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Gebrauchsanweisung

Produkt/ Produkttyp
PEEK Blanks fur die Herstellung individueller dentaler Restaurationen

Materialtyp
Polyetheretherketon (PEEK) — Medizinprodukt der Klasse lla

Prothesenkunststoff Typ 3 gemaf DIN EN ISO 20795-1 (alle Farbvarianten)

polymerbasierter Kronen- und Verblendwerkstoff (Typ 2 Klasse 1 gemaf DIN EN ISO 10477 (CopraPeek Bio Classic,
Light, Medium)

Da es sich um thermoplastisch hergestellte CAD/CAM Blanks handelt, entfallt der thermoplastische Formprozess beim
Anwender.

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

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

Indikation/ Zweckbestimmung
Das Produkt ist ein Medizinprodukt, das fir die Herstellung von zur langfristigen Anwendung bestimmtem Zahnersatz

angedacht ist, welcher durch einen klinischen Eingriff teilweise in den menschlichen Kérper eingefiihrt wird, hier jedoch
in die Z&hne eingebracht, bzw. an der Zahnsubstanz mit geeignetem Befestigungsmaterial wird und somit der Klasse
lla zuzuordnen ist.

Es kann permanenter, herausnehmbarer beziehungsweise bedingt herausnehmbarer (verschraubter) Zahnersatz
hergestellt werden. Dies bedeutet, dass mit dem beschriebenen Material Kronen, Briicken, Prothesenbasen,
Modellgussprothesen, transversale Verbinder, Halteelemente, sublinguale Bugel, Sekundarteile, Stege, Geschiebe,
Hybridabutments, Uberkonstruktionen bei kombiniertem Zahnersatz, implantatgestiitzte Vollkronen im
Seitenzahnbereich und bedingt herausnehmbare, verschraubte Briicken realisierbar sind.

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

Materialeigenschaften/ Technische Daten

Materialzusammensetzung: Bio Classic Light Medium Rose
PEEK (Polyetheretherketon) =~ 100% = 80% = 80% > 90%
Titaniumdioxid (TiOz2) <20% < 20% <5%
weitere anorganische Pigmente <0,1% <0,1% <1% <1%
Technische Daten: Bio Classic Light Medium Rose
Biegefestigkeit ~ 165 MPa ~ 180 MPa ~ 180 MPa ~ 175 MPa
Biegemodul ~ 4050 MPa ~ 4700 MPa ~ 4800 MPa ~ 4400 MPa
Wasseraufnahme ~ 4,66 yg/mm?® | ~4,66 pyg/mm® | ~4,66 uyg/mmd | ~ 4,66 pg/mm3
Léslichkeit <1 pg/mm? <1 pg/mm? <1 pg/mm? <1 pg/mm?
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Verarbeitung

Die gewiinschte Restauration wird aus dem gewabhlten Blank gefrast. CopraPeek ist mit Hartmetallfrasern zu
verarbeiten. Zum Heraustrennen der gefrasten Prothetik aus dem Frasrohling, ist eine grobverzahnte Hartmetallfrase
einzusetzen. Das Trennen der Haltestege ist ohne Anwendung von Druck vorzunehmen. Die Restaurationen kénnen
mit geeigneten Silikon-Polierern, Ziegenhaarbursten und geeigneter Polierpaste (diamantiert) poliert werden.

Mindest-Wanddicke: 0,6 mm
Verbinderquerschnitte im Frontzahnbereich: 10 mm?
Verbinderquerschnitte im Seitenzahnbereich: 16 mm?

Im Seitenzahnbereich dirfen nicht mehr als zwei Zwischenglieder positioniert werden.

Befestigung

Nach der Einprobe wird auf die mit 110 ym Aluminiumoxid gestrahlte Kroneninnenflache ein fir PEEK geeigneter
Composite Primer aufgetragen. Der Primer stellt den sicheren Verbund zwischen CopraPeek und dem Befestigungs-
Composite her. Die Gebrauchsanweisung des Herstellers des Composites ist zu beachten.

Verblendung
Alle handelsiiblichen Verblendmaterialien, die flir PEEK geeignet sind. Hierbei ist die jeweilige Gebrauchsanweisung
des Herstellers des verwendeten Bonders, Verblend- bzw. Befestigungsmaterials zu beachten.

Befestigung von Kunststoffzihnen

An Prothesenbasen, Modellgussprothesen oder Transversalbiigeln aus CopraPeek kdnnen Kunststoffzahne mit einem
geeigneten Befestigungsmaterial befestigt werden. Hierbei ist die jeweilige Gebrauchsanweisung des Herstellers des
verwendeten Bonders, Verblend- bzw. Befestigungsmaterials zu beachten.

Sicherheitshinweise

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

Achtung! Bei der Verwendung kann geféhrlicher lungengangiger Staub entstehen. Staub nicht einatmen.
Sicherheitsdatenblatt auf Anfrage erhaltlich.

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

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

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

Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung gemaf (EU) MDR 2017 / 745 Artikel 32 (SSCP) ist in der
Europaischen Datenbank fur Medizinprodukte (Eudamed) unter der zugehérigen Basis UDI-DI verfugbar, sobald das
entsprechende Datenbankmodul existiert.

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

c €0483
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b
A

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

aal
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Bestatigung: Das Produkt entspricht den geltenden europaischen Richtlinien
Katalognummer/ Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Eindeutige Produktidentifizierung

Anzahl der Produkte in der Verpackung

Sicherheitshinweis in der Gebrauchsanweisung und Gebrauchsanweisung beachten
Pfad zur elektronischen Gebrauchsanweisung

Gebrauchsanweisung in Papierform innerhalb 7 Tage erhaltlich
Medizinprodukt

Herstellungsdatum

Hersteller

Schweizer Bevollmachtigter

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

Product/ Product type
PEEK blanks for the fabrication of individual dental restorations

Material type
Polyetheretherketone (PEEK) - Class Ila medical device

Type 3 denture base material according to DIN EN ISO 20795-1 (all color variants)

polymer-based crown and veneering material (type 2 class 1 according to DIN EN ISO 10477 (CopraPeek Bio Classic,
Light, Medium)

As these are thermoplastically produced CAD/CAM blanks, the thermoplastic molding process is not required by the
user.

Users
Professional users who fabricate customized dental restorations/splints.

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

Indication / Intended use

The product is a medical device intended for the manufacture of dental prostheses intended for long-term use, which
are partially inserted into the human body by means of a clinical procedure, but in this case are inserted into the teeth
or attached to the tooth structure with suitable fixing material and are therefore to be assigned to Class lla.

Permanent, removable or partially removable (screw-retained) dentures can be fabricated. This means that crowns,
bridges, denture bases, model casting dentures, transversal connectors, retaining elements, sublingual brackets,
secondary parts, bars, attachments, hybrid abutments, superstructures for combined dentures, implant-supported full
crowns in the posterior region and conditionally removable, screw-retained bridges can be realized with the material
described.

Contraindication
Do not use in case of proven hypersensitivity to one or more ingredients.

Material properties/ Technical data

Material composition: Bio Classic Light Medium Rose

PEEK (polyether ether ketone) = 100% = 80% = 80% > 90%
Titanium dioxide (TiOz2) <20% <20% <5%

Other inorganic pigments <0,1% <0,1% <1% <1%
Technical data: Bio Classic Light Medium Rose

Bending strength ~ 165 MPa ~ 180 MPa ~ 180 MPa ~ 175 MPa
Bending modulus ~ 4050 MPa ~ 4700 MPa ~ 4800 MPa ~ 4400 MPa
Water absorption ~ 4,66 yg/mm® | ~4,66 pyg/mm® | ~4,66 uyg/mmd | ~ 4,66 pg/mm?
Solubility <1 pg/mm? <1 pg/mm? <1 pug/mm? <1 pg/mm3
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Processing
The desired restoration is milled from the selected blank. CopraPeek is to be processed with tungsten carbide burs. A

coarse-toothed carbide bur must be used to separate the milled prosthetics from the milling blank. The retaining bars
must be separated without applying pressure. The restorations can be polished with suitable silicone polishers, goat
hair brushes and suitable polishing paste (diamond-coated).

Minimum wall thickness: 0.6 mm
Connector cross-sections in the anterior tooth area: 10 mm?2
Connector cross-sections in the side tooth area: 16 mm?

No more than two pontics may be positioned in the posterior region.

Fastening
After the try-in, a composite primer suitable for PEEK is applied to the 110 ym aluminum oxide blasted inner surface of

the crown. The primer creates a secure bond between CopraPeek and the luting composite. The instructions for use of
the composite manufacturer must be observed.

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

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

Bonding of plastic teeth

Plastic teeth can be attached to denture bases, model casting dentures or CopraPeek transversal bars using a suitable
luting material. The respective instructions for use of the manufacturer of the bonder, veneering or luting material used
must be observed.

Safety instructions
Warning: Always wear respiratory protection (filter class FFP2), tight-fitting safety goggles, protective gloves and

protective clothing and switch on extraction equipment. The dust generated during processing of this product may cause
irritation to the skin/eyes/respiratory tract. Avoid inhalation/contact with skin, mouth and eyes. Do not eat or drink while
working. Keep away from food and drink. Wash hands after handling. Remove contaminated clothing and protective
equipment before entering eating areas. Keep away from sources of ignition. Do not smoke.

Caution! Hazardous respirable dust may be generated during use. Do not inhale dust. Safety data sheet available on
request.

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

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

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

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

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

c €0483
LOT

b=
A

www.wp-ifu.de/peek
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Confirmation: The product complies with the applicable European directives

Catalog number/ Item number

Batch designation

Clear product identification

Number of products in the packaging

Observe the safety instructions in the operating instructions and instructions for use

Path to the electronic instructions for use

Instructions for use in paper form available within 7 days

Medical device

Date of manufacture

Manufacturer

Swiss authorized representative

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

Produit/ type de produit
Blanks PEEK pour la fabrication de restaurations dentaires individuelles

Type de matériau
Polyétheréthercétone (PEEK) - dispositif médical de classe lla

Résine pour prothéses de type 3 selon la norme DIN EN ISO 20795-1 (toutes les variantes de couleur)

matériau de couronnes et de facettes a base de polyméres (type 2 classe 1 selon la norme DIN EN ISO 10477
(CopraPeek Bio Classic, Light, Medium)

Comme il s'agit de flans CAD/CAM fabriqués par thermoplastie, le processus de moulage thermoplastique n'est pas
nécessaire chez l'utilisateur.

Utilisateurs
Professionnels réalisant des restaurations/guides dentaires personnalisés.

Groupe cible
Patients de tout age et de tout sexe ayant besoin de restaurations dentaires personnalisées.

Indication/ finalité

Le produit est un dispositif médical destiné a la fabrication de prothéses dentaires destinées a une utilisation a long
terme, qui sont partiellement introduites dans le corps humain par une intervention clinique, mais qui sont ici insérées
dans les dents ou fixées a la substance dentaire avec un matériel de fixation approprié et qui appartiennent donc a la
classe lla.

Il est possible de fabriquer des prothéses dentaires permanentes, amovibles ou partiellement amovibles (vissées).
Cela signifie qu'avec le matériau décrit, il est possible de réaliser des couronnes, des bridges, des bases de prothéses,
des prothéses coulées sur modéle, des connecteurs transversaux, des éléments de maintien, des étriers sublinguaux,
des parties secondaires, des barres, des attachements, des piliers hybrides, des superstructures en cas de prothéses
dentaires combinées, des couronnes complétes implanto-portées dans la zone postérieure et des bridges vissés
amovibles sous certaines conditions.

Contre-indication
Ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité avérée a un ou plusieurs ingrédients.

Propriétés des matériaux/ données techniques

T Bio Classic Light Medium Rose
PEEK (polyétheréthercétone) = 100% = 80% = 80% > 90%
Dioxyde de titane (TiOz2) < 20% <20% <5%
autres pigments inorganiques <0,1% <0,1% <1% <1%

: iq : . . . .
e Bio Classic Light Medium Rose
Résistance a la flexion ~ 165 MPa ~ 180 MPa ~ 180 MPa ~ 175 MPa
Module de flexion ~ 4050 MPa ~ 4700 MPa ~ 4800 MPa ~ 4400 MPa
Absorption d'eau ~ 4,66 pg/mm?® | ~ 4,66 ug/mm?® | ~ 4,66 pg/mm* | ~ 4,66 ug/mm?
Solubilité <1 pg/mm? <1 pg/mm? <1 pg/mm3 <1 pg/mm3
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Traitement

La restauration souhaitée est fraisée a partir du matériau vierge choisi. Le CopraPeek doit étre usiné avec des fraises
en métal dur. Pour séparer la prothése fraisée de I'ébauche de fraisage, il faut utiliser une fraise en métal dur a grosse
denture. La séparation des barres de maintien doit se faire sans pression. Les restaurations peuvent étre polies a l'aide
d'un polissoir en silicone, de brosses en poils de chévre et d'une pate a polir appropriée (diamantée).

Epaisseur minimale de la paroi: 0,6 mm
Sections des connecteurs dans la zone des dents antérieures: 10 mm?2.
Sections des connecteurs dans la zone des dents latérales: 16 mm?2.

Dans la zone postérieure, il ne faut pas positionner plus de deux éléments intermédiaires.

Fixation

Aprés I'essayage, un primer composite adapté au PEEK est appliqué sur la surface interne de la couronne sablée a
I'oxyde d'aluminium 110 um. Le primaire assure une liaison sdre entre le CopraPeek et le composite de scellement. Il
convient de respecter le mode d'emploi du fabricant du composite.

Blocage
Tous les matériaux de revétement disponibles dans le commerce et adaptés au PEEK - Respecter le mode d'emploi

du fabricant du bonder, du matériau de revétement ou du matériau de fixation utilisé.

Fixation des dents en résine

Les dents en résine peuvent étre fixées aux bases de prothéses, aux prothéses coulées sur modéle ou aux étriers
transversaux en CopraPeek a l'aide d'un matériau de fixation approprié. Dans ce cas, il convient de respecter le mode
d'emploi respectif du fabricant du bonding, du matériau de revétement ou du matériau de fixation utilisé.

