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Gebrauchsanweisung

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

Materialtyp
Polymethylmethacrylat (PMMA) — Medizinprodukt der Klasse lla

Anwender
Professionelle Anwender, die individuell dentale Restaurationen, dentale Schienen oder Prothesenbasen herstellen

Zielgruppe
Patienten jeden Alters und jeden Geschlechts, die individuelle dentale Restaurationen, dentale Schienen oder

Prothesenbasen bendtigen

Indikation/ Zweckbestimmung
CopraTemp ist ausschlieBlich fir die Herstellung von dentalen Produkten geeignet.

CopraTemp und CopraTemp ML

sind Medizinprodukte, die fir die Herstellung von zur provisorischen oder langfristigen Anwendung bestimmtem
Zahnersatz angedacht sind, welcher durch einen klinischen Eingriff teilweise in den menschlichen Korper eingefihrt
wird, hier jedoch in die Zahne eingebracht, bzw. an der Zahnsubstanz mit geeignetem Befestigungsmaterial wird und
somit der Klasse lla zuzuordnen ist.

Die zahnfarbenen Produkte CopraTemp A1 — D4 und CopraTemp ML OM1 — OM3, A1 — D4 eignen sich zur Herstellung
von provisorischen Kronen, Briicken, Inlays, Onlays usw., die spater durch den endglltigen Zahnersatz ersetzt werden.
Ein dauerhafter Verbleib in der Mundhdhle als permanente Versorgung ist jedoch ebenfalls mdglich.

CopraTemp Clear, CopraTemp Base und CopraTemp ML Base

sind Medizinprodukte der Klasse lla, die zur Herstellung eines invasiven Produktes, namlich Aufbissschienen,
therapeutischen Schienen, Bissregulatoren und Bohrschablonen sowie Prothesenbasen angedacht sind, welches zur
langfristigen Anwendung in der Mundhéhle bis zum Rachen vorgesehen ist und nicht von der Schleimhaut resorbiert
werden kann.

CopraTemp Clear ist farblos und dient zur Herstellung von Schienen.

Die rosa-, bzw. pinkfarbenen Produkte CopraTemp Base und CopraTemp ML Base eignen sich zur Herstellung von
Prothesenbasen.

Ein permanenter Verbleib in der Mundhdhle ist indiziert.

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

Verblendkeramiken/ Glasur
Alle handelstblichen Verblendmaterialien, die fir PMMA geeignet sind

Materialeigenschaften/ Technische Daten
Materialzusammensetzung
transparente Blanks (CopraTemp Clear)

Polymethylmethacrylat = 99%
Restmonomer (MMA) <1%
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voreingefarbte Blanks (CopraTemp, CopraTemp ML, CopraTemp Base und CopraTemp ML Base)

Polymethylmethacrylat = 98,83%

Farbpigmente £0,17%

Restmonomer (MMA) <1%

Mechanische Eigenschaften CopraTemp (alle Produktvarianten)

Biegefestigkeit > 100 MPa DIN EN ISO 10477
Biegefestigkeit > 65 MPa DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
E-Modul: > 2000 MPa DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Restmonomer: <1% DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Loéslichkeit <1 pyg/mm3 DIN EN ISO 10477
Loslichkeit < 1,6 yg/mm3 DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Wasseraufnahme ~ 23 pyg/mm3 DIN EN ISO 10477
Wasseraufnahme < 32 pyg/mm3 DIN EN 1SO 20795-1/20795-2
Vickersharte <20 HV

Verarbeitung

Die gewinschte Restauration wird aus dem gewahlten Blank gefrast. Zur Bearbeitung werden fir PMMA geeignete
Fraser empfohlen. Die Politur des Materials kann mit handelsiblichen, fuir PMMA geeigneten Poliermitteln und
Polierwerkzeugen durchgefiihrt werden. Bitte darauf achten, dass das Material nicht Gberhitzt wird.

Im okklusalen Bereich muss eine minimale Wandstéarke von 1,0 mm und cervical von 0,6 mm eingehalten werden. Die
Verbindung zwischen Kronen oder Bruckengliedern muss im anterioren Bereich mindestens 10mm2 und im posterioren
Bereich mindestens 15mm? betragen. Im posterioren Bereich sind nicht mehr als 2 Briickenglieder erlaubt.

Befestigung von Kunststoffzdhnen

An Prothesenbasen aus CopraTemp Base kénnen Kunststoffz&hne mit einem geeigneten Befestigungsmaterial
befestigt werden. Hierbei ist die jeweilige Gebrauchsanweisung des Herstellers des verwendeten Bonders, Verblend-
bzw. Befestigungsmaterials zu beachten.

Verblendung und Individualisierung

CopraTemp und CopraTemp ML kénnen mit geeigneten Kunststoffen und Kompositen verblendet und individualisiert
werden.

Die zu verblendenden Oberflachen sind vor der Applikation des Verblendmaterials entsprechend den Vorgaben des
Herstellers des verwendeten Verblendsystems vorzubehandeln.

