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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

— CEn

Hersteller Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 — 45130 Essen — Germany
SRN: DE-MF-000021120

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

Produktform Scheiben in verschiedenen GroRen und Farben

Materialtyp Polymethylmethacrylat (PMMA)
— polymerbasierter Kronen- und Verblendwerkstoff Typ 2 Klasse 1
gemal DIN EN ISO 10477 — Medizinprodukt der Klasse lla

Anwenderkreis Eingewiesene Anwender, die individuell dentale Restaurationen/
Schienen herstellen

Indikation/ Zweckbestimmung

CopraTemp ist ausschlieBlich fur die Herstellung von dentalen Produkten geeignet:

Provisorischer oder permanenter Zahnersatz, sowie Schienen. CopraTemp ist fir den Einsatz in der
Mundhdohle zertifiziert und kann kurzfristig oder dauerhaft im Mund verbleiben.

CopraTemp ist ein Medizinprodukt, das fiir die Herstellung von zur provisorischen oder langfristigen
Anwendung bestimmtem Zahnersatz/ Schienen angedacht ist, welcher durch einen klinischen Eingriff
teilweise in den menschlichen Korper eingeflihrt wird, hier jedoch in die Zahne eingebracht, bzw. an der
Zahnsubstanz mittels Zements befestigt wird und somit der Klasse lla zuzuorden ist.

CopraTemp A1, A2, A3, Blund CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

Die zahnfarbenen Produkte CopraTemp A1, A2, A3, B1lund CopraTemp Symphony A1, A2, A3,
B1eignen sich zur Herstellung von provisorischen Kronen, Bricken, Inlays, Onlays usw., die spater
durch den endgultigen Zahnersatz ersetzt werden. Ein dauerhafter Verbleib in der Mundhdhle als
permanente Versorgung ist jedoch ebenfalls moglich.

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

CopraTemp Base C +V

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

Kontraindikation
Nicht anwenden bei erwiesener Uberempfindlichkeit auf einen oder mehrere Inhaltsstoffe.
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CopraTemp
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Materialeigenschaften/ Technische Daten

Materialzusammensetzung: Polymethylmethacrylat, Farbpigmente
CopraTemp A1, A2, A3, B1,

CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

CopraTemp Base

Materialzusammensetzung: Polymethylmethacrylat
CopraTemp Clear

Biegefestigkeit (Weibull) > 100 MPa
Wasseraufnahme ~ 20 bis 23 yg/mm3
Loslichkeit <1 pg/mm3
Vickersharte >20 HV

E-Module > 2500 MPa
Restmonomer <1%

Verarbeitung
Zur Bearbeitung werden Acrylfrésen empfohlen. Polierpaste sollte nur mit weichen Polierblrsten

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 Brlckengliedern muss im anterioren
Bereich mindestens 10mm?2 und im posterioren Bereich mindestens 15mm?2 betragen. Im posterioren
Bereich sind nicht mehr als 2 Briickenglieder erlaubt.

Verblendung
Alle handelsublichen Verblendmaterialien, die fir PMMA geeignet sind

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 flhren. 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.
Zindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

Lagerung
Vor Warme und Sonneneinstrahlung schitzen. In der Originalverpackung lagern.

Entsorgung
Produkt und Verpackung gemafR den oértlichen/ regionalen/ nationalen/ internationalen
Vorschriften entsorgen.

Hinweis

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller
und der zustdndigen Behotrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, zu melden.
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CopraTemp
Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL
Der Kurzbericht tber Sicherheit und klinische Leistung gemanR (EU) MDR 2017 / 745 Artikel 32
(SSCP) ist in der Europaischen Datenbank fiir Medinzinprodukte (Eudamed) unter der zugehdrigen

Basis UDI-DI verfugbar, sobald das entsprechende Datenbankmodul existiert.

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

Erlauterung der Kennzeichnungen auf der Verpackung

Symbol fur ,Artikelnummer*

LOT Symbol fiir ,LOT-Nummer®

c 60483 Bestatigung: Das Produkt entspricht den geltenden europaischen Richtlinien.
Symbol fir ,Anzahl der Produkte in der Verpackung*
Symbol fur ,Gebrauchsanweisung beachten*

Symbol fir ,ist ein Medizinprodukt*

LEHY

Symbol fur ,Herstellungsdatum®

Rx onl Symbol fiir “Achtung: Das Produkt darf nach US-Bundesgesetz nur durch oder im Auftrag eines
y zugelassenen Arztes oder Zahnarztes verkauft werden.”
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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

N [
S CEoiss
Manufacturer Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 - 45130 Essen — Germany
SRN: DE-MF-000021120
Product/ Product type PMMA blanks for temporary or permanent restorations and splints
Product form Discs in different sizes and colours
Material type Polymethyl methacrylate (PMMA)
- polymer-based crown and veneering material type 2 class 1
according to DIN EN I1SO 10477 - medical device class lla
Circle of users Instructed users, who produce individual dental restorations/ splints

Indication/ intended use

CopraTemp is exclusively suitable for the fabrication of dental products:

Temporary or permanent dentures, as well as splints. CopraTemp is certified for use in the oral cavity
and can remain in the mouth for a short time or permanently.

CopraTemp is a medical device intended for the fabrication of dental prostheses/splints intended for
temporary or long-term use, which are partially introduced into the human body by means of a clinical
intervention, but in this case are inserted into the teeth or attached to the tooth structure by means of
cement and are therefore classified as class lla.

CopraTemp A1, A2, A3, B1 and CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

The tooth-coloured products CopraTemp A1, A2, A3, B1 and CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1
are suitable for the fabrication of temporary crowns, bridges, inlays, onlays, etc., which are later
replaced by the final restoration. However, permanent retention in the oral cavity as a permanent
restoration is also possible.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear is colourless and is used for the fabrication of splints. Permanent retention in the
oral cavity is indicated.

CopraTemp Base C +V

The pink-coloured product CopraTemp Base 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 against one of the components.
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CopraTemp
Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Material properties/ technical data

material composition: Polymethyl methacrylate, colour pigments.
CopraTemp A1, A2, A3, B1,

CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

CopraTemp Base

material composition: Polymethylmethacrylate
CopraTemp Clear

flexural strength (Weibull) > 100 MPa

water absorption ~ 20 bis 23 yg/mm3
solubility <1 yg/mms3

Vickers hardness >20 HV

modulus of elasticity > 2500 MPa

residual monomer <1%

Instructions for use
Burs for acrylic materials are recommended. Polishing is possible with polishing paste and soft hair
brushes. Pay attention not to overheat the material.

In the occlusal region the minimum wall thickness must be 1,0 mm and 0,6 mm in the cervical region.
The connector profile has to be minimum 10mm?2 in anterior region and minimum 15mm?2 in the posterior
region. In the posterior region max. two pontics are allowed.

Veneering:
All standard veneering materials, that are suitable for PMMA

Safety instructions

Warning:_Always wear respiratory protection (filter class FFP2), tightly fitting safety goggles, protective
gloves and protective clothing and switch on suction device. The dust produced during processing of
this product may cause irritation to skin/ eyes/ respiratory system. Avoid inhalation/ contact with skin,
mouth and eyes. Do not eat or drink while working. Keep away from food and beverages. Wash hands
after use. Remove contaminated clothing and protective equipment before entering areas where food
will be eaten. Keep away from sources of ignition. Do not smoke.

Storage
Protect from heat and direct sunlight. Store in the original packaging.

Disposal
Dispose of product and packaging in accordance with local/ regional/ national/ international

regulations.

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

The summary report on safety and clinical performance according to (EU) MDR 2017 / 745 Article 32
(SSCP) is available in the European Database for Medicinal Products (Eudamed) under the
associated base UDI-DI as soon as the corresponding database module exists.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Explanation of the markings on the packaging

-
(@)
-

m
m

0483

LR EY

Rx only

Symbol for ,article number*

Symbol for ,LOT number*

Confirmation: The product complies with the applicable European directives.
Symbol for ,number of products in package®

Symbol for ,follow the instructions for use®

Symbol for ,is a medical device*

Symbol for “production date”

Symbol for “Caution: US Federal law ristricts this device to sale by or on the order of
a licensed physician or dentist.”
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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

ih e

Fabricant Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 - 45130 Essen — Germany
SRN: DE-MF-000021120

Produits/Produits type PMMA vierges pour restaurations et attelles temporaires ou
permanentes

Forme du produit Disques de différentes tailles et couleurs

Type de matériau Polyméthacrylate de méthyle (PMMA)

- matériau de couronnes et de facettes a base de polyméres, type 2
classe 1 selon DIN EN ISO 10477 - dispositif médical de classe lla

Groupe d'utilisateurs Instruits utilisateurs, qui produisent des restaurations dentaires
individuelles / attelles

Indication/ utilisation prévue

CopraTemp est exclusivement destiné a la fabrication de produits dentaires :

Prothéses dentaires provisoires ou permanentes, ainsi que des attelles. CopraTemp est certifié pour
une utilisation dans la cavité buccale et peut étre laissé en bouche pour une courte durée ou de
maniére permanente.

CopraTemp est un dispositif médical congu pour la fabrication de prothéses dentaires/guides destinés
a une utilisation provisoire ou a long terme, qui sont partiellement introduits dans le corps humain par
une intervention clinique, mais qui sont ici insérés dans les dents ou fixés a la substance dentaire au
moyen de ciment et appartiennent donc a la classe lla.

CopraTemp A1, A2, A3, B1 et CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

Les produits de teinte dentaire CopraTemp A1, A2, A3, B1 et CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1
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
CopraTemp Clear est incolore et sert a la fabrication de gouttiéres. Un maintien permanent dans la
cavité buccale est indiqué.

CopraTemp Base C +V

Le produit CopraTemp Base de couleur rose, respectivement rose, convient a la fabrication de bases
de prothéses qui seront remplacées ultérieurement par la prothése définitive. Il est toutefois
également possible de la laisser en permanence dans la cavité buccale en tant que restauration
permanente.

Contre-indication
Ne pas utiliser en cas d’hypersensibilité prouvée contre I'un des composants.
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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Propriétés matérielles/ données techniques

Composition du matériau: Polyméthacrylate de méthyle, pigments
CopraTemp A1, A2, A3, B1, colorés.

CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

CopraTemp Base

Composition du matériau: Polyméthacrylate de méthyle
CopraTemp Clear

Résistance a la flexion (Weibull) > 100 MPa

Absorption d'eau ~ 20 bis 23 pyg/mm3
Solubilité <1 pg/mm3

Dureté Vickers >20 HV

Modules d'élasticité > 2500 MPa

Monomeére résiduel <1%

Instructions d’utilisation
Burs pour les matériaux acryliques sont recommandés. Le polissage est possible avec de la pate de
polissage et des brosses a cheveux douces. Faites attention de ne pas surchauffer le matériau.

Dans la région occlusale, I'épaisseur minimale de la paroi doit étre de 1,0 mm et de 0,6 mm dans la
région cervicale. Le profil du connecteur doit étre d’au moins 10 mm?2 dans la région antérieure et d’au
moins 15 mm? dans la région postérieure. Dans la région postérieure max. deux pontiques sont
autorisés.

Placage :
Tous les matériaux de placage standard qui conviennent au PMMA.

Consignes de sécurité

Avertissement: Portez toujours une protection respiratoire (classe de filtre FFP2), des lunettes de
sécurité bien ajustées, des gants et des vétements de protection et mettez en marche I'équipement
d'extraction. La poussiére générée par ce produit pendant le traitement 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. Retirez les vétements et I'équipement de protection contaminés avant
d'entrer dans les zones ou des aliments seront consommeés. Tenir a I'écart des sources d'ignition. Ne
pas fumerde protection et des vétements de protection et allumez un dispositif d’aspiration.

Stockage
Protégez-vous de la chaleur et de la lumiére directe du soleil. Conserver dans 'emballage d’origine.

Disposition
Disposer des produits et des emballages conformément aux réglementations locales/ régionales/
nationales/internationales.

Remarquer
Tout incident grave, qui s’est produit en relation avec I'appareil, doit étre signalé au fabricant et a

l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.
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CopraTemp
Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Le rapport succinct sur la sécurité et les performances cliniques conformément a l'article 32 de la
directive (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 marques sur I’emballage

Symbole pour « numéro d’article »

LOT Symbole pour « nombre LOT »

c €0483 Confirmation : Le produit est conforme aux directives européennes applicables.
Symbole pour « nombre de produits dans I'emballage »
Symbole pour « suivre les instructions d’utilisation »

Symbole pour « est un dispositif médical »

Symbole pour « date de production »

Rx only Symbole pour "Attention : La loi fédérale américaine réserve ce dispositif a la vente par un
médecin ou un dentiste agréé ou sur son ordre.".
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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

il Ce..

