Clear)
Vyrobok je bezfarebny a pouziva sa na zhotovenie dlah. Indikuje sa trvalé ponechanie v Ustnej dutine.

CopraTemp a CopraTemp ML (Base)

Ruzovo sfarbeny vyrobok je vhodny na zhotovenie baz zubnych nahrad, ktoré sa neskor nahradia kone¢nou protézou.
Je v8ak mozna aj trvald retencia v ustnej dutine ako trvald nahrada.

Kontraindikacia
Nepouzivajte v pripade preukazanej precitlivenosti na jednu alebo viac zloziek.
Nepouzivajte, ak nie je dostatok miesta.

Dyhovanie keramiky/ glazury
VSetky ZrO2 dyhovanie keramiky/ glazury

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 50 of 55, revision 2 released on: 31.10.2024 JK
www.white-peaks-dental.de



~
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS c €
i 0483

SRN: DE-MF-000021120
Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

CopraTemp

M Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 « 46499 Hamminkeln « Germany « +49 281 2064580

Vlastnosti materialu/ Technické udaje

ZloZenie materialu: Polymetylmetakrylat, farebné pigmenty
CopraTemp a CopraTemp ML farebné
CopraTemp a CopraTemp ML Base

Zlozenie materialu: Polymetylmetakrylat
CopraTemp Clear

Pevnost v ohybe (Weibull) > 100 MPa
Absorpcia vody ~ 20 az 23 ug/mm?
Rozpustnost <1 yg/mm3
Tvrdost podfa Vickersa > 20 HV
E-modulus > 2500 MPa
Zvyskovy monomér <1%

Spracovanie
Z vybraného polotovaru sa vyfrézuje pozadovana vyplfii. Na spracovanie sa odporucaju akrylové frézy. Lestiaca pasta
by sa mala pouzivat len s makkymi leStiacimi kefami. Dbajte na to, aby sa material neprehrieval.

V okluzalnej oblasti musi byt minimalna hrubka steny 1,0 mm a v krénej oblasti 0,6 mm. Spojenie medzi korunkami alebo
pontikami musi byt minimalne 10 mm? v prednej oblasti a minimalne 15 mm? v zadnej oblasti. V zadnej oblasti nie su
povolené viac ako 2 pontiky.

Dyhovanie
VSetky komeréne dostupné dyhovacie materialy, ktoré su vhodné pre PMMA - Je potrebné dodrziavat prislusné
navody na pouzitie vyrobcu pouzitého bondera, dyhovacieho alebo lutovacieho materialu.

Lutovanie plastovych zubov
Plastové zuby sa mézu pripevnit k zakladniam zubnych nahrad z materialu CopraTemp Base pomocou vhodného

fixaéného materidlu. Je potrebné dodrzZiavat prisludny navod na pouzitie vyrobcu pouZitého bondera, fazetovacieho
alebo lutovacieho materialu.

Bezpecnostné pokyny
Upozornenie: Vzdy pouzivajte ochranu dychacich ciest (trieda filtra FFP2), tesne priliehajuce ochranné okuliare,

ochranné rukavice a ochranny odev a zapnite odsavacie zariadenie. Prach vznikajuci pri spracovani tohto vyrobku
mobze spdsobit podrazdenie pokozky/oci/dychacich ciest. Zabrarite vdychnutiu/kontaktu s pokozkou, ustami a o¢ami.
Pocas prace nejedzte a nepite. Uchovavajte mimo dosahu potravin a napojov. Po manipulacii si umyte ruky. Pred
vstupom do priestorov urenych na stravovanie si odstrarite kontaminovany odev a ochranné pomdécky. Uchovavajte
mimo dosahu zdrojov vznietenia. Nefajcite.

Ulozisko
Skladujte na suchom mieste. Chrante pred vihkostou. Skladujte v povodnom obale.

Likvidacia odpadu
Vyrobok a obal zlikvidujte v sulade s miestnymi/regionalnymi/narodnymi/medzinarodnymi predpismi.