Consignes de sécurité

Avertissement: Toujours porter une protection respiratoire (classe de filtre FFP2), des lunettes de protection étanches,
des gants et des vétements de protection et mettre en marche le dispositif d'aspiration. La poussiére générée par ce
produit lors de sa mise en ceuvre peut provoquer une irritation de la peau/des yeux/des voies respiratoires. Eviter
I'inhalation/le contact avec la peau, la bouche et les yeux. Ne pas manger ou boire pendant le travail. Tenir a I'écart des
aliments et des boissons. Se laver les mains aprés utilisation. Enlever les vétements et I'équipement de protection
souillés avant de pénétrer dans les zones ou I'on mange. Tenir a I'écart des sources d'inflammation. Ne pas fumer.

Attention! L'utilisation peut générer des poussiéres dangereuses pour les poumons. Ne pas inhaler la poussiére. Fiche
de données de sécurité disponible sur demande.

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

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

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

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Explication des marquages sur I'emballage

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

Numeéro de catalogue/ numéro d'article

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

Dispositif médical

Date de fabrication

M Fabricant
E Mandataire suisse

Rx onl Attention : selon la loi fédérale américaine, le produit ne peut étre vendu que par ou sur ordre
y d'un médecin ou d'un dentiste agréé.

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 10 of 55, revision 1 released on: 31.10.2024/JK
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I I Istruzioni per l'uso

Prodotto/ Tipo di prodotto
Grezzi in PEEK per la realizzazione di restauri dentali personalizzati

Tipo di materiale
Polietereterchetone (PEEK) - Dispositivo medico di Classe lla

Materiale di base per protesi di tipo 3 secondo DIN EN ISO 20795-1 (tutte le varianti di colore)

Materiale per corone e rivestimenti estetici a base polimerica (tipo 2 classe 1 secondo DIN EN ISO 10477 (CopraPeek
Bio Classic, Light, Medium)

Trattandosi di grezzi CAD/CAM prodotti termoplasticamente, il processo di stampaggio termoplastico non & richiesto
dall'utente.

Utenti
Utenti professionali che realizzano protesi dentarie personalizzate.

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

Indicazione / Uso previsto

Il prodotto € un dispositivo medico destinato alla fabbricazione di protesi dentarie destinate all'uso a lungo termine, che
vengono parzialmente inserite nel corpo umano mediante una procedura clinica, ma che in questo caso sono inserite
nei denti o fissate alla struttura dentale con materiale di fissaggio adeguato e sono pertanto classificate come classe
lla.

E possibile fabbricare protesi permanenti, rimovibili o parzialmente rimovibili (avvitate). Cid significa che con il
materiale descritto si possono realizzare corone, ponti, basi per protesi, protesi di fusione, connettori trasversali,
elementi di ritenzione, brackets sublinguali, parti secondarie, barre, attacchi, monconi ibridi, sovrastrutture per protesi
combinate, corone totali supportate da impianti nella regione posteriore e ponti avvitati condizionatamente rimovibili.

Controindicazioni
Non utilizzare in caso di ipersensibilita accertata a uno o piu ingredienti.

Proprieta del materiale/dati tecnici

Composizione del materiale: Bio Classic Light Medium Rose

PEEK (polietere etere chetone) = 100% = 80% = 80% > 90%
Biossido di titanio (TiOz2) < 20% <20% <5%

Altri pigmenti inorganici <0,1% <0,1% <1% <1%

Dati tecnici: Bio Classic Light Medium Rose
Resistenza alla flessione ~ 165 MPa ~ 180 MPa ~ 180 MPa ~ 175 MPa
Modulo di flessione ~ 4050 MPa ~ 4700 MPa ~ 4800 MPa ~ 4400 MPa
Assorbimento dell'acqua ~ 4,66 pg/mm?® | ~ 4,66 ug/mm?® | ~ 4,66 pg/mm* | ~ 4,66 ug/mm?
Solubilita <1 pg/mm? <1 pg/mm? <1 pug/mm? <1 pg/mm3
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Elaborazione

Il restauro desiderato viene fresato dal grezzo selezionato. CopraPeek deve essere lavorato con frese in carburo di
tungsteno. Per separare la protesi fresata dal grezzo si deve utilizzare una fresa in carburo a denti grossi. Le barre di
ritenzione devono essere separate senza esercitare pressione. | restauri possono essere lucidati con un lucidatore al
silicone adatto, spazzole di pelo di capra e una pasta lucidante adatta (diamantata).

Spessore minimo della parete: 0,6 mm
Sezioni trasversali del connettore nell'area del dente anteriore: 10 mm?2.
Sezioni dei connettori nell'area del dente laterale: 16 mm?

Nella regione posteriore non possono essere posizionati piu di due pilastri.

Fissaggio

Dopo la prova, sulla superficie interna della corona, sabbiata con ossido di alluminio da 110 um, viene applicato un
primer per composito adatto al PEEK. Il primer crea un legame sicuro tra CopraPeek e il composito da cementazione.
E necessario osservare le istruzioni per 'uso del produttore del composito.

Impiallacciatura
Tutti i materiali da rivestimento disponibili in commercio adatti al PEEK - Osservare le istruzioni per l'uso del produttore

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

L'allettamento dei denti in plastica

| denti in plastica possono essere fissati alle basi per protesi, alle protesi di fusione o alle barre trasversali CopraPeek
utilizzando un materiale di cementazione adatto. E necessario osservare le istruzioni per I'uso del produttore del
bonder, del materiale di rivestimento o del materiale da cementazione utilizzato.

Istruzioni di sicurezza

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

Attenzione! Durante I'uso si possono generare polveri respirabili pericolose. Non inalare la polvere. Scheda di sicurezza
disponibile su richiesta.

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

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

Nota
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.

Il riassunto della sicurezza e delle prestazioni cliniche ai sensi dell'articolo 32 (UE) MDR 2017 / 745 (SSCP) e
disponibile nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed) sotto la corrispondente UDI-DI di base non
appena esiste il modulo della banca dati corrispondente.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Spiegazione dell'etichettatura sulla confezione

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

Numero di catalogo/numero di articolo

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

Dispositivo medico

Data di produzione

M Produttore
E Rappresentante autorizzato svizzero

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

Rx only autorizzati o su loro ordine.
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F
m==mm INstrucciones de uso

Producto/ Tipo de producto
Piezas en bruto de PEEK para la fabricacion de restauraciones dentales personalizadas

Tipo de material
Polieteretercetona (PEEK) - Producto sanitario de clase lla

Material de base para prétesis tipo 3 segun DIN EN ISO 20795-1 (todas las variantes de color)

Material de coronas y revestimientos a base de polimeros (tipo 2 clase 1 segun DIN EN ISO 10477 (CopraPeek Bio
Classic, Light, Medium)

Al tratarse de piezas en bruto CAD/CAM producidas termoplasticamente, el usuario no necesita el proceso de moldeo
termoplastico.

Usuarios
Usuarios profesionales que fabrican protesis o restauraciones dentales personalizadas.

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

Indicacién / Uso previsto

El producto es un producto sanitario destinado a la fabricacidon de protesis dentales de uso prolongado, que se
insertan parcialmente en el cuerpo humano mediante un procedimiento clinico, pero que en este caso se insertan en
los dientes o se fijan a la estructura dental con material de fijacion adecuado, por lo que se clasifican como Clase lla.

Se pueden fabricar protesis permanentes, removibles o parcialmente removibles (atornilladas). Esto significa que con
el material descrito se pueden fabricar coronas, puentes, bases de proétesis, dentaduras postizas modeladas,
conectores transversales, elementos de retencion, brackets sublinguales, piezas secundarias, barras, aditamentos,
pilares hibridos, superestructuras para protesis combinadas, coronas completas implantosoportadas en la regiéon
posterior y puentes atornillados condicionalmente extraibles.

Contraindicacidén
No utilizar en caso de hipersensibilidad demostrada a uno o mas ingredientes.

Propiedades del material / Datos técnicos

Composicién del material: Bio Classic Light Medium Rose

PEEK (poliéter éter cetona) = 100% = 80% = 80% > 90%

Diéxido de titanio (TiOz2) <20% <20% <5%

Otros pigmentos inorganicos <0,1% <0,1% <1% <1%

Datos técnicos: Bio Classic Light Medium Rose
Resistencia a la flexion ~ 165 MPa ~ 180 MPa ~ 180 MPa ~ 175 MPa
Modulo de flexion ~ 4050 MPa ~ 4700 MPa ~ 4800 MPa ~ 4400 MPa
Absorcion de agua ~ 4,66 yg/mm?® | ~4,66 pyg/mm® | ~4,66 uyg/mmd | ~ 4,66 pg/mm?
Solubilidad <1 pg/mm® <1 pg/mm® <1 pg/mm® <1 pg/mm®
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Tratamiento

La restauraciéon deseada se fresa a partir de la pieza en bruto seleccionada. CopraPeek debe procesarse con fresas
de carburo de tungsteno. Para separar la prétesis fresada de la pieza en bruto se debe utilizar una fresa de metal duro
de dentado grueso. Las barras de retencion deben separarse sin aplicar presion. Las restauraciones pueden pulirse
con un pulidor de silicona adecuado, cepillos de pelo de cabra y pasta de pulido adecuada (recubierta de diamante).

Espesor minimo de la pared: 0,6 mm
Secciones transversales del conector en la zona del diente anterior: 10 mm?2.
Seccidén de los conectores en la zona de los dientes laterales: 16 mm?2.

No se pueden colocar mas de dos pénticos en la regién posterior.

Fijacién

Después de la prueba, se aplica una imprimacién de composite adecuada para PEEK a la superficie interior de la
corona chorreada con 6xido de aluminio de 110 um. El primer crea una unién segura entre CopraPeek y el composite
de cementacion. Deben observarse las instrucciones de uso del fabricante del composite.

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

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

Luting de dientes de plastico

Los dientes de plastico pueden fijarse a bases de prétesis, prétesis de modelado o barras transversales CopraPeek
utilizando un material de cementacion adecuado. Deben observarse las respectivas instrucciones de uso del fabricante
del material de fijacién, recubrimiento o cementacion utilizado.

Instrucciones de sequridad

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

Precaucion! Durante el uso puede generarse polvo respirable peligroso. No inhalar el polvo. Ficha de datos de seguridad
disponible a peticion.

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

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

Nota
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto se comunicara al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

El resumen de seguridad y funcionamiento clinico de acuerdo con (EU) MDR 2017 / 745 Articulo 32 (SSCP) esta
disponible en la base de datos europea de productos sanitarios (Eudamed) bajo la correspondiente base UDI-DI tan
pronto como exista el mdédulo de base de datos correspondiente.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Explicacion del etiquetado del envase
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LOT
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U U
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Rx only

Confirmacién: El producto cumple las directivas europeas aplicables

Numero de catalogo/niumero de articulo

Designacion del lote

Identificacion exclusiva del producto

Numero de productos en el envase

Tenga en cuenta las indicaciones de seguridad del manual de instrucciones y del modo de
empleo

Acceso a las instrucciones de uso electrénicas

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

Productos sanitarios

Fecha de fabricacion

Fabricante

Representante autorizado suizo

Precaucion: La ley federal restringe la venta de este producto a médicos o dentistas
autorizados.
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N Instrukcje uzytkowania

Produkt/typ produktu
Potfabrykaty PEEK do produkcji niestandardowych uzupetnien dentystycznych

Rodzaj materiatu
Polieteroeteroketon (PEEK) - wyréb medyczny klasy lla

Materiat bazowy protezy typu 3 zgodnie z normg DIN EN ISO 20795-1 (wszystkie warianty kolorystyczne)

Korony i licowki na bazie polimeréw (typ 2 klasa 1 zgodnie z DIN EN ISO 10477 (CopraPeek Bio Classic, Light,
Medium)

Poniewaz sg to termoplastycznie produkowane pétfabrykaty CAD/CAM, proces formowania termoplastycznego nie jest
wymagany przez uzytkownika.

Uzytkownicy

Profesjonalni uzytkownicy, ktérzy wykonujg niestandardowe uzupetnienia protetyczne/szpilki.

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

Wskazania / Przeznaczenie

Produkt jest wyrobem medycznym przeznaczonym do wytwarzania protez dentystycznych przeznaczonych do
diugotrwatego stosowania, ktére sg czesciowo wprowadzane do ciata ludzkiego za pomocg procedury klinicznej, ale w
tym przypadku sg wprowadzane do zebdéw lub mocowane do struktury zeba za pomocg odpowiedniego materiatu
mocujgcego i dlatego sg klasyfikowane jako klasa lla.

Mozliwe jest wykonanie protez statych, ruchomych lub czesciowo ruchomych (przykrecanych). Oznacza to, ze przy
uzyciu opisywanego materiatu mozna wykonywac korony, mosty, podstawy protez, protezy odlewane z modeli, tgczniki
poprzeczne, elementy utrzymujgce, wsporniki podjezykowe, czesci drugorzedowe, prety, tgczniki, taczniki hybrydowe,
nadbudowy dla protez kombinowanych, petne korony wsparte na implantach w obszarze tylnym oraz warunkowo
zdejmowane mosty mocowane na $rubach.

Przeciwwskazania
Nie stosowac w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosci na jeden lub wiecej sktadnikow.

Wiasciwosci materiatu/dane techniczne

Skiad materiatu: Bio Classic Light Medium Rose

PEEK (polieteroeteroketon) =~ 100% =~ 80% =~ 80% > 90%
Dwutlenek tytanu (TiOz2) < 20% <20% <5%

Inne pigmenty nieorganiczne <0,1% <0,1% <1% <1%

Dane techniczne: Bio Classic Light Medium Rose
Wytrzymato$é na zginanie ~ 165 MPa ~ 180 MPa ~ 180 MPa ~ 175 MPa
Modut giecia ~ 4050 MPa ~ 4700 MPa ~ 4800 MPa ~ 4400 MPa
Absorpcja wody ~ 4,66 yg/mm® | ~4,66 pyg/mm® | ~4,66 uyg/mmd | ~ 4,66 pg/mm?
Rozpuszczalnosé <1 pg/mm? <1 pg/mm? <1 pug/mm? <1 pg/mm3
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Przetwarzanie

Zadane uzupetnienie jest frezowane z wybranego poétfabrykatu. CopraPeek nalezy obrabiaé za pomocg wiertet z
weglika wolframu. Do oddzielenia wyfrezowanej protezy od potfabrykatu nalezy uzyé¢ wiertta z weglika spiekanego o
grubych zebach. Prety mocujgce nalezy rozdzieli¢ bez wywierania nacisku. Uzupetnienia mozna polerowa¢ za pomoca
odpowiedniej polerki silikonowej, szczotek z wiosia koziego i odpowiedniej pasty polerskiej (pokrytej diamentem).