Fur die Oberflachenkonditionierung, die Auswahl und Anwendung eines geeigneten Haftvermittlers sowie fur die
Verarbeitung und Polymerisation des Verblendmaterials sind die jeweiligen Herstellerangaben zu beachten.

Es durfen ausschlie3lich Verblend- und Haftsysteme verwendet werden, die vom jeweiligen Hersteller fur die
Anwendung auf PMMA freigegeben sind.

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 Getranken fernhalten. Nach
Gebrauch die Hande waschen. Verschmutzte Kleidung und Schutzausriistung vor dem Betreten von Bereichen, in
denen gegessen wird, ablegen. Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

Lagerung
Vor Warme und Sonneneinstrahlung schitzen.

Entsorgung
Produkt und Verpackung gemaf den o6rtlichen/ regionalen/ nationalen/ internationalen Vorschriften entsorgen.

Hinweis
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung gemaf (EU) MDR 2017 / 745 Artikel 32 (SSCP) ist in der
Européischen Datenbank fur Medinzinprodukte (Eudamed) unter der zugehdérigen Basis UDI-DI verfugbar, sobald das
entsprechende Datenbankmodul existiert.

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

Erlauterung der Kennzeichnungen auf der Verpackung

c 60483 Bestatigung: Das Produkt entspricht den geltenden européischen Richtlinien

Katalognummer/ Artikelnummer

LOT Chargenbezeichnung
Eindeutige Produktidentifizierung
B Anzahl der Produkte in der Verpackung
& I:_E] Sicherheitshinweis in der Gebrauchsanweisung und Gebrauchsanweisung beachten
www.wp-ifu.de/PMMA Pfad zur elektronischen Gebrauchsanweisung
U~u
EIII Gebrauchsanweisung in Papierform innerhalb 7 Tage erhaltlich

Medizinprodukt

Herstellungsdatum

d Hersteller
E Schweizer Bevollméchtigter

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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s
ZzaleX |nstructions for use

Product/ Product type
PMMA blanks for the fabrication of temporary and permanent dental prostheses as well as splints or denture bases.

Material type
Polymethyl methacrylate (PMMA) - Class lla medical device

Users
Professional users who fabricate customised dental restorations, dental splints or denture bases

Target group
Patients of all ages and genders who require customised dental restorations, dental splints or denture bases

Indication / Intended use
CopraTemp is suitable exclusively for the manufacture of dental products.

CopraTemp and CopraTemp ML

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

The tooth-coloured products CopraTemp A1 — D4 and CopraTemp ML OM1 — OM3, A1 — D4 are suitable for the
fabrication of temporary crowns, bridges, inlays, onlays, etc., which are later replaced by the final dental prosthesis.
However, permanent retention in the oral cavity as a permanent restoration is also possible.

CopraTemp Clear, CopraTemp Base and CopraTemp ML Base

are Class lla medical devices intended for the manufacture of invasive devices, namely occlusal splints, therapeutic
splints, bite regulators and surgical guides as well as denture bases, which are intended for long-term use in the oral
cavity as far as the pharynx and cannot be absorbed by the mucous membrane.

CopraTemp Clear is colourless and is used to fabricate splints.

The pink-coloured products CopraTemp Base and CopraTemp ML Base are suitable for the fabrication of denture
bases.

Permanent retention in the oral cavity is indicated.

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

Veneering ceramics/ glaze
All ZrO2 veneering ceramics/ glazes

Material properties/ Technical data

Material composition

transparent blanks (CopraTemp Clear)
Polymethyl methacrylate 2 99%
Residual monomer (MMA) <1%

pre-coloured blanks (CopraTemp, CopraTemp ML, CopraTemp Base and CopraTemp ML Base)
Polymethyl methacrylate = 98,83%
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Colour pigments £0,17%
Residual monomer (MMA) <1%

Mechanical properties of CopraTemp (all product variants)

Flexural strength > 100 MPa DIN EN ISO 10477

Flexural strength > 65 MPa DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Elastic modulus > 2000 MPa DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Residual monomer <1% DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Solubility <1 pyg/mm3 DIN EN ISO 10477

Solubility < 1,6 yg/mm3 DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Water absorption ~ 23 pyg/mm3 DIN EN ISO 10477

Water absorption < 32 pyg/mm3 DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Vickers hardness <20 HV

Processing

The desired restoration is milled from the selected blank. Milling cutters suitable for PMMA are recommended for
processing. The material can be polished using commercially available polishing agents and polishing tools suitable for
PMMA. Please ensure that the material is not overheated.

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

Veneering and customisation

CopraTemp and CopraTemp ML can be veneered and customised with suitable resins and composites.

Before applying the veneering material, the surfaces to be veneered must be pretreated in accordance with the
instructions of the manufacturer of the veneering system used.

The respective manufacturer's instructions must be observed for surface conditioning, the selection and application of a
suitable bonding agent, and the processing and polymerisation of the veneering material.

Only veneering and bonding systems approved by their respective manufacturer for use on PMMA may be used.

Luting of plastic teeth
Plastic teeth can be attached to denture bases made of CopraTemp Base using a suitable luting material. The
respective instructions for use of the manufacturer of the bonder, veneering or luting material used must be observed.