Poznamka
Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou, sa oznami vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského
Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.
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Sthrn bezpeénostnych a klinickych parametrov podra (EU) MDR 2017 / 745 &lanok 32 (SSCP) je k dispozicii v
europskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed) pod prislusnym zékladnym UDI-DI, hned ako existuje
prislusny modul databazy.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Vysvetlenie oznaovania na obale

c 60483 Potvrdenie: Vyrobok je v sulade s platnymi eur6pskymi smernicami

Katalégové Cislo/Cislo polozky

LOT Oznadenie davky
Jedineéna identifikacia vyrobku

9 Pocet vyrobkov v baleni
& [:E] Dodrziavajte navod na pouZzitie

www.wp-ifu.de/PMMA Cesta k elektronickému navodu na pouzitie
UU
I:Ii] Navod na pouzitie v papierovej forme dostupny do 7 dni

Zdravotnicke zariadenie

Datum vyroby

M Vyrobca
E Svajgiarsky splnomocneny zastupca

Rx Onl Upozornenie: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto vyrobku na predaj licencovanym
y lekarom alebo zubarom alebo na ich prikaz.
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—
mmmm Hasznalati utasitas

Termék/ Terméktipus
PMMA-nyersanyagok ideiglenes és végleges fogpotlasok és sinpotlasok gyartasahoz.

Anyaq tipusa
Polimetil-metakrilat (PMMA) - lla. osztalya orvostechnikai eszkéz

Polimer alapu korona- és furnérozdanyag 2. tipusu, 1. osztalyu, DIN EN ISO 10477 szerinti (minden termékvaltozat)
1. tipusu 1. osztalyu fogpétlasi alap akril a DIN EN ISO 20795-1 szabvany szerint (CopraTemp Base)

Mivel a CAD/CAM-nyersanyagokat a gyartasi folyamat soran polimerizaljak, a polimerizalasi folyamatra a felhasznald
telephelyén nincs sziikség.

Felhasznalék
Professzionalis felhasznaldk, akik személyre szabott fogpotlasokat/splinteket készitenek.

Célcsoport
Minden koru és nem(i paciens, akiknek személyre szabott fogpdtlasra van sziikséguk.

Javallat / Rendeltetésszerii hasznalat

A termékek olyan, hosszu tavu hasznalatra szant fogpétlasok gyartasara szolgal6 orvostechnikai eszk6zdk, amelyeket
részben klinikai eljarassal juttatnak be az emberi szervezetbe, de a fogakba helyezik be, vagy megfelel6 régzitéanyaggal
rogzitik a fogszerkezethez, és ezért a lla. osztalyba sorolhatok.

CopraTemp és CopraTemp ML (szines)
A fogszinli termékek alkalmasak ideiglenes koronak, hidak, inlayek, onlayek stb. készitésére, amelyeket késdbb a
végleges fogpotlasra cserélnek. Azonban maradhatnak a szajiregben allandé restauracioként is.

CopraTemp (Clear)
A termék szintelen, és sint készithetiink bel6le. A szajlregben valé tartés megtartas javallott.

CopraTemp és CopraTemp ML (Base)
A rézsaszin szin(i termék alkalmas olyan fogpoétlasbazisok készitésére, amelyeket késébb a végleges fogpotlas valt fel.
Azonban a szajlregben valo tartos rogzités allando restauracioként is lehetséges.

Ellenjavallat
Ne haszndlja egy vagy tobb 6sszetevével szembeni bizonyitott tilérzékenység esetén.
Ne haszndlja, ha nincs elegend6 hely.