Minimalna grubos$¢ Scianki: 0,6 mm
Przekroje tgcznikow w obszarze zebéw przednich: 10 mm?
Przekroj ztgcza w obszarze zebow bocznych: 16 mm?

W obszarze tylnym mozna umiesci¢ nie wiecej niz dwa przesta.

Mocowanie

Po przymierzeniu, primer kompozytowy odpowiedni dla PEEK jest naktadany na 110 ym piaskowang tlenkiem glinu
wewnetrzng powierzchnie korony. Primer tworzy bezpieczne potaczenie miedzy CopraPeek a kompozytem
mocujgcym. Nalezy przestrzegac¢ instrukcji uzycia producenta kompozytu.

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

Lutowanie plastikowych zebéw

Zeby z tworzywa sztucznego mozna mocowac¢ do podstaw protez, protez odlewanych z modeli lub szyn poprzecznych
CopraPeek za pomocg odpowiedniego materiatlu mocujgcego. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich instrukcji
uzytkowania producenta uzywanego materiatu wigzgcego, licujgcego lub mocujgcego.

Instrukcje bezpieczenstwa

Ostrzezenie: Nalezy zawsze nosi¢ ochrone drég oddechowych (klasa filtra FFP2), Scisle przylegajace okulary ochronne,
rekawice ochronne i odziez ochronng oraz wtgcza¢ sprzet odciggowy. Pyt powstajgcy podczas przetwarzania tego
produktu moze powodowaé podraznienie skéry/oczu/dréog oddechowych. Unika¢ wdychania/kontaktu ze skoérg, ustami i
oczami. Nie je$¢ ani nie pi¢ podczas pracy. Trzymaé z dala od zywnosci i napojow. Umy¢ rece po uzyciu. Zdjaé
zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przed wejsciem do miejsc spozywania positkow. Trzymaé z dala od zrodet
zaptonu. Nie pali¢ tytoniu.

Uwaga! Podczas uzytkowania moze powstawac niebezpieczny pyt respirabilny. Nie wdychac¢ pytu. Karta charakterystyki
dostepna na zgdanie.

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

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

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

Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej zgodnie z art. 32 (UE) MDR 2017/745 (SSCP) jest dostepne
w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed) pod odpowiednim kodem bazowym UDI-DI, gdy tylko
istnieje odpowiedni modut bazy danych.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Wyjasnienie oznakowania na opakowaniu

c €0483
LOT

b=
A

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

(]
ad
o [rer

Rx only

Potwierdzenie: Produkt jest zgodny z obowigzujgcymi dyrektywami europejskimi
Numer katalogowy/numer pozyciji

Oznaczenie partii

Unikalna identyfikacja produktu

Liczba produktéw w opakowaniu

Nalezy przestrzegac¢ wskazowek bezpieczenstwa zawartych w instrukcji obstugi i instrukgiji
uzytkowania.

Sciezka do elektronicznej instrukcji obstugi

Instrukcje uzytkowania w formie papierowej dostepne w ciggu 7 dni
Urzgdzenie medyczne

Data produkgiji

Producent

Autoryzowany przedstawiciel Szwaijcarii

Uwaga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego produktu przez lub na zlecenie
licencjonowanego lekarza lub dentysty.
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o .
I = Instruktioner for anvandning

Produkt/ Produkttyp
PEEK-blanketter for tillverkning av skraddarsydda tandfyliningar

Typ av material
Polyetereterketon (PEEK) - Klass Ila medicinteknisk produkt

Typ 3 protesbasmaterial i enlighet med DIN EN ISO 20795-1 (alla fargvarianter)

Polymerbaserat kron- och fasadmaterial (typ 2 klass 1 enligt DIN EN ISO 10477 (CopraPeek Bio Classic, Light,
Medium)

Eftersom det rér sig om termoplastiskt tillverkade CAD/CAM-blanketter behdver anvandaren inte anvanda sig av den
termoplastiska gjutprocessen.

Anvandare
Professionella anvandare som tillverkar skrdddarsydda dentala restaurationer/skenor.

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

Indikation / Avsedd anvandning
Produkten ar en medicinteknisk produkt avsedd for tillverkning av tandproteser avsedda fér langvarig anvandning, som

delvis satts in i manniskokroppen genom en klinisk procedur, men som i detta fall satts in i tinderna eller fasts pa
tandstrukturen med lIampligt fastmaterial och darfor klassificeras som klass lla.

Permanenta, avtagbara eller delvis avtagbara (skruvretinerade) proteser kan tillverkas. Detta innebar att kronor, broar,
protesbaser, modellgjutna proteser, transversella kopplingar, hallarelement, sublinguala brackets, sekundara delar,
barer, attachments, hybridabutments, superstrukturer fér kombinerade proteser, implantatstdédda helkronor i den bakre
regionen och villkorligt avtagbara, skruvretinerade broar kan realiseras med det beskrivha materialet.

Kontraindikation
Anvand inte vid pavisad 6verkanslighet mot en eller flera ingredienser.

Materialegenskaper/ Tekniska data

Materialets sammansattning: Bio Classic Light Medium Rose

PEEK (polyetereterketon) =~ 100% =~ 80% =~ 80% > 90%
Titandioxid (TiO2) <20% <20% <5%

Andra oorganiska pigment <0,1% <0,1% <1% <1%
Tekniska data: Bio Classic Light Medium Rose
Bojhallfasthet ~ 165 MPa ~ 180 MPa ~ 180 MPa ~ 175 MPa
Bajmodul ~ 4050 MPa ~ 4700 MPa ~ 4800 MPa ~ 4400 MPa
Vattenabsorption ~ 4,66 ug/mm3 | ~ 4,66 ug/mm® | ~4,66 yg/mm3 | ~4,66 yg/mm?
Laslighet <1 pug/mm? <1 pg/mm3 <1 pg/mm3 <1 ug/mm?3
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Bearbetning
Den 6nskade restaurationen frases fran det valda amnet. CopraPeek ska bearbetas med tungstenkarbidfrasar. En

grovtandad hardmetallfrds maste anvandas for att separera den frasta protetiken fran frasamnet. Hallarna maste
separeras utan att tryck utévas. Restaurationerna kan poleras med en Idmplig silikonpolermaskin, getharsborstar och
lamplig polerpasta (diamantbelagd).

Minsta vaggtjocklek: 0,6 mm
Forbindelsetvarsnitt i omradet fér framtanden: 10 mm?
Anslutningstvarsnitt i omradet for sidotander: 16 mm?

Hogst tva pontics far placeras i den bakre regionen.

Fastanordning
Efter provningen appliceras en kompositprimer som ar Iamplig for PEEK pa den 110 pm aluminiumoxidblastrade

innerytan pa kronan. Primern skapar en séker bindning mellan CopraPeek och cementkompositen. Bruksanvisningen
fran komposittillverkaren maste foljas.

Fanering
Alla kommersiellt tillgangliga faneringsmaterial som ar lampliga for PEEK - Respektive bruksanvisning fran tillverkaren

av den bonder, det faneringsmaterial eller det lutingmaterial som anvands maste foljas.

Luting av plasttéinder
Plasttdnder kan fastas pa protesbaser, modellgjutna proteser eller CopraPeek transversalskenor med hjélp av ett

lampligt cementeringsmaterial. Respektive bruksanvisning fran tillverkaren av den bonder, det faneringsmaterial eller
det fastmaterial som anvands maste foljas.

Sakerhetsinstruktioner

Varning: Anvand alltid andningsskydd (filterklass FFP2), tattslutande skyddsglaségon, skyddshandskar och
skyddsklader och koppla in utsugningsutrustning. Damm som bildas vid bearbetning av denna produkt kan orsaka
irritation pa hud/égon/andningsvéagar. Undvik inandning/kontakt med hud, mun och égon. At eller drick inte under arbetet.
Hall borta fran mat och dryck. Tvatta handerna efter hantering. Ta av férorenade klader och skyddsutrustning innan du
gar in i matutrymmen. Hall dig borta fran antandningskallor. Rok inte.

Forsiktighet! Farligt inandningsbart damm kan bildas vid anvandning. Andas inte in dammet. Sakerhetsdatablad kan
erhéllas pa begaran.

Foérvaring
Forvara pa en torr plats. Skydda mot fukt. Forvara i originalférpackningen.

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

Notera
Varje allvarligt tillbud som har intréffat i samband med produkten ska rapporteras fill tillverkaren och den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Forklaring av markningen pa forpackningen
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Bekraftelse: Produkten éverensstdmmer med de tilldmpliga europeiska direktiven

Katalognummer/ artikelnummer

Batchbeteckning

Unik produktidentifiering

Antal produkter i forpackningen

Beakta sdkerhetsanvisningarna i bruksanvisningen och bruksanvisningen

Sokvag till de elektroniska bruksanvisningarna

Bruksanvisning i pappersform tillganglig inom 7 dagar

Medicinsk utrustning

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Schweizisk behorig representant

Varning: Enligt federal lag far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av legitimerad
Rx only " .
lakare eller tandlakare.
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1
Il B Instruktioner til brug

Produkt/ Produkttype
PEEK-emner til fremstilling af skraeddersyede tandrestaureringer

Materialetype
Polyetheretherketon (PEEK) - Medicinsk udstyr i klasse lla

Type 3 protesebasismateriale i overensstemmelse med DIN EN ISO 20795-1 (alle farvevarianter)

Polymerbaseret krone- og facademateriale (type 2 klasse 1 i henhold til DIN EN ISO 10477 (CopraPeek Bio Classic,
Light, Medium)

Da der er tale om termoplastisk fremstillede CAD/CAM-emner, er den termoplastiske stabeproces ikke ngdvendig for
brugeren.

Brugere
Professionelle brugere, der fremstiller skraeddersyede tandrestaureringer/skinner.

Malgruppe
Patienter i alle aldre og af alle kgn, som har brug for skraeddersyede tandrestaureringer.

Indikation/tiltaenkt brug

Produktet er medicinsk udstyr beregnet til fremstilling af tandproteser til langvarig brug, som delvist indsaettes i den
menneskelige krop ved hjeelp af en klinisk procedure, men i dette tilfeelde indsaettes i teenderne eller fastgeres fil
tandstrukturen med passende fastggrelsesmateriale og er derfor klassificeret som klasse lla.

Permanente, aftagelige eller delvist aftagelige (skrueforankrede) proteser kan fremstilles. Det betyder, at kroner, broer,
protesebaser, modelstgbte proteser, transversale forbindelser, holdeelementer, sublinguale brackets, sekundeere dele,
staenger, attachments, hybride abutments, overbygninger til kombinerede proteser, implantatunderstattede fuldkroner i
den posteriore region og betinget aftagelige, skrueforankrede broer kan realiseres med det beskrevne materiale.

Kontraindikation
Ma ikke anvendes ved pavist overfglsomhed over for en eller flere ingredienser.

Materialeegenskaber/tekniske data

Materialesammensatning: Bio Classic Light Medium Rose

PEEK (polyetheretherketon) = 100% = 80% = 80% > 90%
Titandioxid (TiOz2) <20% <20% <5%

Andre uorganiske pigmenter <0,1% <0,1% <1% <1%
Tekniske data: Bio Classic Light Medium Rose
Bajningsstyrke ~ 165 MPa ~ 180 MPa ~ 180 MPa ~ 175 MPa
Bgijningsmodul ~ 4050 MPa ~ 4700 MPa ~ 4800 MPa ~ 4400 MPa
Absorption af vand ~ 4,66 yg/mm® | ~4,66 pyg/mm® | ~4,66 uyg/mmd | ~ 4,66 pg/mm?
Oplaselighed <1 pg/mm? <1 pg/mm? <1 pug/mm? <1 pg/mm3
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Forarbejdning
Den gnskede restaurering freeses ud af det valgte emne. CopraPeek skal bearbejdes med wolframkarbidfreesere. Der

skal anvendes en groftandet hardmetalfraeser til at adskille den freesede protetik fra freeseemnet. Holdesteengerne skal
adskilles uden at anvende tryk. Restaurationerne kan poleres med en egnet silikonepolermaskine, gedeharsbarster og
en egnet polerpasta (diamantbelagt).

Minimum veegtykkelse: 0,6 mm
Forbindelsestveersnit i fortandsomradet: 10 mm?2
Forbindelsestveersnit i omradet med sideteender: 16 mm?

Der ma ikke placeres mere end to pontics i den bageste region.

Fastqerelse
Efter indpravningen paferes en kompositprimer, der er egnet til PEEK, pa kronens 110 ym aluminiumoxidbleeste indre

overflade. Primeren skaber en sikker binding mellem CopraPeek og det fastsiddende komposit. Kompositproducentens
brugsanvisning skal overholdes.

Finér
Alle kommercielt tilgaengelige finérmaterialer, der er egnede til PEEK - De respektive brugsanvisninger fra producenten
af det anvendte bonder-, finér- eller fastggrelsesmateriale skal overholdes.

Lysning af plastteender
Plastteender kan fastgeres til protesebaser, modelstgbningsproteser eller CopraPeek transversalstaenger ved hjeelp af

et egnet fastgerelsesmateriale. De respektive brugsanvisninger fra producenten af det anvendte bonder-, finér- eller
fastgarelsesmateriale skal overholdes.