Safety instructions

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

Storage
Protect from heat and sunlight.

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

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

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

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

Confirmation: The product complies with the applicable European directives

Batch designation

C €0483

Catalogue number/ item number
LOT

upi

- Unique product identification
g Number of products in the packaging
A [:E] Please observe the instructions for use
www.wp-ifu.de/PMMA Path to the electronic instructions for use
U U . . . . .
[:I:ﬂ Instructions for use in paper form available within 7 days

Medical device

Date of manufacture

d Manufacturer
m Swiss authorised representative

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

Produit/ type de produit
Blanks en PMMA pour la fabrication de prothéses dentaires provisoires et permanentes ainsi que de gouttiéres ou de
bases de prothéses.

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

Utilisateurs
Utilisateurs professionnels qui fabriquent des restaurations dentaires, des gouttieres dentaires ou des bases de
prothéses sur mesure

Groupe cible
Patients de tout &ge et de tout sexe nécessitant des restaurations dentaires, des gouttieres dentaires ou des bases de

prothéses sur mesure

Indication/ finalité
CopraTemp convient exclusivement a la fabrication de produits dentaires.

CopraTemp et CopraTemp ML

sont des dispositifs médicaux destinés a la fabrication de prothéses dentaires a usage provisoire ou a long terme,
introduites partiellement dans le corps humain par une intervention clinique, en I'occurrence insérées dans les dents ou
fixées a la substance dentaire a l'aide d'un matériau de fixation approprié, et relevent donc de la classe lla.

Les produits de teinte dentaire CopraTemp A1 — D4 et CopraTemp ML OM1 — OM3, A1 — D4 conviennent a la
fabrication de couronnes, bridges, inlays, onlays, etc. provisoires, remplacés ultérieurement par la prothése définitive.
Un maintien durable dans la cavité buccale en tant que restauration permanente est toutefois également possible.

CopraTemp Clear, CopraTemp Base et CopraTemp ML Base

sont des dispositifs médicaux de classe lla destinés a la fabrication de dispositifs invasifs, a savoir des gouttiéres
occlusales, des gouttieres thérapeutiques, des régulateurs d'occlusion et des guides chirurgicaux ainsi que des bases
de prothéses, prévus pour un usage a long terme dans la cavité buccale jusqu'au pharynx et ne pouvant pas étre
résorbés par la muqueuse.

CopraTemp Clear est incolore et sert a fabriquer des gouttiéres.

Les produits de couleur rose CopraTemp Base et CopraTemp ML Base conviennent a la fabrication de bases de
prothéses.

Un maintien permanent dans la cavité buccale est indiqué.

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

Céramiques de recouvrement/ glacage
Toutes les céramiques/glacures de recouvrement en ZrO2

Propriétés des matériaux/ données techniques

Composition du matériau
blanks transparents (CopraTemp Clear)

Polyméthacrylate de méthyle = 99%
Monomere résiduel (MMA) <1%
© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 8 of 55, revision 3 released on: 06.10.2026 SP
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blanks préteintés (CopraTemp, CopraTemp ML, CopraTemp Base et CopraTemp ML Base)

Polyméthacrylate de méthyle = 98,83%
Pigments de couleur £0,17%
Monomeére résiduel (MMA) <1%

Propriétés mécaniques de CopraTemp (toutes les variantes du produit)

Résistance a la flexion > 100 MPa DIN EN I1SO 10477
Résistance a la flexion > 65 MPa DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Module d'élasticité > 2000 MPa DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Monomeére résiduel <1% DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Solubilité <1 pg/mm? DIN EN ISO 10477

Solubilité < 1,6 yg/mm? DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Absorption d'eau ~ 23 yg/mm?3 DIN EN ISO 10477
Absorption d'eau < 32 yg/mm?3 DIN EN 1SO 20795-1/20795-2
Dureté Vickers <20 HV

Traitement

La restauration souhaitée est usinée dans le blank choisi. Il est recommandé d'utiliser des fraises adaptées au PMMA.
Le matériau peut étre poli avec des produits et des outils de polissage du commerce adaptés au PMMA. Veiller a ne pas
surchauffer le matériau.

Une épaisseur de paroi minimale de 1,0 mm doit étre respectée dans la zone occlusale et de 0,6 mm dans la zone
cervicale. La connexion entre les couronnes ou les éléments de bridge doit étre d'au moins 10 mm?2 dans la zone
antérieure et d'au moins 15 mmz2 dans la zone postérieure. Dans la zone postérieure, pas plus de 2 éléments de bridge
ne sont autorisés.

Revétement et personnalisation

CopraTemp et CopraTemp ML peuvent étre revétus et personnalisés avec des résines et des composites appropriés.
Avant l'application du matériau de revétement, les surfaces a revétir doivent étre prétraitées conformément aux
instructions du fabricant du systeme de revétement utilisé.

Respecter les instructions des fabricants respectifs concernant le conditionnement des surfaces, le choix et
I'application d'un agent de liaison approprié ainsi que la mise en ceuvre et la polymérisation du matériau de
revétement.