Produttore Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 - 45130 Essen — Germania
SRN: DE-MF-000021120

Prodotto/ Tipo di prodotto = PMMA Blanks per la fabbricazione di protesi e stecche temporanee e

permanenti
Forma del prodotto Dischi di diverse dimensioni e colori
Tipo di materiale Polimetilmetacrilato (PMMA)

- materiale per corone e rivestimenti a base di polimeri tipo 2 classe 1
secondo DIN EN ISO 10477 - dispositivo medico classe lla

Gruppo di utenti Utenti addestrati che fabbricano restauri dentali / stecche

Indicazione/uso previsto

CopraTemp € adatto esclusivamente alla fabbricazione di prodotti dentali:

Protesi temporanee o permanenti, cosi come stecche. CopraTemp € certificato per I'uso nella cavita
orale e puo rimanere in bocca per un breve periodo o in modo permanente.

CopraTemp € un dispositivo medico destinato alla fabbricazione di protesi dentarie/splint destinati
all'uso temporaneo o a lungo termine, che sono parzialmente inseriti nel corpo umano mediante una
procedura clinica, ma in questo caso sono collocati nei denti o fissati alla struttura del dente mediante
cemento e sono quindi di classe lla.

CopraTemp A1, A2, A3, B1 e CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

| prodotti di colore dentale CopraTemp A1, A2, A3, B1 e CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1 sono
adatti alla realizzazione di corone temporanee, ponti, inlay, onlay, ecc. che vengono poi sostituiti dal
restauro definitivo. Tuttavia, & possibile anche una ritenzione permanente nella cavita orale come
restauro permanente.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear ¢ incolore e viene utilizzato per la fabbricazione di stecche. La ritenzione
permanente nella cavita orale € indicata.

CopraTemp Base C +V

Il prodotto di colore rosa CopraTemp Base & adatto alla fabbricazione di basi per protesi, che vengono
poi sostituite dalla protesi definitiva. Tuttavia, &€ possibile anche una ritenzione permanente nella cavita
orale come restauro permanente.

Controindicazione
Non utilizzare in caso di comprovata ipersensibilita contro uno dei componenti.

Proprieta dei materiali/ datitecnici

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 10 of 54, revision 0
as of: 15.03.2022



‘y PEAKS

DENTAL SOLUTIONS

Gebrauchsanweisung/ Instructions for use/ Manuel d'instruction/ Manuale d'istruzioni/ Manual de instrucciones/
Instrukcja obstugi/ Bruksanvisning/ Instruksjoner for bruk/ Kayttéohjeet/ Gebruiksaanwijzing/ Eyxeipidio odnyiwv/
Upute za koriStenje/ Manual de instructiuni/ Instrukcija/ Navod k pouziti/ Navod na pouzitie/ Hasznalati utasitas

CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Composizione del materiale: Polimetilmetacrilato, pigmenti colorati.
CopraTemp A1, A2, A3, B1,

CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

CopraTemp Base

Composizione del materiale: Polimetilmetacrilato
CopraTemp Clear

Resistenza alla flessione (Weibull) > 100 MPa
Assorbimento dell'acqua ~ 20 bis 23 yg/mm?3
Solubilita <1 pug/mms3
Durezza Vickers > 20 HV

E-moduli > 2500 MPa
Monomero residuo <1%

Istruzioni per l'uso
Si consigliano borse per materiali acrilici. La lucidatura & possibile con pasta lucidante e spazzole per
capelli morbide. Prestare attenzione a non surriscaldare il materiale.

Nella regione occlusale lo spessore minimo della parete deve essere di 1,0 mm e 0,6 mm nella regione
cervicale. Il profilo del connettore deve essere minimo 10mm? nella regione anteriore e minimo 15mm?2
nella regione posteriore. Nella regione posteriore sono ammessi al massimo due pontici.

Rivestimento:
All materiali impiallacciatura standard, adatti per PMMA

Istruzioni di sicurezza

Attenzione: Indossare sempre protezioni per le vie respiratorie (filtro di classe FFP2), occhiali di
sicurezza aderenti, guanti e indumenti protettivi e accendere I'impianto di aspirazione. La polvere
generata da questo prodotto durante la lavorazione pud causare irritazioni alla pelle/agli occhi/alle vie
respiratorie. Evitare l'inalazione/il contatto con la pelle, la bocca e gli occhi. Non mangiare o bere
durante il lavoro. Tenere lontano da cibo e bevande. Lavarsi le mani dopo 'uso. Rimuovere gli
indumenti contaminati e i dispositivi di protezione prima di entrare nelle aree in cui il cibo verra
consumato. Tenere lontano da fonti di accensione. Non fumare.

Immagazzinamento
Proteggere dal calore e dalla luce solare diretta. Conservare nella confezione originale.

Disposizione
Smaltire prodotti e imballaggi in conformita con le normative locali/ regionali / nazionali / internazionali.

Avviso
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.

La relazione riassuntiva sulla sicurezza e le prestazioni cliniche secondo (EU) MDR 2017 / 745
Articolo 32 (SSCP) & disponibile nella Banca dati europea dei medicinali (Eudamed) sotto la base
associata UDI-DI non appena esiste il modulo del database corrispondente.

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

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Spiegazione delle marcature sull'imballaggio

-
(@)
-

m
m

0483

LR EY

Rx only

Simbolo per "numero articolo"

Simbolo per "NUMERO LOT"

Conferma: Il prodotto & conforme alle direttive europee applicabili.
Simbolo per "numero di prodotti in confezione"

Simbolo per "seguire le istruzioni per l'uso"

Simbolo per "é un dispositivo medico"

Simbolo della "data di produzione"

Simbolo di "Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti restringe questo dispositivo
alla vendita da parte o su ordine di un medico o dentista autorizzato. "
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i
I C €0483

Fabricante Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 - 45130 Essen — Alemania
SRN: DE-MF-000021120

Producto/ Tipo de producto PMMA espacios en blanco para restauraciones temporales o
permanentes y férulas

Forma del producto Discos en diferentes tamafos y colores

Tipo de material Polimetilmetacrilato (PMMA)
- material para coronas y revestimientos a base de polimeros tipo 2
clase 1 segun la norma DIN EN ISO 10477 - dispositivo médico
clase lla

Grupo de usuarios Instruidos usuarios, que producen restauraciones dentales individuales
/ férulas

Indicacién/ uso previsto

CopraTemp es adecuado exclusivamente para la fabricacién de productos dentales:

Dentaduras temporales o permanentes, asi como férulas. CopraTemp esta certificado para su uso en
la cavidad bucal y puede permanecer en la boca durante un corto periodo de tiempo o de forma
permanente.

CopraTemp es un producto sanitario destinado a la fabricacién de prétesis dentales / férulas de uso
temporal o0 a largo plazo, que se introducen parcialmente en el cuerpo humano mediante una
intervencion clinica, pero que en este caso se insertan en los dientes o se fijan a la estructura dental
mediante cemento, por lo que se clasifican como clase lla.

CopraTemp A1, A2, A3, B1y CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

Los productos de color dental CopraTemp A1, A2, A3, B1 y CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1
son adecuados para la fabricacién de coronas temporales, puentes, inlays, onlays, etc., que
posteriormente se sustituyen por la restauracion definitiva. Sin embargo, también es posible la
retencién permanente en la cavidad oral como restauracién permanente.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear es incoloro y se utiliza para la fabricacion de férulas. Esta indicada la retencion
permanente en la cavidad oral.

CopraTemp Base C +V

El producto CopraTemp Base, de color rosa, es adecuado para la fabricacion de bases de protesis,
que posteriormente seran sustituidas por la prétesis definitiva. Sin embargo, también es posible la
retencion permanente en la cavidad oral como restauracién permanente.

Contraindicaciéon
No utilizar en caso de hipersensibilidad comprobada contra uno de los componentes.

Propiedades delmaterial/ datos técnicos
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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Composicién del material: Polimetilmetacrilato, pigmentos de color.
CopraTemp A1, A2, A3, B1,

CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

CopraTemp Base

Composicién del material: Polimetilmetacrilato
CopraTemp Clear

Resistencia a la flexién (Weibull) > 100 MPa
Absorcion de agua ~ 20 bis 23 pyg/mms3
Solubilidad <1 pug/mm3
Dureza Vickers >20 HV

Médulos electronicos > 2500 MPa
Mondmero residual <1%

Instrucciones de uso
Se recomiendan burs para materiales acrilicos. El pulido es posible con pasta de pulido y cepillos de
pelo suaves. Preste atencién a no sobrecalentar el material.

En la regién oclusal el espesor minimo de la pared debe ser de 1,0 mm y 0,6 mm en la regién cervical.
El perfil del conector tiene que ser minimo 10 mm2 en la regién anterior y minimo 15 mmz2 en la region
posterior. En la region posterior se permiten dos pontics.

Blindaje:

Unmaterial de chapa estandar I, que son adecuados para PMMA

Instrucciones de seguridad

Advertencia: Utilice siempre proteccion respiratoria (clase de filtro FFP2), gafas de seguridad ajustadas,
guantes y ropa de proteccion y encienda el equipo de extraccion. El polvo generado por este producto
durante su procesamiento puede causar irritacion en la piel/ojos/vias respiratorias. Evitar la
inhalacion/el contacto con la piel, la boca y los ojos. No coma ni beba mientras trabaja. Manténgase
alejado de la comida y la bebida. Lavese las manos después de su uso. Quitese la ropa contaminada
y el equipo de proteccidn antes de entrar en las zonas donde se van a consumir alimentos. Mantener
alejado de fuentes de ignicién. No fume

Almacenamiento
Protéjase del calor y la luz solar directa. Conservar en el embalaje original.

Disposicién
Deseche el producto y el embalaje de acuerdo con las regulaciones locales/ regionales / nacionales /
internacionales.

Aviso

Cualquier incidente grave, que se haya producido en relacién con el dispositivo, debera notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o
paciente.

El informe resumido sobre la seguridad y el rendimiento clinico de acuerdo con el articulo 32 de (EU)
MDR 2017 / 745 (SSCP) esta disponible en la Base de Datos Europea de Medicamentos (Eudamed)
bajo la base asociada UDI-DI tan pronto como exista el médulo de base de datos correspondiente.

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

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Explicaciéon de las marcas en el embalaje

-
(@)
-

m
m

0483

LR EY

Rx only

Simbolo para "numero de articulo"

Simbolo para "NUMERO LOT"

Confirmacion: El producto cumple con las directivas europeas aplicables.
Simbolo para "namero de productos en paquete"

Simbolo de "siga las instrucciones de uso"

Simbolo de "es un dispositivo médico"

Simbolo para la "fecha de produccion”

Simbolo de "Precaucion: La ley federal de ee.UU. ristricts este dispositivo para la
venta por o por orden de un médico o dentista con licencia."
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Vo £ C€ouss

Producent Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 - 45130 Essen — Niemcy
SRN: DE-MF-000021120

Produkt/ Typ produktu PMMA do tymczasowych lub statych uzupetnien i szyn
Forma produktu Dyski w roznych rozmiarach i kolorach
Typ materiatu Polimetakrylan metylu (PMMA)

- materiat do wykonywania koron i licowek na bazie polimeréw typ 2
klasa 1 zgodnie z normg DIN EN ISO 10477 - wyréb medyczny
klasa lla

Grupa uzytkownikéw Uzytkownicy poinstruowani, ktorzy produkujg indywidualne
uzupetnienia stomatologiczne / szyny

Wskazanie/przeznaczenie

CopraTemp nadaje sie wytgcznie do wytwarzania produktéw stomatologicznych:

Tymczasowe lub state protezy zebowe, a takze szyny. CopraTemp jest certyfikowany do stosowania
w jamie ustnej i moze pozostawaé w jamie ustnej przez krétki czas lub na state.

CopraTemp jest wyrobem medycznym przeznaczonym do wytwarzania protez
dentystycznych/odtamkéw przeznaczonych do tymczasowego lub dtugotrwatego uzytku, ktére sg
czesciowo wprowadzane do organizmu ludzkiego w wyniku interwencji klinicznej, ale w tym przypadku
sg wprowadzane do zebdw lub mocowane do struktury zeba za pomocg cementu, w zwigzku z czym
zalicza sie je do klasy lla.