Sikkerhedsinstruktioner

Advarsel: Brug altid andedreetsvaern (filterklasse FFP2), teetsluttende sikkerhedsbriller, beskyttelseshandsker og
beskyttelsestaj, og teend for udsugningsudstyret. Det st@v, der dannes under behandlingen af dette produkt, kan
forarsage irritation af hud/gjne/luftveje. Undgad indanding/kontakt med hud, mund og gjne. Spis eller drik ikke under
arbejdet. Holdes vaek fra mad og drikke. Vask haender efter handtering. Fjern forurenet taj og beskyttelsesudstyr, far du
gar ind i spiseomrader. Holdes veek fra antaendelseskilder. Ma ikke ryges.

Forsigtig! Der kan dannes farligt respirabelt stev under brug. Indand ikke stgv. Sikkerhedsdatablad fas pa anmodning.

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

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

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

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Bekreeftelse: Produktet er i overensstemmelse med de geeldende europaeiske direktiver

Katalognummer/varenummer

Batch-betegnelse

Unik produktidentifikation

Antal produkter i emballagen

Overhold sikkerhedsanvisningerne i betjeningsvejledningen og brugsanvisningen

Sti til den elektroniske brugsanvisning

Brugsanvisning i papirform tilgaengelig inden for 7 dage

Medicinsk udstyr

Dato for fremstilling

Producent

Schweizisk autoriseret repraesentant

Forsigtig: Faderal lovgivning begraenser dette produkt til salg af eller efter ordre fra en

Rx only autoriseret laege eller tandlaege.
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II-
mimm Bruksanvisning

Produkt/ Produkttype
PEEK-emner for fremstilling av spesialtilpassede tannrestaureringer

Materialtype
Polyeteretereterketon (PEEK) - medisinsk utstyr i klasse lla

Type 3 protesebunnmateriale i henhold til DIN EN ISO 20795-1 (alle fargevarianter)

Polymerbasert krone- og fasademateriale (type 2 klasse 1 i henhold til DIN EN ISO 10477 (CopraPeek Bio Classic,
Light, Medium)

Ettersom dette er termoplastisk produserte CAD/CAM-emner, trenger ikke brukeren & bruke den termoplastiske
stgpeprosessen.

Brukere
Profesjonelle brukere som fremstiller spesialtilpassede tannrestaureringer/skinner.

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

Indikasjon / Tiltenkt bruk

Produktet er et medisinsk utstyr beregnet pa fremstilling av tannproteser beregnet pa langvarig bruk, som delvis settes
inn i menneskekroppen ved hjelp av en klinisk prosedyre, men som i dette tilfellet settes inn i tennene eller festes til
tannstrukturen med egnet festemateriale og derfor er klassifisert som klasse Ila.

Permanente, avtakbare eller delvis avtakbare (skrufestede) proteser kan produseres. Det betyr at kroner, broer,
protesebaser, modellavstapningsproteser, transversalkonnektorer, holdeelementer, sublinguale brackets, sekundaere
deler, stenger, attachments, hybride abutments, overbygninger for kombinerte proteser, implantatstgttede helkroner i
den posteriore regionen og betinget avtakbare, skruforankrede broer kan realiseres med det beskrevne materialet.

Kontraindikasjon
Ma ikke brukes ved pavist overfalsomhet overfor ett eller flere av innholdsstoffene.

Materialegenskaper/ Tekniske data

Materialsammensetning: Bio Classic Light Medium Rose

PEEK (polyeteretereterketon) =~ 100% =~ 80% =~ 80% > 90%
Titandioksid (TiOz2) <20% < 20% <5%

Andre uorganiske pigmenter <0,1% <0,1% <1% <1%
Tekniske data: Bio Classic Light Medium Rose
Boyestyrke ~ 165 MPa ~ 180 MPa ~ 180 MPa ~ 175 MPa
Boyemodul ~ 4050 MPa ~ 4700 MPa ~ 4800 MPa ~ 4400 MPa
Vannabsorpsjon ~ 4,66 yg/mm?® | ~4,66 pyg/mm® | ~4,66 uyg/mmd | ~ 4,66 pg/mm3
Loselighet <1 pug/mm? <1 pg/mm3 <1 pg/mm3 <1 ug/mm?3
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Behandling
Den gnskede restaureringen freses ut fra det valgte emnet. CopraPeek skal bearbeides med hardmetallfreser. En

grovtannet karbidfres ma brukes til & skille den freste protetikken fra freseemnet. Holdestengene ma skilles fra
hverandre uten & bruke trykk. Restaureringene kan poleres med en egnet silikonpoleringsmaskin, geiteharbearster og
egnet poleringspasta (diamantbelagt).

Minste veggtykkelse: 0,6 mm
Tverrsnitt av forbindelsesstykker i omradet rundt den fremre tannen: 10 mm?
Tverrsnitt pa kontaktene i omradet rundt sidetennene: 16 mm?

Det kan ikke plasseres mer enn to pontics i den posteriore regionen.

Festing
Etter innpravingen pafgres en komposittprimer som er egnet for PEEK, pa den 110 ym aluminiumoksidblaste indre

overflaten av kronen. Primeren skaper en sikker binding mellom CopraPeek og den festede kompositten.
Bruksanvisningen fra komposittprodusenten ma fglges.

Finering
Alle kommersielt tilgjengelige fineringsmaterialer som er egnet for PEEK - Bruksanvisningen fra produsenten av
bonderen, finerings- eller befestigningsmaterialet som brukes, ma falges.

Luting av plasttenner
Plasttenner kan festes til protesebaser, modellstgpeproteser eller CopraPeek transversalstenger ved hjelp av et egnet

festemateriale. Bruksanvisningen fra produsenten av bonderen, finerings- eller fugematerialet som brukes, ma fglges.

Sikkerhetsinstruksjoner

Advarsel: Bruk alltid andedrettsvern (filterklasse FFP2), tettsittende vernebriller, vernehansker og vernekleer, og sla pa
avsugsutstyr. Stavet som dannes under bearbeiding av dette produktet kan forarsake irritasjon pa hud/ayne/luftveier.
Unnga innanding/kontakt med hud, munn og @yne. Ikke spis eller drikk mens du arbeider. Holdes borte fra mat og drikke.
Vask hendene etter handtering. Ta av forurensede klaer og verneutstyr fer du gar inn i spiseomrader. Holdes borte fra
antennelseskilder. Ikke rgyk.

Advarsel! Farlig respirabelt stgv kan dannes under bruk. Ikke pust inn stev. Sikkerhetsdatablad tilgjengelig pa
foresparsel.

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

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

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

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Bekreftelse: Produktet er i samsvar med gjeldende europeiske direktiver
Katalognummer/varenummer

Batchbetegnelse

Unik produktidentifikasjon

Antall produkter i emballasjen

Falg sikkerhetsanvisningene i bruksanvisningen og bruksveiledningen
Sti til den elektroniske bruksanvisningen

Bruksanvisning i papirform tilgjengelig innen 7 dager

Medisinsk utstyr

Dato for produksjon

Produsent

Sveitsisk autorisert representant

Forsiktig: Fgderal lovgivning begrenser dette produktet til salg av eller etter ordre fra en
Rx only )
autorisert lege eller tannlege.
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I Kayttoohjeet

Tuote/tuotetyyppi
PEEK-aihiot raataldityjen hammasproteesien valmistusta varten

Materiaalin tyyppi
Polyeettereetterketoni (PEEK) - luokkaan lla kuuluva laakinnallinen laite.

Tyypin 3 proteesipohjamateriaali DIN EN ISO 20795-1 mukaisesti (kaikki varivaihtoehdot).

Polymeeripohjainen kruunu- ja viilumateriaali (tyyppi 2, luokka 1 DIN EN ISO 10477 mukaan (CopraPeek Bio Classic,
Light, Medium))

Koska naméa ovat lAmpoémuovisesti valmistettuja CAD/CAM-aihioita, kayttaja ei tarvitse lampémuovivaluprosessia.

Kéayttajat

Ammattikayttajat, jotka valmistavat raataloityja hammasproteeseja/-lastoja.

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

Kayttoaihe / kayttotarkoitus

Tuote on pitkaaikaiseen kayttodn tarkoitettujen hammasproteesien valmistukseen tarkoitettu Iadkinnallinen laite, joka
asetetaan osittain ihmiskehoon kliinisen toimenpiteen avulla, mutta tdssa tapauksessa se asetetaan hampaisiin tai
kiinnitetddn hammasrakenteeseen sopivalla kiinnitysmateriaalilla, ja se luokitellaan siten luokkaan lla.

Voidaan valmistaa pysyvia, irrotettavia tai osittain irrotettavia (ruuvikiinnitteisia) proteeseja. Tama tarkoittaa, etta
kuvatulla materiaalilla voidaan valmistaa kruunuja, siltoja, proteesipohjia, mallivaluproteeseja, poikittaisliittimia,
kiinnityselementteja, kielekkeen alapuolisia kiinnikkeita, sekundaariosia, tankoja, kiinnikkeita, hybridipilareita,
yhdistelméaproteesien paallirakenteita, implantilla tuettuja kokokruunuja takaosassa ja ehdollisesti irrotettavia,
ruuvikiinnitteisia siltoja.

Vasta-aiheet
Ala kayta, jos sinulla on osoitettu yliherkkyys yhdelle tai useammalle ainesosalle.

Materiaaliominaisuudet/ Tekniset tiedot

Materiaalin koostumus: Bio Classic Light Medium Rose

PEEK (polyeetterieetteriketoni) = 100% = 80% = 80% > 90%
Titaanidioksidi (TiOz2) <20% < 20% <5%

Muut epdorgaaniset pigmentit <0,1% <0,1% <1% <1%
Tekniset tiedot: Bio Classic Light Medium Rose
Taivutuslujuus ~ 165 MPa ~ 180 MPa ~ 180 MPa ~ 175 MPa
Taivutusmoduuli ~ 4050 MPa ~ 4700 MPa ~ 4800 MPa ~ 4400 MPa
Veden imeytyminen ~ 4,66 yg/mm® | ~4,66 pyg/mm® | ~4,66 uyg/mmd | ~ 4,66 pg/mm?
Liukoisuus <1 pg/mm? <1 pg/mm? <1 pug/mm? <1 pg/mm3
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Kasittely
Haluttu restauraatio jyrsitaan valitusta aihiosta. CopraPeek on kasiteltava volframikarbidipurseilla. Jyrsitty proteesi on

irrotettava jyrsittyjen proteesien irrottamiseen jyrsintarangasta karkeahampaisella kovametallijyrsimella. Kiinnitystangot
on irrotettava ilman painetta. Proteesit voidaan kiillottaa sopivalla silikonikiillottajalla, vuohenkarvaisilla harjoilla ja
sopivalla kiillotustahnalla (timanttipinnoitettu).

Seindman vahimmaispaksuus: 0,6 mm
Liittimen poikkileikkaukset etuhampaan alueella: 10 mm2.
Liitinten poikkileikkaukset sivuhampaan alueella: 16 mm?2.

Posterioriselle alueelle saa sijoittaa enintdan kaksi ponttia.

Kiinnitys

Try-inin jalkeen kruunun 110 pm:n alumiinioksidipuhallettuun sisépintaan levitetdan PEEK:lle sopiva komposiittiprimeri.
Primer luo turvallisen sidoksen CopraPeekin ja kiinnityskomposiitin valille. Komposiitin valmistajan kayttéohjeita on
noudatettava.

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

Muovihampaiden kiinnitys

Muovihampaat voidaan kiinnittda proteesipohjiin, mallivaluproteeseihin tai CopraPeek-ristikkopalkkeihin sopivalla
kiinnitysmateriaalilla. Kaytettavan sideaine-, laminaatti- tai kiinnitysmateriaalin valmistajan kayttdohjeita on
noudatettava.

Turvallisuusohjeet

Varoitus: Kayta aina hengityssuojaimia (suodatinluokka FFP2), tiiviisti istuvia suojalaseja, suojakasineitd ja
suojavaatetusta ja kytke poistolaitteet paalle. Téman tuotteen kasittelyn aikana syntyva pdly voi aiheuttaa iho-/silma-
/hengitysteiden arsytysta. Valta hengittamista/kosketusta ihon, suun ja silmien kanssa. Ala sy tai juo tydskentelyn
aikana. Pida etaalla ruoasta ja juomasta. Pese kadet kasittelyn jalkeen. Riisu saastuneet vaatteet ja suojavarusteet
ennen ruokailutiloihin menoa. Pida poissa syttymislahteista. Ei saa tupakoida.

Varoitus! Kaytén aikana voi syntya vaarallista hengitettéavaa polya. Ala hengita polya. Kayttdturvallisuustiedote saatavana
pyydettaessa.

Varastointi
Sailyta kuivassa paikassa. Suojaa kosteudelta. Sailyta alkuperaispakkauksessa.

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

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

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Vahvistus: Tuote on sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukainen.

Luettelonumero/eran numero

Eran nimitys

Yksilollinen tuotetunnistus

Pakkauksessa olevien tuotteiden lukumaara

Noudata kaytto- ja kayttdohjeissa annettuja turvallisuusohjeita.

Polku sahkdisiin kayttoohjeisiin

Paperiset kayttdohjeet saatavissa 7 paivan kuluessa.

Laakinnallinen laite

Valmistuspaivamaara

Valmistaja

Sveitsin valtuutettu edustaja

Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa taman tuotteen myynnin luvan saaneen laakarin tai
hammaslaakarin toimesta tai maarayksesta.
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—
mmmm Gebruiksaanwijzing

Product/Producttype
PEEK vormstukken voor de vervaardiging van tandheelkundige restauraties op maat

Type materiaal
Polyetheretherketone (PEEK) - Klasse lla medisch hulpmiddel

Type 3 prothesebasismateriaal in overeenstemming met DIN EN ISO 20795-1 (alle kleurvarianten)

Kroon- en fineermateriaal op polymeerbasis (type 2 klasse 1 volgens DIN EN ISO 10477 (CopraPeek Bio Classic,
Light, Medium)

Omdat dit thermoplastisch geproduceerde CAD/CAM-vormstukken zijn, heeft de gebruiker geen thermoplastisch
gietproces nodig.