Seuls des systémes de revétement et de liaison approuvés par leur fabricant respectif pour une utilisation sur le PMMA
peuvent étre utilisés.

Fixation des dents en résine

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

Consignes de sécurité

Avertissement: Toujours porter une protection respiratoire (classe de filtre FFP2), des lunettes de protection étanches,
des gants et des vétements de protection et mettre en marche le dispositif d'aspiration. La poussiére générée par ce
produit lors de sa mise en ceuvre peut provoquer une irritation de la peau/des yeux/des voies respiratoires. Eviter
l'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 apreés utilisation. Retirer les vétements et I'équipement de protection
souillés avant de pénétrer dans les zones ou I'on mange. Tenir a |'écart des sources d'inflammation. Ne pas fumer .

Stockage
Protéger de la chaleur et du rayonnement solaire.

Elimination
Eliminer le produit et son emballage conformément aux réglementations locales/régionales/nationales/internationales.
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Remargue )
Tout incident grave lié au dispositif doit étre notifié au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
l'utilisateur et/ou le patient est établi.

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

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

Explication des marquages sur I'emballage

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

Numéro de catalogue/ numéro d'article

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

Dispositif médical

Date de fabrication

d Fabricant
E Mandataire suisse

Attention : selon la loi fédérale américaine, le produit ne peut étre vendu que par ou sur ordre

Rx only d'un médecin ou d'un dentiste agréé.
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I I Istruzioni per l'uso

Prodotto/ Tipo di prodotto
Grezzi in PMMA per la realizzazione di protesi dentarie provvisorie e permanenti, nonché di bite o basi protesiche.

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

Utenti
Utilizzatori professionali che realizzano restauri dentali, bite dentali o basi protesiche personalizzati

Gruppo target
Pazienti di ogni eta e sesso che necessitano di restauri dentali, bite dentali o basi protesiche personalizzati

Indicazione / Uso previsto
CopraTemp & adatto esclusivamente alla realizzazione di prodotti dentali.

CopraTemp e CopraTemp ML

sono dispositivi medici destinati alla realizzazione di protesi dentarie per uso provvisorio o a lungo termine, introdotte
parzialmente nel corpo umano mediante un intervento clinico, in questo caso inserite nei denti o fissate alla sostanza
dentale con un materiale di fissaggio idoneo, e pertanto classificati nella classe lla.

| prodotti di colore dentale CopraTemp A1 — D4 e CopraTemp ML OM1 — OM3, A1 — D4 sono adatti alla realizzazione di
corone, ponti, inlay, onlay ecc. provvisori, successivamente sostituiti dalla protesi definitiva. E tuttavia possibile anche
la permanenza nella cavita orale come restauro permanente.

CopraTemp Clear, CopraTemp Base e CopraTemp ML Base

sono dispositivi medici di classe lla destinati alla realizzazione di dispositivi invasivi, ossia bite occlusali, bite
terapeutici, regolatori del morso e guide chirurgiche, nonché basi protesiche, previsti per I'uso a lungo termine nella
cavita orale fino alla faringe e non riassorbibili dalla mucosa.

CopraTemp Clear ¢ incolore e serve alla realizzazione di bite.

| prodotti di colore rosa CopraTemp Base e CopraTemp ML Base sono adatti alla realizzazione di basi protesiche.

E indicata la permanenza nella cavita orale.

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

Ceramica da rivestimento/smalto
Tutte le ceramiche di rivestimento/ smalti ZrO>

Proprieta del materiale/dati tecnici

Composizione del materiale

grezzi trasparenti (CopraTemp Clear)
Polimetilmetacrilato 2 99%
Monomero residuo (MMA) <1%

grezzi precolorati (CopraTemp, CopraTemp ML, CopraTemp Base e CopraTemp ML Base)

Polimetilmetacrilato = 98,83%

Pigmenti coloranti <0,17%

Monomero residuo (MMA) <1%
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Proprieta meccaniche di CopraTemp (tutte le varianti del prodotto)

Resistenza alla flessione > 100 MPa DIN EN ISO 10477
Resistenza alla flessione > 65 MPa DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Modulo elastico > 2000 MPa DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Monomero residuo <1% DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Solubilita <1 ug/mm?3 DIN EN ISO 10477

Solubilita < 1,6 yg/mm?3 DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Assorbimento d'acqua ~ 23 yg/mm?3 DIN EN ISO 10477
Assorbimento d'acqua < 32 yg/mm3 DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Durezza Vickers <20 HV

Elaborazione

Il restauro desiderato viene fresato dal grezzo selezionato. Per la lavorazione si consigliano frese adatte al PMMA. Il
materiale pud essere lucidato con prodotti e strumenti per lucidatura disponibili in commercio e adatti al PMMA. Fare
attenzione a non surriscaldare il materiale.

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

Rivestimento estetico e personalizzazione

CopraTemp e CopraTemp ML possono essere rivestiti e personalizzati con resine e compositi idonei.