CopraTemp A1, A2, A3, B1i CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

Produkty w kolorze zeba CopraTemp A1, A2, A3, B1i CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1 sg
odpowiednie do wykonywania tymczasowych koron, mostéw, wkladoéw, nakfadow itp., ktére sg podzniej
zastepowane ostatecznym uzupetnieniem. Mozliwe jest jednak réwniez trwate utrzymanie w jamie
ustnej jako uzupetnienie state.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear jest bezbarwny i jest stosowany do produkcji szyn. Wskazane jest state
utrzymywanie w jamie ustne;.

CopraTemp Base C +V

Produkt CopraTemp Base w kolorze r6zowym jest odpowiedni do wykonywania podbudéw pod
protezy, ktére pdzniej zastepuje sie protezg ostateczng. Mozliwe jest jednak rowniez trwate
utrzymanie w jamie ustnej jako uzupetnienie state.

Przeciwwskazowanie
Nie stosowaé w przypadku udowodnionej nadwrazliwosci na jeden ze sktadnikow.
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CopraTemp
Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Wiasciwosci materiatu/ dane techniczne

Sktad materiatu: Polimetakrylan metylu, pigmenty barwigce.
CopraTemp A1, A2, A3, B1,
CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1
CopraTemp Base

Sktad materiatu: Polimetakrylan metylu
CopraTemp Clear
Wytrzymatos$¢ na zginanie (Weibull) > 100 MPa

Absorpcja wody ~ 20 bis 23 yg/mm3
Rozpuszczalnosé <1 yg/mms3
Twardosc¢ Vickersa > 20 HV

E-moduty > 2500 MPa
Pozostato$¢ monomeru <1%

Instrukcja uzytkowania
Zalecane sg bursy do materiatéw akrylowych. Polerowanie jest mozliwe dzieki pastie polerujgcej i
miekkim szczotecom do wtosow. Nalezy zwréci¢ uwage, aby nie przegrza¢ materiatu.

W okolicy okluzyjnej minimalna grubosc¢ $cianki musi wynosi¢ 1,0 mm i 0,6 mm w okolicy szyjki macicy.
Profil zZtgcza musi wynosi¢ co najmniej 10mm?2 w okolicy przednia i minimum 15mm?2 w tylnej okolicy.
W regionie tylnym max. dwa pontics sg dozwolone.

Fornierowanie:

Standardowe materiaty fornirza Il, ktére nadajg sie do PMMA

Instrukcije bezpieczenstwa

Ostrzezenie: Zawsze stosowacé srodki ochrony drég oddechowych (klasa filtrow FFP2), szczelne
okulary ochronne, rekawice ochronne i odziez ochronng oraz wtaczy¢ urzadzenia odciggowe. Pyt
powstajgcy podczas obrébki tego produktu moze powodowaé podraznienia skéry/oczu/uktadu
oddechowego. Unika¢ wdychania/ kontaktu ze skérg, ustami i oczami. Nie jes¢ i nie pi¢ podczas
pracy. Trzymac z dala od zywnosci i napojow. Po uzyciu nalezy umy¢ rece. Zdjg¢ skazong odziez i
sprzet ochronny przed wejsciem do miejsc, w ktorych bedzie spozywana zywnosé. Trzymac z dala od
zrédet zaptonu. Nie palic.

Sktadowanie
Chroni¢ przed cieptem i bezposrednim nastonecznieniem. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

Dyspozycji
Produkt i opakowanie nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami regionalnymi/
krajowymi/miedzynarodowymi.

Zauwazy¢
Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w odniesieniu do wyrobu, musi zosta¢ zgtoszony

producentowi i wtasciwemu organowi Panstwa Czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.

Raport podsumowujgcy dotyczgcy bezpieczenstwa i wynikéw klinicznych zgodnie z (UE) MDR 2017 /
745 art. 32 (SSCP) jest dostepny w Europejskiej Bazie Danych o Produktach Leczniczych (Eudamed)
pod powigzang bazg UDI-DI, gdy tylko istnieje odpowiedni modut bazy danych.

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

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Wyjasnienie oznaczen na opakowaniu

Symbol "numer artykutu"

LOT Symbol "numer LOT"
c 60483 Potwierdzenie: Produkt jest zgodny z obowigzujgcymi dyrektywami europejskimi.
Symbol "liczba produktéw w opakowaniu"
Symbol "postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania"

Symbol "jest urzgdzeniem medycznym”

Symbol "data produkc;ji”

Rx onl Symbol "Uwaga: Prawo federalne USA ristricts tego urzadzenia do sprzedazy przez
y lub na zlecenie licencjonowanego lekarza lub dentysty."
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Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

I
N . CEois
Tillverkare Whitepeaks Dental Solutions GmbH

Alfredstr. 81 - 45130 Essen — Tyskland
SRN: DE-MF-000021120

Produkt/ produkttyp PMMA-amnen for illverkning av tillfalliga och permanenta proteser och
skenor.

Produktform Discs i olika diametrar

Materialtyp Polymetylmetakrylat (PMMA)

- Polymerbaserat kron- och fasadmaterial typ 2 klass 1 enligt DIN EN
ISO 10477 - medicinteknisk produkt klass lla.

Anviandargrupp Instruerade anvandare, som producerar individuella tandrestaureringar
/ spjalor

Indikation/avsedd anvandning

CopraTemp ar uteslutande lamplig for tillverkning av dentala produkter:

Tillfalliga eller permanenta proteser samt skenor. CopraTemp ar certifierad fér anvandning i munhalan
och kan stanna kvar i munnen under en kort tid eller permanent.

CopraTemp ar en medicinteknisk produkt avsedd for tillverkning av tandproteser/skenor avsedda for
tillfallig eller langvarig anvandning, som delvis fors in i manniskokroppen genom ett kliniskt ingrepp,
men som i detta fall fors in i tdnderna eller fasts vid tandkonstruktionen med hjalp av cement, och
darfor klassificeras i klass lla.

CopraTemp A1, A2, A3, B1 och CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

De tandfargade produkterna CopraTemp A1, A2, A3, B1 och CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1
ar lampliga for tillverkning av tillfalliga kronor, broar, inlays, onlays etc. som senare ersatts av den
slutliga restaureringen. Det ar dock ocksa mdjligt att behalla den permanent i munhalan som en
permanent restaurering.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear ar farglés och anvands for tillverkning av skenor. Permanent férvaring i munhalan ar
indicerat.

CopraTemp Base C +V

Den rosa produkten CopraTemp Base ar [amplig for tillverkning av protesbaser som senare ersatts av
den slutliga protesen. Det ar dock ocksa mojligt att behalla den permanent i munhalan som en
permanent restaurering.

Kontraindikation
Anvand inte vid bevisad dverkanslighet mot en av komponenterna.
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CopraTemp
Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Materialegenskaper/tekniska data

Materialets sammansattning: Polymetylmetakrylat, fargpigment.
CopraTemp A1, A2, A3, B1,

CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

CopraTemp Base

Materialets sammansattning: Polymetylmetakrylat
CopraTemp Clear

Bojhalifasthet (Weibull) > 100 MPa
Vattenabsorption ~ 20 bis 23 pg/mm?3
Loslighet <1 yg/mms3

Vickers hardhet >20 HV

E-moduler > 2500 MPa
Aterstdende monomer <1%

Bruksanvisning
Borrar for akrylmaterial rekommenderas. Polering &r mdjlig med poleringspasta och mjuka harborstar.
Var uppmarksam pa att inte dverhetta materialet.

| ocklusalomradet skall den minsta vaggtjockleken vara 1,0 mm och 0,6 mm i livmoderhalsregionen.
Anslutningsprofilen maste vara minst 10 mm? i framre regionen och minst 15 mm? i den bakre regionen.
| den bakre regionen ar max tva pontics tillatna.

All standard faneringsmaterial, som ar lampliga for PMMA

Sakerhetsanvisningar

Varning: Anvand alltid andningsskydd (filterklass FFP2), tatt passande skyddsglaségon,
skyddshandskar och skyddsklader och sla pa suganordningen. Dammet som produceras under
bearbetningen av denna produkt kan orsaka irritation i hud/ 6gon/ andningsorgan. Undvik
inandning/kontakt med hud, mun och égon. At eller drick inte medan du arbetar. Hall dig borta fran mat
och dryck. Tvatta handerna efter anvandning. Ta bort férorenade kldder och skyddsutrustning innan du
gar in i omraden dar mat kommer att atas. Hall dig borta fran antandningskallor. Rok inte.

Lagring
Skydda mot varme och direkt solljus. Forvara i originalférpackningen.

Forfogande
Kassera produkten och férpackningen i enlighet med lokala/ regionala/ nationella/ internationella

foreskrifter.

Marka
Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med produkten skall rapporteras till tillverkaren och
till den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Den sammanfattande rapporten om sakerhet och klinisk prestanda enligt (EU) MDR 2017 / 745 artikel
32 (SSCP) finns tillganglig i den europeiska lakemedelsdatabasen (Eudamed) under den tillhérande
basen UDI-DI sa snart motsvarande databasmodul finns.

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

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Forklaring av markningarna pa forpackningen

Symbol for "artikelnummer"

Symbol for "PARTINUMMER"

Bekraftelse: Produkten uppfyller tilldmpliga EU-direktiv.
Symbol for "antal produkter i forpackning”

Symbol fér "félj bruksanvisningen"

Symbol for "ar en medicinteknisk produkt”

Symbol fér "produktionsdatum”

Symbol for "Varning: Amerikansk federal lag ristricts denna enhet till salu av eller pa order
av en licensierad l&kare eller tandlakare."
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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

H
. - c €0483

Producent Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 45130 Essen — Tyskland
SRN: DE-MF-000021120

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

Produktform Discs i forskellige diametre

Materialetype Polymethylmethacrylat (PMMA)

- polymerbaseret krone- og fineringsmateriale type 2 klasse 1 i
henhold til DIN EN ISO 10477 - medicinsk udstyr klasse lla

Kreds af brugere instrueret brugere, der producerer individuelle dental restaureringer /
skinner

Angivelse/anvendelse patankt

CopraTemp er udelukkende egnet til fremstilling af dentalprodukter:

Midlertidige eller permanente proteser samt skinner. CopraTemp er certificeret til brug i mundhulen og
kan forblive i munden i kort tid eller permanent.

CopraTemp er et medicinsk udstyr bestemt til fremstilling af tandproteser/skinner til midlertidig eller
langvarig brug, som delvist indfgres i menneskekroppen ved et klinisk indgreb, men som i dette
tilfeelde indseettes i taeenderne eller fastggres til tandstrukturen ved hjeelp af cement og derfor
klassificeres som klasse lla.

CopraTemp A1, A2, A3, B1 og CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

De tandfarvede produkter CopraTemp A1, A2, A3, B1 og CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1 er
velegnede til fremstilling af midlertidige kroner, broer, inlays, onlays osv., som senere erstattes af den
endelige restaurering. Permanent fastholdelse i mundhulen som en permanent restaurering er dog
ogsa mulig.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear er farvelgs og anvendes til fremstilling af skinner. Permanent opbevaring i
mundhulen er indiceret.

CopraTemp Base C +V

Det pinkfarvede produkt CopraTemp Base er velegnet til fremstilling af protesebaser, som senere
erstattes af den endelige protese. Permanent fastholdelse i mundhulen som en permanent
restaurering er dog ogsa mulig.

Kontraindikation
Ma ikke anvendes i tilfeelde af dokumenteret overfglsomhed over for en af komponenterne.
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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Materialeegenskaber/tekniske data

Materialesammensaetning: Polymethylmethacrylat, farvepigmenter
CopraTemp A1, A2, A3, B1,

CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

CopraTemp Base

Materialesammensaetning: Polymethylmethacrylat
CopraTemp Clear

Bajningsstyrke (Weibull) > 100 MPa
Vandabsorption ~ 20 bis 23 yg/mm3
Oplgselighed <1 yg/mms3
Vickers-hardhed >20 HV

E-moduler > 2500 MPa
Resterende monomer <1%

Brugsanvisning
Burs til akrylmaterialer anbefales. Polering er mulig med polering pasta og blgdt har barster. Veer
opmaerksom pa ikke at overophede materialet.

| okklusalomradet skal den mindste vaegtykkelse vaere 1,0 mm og 0,6 mm i livmoderhalsregionen.
Stikprofilen skal vaere minimum 10 mm? i forreste region og minimum 15 mm? i den bageste region. |
den bageste region er max.