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

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

Indicatie / Beooqd gebruik

Het product is een medisch hulpmiddel bestemd voor de vervaardiging van tandprothesen voor langdurig gebruik, die
gedeeltelijk in het menselijk lichaam worden ingebracht door middel van een klinische procedure, maar in dit geval in
de tanden worden ingebracht of aan de tandstructuur worden bevestigd met geschikt bevestigingsmateriaal en daarom
zijn ingedeeld in klasse lla.

Er kunnen permanente, uitheembare of gedeeltelijk uitheembare (verschroefde) prothesen worden vervaardigd. Dit
betekent dat kronen, bruggen, prothesebasissen, modelgietprothesen, transversale verbindingsstukken,
bevestigingselementen, sublinguale beugels, secundaire delen, staven, hulpstukken, hybride abutments,
suprastructuren voor gecombineerde prothesen, implantaatgedragen volledige kronen in het posterieure gebied en
voorwaardelijk verwijderbare, verschroefde bruggen met het beschreven materiaal kunnen worden vervaardigd.

Contra-indicatie
Niet gebruiken bij bewezen overgevoeligheid voor één of meerdere ingrediénten.

Materiaaleigenschappen/ Technische gegevens

Materiaalsamenstelling: Bio Classic Light Medium Rose

PEEK (polyetheretherketon) =~ 100% =~ 80% =~ 80% > 90%
Titaandioxide (TiO2) <20% <20% <5%

Andere anorganische pigmenten | <0,1% <0,1% <1% <1%
Technische gegevens: Bio Classic Light Medium Rose
Buigsterkte ~ 165 MPa ~ 180 MPa ~ 180 MPa ~ 175 MPa
Buigmodulus ~ 4050 MPa ~ 4700 MPa ~ 4800 MPa ~ 4400 MPa
Waterabsorptie ~ 4,66 yg/mm?® | ~4,66 pyg/mm® | ~4,66 uyg/mmd | ~ 4,66 pg/mm?
Oplosbaarheid <1 pg/mm? <1 pg/mm? <1 pug/mm? <1 pg/mm3
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Verwerking
De gewenste restauratie wordt uit de geselecteerde blenk gefreesd. CopraPeek wordt verwerkt met boren van

wolfraamcarbide. Er moet een grof getande hardmetalen bur worden gebruikt om de gefreesde protheses van de
freesblank te scheiden. De retaining bars moeten worden gescheiden zonder druk uit te oefenen. De restauraties
kunnen worden gepolijst met een geschikte siliconenpolijstmachine, geitenharen borstels en geschikte polijstpasta (met
diamantcoating).

Minimale wanddikte: 0,6 mm
Connectordoorsneden in het gebied van de voortanden: 10 mm?
Connectordoorsneden in het zijtandgebied: 16 mm?

Er mogen niet meer dan twee pontics in het posterieure gebied worden geplaatst.

Bevestiging
Na de try-in wordt een composietprimer die geschikt is voor PEEK aangebracht op het 110 ym aluminiumoxide

gestraalde binnenoppervlak van de kroon. De primer zorgt voor een goede hechting tussen CopraPeek en het
composiet. De gebruiksaanwijzing van de composietfabrikant moet in acht worden genomen.

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

Bevestigen van kunststof tanden

Kunststof tanden kunnen met een geschikt bevestigingsmateriaal worden bevestigd aan prothesebasissen,
modelgietprothesen of CopraPeek transversale staven. De respectieve gebruiksaanwijzingen van de fabrikant van het
gebruikte bonder-, fineer- of bevestigingsmateriaal moeten in acht worden genomen.

Veiligheidsinstructies

Waarschuwing: Draag altijd adembescherming (filterklasse FFP2), een nauwsluitende veiligheidsbril, beschermende
handschoenen en beschermende kleding en schakel afzuigapparatuur in. Het stof dat vrijkomt tijdens de verwerking van
dit product kan irritatie van de huid/ogen/luchtwegen veroorzaken. Vermijd inademing/contact met huid, mond en ogen.
Niet eten of drinken tijdens het werk. Verwijderd houden van voedsel en drank. Handen wassen na hantering.
Verontreinigde kleding en beschermende uitrusting uittrekken alvorens eetruimten te betreden. Verwijderd houden van
ontstekingsbronnen. Niet roken.

Let op! Tijdens het gebruik kan gevaarlijk inhaleerbaar stof vrijkomen. Stof niet inademen. Veiligheidsinformatieblad
beschikbaar op aanvraag.

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

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

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

De samenvatting van veiligheid en klinische prestaties volgens (EU) MDR 2017 / 745 artikel 32 (SSCP) is beschikbaar
in de Europese database voor medische hulpmiddelen (Eudamed) onder de overeenkomstige basis UDI-DI zodra de
overeenkomstige databasemodule bestaat.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Uitleg van de etikettering op de verpakkin
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Bevestiging: Het product voldoet aan de toepasselijke Europese richtlijnen
Catalogusnummer/artikelnummer

Batchaanduiding

Unieke productidentificatie

Aantal producten in de verpakking

Neem de veiligheidsvoorschriften in de gebruiksaanwijzing en de gebruiksaanwijzing in acht
Pad naar de elektronische gebruiksaanwijzing

Gebruiksaanwijzing op papier binnen 7 dagen beschikbaar

Medisch apparaat

Productiedatum

Fabrikant

Zwitserse gemachtigde vertegenwoordiger

Let op: Volgens de federale wetgeving mag dit product alleen worden verkocht door of op
Rx only :
voorschrift van een bevoegd arts of tandarts.
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MNpoidv/ TUTrog TPoidvTog
Kevd PEEK yia Tnv KaTtaokeur eEATOUIKEUPEVWV 0BOVTIATPIKWY OTTOKATACTACEWY

TO1rog uAikoU
Polyetheretherketone (PEEK) - latrpotexvoAoyikéd 1rpoidv katnyopiog lla

YAIK6 Bdong odovTooToixiag Tutrou 3 cupgwva pe 1o DIN EN ISO 20795-1 (0Aeg o1 XpwHOTIKEG TTAPAAAAYES)

YAIKO oTEQAVNG Kal ETTIKAAUWNG e Bdon TToAupepéEG (TUTTOG 2 KAGon 1 cuugwva e 1o DIN EN ISO 10477 (CopraPeek
Bio Classic, Light, Medium)

KaBbwg mpokeiral yia BeppotrAacTika Tapayoueva CAD/CAM kevd, dev atraiteital n diadikagio BepUOTTAACTIKAG
xUTeuong amod Tov XpRoTn.

XpoTteg
EtrayyeAparieg XprioTeG TTOU KATAOKEUAZOUV EEATOUIKEUPEVEG OBOVTIATPIKEG OTTOKATAOTACEIG / VAPONKEG.

Ouada-oréx0g
AcBeveic OAwV TwV NAIKIWVY Kal QUAWY TTou XpeIddovTal EEATOUIKEUUEVEG OOOVTIKEG ATTOKATAOTACEIG.

‘Evdeién/trpoBAsropevn Xpion

To Tpoidv gival £va 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU TTPOOPICETAI VIO TNV KATAOKEUR 0BOVTIKWYV TTPOCOETEWY TTOU
TTPOOPICOVTAI VIO HOKPOXPOVIA XPrON, O OTTOIEG EICAYOVTQI EV IEPEI OTO AVEPWTTIVO CWHA PECW WIag KAIVIKAG
d1adikaaciag, aAAG TNV TTEPITITWON QUTA ElI0GyOVTal OTA BOVTIA | CUVOEOVTAI PE TNV OBOVTIKY) SOMr| PE KATAAANAO UAIKO
OTEPEWONG Kal, WG €K TOUTOU, TagIvopoUvTal wg KaTnyopia lla.

M1TopoUV va KOTOOKEUAOTOUV JOVIUEG, OPAIPOUUEVEG ) HEPIKWG aPaIpoUpeveS (BIBwTEG) odovToaTolxieg. AUTO onuaivel
OTI JE TO TTEPIYPAPOUEVO UAIKO UTTOPOUV VO KOTAOKEUAOTOUV OTEPAVEG, YEQPUPEG, BATEIG 0OOVTOOTOIXIWY,
000VTOaTOIXiEG XUTEUONG HOVTEAOU, EYKAPTIOI OUVOEDOI, GTOIXEIO GUYKPATNONG, UTTOYAWOOIO! BPaxioveg,
deutepelovTa pépn, papdol, eEaptripara, URPISIKA OTNPIYHATA, UTTEPKATOOKEUEG VIO CUVOUOOHEVEG ODOVTOOTOIXIEG,
TTIAPEIG OTEQPAVEG PE UTTOOTAPIEN EPPUTEUPATWY OTNV OTTICBIa TTEPIOX KAl UTTO OPOUG aPAIPOUUEVES YEPUPEG ME
Bi1dwTr ouykpdTtnon.

Avtévdeign

Mnv TO XpNOIMOTIOIEITE O€ TTEPITITWAN ATTOOEDEIYUEVNG UTTEPEUAITONGIAG O€ éva A TTEPICTOTEPA TUCTATIKA.

1516TNTEG UAIKOU/ TEXVIKA OTOIXEIO

2U0vBeon UAIKOU: Bio Classic Light Medium Rose
PEI,EK (keTévn  TroAuaiBepIkOU | 100% ~ 80% ~ 80% > 90%
aiBépa)

Aloggidio Tou TiTaviou (TiO2) <20% <20% <5%

AMNEG avOpYaVEG XPWOTIKEG o o o o

ouaicc <0,1% <0,1% <1% <1%
Texvikd oToIXEia: Bio Classic Light Medium Rose
AVTOXf] fo4 K(’]pwr‘] ~ 165 MPa ~ 180 MPa ~ 180 MPa ~ 175 MPa
METPO KEPWNC ~ 4050 MPa ~ 4700 MPa ~ 4800 MPa ~ 4400 MPa
ATI0ppO@NaI VEPOU ~ 4,66 yg/mm?® | ~4,66 pyg/mm® | ~4,66 uyg/mmd | ~ 4,66 pg/mm?
AIOAUTOTATA <1 pg/mm? <1 pg/mm? <1 pug/mm? <1 pg/mm3
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Emeéepyaagia

H emBuunTtn ammokatdoTacn pelapetal atrd To eMAeYHEVO Kevo. To CopraPeek Trpétrel va emeepydleTal e KOTTTIKA
atd kapRidio BoAgpapiou. MNa Tov dlaxwpioud TNG PPeCaPICUEVNG TIPOCBETIKAG OTTO TO KEVO QPe(apIioUATOG TTPETTEI Va
XpnolgoTtrolgital pia xovopodoviwTh ¢péda kapPidiou. O paRdol ouykpdTnong TTPETTEN va dlayxwpiovTal Xwpig va
aokeital mieon. O1 arokataoTdoelg yropouv va oTIABwBoUV pe KatdAAnAo oTIABWTA GIAIKOVNG, BoupToeg aTTd TPIXES
KATOIKOG Kal KAaTAAANAN TTdoTa oTiABwong (ue emIkGAuwn diapavTiouw).

EAGxI0TO TTéX0G TOIXWUATOG: 0,6 mm
Al0TOPEG OUVOECUWY OTNV TTPOCOIA TTEPIOXT TWV OOVTIWV: 10 mm?
AlaTOPEG OUVOECUWY OTNV TTEPIOYXT TWV TTAEUPIKWVY dovTiwv: 16 mm?

21nv otrioBia TTePIOX) HTTOPOUV va ToTToBeTNBOUV OXI TrEPIcadTEPA aTrd dUO TTOVTIKIA.

Zrepéwon

MeTd Tn dokiun, £va ouvBeTo aoTdpl KaTaAANAo yia PEEK g@apudletal oTnv e0WTEPIKN ETTIQAVEIA TNG OTEPAVNG TTOU
€xel uTTooTEl appoBoAn e ogidio Tou aloupiviou 110 um. To aoTdpl dnuioupyei Evav ac@aAr deoud peTagy Tou
CopraPeek kai Tou oUvBeTOoU UAIKOU aTepéwang. MNpéTrel va TnpouvTal ol odnyieg Xprong Tou KATAOKEUOOTA TOU
auvBeTou UAIKOU.

KatrAapdadeg
OAa 1a d1aBéoipa oTo eUTTOPIO UNIKA TTIKAAUWNG TTOU gival KaTaAAnAa yia PEEK - Mpétrel va TnpouvTal o1 avTioToIXEG

00nyieg Xpriong Tou KATOOKEUAOTH] TOU XPNOIUOTTOIOUPEVOU UAIKOU OUYKOAANONG, ETTIKAAUWNG 1] GUYKOAANONG.

ZuykOAAnon TAAOTIKWY SovTIWV
Ta TAaaTIKG OOVTIO JTTOPOUV va ouvdeBoUV o€ BACEIG 0OOVTOTTOIXIWY, 0OOVTOOTOIXIEG XUTEUONG HOVTEAWV 1 O€

eykdpaieg papdoug CopraPeek xpnoipotroiwvTag KAatdAANAo UAIKG guykOAANGnG. MpéTTel va TNPoUvTal Ol AVTIOTOIXEG
o0nyieg XpAONG TOU KATAOKEUAOTH TOU XPNOIMOTTOIOUNEVOU UAIKOU GUYKOAANGONG, ETTIKAAUWNG | GUYKOAANGNG.

0Odnyisg ac@algiag

Mpogidotroinon: ®opdre TTAvVTa avatveuoTik TrpooTacia (kAdon @iAtpou FFP2), yuaAhid aogaAeiag oTteyavhg
€QAPUOYNG, TTPOCTATEUTIKA YAVTIA KAl TIPOCTATEUTIKO POUXIOHNO KAl EVEPYOTTOIEITE TOV EEOTTAICUO avappoenong. H okdvn
TTOU TTOPAYETAl KOTA TNV €TTeepyacia autol TOU TIPOIOVTOG WTTOpPEi va TTPOKOAECEl €peBICUO TOU OEPUATOG/TWYV
MOTIWV/TWV AVATIVEUCTIKWY 00WV. ATTOQUYETE TNV EIGTTVON/TNV ETTAPA HE TO O€PUA, TO OTOMA Kal Ta paTia. Mnv TpwTe i
mivete Katd Tn OIdpKeEIa TNG epyacdiag. KpatroTe To Pakpid atrd Tpo@iua Kal TToTd. MAUVETE Ta XEPIa PETA TO XEIPIOUO.
A@aipéoTe Ta PJOAUCHEVO poUxa KOl TOV TTPOCTATEUTIKO €COTTAIOUO TTPIV €I0EABETE O XWpoug @ayntou. KpartroTte 10
MakpI& atrd TTNYEG ava@AeEng. Mnv KaTTvideTe.