Prima di applicare il materiale di rivestimento, le superfici da rivestire devono essere pretrattate secondo le indicazioni
del fabbricante del sistema di rivestimento utilizzato.

Per il condizionamento delle superfici, la scelta e I'applicazione di un adesivo idoneo nonché la lavorazione e la
polimerizzazione del materiale di rivestimento, attenersi alle indicazioni dei rispettivi fabbricanti.

Utilizzare esclusivamente sistemi di rivestimento e adesivi approvati dal rispettivo fabbricante per I'impiego su PMMA.

L'allettamento dei denti in plastica

| denti in plastica possono essere fissati alle basi per protesi in CopraTemp Base utilizzando un materiale di
cementazione adatto. E necessario osservare le istruzioni per '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'inalazionefil contatto con la pelle, la bocca e gli occhi. Non mangiare o bere durante il lavoro. Tenere lontano da cibi e
bevande. Lavarsi le mani dopo la manipolazione. Togliere gli indumenti e i dispositivi di protezione contaminati prima di
accedere alle aree di consumo. Tenere lontano da fonti di accensione. Non fumare.

Immagazzinamento
Proteggere dal calore e dai raggi solari.

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

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

competente dello Stato membro in cui € stabilito I'utilizzatore e/o il paziente.

Il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche secondo (UE) MDR 2017 / 745 articolo 32 (SSCP) e disponibile
nella banca dati europea dei dispositivi medici (Eudamed) sotto la corrispondente UDI-DI di base non appena esiste |l
modulo della banca dati corrispondente.

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

Conferma: Il prodotto & conforme alle direttive europee applicabili.

Designazione del lotto

C €0483
Numero di catalogo/numero di articolo
LOT

- Identificazione univoca del prodotto
g Numero di prodotti nella confezione
A [:E] Osservare le istruzioni per |'uso
www.wp-ifu.de/PMMA Percorso delle istruzioni per l'uso elettroniche
U U . . . . o =g . .
[:I:ﬂ Istruzioni per l'uso in forma cartacea disponibili entro 7 giorni

Dispositivo medico

Data di produzione

d Produttore
E Rappresentante autorizzato svizzero

Rx onl Attenzione: la legge federale limita la vendita di questo prodotto ai medici o ai dentisti
y autorizzati o su loro ordine.
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—
e INstrucciones de uso

Producto/ Tipo de producto
Discos de PMMA para la fabricacion de proétesis dentales provisionales y permanentes, asi como férulas o bases de
protesis.

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

Usuarios
Usuarios profesionales que fabrican restauraciones dentales, férulas dentales o bases de protesis personalizadas

Grupo destinatario
Pacientes de cualquier edad y sexo que necesitan restauraciones dentales, férulas dentales o bases de protesis
personalizadas

Indicacién / Uso previsto
CopraTemp es adecuado exclusivamente para la fabricacion de productos dentales.

CopraTemp y CopraTemp ML

son productos sanitarios destinados a la fabricacion de prétesis dentales de uso provisional o prolongado, que se
introducen parcialmente en el cuerpo humano mediante una intervencién clinica, en este caso insertadas en los
dientes o fijadas a la estructura dental con un material de fijacién adecuado, por lo que se clasifican en la clase lla.

Los productos de color dental CopraTemp A1 — D4 y CopraTemp ML OM1 — OM3, A1 — D4 son adecuados para
fabricar coronas, puentes, inlays, onlays, etc. provisionales, que posteriormente se sustituyen por la protesis definitiva.
No obstante, también es posible su permanencia en la cavidad oral como restauracion permanente.

CopraTemp Clear, CopraTemp Base y CopraTemp ML Base

son productos sanitarios de clase |la destinados a la fabricacién de productos invasivos, concretamente férulas
oclusales, férulas terapéuticas, reguladores de mordida y guias quirurgicas, asi como bases de prétesis, previstos
para un uso prolongado en la cavidad oral hasta la faringe y que no pueden ser absorbidos por la mucosa.

CopraTemp Clear es incoloro y se utiliza para fabricar férulas.

Los productos de color rosa CopraTemp Base y CopraTemp ML Base son adecuados para fabricar bases de prétesis.

Esta indicada la permanencia en la cavidad oral.

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

Ceramica de recubrimiento/esmalte
Todas las ceramicas/esmaltes de recubrimiento ZrO2

Propiedades del material / Datos técnicos

Composicién del material

discos transparentes (CopraTemp Clear)
Polimetilmetacrilato = 99%
Monomero residual (MMA) <1%

discos precoloreados (CopraTemp, CopraTemp ML, CopraTemp Base y CopraTemp ML Base)
Polimetilmetacrilato > 98,83%
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Pigmentos de color <0,17%
Monémero residual (MMA) <1%

Propiedades mecanicas de CopraTemp (todas las variantes del producto)

Resistencia a la flexion > 100 MPa DIN EN I1SO 10477
Resistencia a la flexion > 65 MPa DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Maodulo de elasticidad > 2000 MPa DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Monomero residual <1% DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Solubilidad <1 ug/mm?3 DIN EN ISO 10477
Solubilidad < 1,6 yg/mm? DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Absorcion de agua ~ 23 yg/mm3 DIN EN ISO 10477

Absorcion de agua < 32 yg/mm3 DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Dureza Vickers <20 HV

Tratamiento

La restauracion deseada se fresa a partir del disco seleccionado. Para el mecanizado se recomiendan fresas adecuadas
para PMMA. El material puede pulirse con productos y herramientas de pulido comerciales adecuados para PMMA.
Asegurese de no sobrecalentar el material.