Finer:
Enll standard finér materialer, der er egnet til PMMA

Sikkerhedsinstruktioner

Advarsel: Brug altid andedreetsveern (filterklasse FFP2), teetsiddende sikkerhedsbriller,
beskyttelseshandsker og beskyttelsesbeklaedning og teend sugeanordningen. Stgvet, der produceres
under behandlingen af dette produkt, kan forarsage irritation af hud/gjne/andedraetssystem. Undgéa
indanding/kontakt med hud, mund og @jne. Du ma ikke spise eller drikke, mens du arbejder. Hold dig
veaek fra mad og drikkevarer. Vask heender efter brug. Fjern forurenet tgj og beskyttelsesudstyr, for du
gar ind i omrader, hvor der spises mad. Holdes veek fra anteendelseskilder. Ryg ikke.

Oplagring
Beskyt mod varme og direkte sollys. Opbevares i den originale emballage.

Bortskaffelse
Produktet og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale/ regionale/ nationale/
internationale regler.

Meddelelse
Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med anordningen, skal indberettes til fabrikanten
og til den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Den sammenfattende rapport om sikkerhed og klinisk ydeevne i henhold til (EU) MDR 2017 / 745
artikel 32 (SSCP) er tilgeengelig i den europaeiske database for leegemidler (Eudamed) under den
tilherende base UDI-DI, sa snart det tilsvarende databasemodul findes.
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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

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

Forklaring af maerkningen pa emballagen

Symbol for "artikelnummer"

LOT Symbol for "LOT-nummer"

c €0483 Bekraeftelse: Produktet er i overensstemmelse med de geeldende EU-direktiver.

Symbol for "antal produkter i pakke"
Symbol for "fglg brugsanvisningen"

Symbol for "er en medicinsk anordning"

Symbol for "produktionsdato”

Rx onl Symbol for "Forsigtig: US Federal lov ristricts denne enhed til salg af eller pa bestilling
y af en autoriseret lzege eller tandlaege.”
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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

c €0483

Produsent Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 - 45130 Essen — Tyskland
SRN: DE-MF-000021120

Produkt/ Produkttype PMMA-emner for produksjon av forelgpige og permanente proteser
samt skinner

Produktform Discs i forskjellige starrelser

Materialtype Polymetylmetakrylat (PMMA)
— polymerbasert krone- og finérmateriale (type Il, klasse 1) — medisinsk
utstyrsklasse lla

Sirkel av brukere Instruerte brukere, som produserer individuelle tannrestaureringer /
splinter

Indikasjon/tiltenkt bruk

CopraTemp er egnet for produksjon av tannprodukter utelukkende for produksjon av tannprodukter:
Forelgpige eller permanente proteser, samt skinner. CopraTemp er sertifisert for bruk i munnhulen og
kan forbli i munnen kort eller permanent.

Copratemp er en medisinsk enhet designet for produksjon av proteser for levering av forelgpig eller
langsiktig sgknadsdannelser / skinner, som deles delvis i menneskekroppen ved en klinisk inngrep,
men introdusert i tennene, eller festet til tannen substans ved hjelp av sement og dermed a bli gitt til
klasse llA.

CopraTemp A1, A2, A3, B1 og CopraTemp A1, A2, A3, B1 Symphony

De tannfargede produktene CopraTemp A1, A2, A3, B1 og CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1 er
egnet for produksjon av forelgpige kroner, broer, inlays, onlays, etc., som senere erstattes av de
endelige protesene. En permanent oppholdssted i munnhulen som en permanent forsyning er
imidlertid ogsa mulig.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear er fargelas og tjener til a lage skinner. En permanent oppholdsreise i munnhulen er
indeksert.

CopraTemp Base C +V

Den rosa, eller rosa produktet CopraTemp-basen er egnet for produksjon av protesebaser, som vil bli
erstattet senere av de endelige protesene. En permanent oppholdssted i munnhulen som en
permanent forsyning er imidlertid ogsa mulig.

Kontraindiskation
Skal ikke brukes ved pavist overfalsomhet overfor en av komponentene.
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CopraTemp
Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Materialegenskaper/ tekniske data

Materialsammensetning: Polymetylmetakrylat, fargepigmenter
CopraTemp A1, A2, A3, B1,

CopraTempSymphony A1, A2, A3, B1

CopraTemp Base

Materialsammensetning: Polymetylmetakrylat
CopraTemp Clear

Bayestyrke (Weibull) > 100 MPa
Vannabsorpsjon ~ 20 bis 23 yg/mm3
Lgselighet <1 pyg/mm3

Vickers Hardness >20 HV

E-modulen > 2500 MPa
Gjenvaerende monomer <1%

Instruksjoner for bruk
Bor for akrylmaterialer anbefales. Polering er mulig med poleringspasta og myke harbgrster. Vaer
oppmerksom pa ikke & overopphete materialet.

| okklusalomradet ma minimum veggtykkelse vaere 1,0 mm og 0,6 mm i livmorhalsomradet.
Koblingsprofilen ma veere minimum 10mm? i fremre region og minimum 15mm?2 i bakre region. | det
bakre omradet er maks.

Finéring:

Enll standard finérmaterialer, som er egnet for PMMA

Sikkerhetsinstruksjoner

Advarsel: Bruk alltid andedrettsvern (filterklasse FFP2), tettsittende vernebriller, vernehansker og
verneklaer og sla pa sugeanordningen. Stgvet som produseres under bearbeiding av dette produktet
kan forarsake irritasjon i hud/gyne/andedrettssystem. Unnga innanding/kontakt med hud, munn og
gyne. Ikke spis eller drikk mens du arbeider. Holdes borte fra mat og drikke. Vask hendene etter bruk.
Fjern forurensede kleer og verneutstyr fgr du gar inn i omrader der maten skal spises. Holdes unna
antennelseskilder. Ikke rgyk.

lagring
Beskyttes mot varme og direkte sollys. Oppbevars i originalemballasjen.

disposisjon
Kast produktet og emballasjen i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale forskrifter.

bemerke
Enhver alvorlig hendelse, som har skjedd i forhold til enheten, ma rapporteres til produsenten og til den
kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og / eller pasienten er etablert.

Kortvarig over sikkerhet og klinisk ytelse i henhold til (EU) MDR 2017/745 artikkel 32 (SSCP) er
tilgjengelig i European Medinzin Products (Eudamed) -databasen under Tilpasset UDI-DI-basis s&
snart den tilsvarende databasemodulen eksisterer.

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

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Forklaring av markeringene pa emballasjen

Symbol for "artikkelnummer"

Symbol for "PARTI-nummer"

Bekreftelse: Produktet er i samsvar med gjeldende europeiske direktiver.
Symbol for "antall produkter i pakken"

Symbol for "fglg bruksanvisningen"

Symbol for "er en medisinsk enhet"

Symbol for "produksjonsdato”

Symbol for "Forsiktig: Amerikansk fgderal lov reiser denne enheten til salg av eller
pa bestilling av en lisensiert lege eller tannlege."
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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

c €0483

Valmistaja Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 - 45130 Essen — Saksa
SRN: DE-MF-000021120

Tuotetyyppi PMMA-aihikot valiaikaisten ja pysyvien hammasproteesien ja lastojen
valmistusta varten.

Tuotemuoto Disc eri lapimitaltaan

Materiaalityyppi Polymetyylimetakrylaatti (PMMA)
- polymeeripohjainen kruunu- ja viilutusmateriaali, tyyppi 2, luokka 1
DIN EN ISO 10477 mukaan - laakinnallinen laite, luokka lla.

Kayttajapiir Ohjeistetut kayttajat, jotka tuottavat yksil6llisia hampaiden
restauraatioita / lastoja

Kayttoaihe/ kayttotarkoitus

CopraTemp soveltuu yksinomaan hammastuotteiden valmistukseen:

Vdliaikaiset tai pysyvat hammasproteesit seka lastat. CopraTemp on sertifioitu kaytettavaksi
suuontelossa, ja se voi olla suussa lyhyen aikaa tai pysyvasti.

CopraTemp on laakinnallinen laite, joka on tarkoitettu valiaikaiseen tai pitkaaikaiseen kayttéon
tarkoitettujen hammasproteesien tai -lastojen valmistukseen, jotka tuodaan osittain ihmiskehoon
kliinisen toimenpiteen avulla, mutta tdssa tapauksessa ne asetetaan hampaisiin tai kiinnitetaan
hammasrakenteeseen sementin avulla, joten ne kuuluvat luokkaan lla.

CopraTemp A1, A2, A3, B1 ja CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1.

Hampaanvariset tuotteet CopraTemp A1, A2, A3, B1 ja CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1
soveltuvat valiaikaisten kruunujen, siltojen, inlays, onlays jne. valmistukseen, jotka korvataan
mySéhemmin lopullisella restauraatiolla. Pysyva kiinnitys suuonteloon pysyvana restauraationa on
kuitenkin myods mahdollista.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear on varitdnta ja sita kaytetaan lastojen valmistukseen. Pysyva sailyttdminen
suuontelossa on aiheellista.

CopraTemp Base C +V

Vaaleanpunainen CopraTemp Base soveltuu proteesipohjien valmistukseen, jotka myéhemmin
korvataan lopullisella proteesilla. Pysyva kiinnitys suuonteloon pysyvana restauraationa on kuitenkin
myds mahdollista.

Vasta-aihe
Ei saa kayttaa, jos yliherkkyys on osoitettu jotakin komponenttia vastaan.
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CopraTemp
Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Materiaalin ominaisuudet/ tekniset tiedot

Materiaalin koostumus:

CopraTemp A1, A2, A3, B1,
CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1
CopraTemp Base

Polymetyylimetakrylaatti, varimerkit

Materiaalin koostumus:
CopraTemp Clear

Polymetyylimetakrylaatti

Taivutuslujuus (Weibull) > 100 MPa

Veden imeytyminen ~ 20 bis 23 pyg/mms3
Liukoisuus <1 yg/mm3
Vickersin kovuus >20 HV
E-moduulit > 2500 MPa
Jaannésmonomeeri <1%

Kayttéohjeet
Akryylimateriaalien poranterat ovat suositelta. Kiillotus on mahdollista Kiillotustahnalla ja pehmeilla

hiusharjalla. Ala ylikuumenna materiaalia.

Okklusaalisella alueella seindman vahimmaispaksuuden on oltava kohdunkaulan alueella 1,0 mm ja 0,6
mm. Liitinprofiilin on oltava vahintdan 10mm?2 etualueella ja vahintddn 15mm? takaosan alueella.
Takaosan alueella sallitaan enintaan kaksi pontia.

Viilu:
LI-standardiviilumateriaalit, jotka soveltuvat PMMA:lle

Turvallisuusohjeet

Varoitus: Kaytd aina hengityssuojaimia (suodatinluokka FFP2), tiukasti Kkiinnitetyt suojalasit,
suojakasineet ja suojavaatteet seka kytke imulaite paalle. Taman valmisteen kasittelyn aikana tuotettu
poly voi aiheuttaa arsytysta iholle/ silmille/ hengityselimille. Valtd hengitystad/ kosketusta ihon, suun ja
silmien kanssa. Al4 sy6 tai juo tydskennellessasi. Pida poissa ruuan ja juomien luota. Pese kadet kayton
jalkeen. Poista saastuneet vaatteet ja suojavarusteet ennen kuin lahdet alueille, joissa ruokaa syédaan.
Pysy kaukana syttymisléahteista. Ala polta.

Varastointi
Suojaa kuumuudelta ja suoralta auringonvalolta. Sailyta alkuperaispakkauksessa.

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

Huomata
Kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenvetoraportti (EU) MDR 2017/745 32 artiklan
mukaisesti (SSCP) on saatavilla Euroopan ladketietokannassa (Eudamed) siihen liittyvassa UDI-DI-
tietokannassa heti, kun vastaava tietokantamoduuli on olemassa.