Mpoooxn! Kard Tn xprion evoExeTal va dnuioupynOei emmikivduvn avatrveuaiun okovn. Mnv gioTrvéete okovn. AlaTiBeTal
OeATio Bedopévwv aoPaAgiag KAToTIV AITAPATOG.

Atmrobnkeuon
®uldooetal o€ ENpod pépog. MpoaTatéwTe ammd Tnv uypaagia. PUAGCCETE OTNV APXIKI CUOKEUOTIa.

AigBgon aroBARTWYV
ATTOpPiYTE TO TTPOIGV KOI TN OCUOKEUOTTA CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG/ TrEPIPEPEIOKOUG/ €BVIKOUG/ BlEBVEeig Kavoviououg.

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

H trepiAnyn TNG ac@AAEIag Kal Twv KAIVIKWVY €TTIOOCEWY CUP@Wva he To apBpo 32 Tou (EE) MDR 2017/745 (SSCP)
gival S100€a1un oTnv eupwTraikr] Bdon dedouévwy yia Ta IaTpoTEXVOAOYIKA TTpoiévTa (Eudamed) uttd Tnv avTioToixn
Bdaon UDI-DI yoAig utrdpyxel n avtioTtoixn evotnta BAcng dedopévwy.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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oTn oUCKEUagia
EmBeBaiwon: To Tpoidv CUPPOPPUVETAI PE TIG I0XUOUCEG EUPWTTAIKEG 0BNYiEG
Ap1Bu6G KaTaAdyou/apiBuog idoug
Ovoupagcia TapTidag
Movadikr] TauToTToinaN TTPOIGVTOG
ApIBuOG TTPOIGVTWY OTN GUCKEUATIT
Tnpeite TIg uTTOdEIEEIG aoPaAEiag OTIG 0dnyieg AsiIToupyiag Kai TIG 0dnyieg Xprong.
Aladpopn oTIG NAEKTPOVIKEG 00nYieg XpAong
0dnyieg xpHong o€ Evrutrn Hop@r] SI0BECIPEG EVTOG 7 NUEPWV
laTpikA cuokeun
Huepopnvia Kataokeurng
KataokeuaoThg

EABETOG £€0UCI000TNEVOG AVTITIPOCWTTOG

Rx onl Mpoagoxn: O opooTTovdIaKkdG VOUOGS TTEPIOPICEl TNV TIWANCN auTOU TOU TTPOIGVTOG OTTO N
y KATOTTIV EVTOARG adeloUyou 1aTpoU 1 0d0VTIATPOU.
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e
mmam Upute za uporabu

Vrsta proizvodal proizvoda
PEEK praznine za izradu pojedinacnih stomatolo$kih restauracija

Vrsta materijala
Polieterketon (PEEK) — medicinski proizvod klase Il.a

Plastika proteze tipa 3 u skladu s DIN EN ISO 20795-1 (sve varijante boja)

krunica na bazi polimera i materijal za furniranje (tip 2 klase 1 prema DIN EN ISO 10477 (CopraPeek Bio Classic,
Light, Medium))

Buduéi da se radi o termoplasti¢no proizvedenim CAD/CAM blankovima, postupak termoplasti¢nog oblikovanja viSe
nije potreban korisniku.

Korisnik
Profesionalni korisnici koji proizvode pojedinacne stomatoloske restauracije/udlage.

Ciljna skupina
Pacijenti svih dobnih skupina i spolova koji zahtijevaju individualne stomatolo$ke restauracije.

Indikacija/ svrha
Proizvod je medicinski proizvod namijenjen proizvodnji zubnih proteza namijenjenih dugotrajnoj uporabi, koje se

klini¢kim postupkom djelomi€¢no unose u ljudsko tijelo, ali se unose u zube ili se pri€vr§¢éuju na zubnu tvar
odgovaraju¢im materijalom za pri€vrd¢ivanje i stoga pripadaju klasi rizika Il.a.

Mogu se proizvesti trajne, uklonjive ili uvjetno uklonjive (vijéane) proteze. To znaci da se s opisanim materijalom mogu
ostvariti krunice, mostovi, podloge za proteze, modelne lijevane proteze, popreéni konektori, potporni elementi,
sublingvalni hramovi, sekundarni dijelovi, mostovi, priklju€ci, hibridni nosaci, nadgradnje u kombiniranim protezama,
pune krunice s implantatima u straznjoj regiji i uvjetno uklonjivi, vij€éani mostovi.

Kontraindikacija
Nemoijte koristiti ako ste dokazali preosjetljivost na jedan ili viSe sastojaka.

Svojstva materijala / tehnicki podaci

Sastav materijala: Bio Classic Light Medium Rose

PEEK (Polyetheretherketon) =~ 100% = 80% = 80% > 90%
Titaniumdioxid (TiO2) <20% <20% <5%

Ostali anorganski pigmenti <0,1% <0,1% <1% <1%
Specifikacije: Bio Classic Light Medium Rose
Cvrstoéa savijanja ~ 165 MPa ~ 180 MPa ~ 180 MPa ~ 175 MPa
Modul savijanja ~ 4050 MPa ~ 4700 MPa ~ 4800 MPa ~ 4400 MPa
Upijanje vode ~ 4,66 yg/mm® | ~4,66 pyg/mm® | ~4,66 uyg/mmd | ~ 4,66 pg/mm?
Topljivost <1 pg/mm? <1 pg/mm? <1 pg/mm? <1 pg/mm?
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Prerada

Zeljena restauracija melje se iz odabranog praznog mjesta. CopraPeek se moze obraditi rezagima za glodanje karbida.
Za izrezivanje mljevene protetike iz glodalice mora se koristiti glodalica s grubim zubima. Odvajanje potpornih Sipki
mora se provesti bez pritiska. Restauracije se mogu polirati prikladnim silikonskim poliranjem, kozjim ¢etkama za kosu i
prikladnom pastom za poliranje (dijamant).

Minimalna debljina stijenke: 0,6 mm
Presjek konektora u podrucju prednjeg zuba: 10 mm?
Presjek konektora u straznjem podrucju: 16 mm?

U straznjoj regiji ne moze se postaviti viSe od dvije medukontrole.

Utvrda

Nakon isprobavanja, kompozitni temeljni premaz prikladan za PEEK nanosi se na unutarnju povrsinu krunice od 110
pm aluminijevog oksida. Temeljni premaz uspostavlja sigurnu vezu izmedu CopraPeeka i kompozita za pri¢vrSéivanje.
Moraju se postivati upute za uporabu proizvoda¢a kompozita.

Oblaganje
Moraju se postivati svi komercijalno dostupni materijali za furniranje koji su prikladni za PEEK - Moraju se postivati

odgovarajuce upute za uporabu proizvodaca upotrijebljenog veziva, furniranja ili priévrséivanja.

Priévrséivanje plasti€nih zuba

Plasti¢ni zubi mogu se pri€vrstiti na podloge proteze, modelne lijevane proteze ili popre¢ne sljepoocnice izradene od
CopraPeeka s odgovaraju¢im materijalom za pri¢vrscivanje. U tom slu¢aju moraju se postivati odgovarajuce upute za
uporabu proizvodaca koriStenog veziva, materijala za furniranje ili pri¢vrs¢ivanje.

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

odjecu te ukljucite usisni uredaj. Prasina nastala tijekom obrade ovog proizvoda mozZe dovesti do iritacije koze / oCiju /

diSnih putova. UdiSite/izbjegavajte kontakt s kozom, ustima i o€ima. Nemojte jesti ili piti dok radite. Drzite se podalje od
hrane i pi¢a. Operite ruke nakon upotrebe. Uklonite zaprljanu odjecu i zastithu opremu prije ulaska u podrudja gdje se

jede hrana. Drzite izvore paljenja podalje. Zabranjeno pusenje.

Paznja! Tijekom uporabe moze se stvoriti opasna prasina koja se moze udahnuti. Ne udiSite prasinu. Sigurnosno-
tehnicki list dostupan na zahtjev.

Uskladistenje 3
Cuvati na suhom mjestu. Zastitite od vlage. Cuvaijte u originalnom pakiranju.

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

Nagovjestaj
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s proizvodom prijavljuje se proizvodacu i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u
kojoj korisnik i/ili pacijent imaju poslovni nastan.

Sazeto izvjeSc¢e o sigurnosti i klini¢koj u€inkovitosti u skladu s ¢lankom 32. (EU) MDR 2017 / 745 (SSCP) bit ¢e
dostupno u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (Eudamed) pod povezanom osnovom UDI-DI &im postoji
odgovarajuc¢i modul baze podataka.

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

c 60483 Potvrda: Proizvod je u skladu s vazeéim europskim direktivama

Kataloski broj/ broj ¢lanka

LOT Oznaka serije
Nedvosmislena identifikacija proizvoda

9 Broj proizvoda u pakiranju

& [:E] Pridrzavajte se sigurnosnih uputa u uputama za uporabu i uputama za uporabu
www.wp-ifu.de/peek Put do elektroni¢kih uputa za uporabu
U U
I:E Upute za uporabu u papirnatom obliku dostupne u roku od 7 dana
Medicinski
&I Fabrikat
M Proizvodac¢

m Svicarski opunomoéenik

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

Produs/ Tip de produs
Blanks PEEK pentru fabricarea de restaurari dentare personalizate

Tipul de material
Polietercetona (PEEK) - Dispozitiv medical de clasa lla

Material de baza pentru proteze de tip 3 in conformitate cu DIN EN ISO 20795-1 (toate variantele de culoare)
Material pentru coroane si fatete pe baza de polimeri (tip 2 clasa 1 conform DIN EN ISO 10477 (CopraPeek Bio
Classic, Light, Medium)

Deoarece acestea sunt semifabricate CAD/CAM produse termoplastic, procesul de turnare termoplastica nu este
necesar pentru utilizator.

Utilizatori
Utilizatori profesionisti care fabrica restaurari dentare personalizate/plinte.

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

Indicatie / Utilizare preconizata

Produsul este un dispozitiv medical destinat fabricarii de proteze dentare destinate utilizarii pe termen lung, care sunt
inserate partial in corpul uman prin intermediul unei proceduri clinice, dar care, in acest caz, sunt inserate in dinti sau
atasate la structura dentara cu un material de fixare adecvat si, prin urmare, sunt clasificate in clasa lla.

Se pot confectiona proteze permanente, detasabile sau partial detasabile (cu suruburi). Aceasta inseamna ca, cu
ajutorul materialului descris, se pot realiza coroane, punti, baze de proteze, proteze turnate pe model, conectori
transversali, elemente de retinere, bracket-uri sublinguale, piese secundare, bare, atasamente, piloni hibrizi,
suprastructuri pentru proteze combinate, coroane complete sustinute de implanturi in regiunea posterioara si punti cu
suruburi, detasabile conditionat, care pot fi realizate cu materialul descris.

Contraindicatie
A nu se utiliza in caz de hipersensibilitate dovedita la unul sau mai multe ingrediente.

Proprietati ale materialului/ Date tehnice

Compozitia materialului: Bio Classic Light Medium Rose

PEEK (polieter eter cetona) = 100% = 80% = 80% > 90%

Dioxid de titan (TiOz2) <20% < 20% <5%

Alti pigmenti anorganici <0,1% <0,1% <1% <1%

Date tehnice: Bio Classic Light Medium Rose
Rezistenta la flexiune ~ 165 MPa ~ 180 MPa ~ 180 MPa ~ 175 MPa
Modulul de incovoiere ~ 4050 MPa ~ 4700 MPa ~ 4800 MPa ~ 4400 MPa
Absorbtia apei ~ 4,66 ug/mm3 | ~ 4,66 ug/mm® | ~4,66 yg/mm3 | ~4,66 yg/mm?
Solubilitate <1 pg/mm? <1 pg/mm? <1 pug/mm? <1 pg/mm3
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Prelucrare

Restauratia dorita este frezata de pe schita selectata. CopraPeek trebuie prelucrat cu freze din carbura de tungsten.
Pentru a separa proteza frezata de pe schita de frezare trebuie utilizata o freza de carbura cu dinti grosieri. Barele de
retinere trebuie separate fara a aplica presiune. Restaurarile pot fi lustruite cu un polizor de silicon adecvat, perii din
par de capra si pasta de lustruire adecvata (acoperitd cu diamant).

Grosimea minima a peretelui: 0,6 mm
Sectiuni transversale de conectare in zona dintelui anterior: 10 mm>2.
Sectiuni transversale ale conectorilor in zona dintilor laterali: 16 mm>2.

Tn regiunea posterioara nu pot fi pozitionate mai mult de doua elemente pontice.

Fixare

Dupa testare, pe suprafata interioara a coroanei, sablata cu oxid de aluminiu de 110 pm, se aplica un grund compozit
adecvat pentru PEEK. Primerul creeaza o legatura siguré intre CopraPeek si compozitul de lipire. Trebuie respectate
instructiunile de utilizare ale producéatorului de compozit.

Placarea
Toate materialele de stratificare disponibile in comert care sunt adecvate pentru PEEK - Trebuie respectate
instructiunile de utilizare respective ale producatorului de liant, material de stratificare sau de lipire utilizat.

Luting de dinti din plastic

Dintii din plastic pot fi atasati la bazele protezelor, la protezele de turnare a modelului sau la barele transversale
CopraPeek folosind un material de lipire adecvat. Trebuie respectate instructiunile de utilizare respective ale
producatorului materialului de lipire, de fatetare sau de lipire utilizat.