Debe observarse un grosor de pared minimo de 1,0 mm en la regién oclusal y de 0,6 mm en la region cervical. La
conexion entre coronas o ponticos debe ser de al menos 10 mm2 en la regién anterior y de al menos 15 mmz2 en la regién
posterior. No se permiten mas de 2 ponticos en la region posterior.

Recubrimiento vy personalizacién

CopraTemp y CopraTemp ML pueden recubrirse y personalizarse con resinas y composites adecuados.

Antes de aplicar el material de recubrimiento, las superficies que se van a recubrir deben tratarse previamente de
acuerdo con las instrucciones del fabricante del sistema de recubrimiento utilizado.

Para el acondicionamiento de las superficies, la seleccion y aplicacion de un agente adhesivo adecuado, asi como el
procesamiento y la polimerizacién del material de recubrimiento, deben seguirse las instrucciones de los respectivos
fabricantes.

Solo deben utilizarse sistemas de recubrimiento y adhesidn autorizados por su respectivo fabricante para su uso sobre
PMMA.

Luting de dientes de plastico

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

Instrucciones de seguridad

Advertencia: Llevar siempre proteccion respiratoria (clase de filtro FFP2), gafas de proteccion ajustadas, guantes de
proteccién y ropa protectora y conectar el equipo de aspiracion. El polvo generado durante el procesado de este
producto puede causar irritacion de la piel/ojos/vias respiratorias. Evitar la 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 proteccion antes de entrar en las zonas de comida.
Mantener alejado de fuentes de ignicion. No fumar.

Almacenamiento
Proteger del calor y de la luz solar.

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

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

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

Explicacién del etiquetado del envase

www.wp-ifu.de/PMMA
[1i]
 cH [ReP|

Rx Only

Confirmacion: El producto cumple las directivas europeas aplicables

Numero de catalogo/nimero de articulo

Designacion del lote

Identificacion exclusiva del producto

Numero de productos en el envase

Tenga en cuenta las instrucciones de uso

Acceso a las instrucciones de uso electronicas

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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I Instrukcje uzytkowania

Produkt/typ produktu
Krazki PMMA do wykonywania tymczasowych i statych uzupetnien protetycznych oraz szyn lub ptyt protez.

Rodzaj materiatu
Polimetakrylan metylu (PMMA) - wyr6b medyczny klasy lla

Uzytkownicy
Profesjonalni uzytkownicy wykonujacy indywidualne uzupetnienia protetyczne, szyny stomatologiczne lub ptyty protez

Grupa docelowa
Pacjenci w kazdym wieku i kazdej pici, ktérzy potrzebujg indywidualnych uzupetnien protetycznych, szyn
stomatologicznych lub ptyt protez

Wskazania / Przeznaczenie
CopraTemp nadaje sie wytgcznie do wytwarzania produktow stomatologicznych.

CopraTemp i CopraTemp ML

sg wyrobami medycznymi przeznaczonymi do wykonywania uzupetnien protetycznych do stosowania tymczasowego
lub diugotrwatego, ktdre sg czesciowo wprowadzane do ciata ludzkiego w ramach zabiegu klinicznego, w tym
przypadku umieszczane w zebach lub mocowane do tkanek zeba odpowiednim materiatem mocujgcym, i dlatego
zaliczaja sie do klasy lla.

Produkty w kolorze zgbéw CopraTemp A1 — D4 i CopraTemp ML OM1 — OM3, A1 — D4 nadajg sie do wykonywania
tymczasowych koron, mostow, wktadow inlay, naktadow onlay itp., ktore sg pozniej zastepowane ostatecznym
uzupetnieniem protetycznym. Mozliwe jest jednak rowniez ich pozostawienie w jamie ustnej jako statego uzupetnienia.

CopraTemp Clear, CopraTemp Base i CopraTemp ML Base

sg wyrobami medycznymi klasy lla przeznaczonymi do wytwarzania wyrobdw inwazyjnych, mianowicie szyn
zgryzowych, szyn terapeutycznych, regulatoréw zgryzu i szablonéw chirurgicznych oraz ptyt protez, przeznaczonych
do dtugotrwatego stosowania w jamie ustnej az do gardta i nieulegajacych wchtanianiu przez btone sluzowa.

CopraTemp Clear jest bezbarwny i stuzy do wykonywania szyn.

Produkty o ré6zowej barwie CopraTemp Base i CopraTemp ML Base nadajg sie do wykonywania ptyt protez.

Wskazane jest state pozostawienie w jamie ustnej.