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

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Pakkauksessa merkintdjen selitykset

-
(@)
-

m
m

0483

LR EY

Rx only

"Artikkelin numeron" symboli

"LOT-numeron" symboli

Vahvistus: Tuote on sovellettavien eurooppalaisten direktiivien vaatimukset.
"Pakkauksessa olevien tuotteiden lukumaaran" tunnus

"Noudata kayttdohjeita" -symboli

"on laakinnallisten laitteiden" symboli

"Tuotantopaivamaaran" symboli

Symboli "Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki ristricts tdma laite myy tai
maarayksesta lisensoitu 1aakari tai hammaslaakari."
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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL
| C€oues
Fabrikant Whitepeaks Dental Solutions GmbH & Co. KG

Alfredstr. 81 - 45130 Essen — Duitsland
SRN: DE-MF-000021120

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

Product vorm Schijven in verschillende maten en kleuren

Materiaalsoort Polymethylmethacrylaat (PMMA)
- kroon- en facingmateriaal op polymeerbasis type 2, klasse 1,
volgens DIN EN ISO 10477 - medisch hulpmiddel klasse lla

Gebruiker groep nstrueerde gebruikers in het vervaardigen van aangepaste
tandheelkundige restauraties/spalken.

Indicatie/ beooqd gebruik

CopraTemp is uitsluitend geschikt voor de vervaardiging van tandheelkundige producten:

Tijdelijk of permanent kunstgebit, alsmede spalken. CopraTemp is gecertificeerd voor gebruik in de
mondholte en kan voor korte tijd of permanent in de mond blijven.

CopraTemp is een medisch hulpmiddel bestemd voor de vervaardiging van tandprothesen/spalken
voor tijdelijk of langdurig gebruik, die gedeeltelijk in het menselijk lichaam worden ingebracht door
middel van een klinische ingreep, maar in dit geval in de tanden worden ingebracht of aan de
tandstructuur worden bevestigd met behulp van cement, en daarom worden ingedeeld in klasse lla.

CopraTemp A1, A2, A3, B1 en CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

De tandkleurige producten CopraTemp A1, A2, A3, B1 en CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1 zijn
geschikt voor de vervaardiging van tijdelijke kronen, bruggen, inlays, onlays, enz., die later worden
vervangen door de definitieve restauratie. Permanente retentie in de mondholte als permanente
restauratie is echter ook mogelijk.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear is kleurloos en wordt gebruikt voor de vervaardiging van spalken. Permanente
bewaring in de mondholte is geindiceerd.

CopraTemp Base C +V

Het roze gekleurde product CopraTemp Base is geschikt voor het vervaardigen van prothesebodems,
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 tegen een van de componenten.
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CopraTemp
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Materiaaleigenschappen/ technische gegevens

Samenstelling materiaal: Polymethylmethacrylaat, kleurpigmenten
CopraTemp A1, A2, A3, B1,

CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

CopraTemp Base

Samenstelling materiaal: Polymethylmethacrylaat
CopraTemp Clear

Buigsterkte (Weibull) > 100 MPa
Waterabsorptie ~ 20 bis 23 pg/mm?3
Oplosbaarheid <1 pyg/mm3

Vickers hardheid >20 HV

E-modules > 2500 MPa
Overblijvend monomeer <1%

Gebruiksaanwijzing
Boren voor acrylmaterialen worden aanbevolen. Polijsten is mogelijk met polijstpasta en zachte
haarborstels. Let erop dat u het materiaal niet oververhit.

In het occlusale gebied moet de minimale wanddikte 1,0 mm en 0,6 mm in het cervicale gebied zijn.
Het connectorprofiel moet minimaal 10 mm? in de voorste regio en minimaal 15 mm? in de achterste
regio zijn. In de achterste regio zijn maximaal twee pontics toegestaan.

Fineren:
Eenll standaard fineermaterialen, die geschikt zijn voor PMMA

Veiligheidsinstructies

Waarschuwing: Draag altijd ademhalingsbescherming (filterklasse FFP2), een goed sluitende
veiligheidsbril, beschermende handschoenen en kleding en schakel de afzuigapparatuur in. Het stof
dat bij de verwerking van dit product vrijkomt, kan irritatie van de huid/ogen/ademhalingswegen
veroorzaken. Vermijd inademing/contact met de huid, mond en ogen. Niet eten of drinken tijdens het
werk. Verwijderd houden van eten en drinken. Handen wassen na gebruik. Verwijder verontreinigde
kleding en beschermingsmiddelen voordat u gebieden betreedt waar voedsel wordt gegeten.
Verwijderd houden van ontstekingsbronnen. Niet roken.

Opslag
Beschermen tegen hitte en direct zonlicht. Bewaren in de originele verpakking.

Zin
Gooi het product en de verpakking weg in overeenstemming met de lokale/ regionale/ nationale /
internationale voorschriften.

Bemerken
Elk ernstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld
aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

Het samenvattend verslag over de veiligheid en klinische prestaties overeenkomstig (EU) MDR 2017 /
745 artikel 32 (SSCP) is beschikbaar in de Europese databank voor geneesmiddelen (Eudamed)
onder de bijbehorende basis UDI-DI zodra de overeenkomstige databasemodule bestaat.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Uitleg van de markeringen op de verpakking

Symbool voor "artikelnummer"

-
o
'

Symbool voor "LOT-nummer"

c 60483 Bevestiging: Het product voldoet aan de geldende Europese richtlijnen.
Symbool voor "aantal producten in verpakking”

Symbool voor "volg de gebruiksaanwijzing"

Symbool voor "is een medisch hulpmiddel"

LERY

Symbool voor "productiedatum”

Rx onl Symbool voor "Let op: De Amerikaanse federale wet ristricts dit apparaat te koop
y door of in opdracht van een erkende arts of tandarts."
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I

c €0483

KataokevaoTrig Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 - 45130 Essen — Mepuavia
SRN: DE-MF-000021120

Mpoiodv/ wpoidv TUTTOU PMMA Aiokol yia Tnv KATOOKEUR TIPOCWPEIVWYV Kol POVIHWY
000VTOaTOIXIWV KAl VAPBNKwv

ZXAMA TTPOIOVTOG Aiokol o€ d1apopa PeyEDBN Kal XpwHaTa

TOmog uAikou MeBakpuALko moAupueBUALo (PMMA)
- UALKO otedavng Kal emkalung pe Baon moAupepég TUTOU 2
kAdong 1 cuudwva pe to DIN EN ISO 10477 - LOTpOTEXVOAOYLKO
npoidv kKAdong lla

Oupada xpnoTwyv Ekmraideupévol  XpAOTEG  TTOU  KATOOKEUAJOUV  UEMOVWHEVEG
00OVTIATPIKEG ATTOKATAOTACEIG/ vapOnKe

‘Evdeign/ rpoBAemduevn xpaon

To CopraTemp cival atTOKAEIOTIKE KOTAAANAO yIa TNV KAOTOOKEUR ODOVTIATPIKWY TTPOIOVTWV:
Mpoowpivég 1 pévipeG 0dovTooToIXiES, KABwGS Kal vapBnkes. To CopraTemp gival TOTOTTOINUEVO VIO
XPAON OTN OTOUATIKI KOIAOTNTA KQI UTTOPET VO TTOPAMEIVEI GTO OTOUA YIA CUVTOUO XPOVIKO dIdoThMA 1)
MOVIUQ.

To CopraTemp cival éva 1aTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU TTPOOPICETAI VIO TNV KATOOKEUR OOOVTIOTPIKWY
TIPOCBETIKWY UAIKWV/ vapBnka TTou TTpoopifovTal yia TTPocwPIVA i HAKPOXPOVIa Xpron, Ta oTToia
elI0dyovTal eV JEPEI OTO AVOPWTTIVO OWHA HEOW KAIVIKAG TTapéuBaong, aAAd OoTnv TTPOKEIYEVN
TTEPITTTWON EI0AYOVTaAl OTA BOVTIA 1) cUVOEOVTAI YE TN dOWT TwV SOVTIWV JETW TOIMEVTOU KaI, WG €K
TouTOU, TagIvouoUvTal 0TNV KaTnyopia lla.

CopraTemp A1, A2, A3, B1 kai CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

Ta mpoidvta pe xpwua dovtiwv CopraTemp A1, A2, A3, B1 kai CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1
gival KardAANAQ yia TNV KATAOKEUR TTPOCWPIVIV OTEQAVWYV, YEQUPWYV, EVOETWY, ETTEVOETWY K.ATT., Ta
oTroia apydTepa avTikabioTavTal atrd TNV TeEAIKA atrokatdoTaon. QoTdo0, ival eTioNg duvaTh N OVIUN
dlaTrpNOoN OTN OTOUATIKA KOIAOTNTA WG POVIUN ATTOKATACTOON.

CopraTemp Clear
To CopraTemp Clear givai dxpwpuo Kai XpNoIKOTIoIEITAl YIa TNV KATaokeun vapdnkwy. EvoeikvuTai n
MOVIUN dlaTrpnon OTn OTOUATIKA KOIAGTNTA.

CopraTemp Base C +V

To mpoidv CopraTemp Base pol xpwpato¢ eival KATAAANAo ylo TV KOTOOKeEUH PBAacswv
080VTooTOoL LWV, OL OToleC apyoTepa aviikaBiotavral anod tnv TeAkr odovrootolxia. Qotooo, sivat
eniong duvartn n LovLUn Slatrpnon ot GTOUATIKY KOWOTNTA WG LOVLN OITOKATAOTOoN

AvTtevdeigel
Mnv TO XpnOIYOTIOIEITE OE TTEPITTTWAN aTTodedEIyUEVNG UTTEPEUQIOBNTiag o axéon e €va amd Ta
OUCTATIKG.
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YAIKEC 1810TNTEC/ TEXVIKA dEdOpéva

20vBean UAIKOU: MeBakpuAikd TTOAUPEBUAIO, XPWOTIKEG OUTIEG
CopraTemp A1, A2, A3, B1,

CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

CopraTemp Base

2UvBeon UAIKOU: MeBakpuAikd TTOAUPEBUAIO
CopraTemp Clear

Avtoxn og kauywn (Weibull) > 100 MPa

Atroppdé®non vepou ~ 20 bis 23 yg/mms3
AlgAuTtéTnTa <1 yg/mms3

2kAnpotnTa Vickers > 20 HV

E-modules > 2500 MPa
YTTOAEIMTOUEVO HOVOUEPES <1%

Odnyieg xpiong
JuvioTwvTal yYAUgava yia akpuAikd UAIKd. H oTiABwaon eival duvath ye TaoTa oTIABwong Kal JAAAKEG
BoupTtoeg parAiwv. AwoTe TTPOCOXA YIa va PNV utrePBepUavOEi TO UAIKO.

2TNV amoepaxn TePIOXN TO EAGXIOTO TTAXOG TolxwuaTtog TPéTel va gival 1,0 mm kai 0,6 mm oTtnv
TTEPIOXN TOu TpaxAAou TNG UATPAS. To TTpogid ouvdeang TpéTrel va eival TouAdyiotov 10mm?2 oTnv
TP6aBia TrepioXn Kal TouAdxioTov 15mm?2 otnv oTrioBia TTepIoyr. TNV OTTioBIa TTEPIOXT ETTITPETTOVTAI
duo TTOVTION.

SuAetrévduon:

TutrotroinuévauAikd katrAaud Il, katdAAnAa yia PMMA

Odnyieg ao@aAsgiag

Mpoeidotoinon: ®opdre TTAvVTa avaTTveUOTIKN TTpooTacia (KAdon @iAtpou FFP2), yuaAid acgaleiag
OTEYAVAG EQAPUOYNG, TIPOCTATEUTIKA YAVTIA KAl poUXA KAl EVEPYOTTOINOTE TOV £EOTTAIONO
avappoenong. H okdévn ou mapdyetal amd autod 1o TPoidv KaTd Thv eTTeepyacia YTropei va
TIPOKOAETEI EPEBICS TOU BEPUATOG/TWV HATIWV/TWY AVATTIVEUCTIKWY 00WV. ATTOQUYETE TNV
€I0TIVOR/TNV €TTAQN PE TO OEPUA, TO OTOMA Kal Ta paTIa. Mnv TpWwTE 1) TTVETE KATA TNV £PYATia.
KpatnoTe To0 HakpI& atro TpO@Ia Kal TTOTA. MAUVETE Ta XEpIa META TN XPAON. AQAIPECTE TA JOAUCHEVA
poUxa Kal TOV TTPOCTATEUTIKO £EOTTAIOUS TTPIV EI0EABETE O€ XWPOUG OTTOU Ba KaTtavaAwBouv Tpo@Iua.
KpaTtAoTe To Jakpid atrd TTNyEG ava@AeEnsg. Mnv KatrvileTe.

amofnkeuon
MpooTatéwTe a1rd TN BEPUATNTA KA TO AUETO NAIOKSO Pws. PUAGTOOUV OTNV OPXIKF CUCKEUATIa.

di1dBeon
ATroppiyTe TO TTPOIGV KaI TN CUCKEUATIa CUUQWVA PE TOUG TOTTIKOUG/ TTEPIPEPEIOKOUG / €BVIKOUG /

O1ebveig kavoviauoug.

mApATNPW
KaBe ooBapd TePIOTATIKO TTOU £XEI CUMPEI 0€ axéon PE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VO AVOQEPETAI
OTOV KOTAOKEUQOTR KAl OTNV appodia apxr Tou KPAToug PEAOUG OTO OTTOIO E€ival EYKATEOTNUEVOG O
XPNOTNG f/Kal 0 aoBevnG.
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H ouvoTITIKr) €KBEON OXETIKA UE TNV ACPAAEIQ Kal TIG KAIVIKEG £TTIOO0EIC OUUPWVA PE TO GpBpo 32 Tou
(EU) MDR 2017/745 (SSCP) civai dia8éaiun otnv EupwTraikr Baon Aedopévwy yia 1a Pdpuaka
(Eudamed) utré tn oxetik Bdon UDI-DI péhig uttdpyel n avtiotoixn evotnta NG BAons dedopEVWV.