Furnérkeramia/ maz
Minden ZrO: furnérkeramia/ mazak

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 53 of 55, revision 2 released on: 31.10.2024 JK
www.white-peaks-dental.de



~
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS c €
i 0483

SRN: DE-MF-000021120
Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

CopraTemp

M Whitepeaks Dental Solutions GmbH « Weikenrott 17 « 46499 Hamminkeln « Germany « +49 281 2064580

Anyagi tulajdonsagok/ Miiszaki adatok

Anyagdsszetétel: Polimetil-metakrilat, szines pigmentek
CopraTemp és CopraTemp ML szines
CopraTemp és CopraTemp ML Base

Anyagésszetétel: Polimetil-metakrilat
CopraTemp Clear
Hajlitoszilardsag (Weibull) > 100 MPa
Vizfelvétel ~ 20-23 pug/mm3
Oldhatosag <1 pug/mm3
Vickers-keménység > 20 HV
E-modulus > 2500 MPa
Maradék monomer <1%

Feldolgozas

A kivant restauraciét a kivalasztott nyersbdl marjak ki. A megmunkalashoz akril marégépek hasznalata ajanlott. A
polirozépasztat csak puha polirozokefékkel szabad hasznalni. Kérjik, tGgyeljen arra, hogy az anyagot ne melegitse tul.

Az okkluzalis régidban legalabb 1,0 mm-es, a nyaki régidéban pedig 0,6 mm-es falvastagsagot kell betartani. A koronak
vagy pontik k6zétti kapcsolatnak legalabb 10 mm?2-nek kell lennie az elllsé régiéban és legaldbb 15 mm2-nek a hatsé
régioban. A hatsé régioban legfeljebb 2 ponticum megengedett.

Furnérozas
Minden kereskedelmi forgalomban kaphaté, PMMA-hoz alkalmas burkoléanyag - A felhasznalt kétéanyag, burkold-
vagy rogzitéanyag gyartdéjanak hasznalati utasitasait be kell tartani.

Miianyag fogak fogazasa
A CopraTemp Base b6l készilt mifogsoralapokhoz a miianyag fogak megfeleld rogzitéanyaggal régzitheték. A
felhasznalt két6-, burkold- vagy régzitéanyag gyartdjanak vonatkozo hasznalati utasitasait be kell tartani.

Biztonsagqi utasitasok

Figyelmeztetés: Mindig viseljen légzésvédelmet (FFP2 szlir6osztaly), szorosan illeszked6 védészemiiveget,
védobkeszty(it és védbruhazatot, és kapcsolja be az elszivo berendezést. A termék feldolgozasa soran keletkezé por
irritaciot okozhat a béron/ szemen/légzészerveken. Kerllje a belégzést/érintkezést a bérrel, szajjal és szemmel. Munka
kézben ne egyen vagy igyon. Tartsa tavol az ételtdl és italtdl. Kezelés utan mosson kezet. A szennyezett ruhazatot és
véddbfelszerelést az étkezGhelyiségekbe vald belépés elétt tavolitsa el. Tartsa tavol a gyujtéforrasoktol. Ne
dohéanyozzon.

Tarolas
Szaraz helyen tarolja. Védje a nedvességtél. Az eredeti csomagolasban tarolja.

Hulladékartalmatlanitas
A terméket és a csomagolast a helyi/regionalis/nemzeti/nemzetkdzi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Hint
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznal6 és/vagy
a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes hatésaganak.
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Az (EU) MDR 2017 / 745 32. cikke szerinti biztonsagi és klinikai teljesitmény dsszefoglaldja (SSCP) elérhet6 az
orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbézisaban (Eudamed) a megfelel6 UDI-Dl-alap alatt, amint a megfeleld

adatbazis-modul létezik.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A csomagolason talalhaté cimkézés magyarazata

c €0483
LOT

=
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www.wp-ifu.de/PMMA
U U
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Megerésités: A termék megfelel az alkalmazandé eurdpai irdnyelveknek.

Katalogusszam/tételszam

Tétel megnevezése

Egyedi termékazonositas

A csomagolasban [évé termékek szama

Kérjuk, tartsa be a hasznalati utasitast

Az elektronikus hasznalati utasitas elérhetésége

Papiralapu hasznalati utasitas 7 napon belll elérhetd

Orvostechnikai eszk6z

A gyartas datuma

Gyarté

Svajci meghatalmazott képvisel6

Vigyazat: A szOvetségi torvények szerint ezt a terméket csak engedéllyel rendelkezd orvos
Rx Only . RO PO
vagy fogorvos altal vagy utasitasara lehet értékesiteni.
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