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

Ceramika licujaca/szkliwo
Wszystkie materiaty ceramiczne/szkliwa do licowania ZrO2

Wiasciwosci materiatu/dane techniczne

Skiad materiatu
przezroczyste krgzki (CopraTemp Clear)

Polimetakrylan metylu 2 99%

Monomer resztkowy (MMA) <1%

krazki wstepnie barwione (CopraTemp, CopraTemp ML, CopraTemp Base i CopraTemp ML Base)

Polimetakrylan metylu = 98,83%
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Pigmenty barwne £0,17%

Monomer resztkowy (MMA) <1%

Wiasciwosci mechaniczne CopraTemp (wszystkie warianty produktu)

Wytrzymato$¢ na zginanie > 100 MPa DIN EN ISO 10477
Wytrzymato$¢ na zginanie > 65 MPa DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Modut sprezystosci > 2000 MPa DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Monomer resztkowy <1% DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Rozpuszczalnosé <1 pg/mm? DIN EN ISO 10477
Rozpuszczalnos$é < 1,6 yg/mm? DIN EN 1SO 20795-1/20795-2
Sorpcja wody ~ 23 yg/mm3 DIN EN ISO 10477

Sorpcja wody < 32 yg/mm3 DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Twardos$¢ Vickersa <20 HV

Przetwarzanie

Zadane uzupetnienie jest frezowane z wybranego krazka. Do obrobki zaleca sie frezy odpowiednie do PMMA. Materiat
mozna polerowa¢ dostepnymi w handlu srodkami i narzedziami polerskimi odpowiednimi do PMMA. Nalezy uwazac, aby
nie przegrza¢ materiatu.

Minimalna grubo$¢ Scianki musi wynosi¢ 1,0 mm w obszarze okluzyjnym i 0,6 mm w obszarze przyszyjkowym.
Potaczenie miedzy koronami lub wktadami koronowo-korzeniowymi musi wynosi¢ co najmniej 10 mm? w odcinku
przednim i co najmniej 15 mm?2 w odcinku tylnym. W odcinku bocznym dozwolone sa nie wigcej niz 2 zeby.

Licowanie i indywidualizacja

CopraTemp i CopraTemp ML mozna licowac i indywidualizowaé za pomocg odpowiednich tworzyw sztucznych i
kompozytow.

Przed natozeniem materiatu licujgcego powierzchnie przeznaczone do licowania nalezy poddaé¢ obrdbce wstepnej
zgodnie z instrukcjami producenta stosowanego systemu licujgcego.

W zakresie kondycjonowania powierzchni, doboru i stosowania odpowiedniego srodka wigzgcego oraz obrébki i
polimeryzacji materiatu licujgcego nalezy przestrzega¢ instrukcji odpowiednich producentéw.

Wolno stosowac wytacznie systemy licujgce i wigzace dopuszczone przez danego producenta do stosowania na
PMMA.

Lutowanie plastikowych zebdw

Plastikowe zeby moga by¢ mocowane do podstaw protez wykonanych z CopraTemp Base przy uzyciu odpowiedniego
materiatu mocujagcego. Nalezy przestrzegaé odpowiednich instrukcji uzytkowania producenta zastosowanego materiatu
wigzacego, licujgcego lub mocujgcego.

Instrukcje bezpieczenstwa

Ostrzezenie: Nalezy zawsze nosi¢ ochrone drég oddechowych (klasa filtra FFP2), Scisle przylegajgce okulary
ochronne, rekawice ochronne i odziez ochronng oraz wigczaé sprzet odciggowy. Pyt powstajgcy podczas
przetwarzania tego produktu moze powodowac¢ podraznienie skéry/oczu/drég oddechowych. Unikaé
wdychania/kontaktu ze skorg, ustami i oczami. Nie jes$¢ ani nie pi¢ podczas pracy. Trzymac z dala od zywnosci i
napojéw. Umy¢ rece po uzyciu. Zdjg¢ zanieczyszczong odziez i sprzet ochronny przed wejsciem do miejsc spozywania
positkéw. Trzymac z dala od zrodet zaptonu. Nie palic.

Przechowywanie
Chroni¢ przed cieptem i promieniowaniem stonecznym.

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

Uwaga
Kazdy powazny incydent, ktory wystgpit w zwigzku z wyrobem, jest zgtaszany wytwoércy i wtasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
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Podsumowanie bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej zgodnie z art. 32 (UE) MDR 2017/745 (SSCP) jest dostepne
w europejskiej bazie danych wyrobéw medycznych (Eudamed) pod odpowiednim kodem bazowym UDI-DI, gdy tylko
istnieje odpowiedni modut bazy danych.

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

Wyjasnienie oznakowania na opakowaniu

C €0483 Potwierdzenie: Produkt jest zgodny z obowigzujgcymi dyrektywami europejskimi
Numer katalogowy/numer pozycji
Oznaczenie partii

Unikalna identyfikacja produktu

@ Liczba produktéw w opakowaniu
A [:E] Nalezy przestrzegac¢ instrukcji obstugi
www.wp-ifu.de/PMMA Sciezka do elektronicznej instrukcji obstugi
U~U
I::E:I Instrukcja obstugi w formie papierowej dostepna w ciggu 7 dni

Urzadzenie medyczne

Data produkcji

“ Producent
E Autoryzowany przedstawiciel Szwajcarii

Rx Onl Uwaga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego produktu przez lub na zlecenie
y licencjonowanego lekarza lub dentysty.