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

Emre€nynon Twv onUAvoEewy OTn OUTKEUATIa

2UuBoAo yia Tov "apiBuod apbpou”
LOT Z0uBoho yia Tov "apiBud LOT"
c € 0483 Empepaiwon: To Tpoidv CUPHOPPWVETAI PE TIG IOXUOUCEG EUPWTTAIKEG OONYiEG.
2UMBoAO yia Tov "apiBud Twy TTPoIdVTWY TN cuokeuaaia"”
> UuBoAo yia "akoAouBroTe TIG 0dnyieg xprong”

2 UuBoAo yia "gival yia 1aTpIK cuokeun”

2UuBoAo yia TNV "nuepounvia TTapaywyng”

Rx onl >uupoho yia "Mpocoyn: O opootovdiokdg vopog Twv HIA TepimToleiTal auTh TN CUOKEUR
y TTPOG TTWANCN aTrd A KATOTTIV EVTOARG £VOG £€0UCIOO0TNHEVOU YIOTPOU ] 0d0oVTIATPOU".
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I C €0483

Proizvodac Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 - 45130 Essen — Njemacka
SRN: DE-MF-000021120

Vrsta proizvoda / proizvoda PMMA praznine za proizvodnju privremenih i trajnih proteza,
kao i tracn

Obrazac proizvoda KriSke razli¢itih veli€ina i boja

Vrsta materijala Polimetil metakrilat (PMMA)

— krunica na bazi polimera i materijal za furniranje tipa 2 klase
1 klase 1 prema DIN EN ISO 10477 — medicinski proizvod
klase lla

Krug korisnika Dokazani korisnici koji proizvode pojedinano zubne
nadomjestaje / tracnice

Indikacija/ namjena

CopraTemp je pogodan za proizvodnju zubnih proizvoda isklju€ivo za proizvodnju zubnih proizvoda:
Privremene ili trajne proteze, kao i tratnice. CopraTemp je certificiran za uporabu u usnoj Supljini i
moZe ostati u ustima uskoro ili trajno.

CopraTemp je medicinski uredaj namijenjen za proizvodnju proteza za pruzanje privremenih ili
dugoroc¢nih aplikacija proteze / tracnice, koji se uvodi u ljudskom tijelu klinickom intervencijom, ali
uveden u zube ili pricvr§éen na zub supstancu pomodéu cementa i tako se treba dati klasnoj lla.

CopraTemp A1, A2, A3, B1i CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

Proizvodi u boji zuba CopraTemp A1, A2, A3, B1 i CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1 su prikladni
za proizvodnju privremenih krunica, mostova, inlaysa, onlaysa, itd., Koji su kasnije zamijenjeni
konacnim protezama. Medutim, moguce je trajno mjesto boravka u usnoj Supljini kao trajnu opskrbu.

CopraTemp Clear
Corratemp Clear je bezbojan i sluZi za izradu tracnica. Trajni boravak u usnoj Supljini je indeksiran.

CopraTemp Base C +V

Pink ili Pink proizvod CopratemP baza je prikladan za proizvodnju proteza baza, koji ¢e se kasnije
zamijeniti zavrSnim protezama. Medutim, mogucée je trajno mjesto boravka u usnoj Supljini kao trajnu
opskrbu.

Kontraindikacija
Nemoijte koristiti u slu€aju dokazane preosjetljivosti na jednu od komponenti.
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Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Svojstvamaterijala/ tehni¢ki podaci

Sastav materijala: Polimetilmetakrilat, pigmenti u boji
CopraTemp A1, A2, A3, B1,

CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

CopraTemp Base

Sastav materijala: Polimetilmetakrilat
CopraTemp Clear

Snaga savijanja (Weibull) > 100 MPa
Upijanje vode ~ 20 bis 23 yg/mm3
topljivost <1 yg/mms3
Vickers tvrdoca > 20 HV

E-modul > 2500 MPa
Zaostali monomer <1%

Upute za uporabu
Preporucuju se burs za akrilne materijale. Poliranje je moguce s pastom za poliranje i mekim Cetkama

za kosu. Obratite pozornost da ne pregrijete materijal.

U okluzijskoj regiji minimalna debljina stijenke mora biti 1,0 mm i 0,6 mm u cervikalnoj regiji. Profil
konektora mora biti minimalno 10 mm?2 u prednjoj regiji i minimalno 15 mm?2 u straznjoj regiji. U straznjoj
regiji najviSe su dopustena dva pontika.

Furniranje:
Istandardni materijali za furniranje, koji su prikladni za PMMA

Sigurnosne upute

Upozorenje: Uvijek nosite respiratornu zastitu (Filter klasa FFP2), &vrsto sigurnosne naocale, zastitne
rukavice i zatitnu odjecu i ukljudite uredaj za usisavanje. PraSina koja rezultira obradom ovog
proizvoda moZe dovesti do iritacije koZe / o€iju / respiratornog trakta. Udisanje / kontakt s koZzom, usta
i o€ima izbjegavaju. Nemoijte jesti ili piti tijekom rada. Drzite se podalje od hrane i pi¢a. Nakon
uporabe, operite ruke. Zagadena odjeca i zastitna oprema prije ulaska u podru&ja u kojima se jede.
Drzite izvore paljenja daleko. Nemoijte pusiti.

uskladiStenje .
Zastitite od topline i izravnog sunéevog svjetla. Cuvati u originalnom pakiranju.

raspolaganje
Odlozite proizvod i ambalazu u skladu s lokalnim/ regionalnim / nacionalnim / medunarodnim

propisima.

obavijest
Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznom

tijelu drzave ¢Elanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent osnovan.

Kratki odjeljak o sigurnosti i klini¢koj uginkovitosti u skladu s MDR-om (EU) 2017/ 745 Clanak 32
(SSCP) bit ¢e dostupan u Europskoj bazi medicinskih proizvoda (Eudamed) na povezanoj osnovi UDI-
DI &im postoji odgovarajuéi modul baze podataka.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Objasnjenje oznaka na ambalazi

Simbol za "broj ¢lanka"

LOT Simbol za "LOT broj"

c €0483 Potvrda: Proizvod je u skladu s primjenjivim europskim direktivama.
Simbol za "broj proizvoda u paketu”
Simbol za "slijedite upute za uporabu"

Simbol za "je medicinski uredaj"

Simbol za "datum proizvodnje"

Rx onl Simbol za "Oprez: Ameri¢ki savezni zakonristira ovaj uredaj za prodaju po ili po nalogu
y licenciranog lije¢nika ili stomatologa."
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i Ce..

Producator Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 - 45130 Essen — Germania
SRN: DE-MF-000021120

Produs/ Tip de produs Discuri din PMMA pentru restaurari provizorii si gutiere
Forma produsului Discuri de diferite dimensiuni si culori
Tip material Polimetacrilat de metil (PMMA)

- material de coroane si fatetare pe baza de polimeri tip 2 clasa 1
conform DIN EN ISO 10477 - dispozitiv medical clasa lla

Grup de utilizatori Utilizatorii experimentati

Indicatie/ utilizare preconizata

CopraTemp este adecvat exclusiv pentru fabricarea produselor dentare:

Proteze dentare temporare sau permanente, precum si atele. CopraTemp este certificat pentru
utilizare in cavitatea bucala si poate raméane in gura pentru o perioada scurta de timp sau permanent.

CopraTemp este un dispozitiv medical destinat fabricarii de proteze dentare/splinturi destinate utilizarii
temporare sau pe termen lung, care sunt partial introduse in corpul uman prin intermediul unei
interventii clinice, dar care, in acest caz, sunt introduse n dinti sau atasate de structura dentara prin
intermediul cimentului si, prin urmare, sunt clasificate in clasa lla.

CopraTemp A1, A2, A3, B1 si CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

Produsele de culoare dentard CopraTemp A1, A2, A3, B1 si CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1
sunt potrivite pentru fabricarea de coroane provizorii, punti, inlay-uri, onlay-uri etc., care sunt inlocuite
ulterior cu restaurarea finala. Cu toate acestea, este posibila si retentia permanenta in cavitatea
bucala ca restaurare permanenta.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear este incolor si este utilizat pentru fabricarea atelelor. Este indicata retentia
permanenta in cavitatea bucala.

CopraTemp Base C +V

Produsul de culoare roz CopraTemp Base este potrivit pentru fabricarea bazelor de proteza, care sunt
ulterior Tnlocuite de proteza finald. Cu toate acestea, este posibila si retentia permanenta in cavitatea
bucala ca restaurare permanenta.

Contraindicatie
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate dovedita la una dintre componente.
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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Proprietatile materialelor/ date tehnice

Compozitia materialului: Polimetacrilat de metil, pigmenti coloranti..
CopraTemp A1, A2, A3, B1,

CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

CopraTemp Base

Compozitia materialului: Polimetacrilat de metil
CopraTemp Clear

Rezistenta la flexiune (Weibull) > 100 MPa

Absorbtia apei ~ 20 bis 23 pg/mm?3
Solubilitate <1 yg/mm?

Duritatea Vickers >20 HV

Module E > 2500 MPa
Monomer rezidual <1%

Instructiuni de utilizare
Se recomanda prelucrarea cu freze pentru materiale acrilice. Lustruirea este posibila cu pasta de
lustruit si perii cu par moale. Acordati atentie sa nu supraincalziti materialul.

in regiunea ocluzala, grosimea minima a peretelui trebuie s& fie de 1,0 mm si 0,6 mm in regiunea
cervicala. Profilul conectorului trebuie sa fie de minim 10 mm2 1in regiunea anterioara si de minim 15
mm? in regiunea posterioara. In regiunea posterioara sunt permise max. doua pontice.

Placare:

Se poate placa cu toate materialele de placare care sunt potrivite pentru PMMA.

Instructiuni de siguranta

Avertisment: Purtati intotdeauna masti pentru protectie respiratorie (clasa de filtrare FFP2), ochelari
deprotectie bine ajustati, manusi si imbracaminte de protectie si porniti aspiratia. Praful generat de
acestprodus in timpul prelucrarii poate provoca iritatii ale pielii/ochiului/tractului respirator. A se evita
inhalarea/ contactul cu pielea, gura si ochii. Nu méncati si nu beti in timpul lucrului. A se tine departe
de alimente si bauturi. Spalati-va pe maini dupa utilizare. Indepartati hainele contaminate si
echipamentul de protectie Thainte de a intra in zonele in care vor fi consumate alimente. A se pastra
departe de sursele de aprindere. Nu fumati.

Depozitare
Protejati produsele de caldura si de lumina directad a soarelui. A se pastra in ambalajul original.

Dispozita
Aruncati produsul si ambalajul in conformitate cu reglementarile locale/ regionale/
nationale/internationale.

instiintare
Orice incident grav care a avut loc in legéatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 41 of 54, revision 0
as of: 15.03.2022



‘y PEAKS

DENTAL SOLUTIONS

Gebrauchsanweisung/ Instructions for use/ Manuel d'instruction/ Manuale d'istruzioni/ Manual de instrucciones/
Instrukcja obstugi/ Bruksanvisning/ Instruksjoner for bruk/ Kayttéohjeet/ Gebruiksaanwijzing/ Eyxeipidio odnyiwv/
Upute za koriStenje/ Manual de instructiuni/ Instrukcija/ Navod k pouziti/ Navod na pouzitie/ Hasznalati utasitas

CopraTemp
Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Raportul rezumativ privind siguranta si performanta clinica in conformitate cu articolul 32 din (UE)
MDR 2017 / 745 (SSCP) este disponibil in Baza de date europeana pentru medicamente (Eudamed),
sub baza asociata UDI-DI, de indata ce existda modulul de baza de date corespunzator.