Instructiuni de siguranta

Avertisment: Purtati intotdeauna protectie respiratorie (clasa de filtrare FFP2), ochelari de protectie bine ajustati, manusi
de protectie si imbracaminte de protectie si porniti echipamentul de extractie. Praful generat Tn timpul prelucrarii acestui
produs poate provoca iritatii ale pielii/fochiului/ tractului respirator. Evitati inhalarea/contactul cu pielea, gura si ochii. Nu
mancati si nu beti in timpul lucrului. Pastrati la distanta de alimente si bauturi. Spalati-va pe maini dupa manipulare.
Indepartati hainele si echipamentul de protectie contaminate inainte de a intra in zonele unde se mananca. Pastrati
departe de sursele de aprindere. Nu fumati.

Atentie! Tn timpul utilizarii se poate genera praf respirabil periculos. Nu inhalati praful. Fisa cu date de securitate
disponibila la cerere.

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

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

Indiciu
Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si autoritatii competente din
statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Explicatia etichetarii de pe ambalaj

c 60483 Confirmare: Produsul este conform cu directivele europene aplicabile

Numarul de catalog/ numarul articolului

LOT Denumirea lotului

Identificarea unica a produsului

B Numarul de produse din ambalaj

& [:E] Respectati indicatiile de siguranta din instructiunile de utilizare si instructiunile de folosire
www.wp-ifu.de/peek Cale de acces la instructiunile de utilizare electronice

U~ U
I:E Instructiuni de utilizare pe suport de hartie disponibile in termen de 7 zile

Dispozitiv medical

Data de fabricatie

M Producator
E Reprezentant autorizat elvetian

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

Produktas / Produkto tipas
PEEK ruosiniai, skirti individualioms danty restauracijoms gaminti

Medziagos tipas
Polieterio eterketonas (PEEK) - lla klasés medicinos prietaisas

3 tipo protezy pagrindo medziaga pagal DIN EN ISO 20795-1 (visi spalvy variantai)

Polimery pagrindu pagaminta kartnéliy ir faneravimo medziaga (2 tipo 1 klasé pagal DIN EN ISO 10477 (CopraPeek
Bio Classic, Light, Medium)

Kadangi tai yra termoplastiniu bddu gaminami CAD/CAM ruoSiniai, naudotojui nereikia atlikti termoplastinio liejimo
proceso.

Vartotojai
Profesionalls naudotojai, gaminantys pagal uzsakymg pritaikytas danty restauracijas ir (arba) pleiStus.

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

Indikacijos / numatomas naudojimas

Sis gaminys yra medicinos prietaisas, skirtas ilgalaikiam naudojimui skirtiems danty protezams, kurie i$ dalies jdedami j
Zmogaus kiing atliekant klinikine procedira, taiau Siuo atveju yra jdedami j dantis arba pritvirtinami prie danties
struktdros naudojant tinkama tvirtinimo medziaga, todél priskiriamas lla klasei.

Gali bati gaminami nuolatiniai, iSimami arba i$ dalies iSimami (tvirtinami varztais) danty protezai. Tai reiskia, kad
naudojant aprasytg medziagg galima gaminti vainikélius, tiltus, protezy pagrindus, modelinius liejamuosius protezus,
skersines jungtis, atraminius elementus, sublingvinius laikiklius, antrines dalis, strypelius, atramas, hibridines atramas,
kombinuoty protezy antstatus, implantais paremtus pilnus vainikélius uzpakalinéje srityje ir sglyginai nuimamus,
sraigtiniais laikomus tiltus.

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

Medziagos savybés / techniniai duomenys

Medziagos sudeétis: Bio Classic Light Medium Rose

PEEK (polieterio eterio ketonas) | = 100% = 80% = 80% > 90%

Titano dioksidas (TiO2) <20% <20% <5%

Kiti neorganiniai pigmentai <0,1% <0,1% <1% <1%
Techniniai duomenys: Bio Classic Light Medium Rose
Lankstumo stipris ~ 165 MPa ~ 180 MPa ~ 180 MPa ~ 175 MPa
Lenkimo modulis ~ 4050 MPa ~ 4700 MPa ~ 4800 MPa ~ 4400 MPa
Vandens absorbcija ~ 4,66 ug/mm3 | ~4,66 pg/mm? | ~4,66 pg/mm® | ~ 4,66 ug/mm?
Tirpumas <1 pug/mm3 <1 pyg/mm? <1 pug/mm3 <1 pyg/mm?

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 44 of 55, revision 1

www.white-peaks-dental.de

released on: 31.10.2024/JK




~
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS c €
v 0483

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

CopraPeek

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

Apdorojimas

IS pasirinkto ruosinio i$frezuojama norima restauracija. "CopraPeek" turi biti apdirbama volframo karbido frezomis.
ISfrezuotiems protezams atskirti nuo frezavimo ruosinio turi bati naudojamas stambiagridis karbido frezas. Atraminiai
strypeliai turi bati atskirti nenaudojant spaudimo. Protezai gali bati poliruojami tinkamu silikoniniu poliruokliu, ozkos
kailio Sepetéliais ir tinkama poliravimo pasta (padengta deimantais).

Maziausias sieneliy storis: 0,6 mm
Junggiy skerspjaviai priekinio danties srityje: 10 mm?
Jungciy skerspjavis Soniniy danty srityje: 16 mm?

UZpakalinéje srityje gali bati ne daugiau kaip du pontikai.

Tvirtinimas

Po bandomojo jmontavimo ant 110 ym aliuminio oksido sméliasroviu nuslifuoto vidinio vainikélio pavirSiaus uztepamas
PEEK tinkamas kompozitinis gruntas. Gruntas sukuria patikimg CopraPeek ir uztaisomojo kompozito jungtj. Batina
laikytis kompozito gamintojo naudojimo instrukcijy.

Faneravimas
Reikia laikytis visy komerciniy faneravimo medziagy, tinkamy PEEK - Reikia laikytis atitinkamy bonderio, faneravimo ar
liutavimo medziagos gamintojo naudojimo instrukcijy.

Plastikiniy danty klijavimas

Plastikiniai dantys gali bati tvirtinami prie protezy pagrindy, modeliniy liejimo protezy arba "CopraPeek" skersiniy strypy
naudojant tinkama tvirtinimo medziaga. Bitina laikytis atitinkamy naudojamy bonderiy, faneravimo ar klijavimo
medziagy gamintojo naudojimo instrukcijy.

Saugqos instrukcijos

|spéjimas: visada déveékite kvépavimo taky apsaugos priemones (FFP2 klasés filtrg), sandarius apsauginius akinius,
apsaugines pirstines ir apsauginius drabuzius bei jjunkite iStraukimo jranga. Dulkés, susidarancios apdorojant §j
produktg, gali sudirginti odg / akis / kvépavimo takus. Venkite jkvépimo / sgly€io su oda, burna ir akimis. Darbo metu
nevalgykite ir negerkite. Laikykite atokiau nuo maisto ir gérimy. Po darbo su produktu nusiplaukite rankas. Prie$ jeidami
| valgymo vietas, nusivilkite uzterStus drabuzius ir apsaugos priemones. Laikykite atokiau nuo uzsidegimo Saltiniy.
Nertkyti.

Atsargiai! Naudojimo metu gali susidaryti pavojingy kvépuojamy dulkiy. Nejkvépkite dulkiy. Saugos duomeny lapg galima
gauti paprasius.

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

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

Uzuomina
Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Saugos ir klinikinio veiksmingumo santrauka pagal (ES) MDR 2017 / 745 32 straipsnj (SSCP) pateikiama Europos
medicinos prietaisy duomeny bazéje (Eudamed) pagal atitinkamg bazinj UDI-DI, kai tik atsiranda atitinkamas duomeny
bazés modulis.

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

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 45 of 55, revision 1 released on: 31.10.2024/JK
www.white-peaks-dental.de


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

~
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS c €
v 0483

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

CopraPeek

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

Zenklinimo ant pakuotés paaisSkinimas

c 60483 Patvirtinimas: Gaminys atitinka galiojancias Europos direktyvas

Katalogo numeris/pozicijos numeris

LOT Partijos pavadinimas
Unikalus produkto identifikavimas

9 Produkty skaicius pakuotéje

& [:E] Laikykités saugos nurodymuy, pateikty naudojimo instrukcijoje ir naudojimo instrukcijoje.
www.wp-ifu.de/peek Kelias j elektronine naudojimo instrukcijg

U~ U
I:E Naudojimo instrukcijos popierine forma pateikiamos per 7 dienas

Medicinos prietaisas

Pagaminimo data

M Gamintojas
E Sveicarijos jgaliotasis atstovas

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

Vyrobek/typ vyrobku
Polotovary z PEEK pro vyrobu zubnich nahrad na miru

Typ materialu
Polyetheretherketon (PEEK) - zdravotnicky prostfedek tfidy Ila

Z&kladni material pro zubni nahrady typu 3 podle DIN EN ISO 20795-1 (vS8echny barevné varianty)

Korunky a dyhy na bazi polymert (typ 2 tfidy 1 podle DIN EN ISO 10477 (CopraPeek Bio Classic, Light, Medium)
Protoze se jedna o termoplasticky vyrobené polotovary CAD/CAM, uzivatel nemusi provadét proces termoplastického
tvarovani.

Uzivatelé
Profesionalni uzivatelé, ktefi zhotovuji zubni nahrady na miru.

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

Indikace / zamyslené pouziti
Vyrobek je zdravotnicky prostfedek uréeny k vyrobé zubnich protéz uréenych k dlouhodobému pouzivani, které se

Gastecné zavadéji do lidského téla pomoci klinického postupu, ale v tomto pfipadé se zavadéji do zubl nebo se
pfipevriuji ke struktufe zubu vhodnym upevriovacim materialem, a proto je klasifikovan jako tfida lla.

Lze zhotovit trvalé, snimatelné nebo ¢astecné snimatelné (Sroubovaci) zubni nahrady. To znamend, Zze s popsanym
materialem Ize realizovat korunky, muistky, baze zubnich nahrad, modelové odlitky zubnich nahrad, pfi¢né spojky,
opérné prvky, podjazykové drzaky, sekundarni ¢asti, tyCe, nastavce, hybridni abutmenty, nastavce pro kombinované
zubni nahrady, implantaty podporované piné korunky v zadni oblasti a podminéné snimatelné, Sroubované mustky.

Kontraindikace
Nepouzivejte v pfipadé prokazané precitlivélosti na jednu nebo vice slozek.

Vlastnosti materialu/ Technické udaje

Materialové slozeni: Bio Classic Light Medium Rose

PEEK (polyether ether keton) =~ 100% =~ 80% =~ 80% > 90%

Oxid titanicity (TiO2) <20% <20% <5%

Ostatni anorganické pigmenty <0,1% <0,1% <1% <1%
Technické udaje: Bio Classic Light Medium Rose

Pevnost v ohybu ~ 165 MPa ~ 180 MPa ~ 180 MPa ~ 175 MPa
Modul pruznosti v ohybu ~ 4050 MPa ~ 4700 MPa ~ 4800 MPa ~ 4400 MPa
Absorpce vody ~ 4,66 ug/mm3 | ~ 4,66 ug/mm® | ~4,66 yg/mm3 | ~4,66 yg/mm?
Rozpustnost <1 pg/mm? <1 ug/mm? <1 pg/mm? <1 ug/mm?
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Zpracovani
Z vybraného polotovaru se vyfrézuje pozadovana vypli. CopraPeek se opracovava pomoci bfitli z karbidu wolframu. K

oddéleni vyfrézované protézy od polotovaru se musi pouzit karbidovy frézovaci nastroj s hrubymi zuby. Pfidrzné tyce
se musi oddélit bez pouziti tlaku. VypIné Ize lestit vhodnou silikonovou lestiCkou, kartacky z kozi srsti a vhodnou lestici
pastou (s diamantovym povlakem).

Minimalini tloustka stény: 0,6 mm
Prifezy konektor( v oblasti pfednich zubu: 10 mm?
Priifezy konektor( v oblasti bo¢nich zubu: 16 mm?

V zadni oblasti mohou byt umistény nejvyse dva pontiky.

Upevnéni

Po vyzkousSeni se na vnitfni povrch korunky otryskany oxidem hliniku o tloustce 110 ym nanese kompozitni primer
vhodny pro PEEK. Primer vytvofi bezpe&nou vazbu mezi CopraPeekem a lutingovym kompozitem. Je tfeba dodrzovat
navod k pouziti od vyrobce kompozitu.

Dyhovani
V8echny komeréné dostupné dyhovaci materialy vhodné pro PEEK - Je tfeba dodrzovat pfFislusné navody k pouziti
vyrobce pouzitého bonderu, dyhovaciho nebo lutovaciho materialu.

Licovani plastovych zubu

Plastové zuby Ize pfipevnit k zakladnam zubnich nahrad, modelovym odlitkim nebo pfi€énym ty&im CopraPeek pomoci
vhodného fixaéniho materialu. Je tfeba dodrzovat pfisluSny navod k pouziti vyrobce pouzitého bondu, fazetovaciho
nebo lutovaciho materialu.

Bezpeénostni pokyny

Varovani: Vzdy pouzivejte ochranu dychacich cest (tfida filtru FFP2), tésné pfiléhajici ochranné bryle, ochranné rukavice
a ochranny odév a zapnéte odsavaci zafizeni. Prach vznikajici pfi zpracovani tohoto vyrobku miZze zpUsobit podrazdéni
klze/o¢ildychacich cest. Zabrarte vdechnuti/kontaktu s k(izi, Usty a o¢ima. Béhem prace nejezte a nepijte. Uchovavejte
mimo dosah potravin a napoji. Po manipulaci si umyjte ruce. Pfed vstupem do prostor ur¢enych k jidlu si sviéknéte
kontaminovany odév a ochranné pomucky. Chrante pfed zdroji vzniceni. Nekoufit.

Pozor! PFi pouzivani mlize vznikat nebezpecny respirabilni prach. Nevdechujte prach. Bezpecnostni list je k dispozici na
vyzadani.

Uloziste
Skladujte na suchém misté. Chrarite pfed vlhkosti. Skladujte v pivodnim obalu.