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

Explicarea marcajelor de pe ambalaj

Simbol pentru "numar articol”

LOT Simbol pentru "numéar LOT"
c €0483 Confirmare: Produsul respecta directivele europene aplicabile.
Simbol pentru "numarul de produse din ambalaj"
Simbol pentru "urmati instructiunile de utilizare"

Simbol pentru "este un dispozitiv medical"

Simbol pentru "data productiei”

Rx onl Simbol pentru "Atentie: LEGEA FEDERALA A SUA ristricts acest dispozitiv de a
y vinde de cétre sau la ordinul unui medic licentiat sau dentist."
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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

f— o

Gamintojas Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 — 45130 Essen— Vokietija
SRN: DE-MF-000021120

Produkto / produkto tipas PMMA diskai, skirti laikiniems ir nuolatiniams danty protezams bei
jtvarams gaminti

Produkto forma Jvairiy ydziy ir spalvy diskai

Medziagos tipas Polimetiimetakrilatas (PMMA)
- polimero pagrindo karnéliy ir faneravimo medziaga 2 tipo 1 klasés
pagal DIN EN ISO 10477 - lla klasés medicinos

Naudotojy grupé Apmokyti naudotojai, gaminantys individualias danty restauracijas ir
(arba) jtvarus

Indikacija / numatoma paskirtis

CopraTemp tinka tik odontologiniams gaminiams gaminti:

Laikini arba nuolatiniai danty protezai, taip pat jtvarai. "CopraTemp" yra sertifikuotas naudoti burnos
ertméje ir gali likti burnoje trumpg laikg arba visam laikui.

CopraTemp yra medicinos prietaisas, skirtas laikinam ar ilgalaikiam naudojimui skirtiems danty
protezams ir (arba) jskilimams, kurie klinikinés procediros metu i$ dalies jterpiami j Zmogaus kiina,
taciau Siuo atveju yra jdedami j dantis arba cementu pritvirtinami prie danties struktdros, gaminti, todél
priskiriami lla klasei.

CopraTemp A1, A2, A3, B1" ir "CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

Danty spalvos produktai "CopraTemp A1, A2, A3, B1" ir "CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1" tinka
laikiniems vainikéliams, tiltams, inkrustacijoms, onkologinéms plok&teléms ir t. t., kurie véliau
pakei¢iami galutine restauracija, gaminti. Taciau taip pat galima nuolat laikyti burnos ertméje kaip
nuolatine restauracija.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear" yra bespalvis ir naudojamas pleistrams gaminti. Nuolatinis laikymas burnos
ertméje.

CopraTemp Base C +V

Rausvos spalvos produktas "CopraTemp Base" tinka protezy pagrindams, kurie véliau pakei¢iami
galutiniu protezu, gaminti. Taciau taip pat galima nuolat laikyti burnos ertméje kaip nuolatine
restauracija.

Kontraindikacija
Nenaudokite, jei jrodytas padidéjes jautrumas vienam iS komponenty.
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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Medziaquy savybés/ techniniai duomenys

MedZiagos sudétis: Polimetilmetakrilatas, spalvotieji pigmentai
CopraTemp A1, A2, A3, B1,

CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

CopraTemp Base

MedzZiagos sudétis: Polimetilmetakrilatas
CopraTemp Clear

Lankstumo stipris (Weibull) > 100 MPa

Vandens absorbcija ~ 20 bis 23 yg/mms3
Tirpumas <1 yg/mms3

Vikerso kietumas > 20 HV

E-moduliai > 2500 MPa
Likutinis monomeras <1%

Naudojimo instrukcijos
Rekomenduojama naudoti akrilo medZiagas. Poliravimas galimas poliruojant pastg ir mink3tus plauky
Sepecius. Atkreipkite démesj, kad medziaga nebaty perkaitusi.

Sagkandzio srityje maziausias sieneliy storis gimdos kaklelio srityje turi bati 1,0 mm ir 0,6 mm. Jungties
profilis turi bati ne mazesnis kaip 10mm?2 priekiniame regione ir maziausiai 15mm? uzpakaliniame
regione. UZpakaliniame regione leidZziama naudoti ne daugiau kaip du pontikius.

Faneravimas:

LL standartinés faneros medziagos, tinkamos PMMA

Saugos instrukcijos

|spéjimas: visada dévékite kvépavimo taky apsaugos priemones (FFP2 klasés filtrg), sandarius
apsauginius akinius, apsaugines pirstines ir drabuZius bei jjunkite istraukimo jrangg. Sio gaminio
apdorojimo metu susidariusios dulkés gali dirginti oda, akis ir kvépavimo takus. Venkite jkvépti ir (arba)
patekti ant odos, j burng ir akis. Darbo metu nevalgykite ir negerkite. Laikykite atokiau nuo maisto ir
gérimy. Po naudojimo nusiplaukite rankas. Prie$ jeidami | patalpas, kuriose bus valgomas maistas,
nusivilkite uzterstus drabuZius ir apsaugines priemones. Laikykite atokiau nuo uzZsidegimo Saltiniy.
Nerukykite.

Sandéliavimas
Apsaugokite nuo karscio ir tiesioginiy saulés spinduliy. Laikyti originalioje pakuotéje.

Salinimo
ISmeskite preke ir pakuote pagal vietines, regionines, nacionalines/ tarptautines taisykles.
Pasergéti

Apie bet kokj pavojingg incidentg, jvykusj dél prietaiso, turi bati pranesta gamintojui ir valstybés narés,
kurioje jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Saugumo ir klinikinio veiksmingumo ataskaitos santrauka pagal (ES) MDR 2017 / 745 32 straipsnj
(SSCP) pateikiama Europos vaisty duomeny bazéje (Eudamed) pagal susijusig UDI-DI baze, kai tik
atsiranda atitinkamas duomeny bazés modulis.

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

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Ant pakuotés esanciuose Zzenkluose paaiSkinimas

Simbolis "straipsnio numeris"

LOT Simbolis "LOT numeris"

c 60483 Patvirtinimas: gaminys atitinka taikomas Europos direktyvas.
Simbolis "produkty skaicius pakuotéje”
Simbolis "laikykités naudojimo instrukcijy"

Simbolis "yra medicinos prietaisas"

LEEWY

Simbolis ,,pagaminimo data"

Rx onl Simbolis "Atsargiai: JAV federalinis jstatymas ristricts $j prietaisg parduoti arba pagal
y licencijuoto gydytojo ar stomatologo tvarka."
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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

h C€os

Vyrobce Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 - 45130 Essen — Némecko
SRN: DE-MF-000021120

Vyrobek/ typ vyrobku Disky z PMMA pro vyrobu do¢asnych a trvalych zubnich nahrad a dlah.
Formular vyrobku FormularF vyrobku
Typ materialu Polymethylmetakrylat (PMMA)

- korunky a dyhy na bazi polymert typ 2 tfida 1 podle DIN EN ISO
10477 - zdravotnicky prostfedek tfidy Ila

Skupina uzivatelt Vyskoleni uzivatelé, ktefi zhotovuji individualni zubni nahrady/ dlahy

Indikace/ zamyslené pouziti

CopraTemp je vhodny vyhradné pro vyrobu dentalnich vyrobku:

Docasné nebo trvalé zubni nahrady a dlahy. CopraTemp je certifikovan pro pouziti v astni dutiné a
mUze v Ustech zUstat kratkodobé nebo trvale.

CopraTemp je zdravotnicky prostfedek uréeny k vyrobé& zubnich protéz/$tépl uréenych k do¢asnému
nebo dlouhodobému pouZiti, které jsou Castecné zavedeny do lidského téla prostfednictvim klinického
postupu, ale v tomto pfipadé jsou umistény v zubech nebo pfipevnény ke struktufe zubu pomoci
cementu, a proto patfi do tfidy lla.

CopraTemp A1, A2, A3, B1 a CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

Vyrobky v barvé zubld CopraTemp A1, A2, A3, B1 a CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1 jsou
vhodné pro zhotoveni do¢asnych korunek, mustkd, inleji, onleji atd., které se pozdéji nahradi
konecnou vyplni. Je vS8ak mozné i trvalé ponechani v Ustni dutiné jako trvala nahrada.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear je bezbarvy a pouziva se k vyrobé dlah. Je indikovana trvala retence v Gstni dutiné.

CopraTemp Base C +V

RuUzové zbarveny vyrobek CopraTemp Base je vhodny pro zhotoveni zaklad zubnich nahrad, které
jsou pozdéji nahrazeny konec¢nou zubni nahradou. Je v8ak mozné i trvalé ponechani v Ustni dutiné
jako trvala nahrada.

Kontraindikace
Nepouzivejte v pfipadé prokazané precitlivélosti na jednu ze slozek.

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 46 of 54, revision 0
as of: 15.03.2022



" PEAKS

DENTAL SOLUTIONS

Gebrauchsanweisung/ Instructions for use/ Manuel d'instruction/ Manuale d'istruzioni/ Manual de instrucciones/
Instrukcja obstugi/ Bruksanvisning/ Instruksjoner for bruk/ Kayttéohjeet/ Gebruiksaanwijzing/ Eyxeipidio odnyiwv/
Upute za koriStenje/ Manual de instructiuni/ Instrukcija/ Navod k pouziti/ Navod na pouzitie/ Hasznalati utasitas

CopraTemp
Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Vlastnosti materialu/ technické udaje

Materidlové sloZeni: Polymethylmetakrylat, barevné pigmenty.
CopraTemp A1, A2, A3, B1,

CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

CopraTemp Base

Materidlové sloZeni: Polymethylmetakrylat
CopraTemp Clear

Pevnost v ohybu (Weibull) > 100 MPa

Absorpce vody ~ 20 bis 23 yg/mm3
Rozpustnost <1 pg/mm3

Tvrdost podle Vickerse > 20 HV

E-moduly > 2500 MPa
Zbytkovy monomer <1%

Navod k pouziti
Doporucuje se burs pro akrylové materialy. LeSténi je mozné s leStici pastou a mékkymi kartaci na
vlasy. Davejte pozor, abyste material nepfehfali.

V okluzni oblasti musi byt minimalni tloustka stény v kréni oblasti 1,0 mm a 0,6 mm. Profil konektoru
musi byt minimalné 10 mm?2 v pfedsudni oblasti a minimalné 15 mm?2 v zadni oblasti. V zadni oblasti
jsou povoleny maximalné dva pontiky.

Dydéni:

Standardnidyhové materialy, které jsou vhodné pro PMMA

Bezpeénostni pokyny

Varovani: Vzdy pouZzivejte ochranu dychacich cest (tfida filtru FFP2), t&ésné pfiléhajici ochranné bryle,
ochranné rukavice a odév a zapnéte odsavaci zafizeni. Prach vznikajici pfi zpracovani tohoto vyrobku
muze zplsobit podrazdéni kuze/o&i/dychacich cest. Zamezte vdechnuti/kontakt s kzi, Usty a o¢ima.
PFi praci nejezte ani nepijte. NepfibliZujte se k jidlu a piti. Po pouZiti si umyjte ruce. Pfed vstupem do
prostor, kde se budou konzumovat potraviny, si sundejte kontaminovany odév a ochranné pomdcky.
Uchovavejte mimo dosah zdrojli vzniceni. Nekufte.

Skladovani
Chranite pred teplem a pfimym slune¢nim svétlem. Uchovate v plvodnim obalu.

Likvidace
Vyrobek a obaly zlikvidujte v souladu s mistnimi/ regiondlnimi / narodnimi / mezinarodnimi pfedpisy.

Oznameni
Kazda vazna udalost, ke které doslo v souvislosti s timto zafizenim, musi byt oznamena vyrobci a
prislusnému organu &lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Souhrnna zprava o bezpecnosti a klinickém vykonu podle (EU) MDR 2017 / 745 ¢lanku 32 (SSCP) je
k dispozici v Evropské databazi IéCivych pripravkl (Eudamed) pod souvisejicim zakladnim UDI-DI,
jakmile existuje odpovidajici databazovy modul.

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

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Vysvétleni oznaceni na obalu

-
(@)
-

m
m

0483

LR EY

Rx only

Symbol pro "€islo ¢lanku"

Symbol pro "Cislo Sarze"

Potvrzeni: Vyrobek je v souladu s platnymi evropskymi smérnicemi.
Symbol pro "pocet produktd v baleni"

Symbol pro "postupujte podle navodu k pouziti"

Symbol pro "je zdravotnicky prostfedek"

Symbol pro "datum vyroby"

Symbol pro "Pozor: Federalni zakony USA ristricts toto zafizeni prodavat podle nebo
na objednavku licencovaného Iékafe nebo zubare."
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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

M Ce..

Vyrobca Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 - 45130 Essen — Nemecko
SRN: DE-MF-000021120

Vyrobok/typ vyrobku PMMA pre doCasné alebo trvalé reStaurovanie a dlahy
Formular produktu forma Disky réznych velkosti a farieb
Typ materialu Polymetylmetakrylat (PMMA)

- korunky a fazety na baze polymérov typ 2 trieda 1 podfa DIN EN I1SO
10477 - zdravotnicka pomocka triedy lla

Skupina pouzivatelov Pouceni uzivatelia, ktori produkuju jednotlivé zubné restaurovanie /
dlahy

Indikacia/zamyslané pouzitie

CopraTemp je vhodny vyluéne na vyrobu dentalnych vyrobkov:

Docasné alebo trvalé zubné nahrady, ako aj dlahy. CopraTemp je certifikovany na pouzitie v Ustnej
dutine a mdze zostat' v ustach kratkodobo alebo trvalo.

CopraTemp je zdravotnicka pomdcka ur¢ena na vyrobu zubnych protéz/¢lankov uréenych na doasné
alebo dlhodobé pouZitie, ktoré sa Ciasto€ne zavadzaju do ludského tela prostrednictvom klinického
zakroku, ale v tomto pripade sa vkladaju do zubov alebo sa pripeviuju k zubnej Struktdre pomocou
cementu, a preto sa klasifikuju ako trieda lla.

CopraTemp A1, A2, A3, B1 a CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

Vyrobky s farbou zubov CopraTemp A1, A2, A3, B1 a CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1 su
vhodné na zhotovenie do€asnych koruniek, mostikov, inlayi, onlayi atd., ktoré sa neskér nahradia
kone&nou nahradou. Je v§ak mozné aj trvalé ponechanie v Ustnej dutine ako trvala nahrada.

CopraTemp Clear
CopraTemp Clear je bezfarebny a pouziva sa na vyrobu dlah. Je indikovana trvala retencia v Ustnej
dutine.

CopraTemp Base C +V

RuZovo sfarbeny vyrobok CopraTemp Base je vhodny na zhotovenie zakladov zubnych nahrad, ktoré
sa neskor nahradia kone€nou zubnou ndhradou. Je vdak mozZné aj trvalé ponechanie v Ustnej dutine
ako trvala nahrada.

Kontraindikacia
Nepouzivat v pripade preukazanej precitlivenosti na jednu zo zloZiek.
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CopraTemp
Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Vlastnosti materialu/ technické udaje

ZloZenie materidlu: Polymetylmetakrylat, farebné pigmenty.
CopraTemp A1, A2, A3, B1,

CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

CopraTemp Base

ZloZenie materialu: Polymetylmetakrylat
CopraTemp Clear

Pevnost v ohybe (Weibull) > 100 MPa
Absorpcia vody ~ 20 bis 23 pyg/mms3
Rozpustnost <1 pg/mm3
Tvrdost podla Vickersa > 20 HV

E-moduly > 2500 MPa
ZvySkovy monomér <1%

Navod na pouzitie
Odporucaju sa odchyt pre akrylové materialy. LeStenie je mozné s leStiace pasty a makkeé kefy na vlasy.
Davaijte pozor, aby ste material neprehriali.

V okkluzaalnej oblasti musi byt minimalna hribka steny 1,0 mm a 0,6 mm v krénej oblasti. Profil
konektora musi byt minimalne 10 mm?2 v prednej oblasti a minimalne 15 mm? v zadnej oblasti. V zadnej
oblasti su povolené maximalne dve pontiky.

Dyhovanie:
LIStandardné dyhovanie materialov, ktoré su vhodné pre PMMA

Bezpecnostné pokyny

Upozornenie: MéZe obsahovat hexahydrat chloridu kobaltnatého (11). M6Ze spbsobit rakovinu pri
Upozornenie: Vzdy pouZivajte ochranu dychacich ciest (trieda filtra FFP2), tesne priliehajice
ochranné okuliare, ochranné rukavice a odev a zapnite odsavacie zariadenie. Prach, ktory vznika pri
spracovani tohto vyrobku, méze spdsobit’ podrazdenie pokozky/odi/dychacich ciest. Zabrarite
vdychnutiu/kontaktu s pokozkou, Ustami a o€ami. Po€as prace nejedzte ani nepite. Uchovavajte mimo
dosahu jedla a napojov. Po pouziti si umyte ruky. Pred vstupom do priestorov, kde sa budu
konzumovat’ potraviny, odstrarite kontaminovany odev a ochranné pomécky. Uchovavajte mimo
dosahu zdrojov vznietenia. Nefajcite.

Skladovanie
Chrarite pred teplom a priamym sine€¢nym Ziarenim. Uchovavajte v pévodnom obale.

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok a obaly v sulade s miestnymi/ regionalnymi/ ndrodnymi/ medzinarodnymi
predpismi.

Oznamenie
Kazdy vazny incident, ktory sa stal v suvislosti s poméckou, sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnému
organu Clenského statu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Sthrnna sprava o bezpeénosti a klinickom vykone podrla (EU) MDR 2017 / 745 &lanok 32 (SSCP) je k
dispozicii v Eurépskej databaze liekov (Eudamed) pod suvisiacim zakladnym UDI-DI, hned ako
existuje prislusny modul databazy.

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

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Vysvetlenie oznaceni na obale

Symbol pre "€islo ¢lanku"

LOT Symbol pre "¢islo LOT"

c €0483 Potvrdenie: Vyrobok je v sulade s platnymi eur6pskymi smernicami.

Symbol pre "pocet vyrobkov v baleni"
Symbol pre "postupujte podla navodu na pouzitie"

Symbol pre "je zdravotnicka pomécka"

Symbol pre "datum vyroby"

Rx onl Symbol pre "Upozornenie: Americky federalny zékon ristricts toto zariadenie predavat
y licencovany lekar alebo zubar."
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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

I
| C €0483

Gyarté Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 — 45130 Essen — Németorszag
SRN: DE-MF-000021120

Termék/ Terméktipus PMMA lemezek ideiglenes és végleges fogsorok, valamint sinpétlasok
készitéséhez

Termék formaja Lemezek kiilénb6z6é méretekben és szinekben

Anyag tipusa Polimetil-metakrilat (PMMA)

- polimer alapu korona- és burkoléanyag 2. tipusu, 1. osztalyu, a DIN
EN ISO 10477 szerint - lla. osztalyu orvostechnikai eszkéz

Felhasznaléi csoport felhasznaldkat, akik egyedi fogaszati helyreallitasokat/ sineket
készitenek

Javallat/ rendeltetésszerii hasznalat

A CopraTemp kizarolag fogaszati termékek gyartasara alkalmas:

Ideiglenes vagy végleges fogsorok, valamint sinpétlds. A CopraTemp a szajuregben val6 hasznalatra
tanusitott, és révid ideig vagy tartésan a szajban maradhat.

A CopraTemp olyan ideiglenes vagy hosszu tavi hasznalatra szant fogaszati protézisek/sinek
gyartasara szolgal6 orvostechnikai eszk6z, amelyeket részben klinikai eljaras utjan juttatnak be az
emberi szervezetbe, de ebben az esetben a fogakba helyezik vagy cement segitségével régzitik a
fogszerkezethez, és ezért a lla. osztalyba tartoznak.

CopraTemp A1, A2, A3, B1 és CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1

A CopraTemp A1, A2, A3, B1 és CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1 fogszinl termékek
alkalmasak ideiglenes koronak, hidak, inlayek, onlayek stb. készitésére, amelyeket késébb a végleges
restauraciéval helyettesitenek. A szajuregben valé tartés rogzités azonban allandé restauracidként is
lehetséges.

CopraTemp Clear
A CopraTemp Clear szintelen, és sinszalagok gyartasara hasznaljak. A szajliregben valé tartos
megtartas javallott.

CopraTemp Base C +V

A CopraTemp Base rézsaszin(i termék alkalmas a fogpétlas alapjanak elkészitésére, amelyet késébb
a végleges fogpotlas valt fel. A szajlregben valo tartds rogzités azonban allandé restauracioként is
lehetséges.

Ellenjavallat
Ne alkalmazza bizonyitott tulérzékenység esetén az egyik 6sszetevével szemben.
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CopraTemp

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Anyagtulajdonsagok/ miiszaki adatok

Anyagosszetétel:

CopraTemp A1, A2, A3, B1,
CopraTemp Symphony A1, A2, A3, B1
CopraTemp Base

Polimetil-metakrilat, szines pigmentek.

Anyagdsszetétel:
CopraTemp Clear

Polimetil-metakrilat

Hajlitdszilardsag (Weibull) > 100 MPa
Vizfelvétel ~ 20 bis 23 yg/mm?3
Oldhatosag <1 yg/mms3
Vickers-keményseg > 20 HV
E-modulok > 2500 MPa
Maradék monomer <1%

Hasznalati utasitas i
Az akril anyagok burs ajanlott. Polirozas lehetséges polirozé paszta és puha hajkefék. Ugyeljen arra,
hogy ne melegitse tul az anyagot.

Az okkluziés régiéban a minimalis falvastagsagnak 1,0 mm-nek és 0,6 mm-nek kell lennie a nyaki
régidban. A csatlakozoéprofilnak legalabb 10 mm?2nek kell lennie az ellilsé régidban és legalabb 15 mm?-
nek a hatso régidban. A hatso régidban max. két pontics megengedett.

Furnérozas:

ALL standard furnérozé anyagok, amelyek alkalmasak a PMMA

Biztonsagi utasitasok

Figyelmeztetés: Mindig viseljen légzésvédelmet (FFP2 szlir6osztaly), szorosan illeszkedd
véd&szemiveget, védbkesztyiit és védbruhazatot, és kapcsolja be az elszivé berendezést. A termék
feldolgozasa soran keletkezd por irritalhatja a bért/szemet/légz&szerveket. Kertlni kell a belégzést/ a
bérrel, szgjjal és szemmel valo érintkezést. Munka kdzben ne egyen és ne igyon. Tartsa tavol az
ételektdl és italoktol. Hasznalat utan mosson kezet. Vegye le a szennyezett ruhazatot és
védéfelszerelést, mielétt olyan terlletre Iépne, ahol élelmiszert fogyasztanak. Tartsa tavol a
gyujtéforrasoktol. Ne dohanyozzon.

Raktarozas
Véd a hétdl és a kdzvetlen napfénytdl. Az eredeti csomagolasban tarolando.

Megszabadulas
A termék és a csomagolas artalmatlanitasa a helyi/ regionalis/ nemzeti/ nemzetkdzi el6irasoknak
megfeleléen.

Ertesités
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és annak a
tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznaloé és/vagy a beteg letelepedett.

Az (EU) MDR 2017 / 745 32. cikke szerinti, a biztonsagossagrol és klinikai teljesitményrdl szélé
Osszefoglald jelentés (SSCP) elérhet6é az Eurdpai Gydgyszeradatbazisban (Eudamed) a kapcsolodd
UDI-DI alap alatt, amint a megfelel6 adatbazis-modul létezik.

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

Basis UDI-DI: ++EWPDCKTLL

Magyarazato f a csomagolason lévé jeldlések

A "cikkszam" szimboéluma

LOT A "LOT-szam" szimbdluma

c €0483 Megerdsités: A termék megfelel a vonatkozo eurdpai iranyelveknek.
A "csomagolt termékek szama" szimbdluma
A "hasznélati utasitas kovetése" szimbdluma

Szimbdlum a "egy orvosi eszkdz"

A "gyartasi datum" szimbdluma

Rx onl Szimbdlum a "Vigyazat: Amerikai szOvetségi torvény ristricts ezt az eszkdzt, hogy értékesitse,
y vagy annak érdekében, hogy egy engedéllyel rendelkez8 orvos vagy fogorvos."
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