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

Poznamka
Jakakoli zavazna udalost, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, se ohlasi vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Souhrn bezpec&nosti a klinické vykonnosti podle (EU) MDR 2017 / 745 €lanek 32 (SSCP) je k dispozici v evropské
databazi zdravotnickych prostfedkt (Eudamed) pod odpovidajicim zakladnim UDI-DI, jakmile existuje pfislusny
databazovy modul.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Vysvétleni oznaceni na obalu

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

Katalogové Cislo/Cislo polozky

LOT Oznaceni Sarze
Jedine¢na identifikace produktu

B Pocet produktu v baleni

& [:E] Dodrzujte bezpe€nostni pokyny uvedené v navodu k obsluze a navodu k pouziti.
www.wp-ifu.de/peek Cesta k elektronickému navodu k pouziti

U~ U
I:E Navod k pouziti v papirové podobé je k dispozici do 7 dn(.

Zdravotnicky prostfedek

Datum vyroby

M Vyrobce
E Svycarsky zplnomocnény zastupce

Rx onl Upozornéni: Federalni zakony omezuji prodej tohoto vyrobku na prodej licencovanym Iékafem
y nebo zubafem nebo na jejich pfikaz.
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‘E. Navod na pouzitie

Vyrobok/typ vyrobku
PEEK polotovary na vyrobu zubnych nahrad na mieru

Typ materialu
Polyéterketon (PEEK) - zdravotnicka pomécka triedy lla

Zakladny material na zubné nahrady typu 3 podla normy DIN EN ISO 20795-1 (vSetky farebné varianty)

Korunky a dyhy na baze polymérov (typ 2 triedy 1 podla DIN EN ISO 10477 (CopraPeek Bio Classic, Light, Medium)
KedZe ide o termoplasticky vyrobené polotovary CAD/CAM, pouzivatel nevyzaduje proces termoplastického
tvarovania.

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

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

Indikacia / zamyslané pouzitie

Vyrobok je zdravotnicka pomécka uréena na vyrobu zubnych protéz uréenych na dlhodobé pouzivanie, ktoré sa
Ciasto¢ne vkladaju do ludského tela pomocou klinického postupu, ale v tomto pripade sa vkladaju do zubov alebo sa
pripevriuju k zubnej Struktire pomocou vhodného upeviovacieho materialu, a preto sa klasifikuje ako trieda lla.

M6zu sa zhotovit trvalé, snimatelné alebo Ciastoéne snimatelné (skrutkové) zubné nahrady. To znamena, ze s
opisanym materialom mozno realizovat korunky, mostiky, zaklady zubnych nahrad, modelové odlievané nahrady,
prieCne spojky, pridrziavacie prvky, sublingvalne zatky, sekundarne Casti, tyCe, nastavce, hybridné abutmenty,
nadstavby pre kombinované zubné nahrady, implantatmi podopreté plné korunky v zadnej oblasti a podmienecne
snimatelné, skrutkové mostiky.

Kontraindikacia
Nepouzivajte v pripade preukazanej precitlivenosti na jednu alebo viac zloZiek.

Vlastnosti materialu/ Technické udaje

Zlozenie materialu: Bio Classic Light Medium Rose

PEEK (polyéteréterketon) = 100% = 80% = 80% > 90%

Oxid titanicity (TiO2) <20% <20% <5%

Ostatné anorganické pigmenty <0,1% <0,1% <1% <1%
Technické udaje: Bio Classic Light Medium Rose

Pevnost v ohybe ~ 165 MPa ~ 180 MPa ~ 180 MPa ~ 175 MPa
Modul pruznosti v ohybe ~ 4050 MPa ~ 4700 MPa ~ 4800 MPa ~ 4400 MPa
Absorpcia vody ~ 4,66 ug/mm3 | ~ 4,66 ug/mm® | ~4,66 yg/mm3 | ~4,66 yg/mm?
Rozpustnost <1 pg/mm? <1 ug/mm? <1 pg/mm? <1 ug/mm?
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Spracovanie

Z vybraného polotovaru sa vyfrézuje pozadovana vypln. CopraPeek sa ma opracovat pomocou vrtakov z karbidu
volframu. Na oddelenie vyfrézovanej protézy od polotovaru sa musi pouzit karbidovy vrtak s hrubymi zubami. Oporné
liSty sa musia oddelit bez pouzitia tlaku. Vyplne sa mdzu lestit vhodnou silikdnovou lesti¢kou, kefami z kozich chlpov a
vhodnou lestiacou pastou (s diamantovym povlakom).

Minimalna hrubka steny: 0,6 mm
Prierezy konektorov v oblasti prednych zubov: 10 mm?
Prierez konektora v oblasti bo¢nych zubov: 16 mm?

V zadnej oblasti méZu byt umiestnené najviac dva pontiky.

Upevnenie

Po vyskuSani sa na vnutorny povrch korunky s hribkou 110 uym vyc€isteny oxidom hlinitym nanesie kompozitny primer
vhodny pre PEEK. Primer vytvori bezpeénu vazbu medzi CopraPeekom a lutingovym kompozitom. Je potrebné
dodrziavat navod na pouzitie od vyrobcu kompozitu.

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

Lutovanie plastovych zubov

Plastové zuby sa mézu pripevnit k zakladniam zubnych nahrad, modelovym odlievacim nahradam alebo prie€nym
ty¢iam CopraPeek pomocou vhodného fixatného materialu. Je potrebné dodrziavat prisluSné navody na pouzitie
vyrobcu pouzitého bondu, fazetovacieho alebo lutovacieho materialu.

Bezpeénostné pokyny

Upozornenie: Vzdy pouzivajte ochranu dychacich ciest (trieda filtra FFP2), tesne priliehajuce ochranné okuliare,
ochranné rukavice a ochranny odev a zapnite odsavacie zariadenie. Prach vznikajuci pri spracovani tohto vyrobku méze
spOsobit podréazdenie pokozky/oCi/dychacich ciest. Zabrante vdychnutiu/kontaktu s pokoZkou, Ustami a o¢ami. PoCas
prace nejedzte a nepite. Uchovavajte mimo dosahu potravin a napojov. Po manipulacii si umyte ruky. Pred vstupom do
priestorov uréenych na stravovanie si odstrante kontaminovany odev a ochranné pomécky. Uchovavajte mimo dosahu
zdrojov vznietenia. Nefajcite.

Pozor! Pogas pouzivania méze vzniknut nebezpecny respirabilny prach. Nevdychujte prach. Karta bezpecnostnych
udajov je k dispozicii na vyziadanie.

UloZisko
Skladujte na suchom mieste. Chrarite pred vihkostou. Skladujte v pévodnom obale.

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

Poznamka
Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou, sa oznami vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského
Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

Suthrn bezpeénosti a klinického vykonu podla (EU) MDR 2017 / 745 &lanok 32 (SSCP) je k dispozicii v eurépskej
databaze zdravotnickych pomocok (Eudamed) pod prisludnym zakladnym UDI-DI, hned ako existuje prislusny modul
databazy.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Vysvetlenie oznaovania na obale

c €0483
LOT

b=
A

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

(]
ad
o [rer

Potvrdenie: Vyrobok je v sulade s platnymi eur6pskymi smernicami
Kataldgové Cislo/Cislo polozky

Oznacdenie davky

Jedine¢na identifikacia vyrobku

Pocet vyrobkov v baleni

Dodrziavajte bezpe€nostné pokyny uvedené v navode na obsluhu a navode na pouzitie
Cesta k elektronickému navodu na pouzitie

Navod na pouzitie v papierovej forme dostupny do 7 dni
Zdravotnicke zariadenie

Datum vyroby

Vyrobca

Svajgiarsky splnomocneny zastupca

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

Termék/ Terméktipus
PEEK-alapanyagok egyedi fogpoétlasok gyartasahoz

Anyag tipusa

Poliéter-éterketon (PEEK) - lla osztalyu orvostechnikai eszkéz

3. tipusu miifogsor alapanyag a DIN EN ISO 20795-1 szabvany szerint (minden szinvaltozatban)

Polimer alapu korona- és furnérozdanyag (DIN EN ISO 10477 szerinti 2. tipusu 1. osztaly (CopraPeek Bio Classic,
Light, Medium))

Mivel ezek termoplasztikusan eléallitott CAD/CAM-nyersanyagok, a felhasznalénak nincs sziiksége a termoplasztikus
ontési folyamatra.

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

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

Javallat / Rendeltetésszerii hasznalat

A termék olyan orvostechnikai eszkdz, amelyet hosszu tavu hasznalatra szant fogpétlasok gyartasara szannak,
amelyeket részben klinikai eljarassal helyeznek be az emberi testbe, de ebben az esetben a fogakba helyezik be, vagy
megfeleld rogzitéanyaggal régzitik a fogszerkezethez, ezért a lla. osztalyba soroljak.

Allando, kivehet6 vagy részben kivehet6 (csavarral rogzitett) miifogsor készithetd. Ez azt jelenti, hogy a leirt anyaggal
koronak, hidak, fogsoralapok, modelldntés(i fogsorok, transzverzalis kotéelemek, rogzité elemek, nyelv alatti
brackettek, masodlagos részek, rudak, csatolmanyok, hibrid felépitmények, kombinalt fogsorok szuperkonstrukcioi,
implantatummal tamogatott teljes koronak a hatso régidban és feltételesen kivehetd, csavarral rogzitett hidak
valésithatok meg.

Ellenjavallat
Ne hasznalja egy vagy tobb 6sszetevével szembeni bizonyitott tulérzékenység esetén.

Anyagi tulajdonsagok/ Miiszaki adatok

Anyaqosszetétel: Bio Classic Light Medium Rose
PEEK (poliéter-éter-keton) = 100% = 80% = 80% > 90%
Titandioxid (TiOz2) <20% <20% <5%
Egyéb szervetlen pigmentek <0,1% <0,1% <1% <1%
Miiszaki adatok: Bio Classic Light Medium Rose
Hajlitdszilardsag ~ 165 MPa ~ 180 MPa ~ 180 MPa ~ 175 MPa
Hajlitasi modulus ~ 4050 MPa ~ 4700 MPa ~ 4800 MPa ~ 4400 MPa
Vizfelvétel ~ 4,66 yg/mm?® | ~4,66 pyg/mm® | ~4,66 uyg/mmd | ~ 4,66 pg/mm?
Oldhatésag <1 pg/mm? <1 pg/mm? <1 pg/mm? <1 pg/mm?
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Feldolgozas

A kivant restauraciét a kivalasztott nyersbdl marjuk ki. A CopraPeek-et volframkarbid korongokkal kell megmunkalni.
Durva fogazasu karbidfurét kell hasznalni a maratott protézisek levalasztasahoz a marasi nyersrél. A tartérudakat
nyomas alkalmazasa nélkil kell levalasztani. A restauraciokat megfelelé szilikonpolirozéval, kecskeszér kefével és
megfeleld (gyémantbevonatu) polirozépasztaval lehet polirozni.

Minimalis falvastagsag: 0,6 mm
Csatlakozo keresztmetszetek az ellilsé fogak teriiletén: 10 mm?
Csatlakozo keresztmetszetek az oldalfogak teriletén: 16 mm?

A hatso régidban legfeljebb két ponticum helyezhet6 el.

Roégzités

A beprébalast kdvetéen a korona 110 pym-es aluminium-oxiddal sugarzott belsé fellletére PEEK-hez alkalmas
kompozit alapozoét visziink fel. A primer biztonsagos kétést hoz létre a CopraPeek és a rogzité kompozit kdzott. A
kompozit gyartéjanak hasznalati utasitasat be kell tartani.

Furnérozas
Minden kereskedelmi forgalomban kaphaté, PEEK-hez alkalmas burkoléanyag - A felhasznalt kétéanyag, burkolo-
vagy rogzitéanyag gyartdjanak hasznalati utasitasait be kell tartani.

Mianyaqg fogak fogazasa

A mianyag fogak megfelel fogpotld anyaggal régzitheték a fogpotlasok alapjara, a modelldntvény fogpétlasokra vagy
a CopraPeek transzverzalis rudakra. A felhasznalt két6-, burkold- vagy régzitéanyag gyartdjanak vonatkozé hasznalati
utasitasait be kell tartani.

Biztonsagqi utasitasok

Figyelmeztetés: Mindig viseljen légzésvédelmet (FFP2 szlrbosztaly), szorosan illeszkedd véddszemiveget,
védOkesztyiit és védbéruhazatot, és kapcsolja be az elszivd berendezést. A termék feldolgozasa soran keletkezd por
irritaciét okozhat a b6rén/ szemen/légzészerveken. Kerilje a belégzést/érintkezést a bérrel, szajjal és szemmel. Munka
kézben ne egyen vagy igyon. Tartsa tavol az ételtdl és italtdl. Kezelés utan mosson kezet. A szennyezett ruhazatot és
védéfelszerelést az étkezbhelyiségekbe vald belépés elétt tavolitsa el. Tartsa tavol a gyujtéforrasoktol. Ne dohanyozzon.

Vigyazat! A hasznalat soran veszélyes belélegezhetd por keletkezhet. Ne |Iélegezze be a port. Biztonsagi adatlap kérésre
rendelkezésre all.

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

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

Megjegyzés:
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznal6 és/vagy
a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Az (EU) MDR 2017 / 745 32. cikke szerinti biztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaldja (SSCP) elérhetd az
orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisaban (Eudamed) a megfeleld UDI-Dl-alap alatt, amint a megfelelé
adatbazis-modul létezik.

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Megerésités: A termék megfelel az alkalmazandé eurdpai irdnyelveknek.
Kataldgusszam/tételszam

Tétel megnevezése

Egyedi termékazonositas

A csomagolasban [évé termékek szama

Tartsa be a hasznalati utasitasban és a hasznalati utasitdsban szerepld biztonsagi eléirasokat.
Az elektronikus hasznalati utasitas elérhetésége

Papiralapu hasznélati utasitas 7 napon belll elérheté

Orvostechnikai eszkoz

A gyartas datuma

Gyarto

Svajci meghatalmazott képvisel6

Vigyazat: A szOvetségi torvények szerint ezt a terméket csak engedéllyel rendelkezd orvos

Rx only vagy fogorvos altal vagy utasitasara lehet értékesiteni.
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