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 19 of 55, revision 3 released on: 06.10.2026 SP
www.white-peaks-dental.de


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

—\
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS c €
0483

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

CopraTemp

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

[N
Il B Instruktioner for anvandning

Produkt/ Produkttyp
PMMA-amnen for framstallning av temporéra och permanenta tandersattningar samt skenor eller protesbaser.

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

Anvéndare
Professionella anvéandare som framstéller individuellt anpassade dentala restaurationer, dentala skenor eller
protesbaser

Malgrupp
Patienter i alla &ldrar och av alla kon som behover individuellt anpassade dentala restaurationer, dentala skenor eller
protesbaser

Indikation / Avsedd anvandning
CopraTemp ar endast lampligt for tillverkning av dentala produkter.

CopraTemp och CopraTemp ML

ar medicintekniska produkter avsedda for tillverkning av tandersattningar fér temporar eller Idngvarig anvandning, vilka
delvis fors in i manniskokroppen genom ett kliniskt ingrepp, i detta fall placeras i tdnderna eller fasts vid
tandsubstansen med lampligt fastmaterial, och tillhor darfor klass lla.

De tandférgade produkterna CopraTemp A1 — D4 och CopraTemp ML OM1 — OM3, A1 — D4 lampar sig for
framstallning av temporara kronor, broar, inlagg, onlays osv., som senare ersatts av den slutliga tandersattningen. De
kan dock &ven lamnas kvar i munhalan som permanenta restaurationer.

CopraTemp Clear, CopraTemp Base och CopraTemp ML Base

ar medicintekniska produkter av klass lla avsedda for tillverkning av invasiva produkter, namligen bettskenor,
terapeutiska skenor, bettregulatorer och borrguider samt protesbaser, som ar avsedda foér langvarig anvandning i
munhalan fram till svalget och inte kan absorberas av slemhinnan.

CopraTemp Clear ar farglost och anvands for framstallning av skenor.

De rosa produkterna CopraTemp Base och CopraTemp ML Base lampar sig for framstallning av protesbaser.

Permanent kvarvarande i munhalan ar indicerat.

Kontraindikation
Anvand inte vid dokumenterad 6verkanslighet mot ett eller flera innehallsamnen.
Anvand inte om det inte finns tillrAckligt med utrymme.

Fanering keramik/glasyr
All ZrO2 fanering keramik/glasyr

Materialegenskaper/ Tekniska data

Materialsammansattning
transparenta amnen (CopraTemp Clear)

Polymetylmetakrylat 2 99%

Restmonomer (MMA) <1%

forinfargade &mnen (CopraTemp, CopraTemp ML, CopraTemp Base och CopraTemp ML Base)
Polymetylmetakrylat = 98,83%
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Fargpigment £0,17%

Restmonomer (MMA) <1%

Mekaniska egenskaper for CopraTemp (alla produktvarianter)

Bojhallfasthet > 100 MPa DIN EN ISO 10477
Bojhallfasthet > 65 MPa DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Elasticitetsmodul > 2000 MPa DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Restmonomer <1% DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Loslighet <1 pg/mm? DIN EN ISO 10477

Léslighet < 1,6 yg/mm? DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Vattenabsorption ~ 23 yg/mm3 DIN EN ISO 10477
Vattenabsorption < 32 yg/mm3 DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Vickershéardhet <20 HV

Bearbetning
Den onskade restaurationen frases ur det valda amnet. Frasar lampliga for PMMA rekommenderas for bearbetning.

Materialet kan poleras med kommersiellt tillgangliga polermedel och polerverktyg som ar lampliga fér PMMA. Se till att
materialet inte dverhettas.

En minsta vaggtjocklek pd 1,0 mm maste iakttas i det ocklusala omradet och 0,6 mm i det cervikala omradet.
Anslutningen mellan kronor eller pontics maste vara minst 10 mm?2 i det framre omradet och minst 15 mmz2 i det bakre
omradet. Hogst 2 pontics ar tillatna i det posteriora omradet.

Fasadbeldggning och individualisering

CopraTemp och CopraTemp ML kan fasadbelaggas och individualiseras med lampliga plaster och kompositer.

Fore applicering av fasadmaterialet ska ytorna som ska beldaggas férbehandlas enligt anvisningarna fran tillverkaren av
det anvanda fasadsystemet.

For ytkonditionering, val och applicering av ett lampligt bindemedel samt bearbetning och polymerisering av
fasadmaterialet ska respektive tillverkares anvisningar foljas.

Endast fasad- och bindningssystem som respektive tillverkare har godkant fér anvandning pA PMMA far anvandas.

Luting av plasttéander
Plasttander kan fastas pa protesbaser gjorda av CopraTemp Base med hjalp av ett lampligt lutingmaterial. Respektive
bruksanvisning fran tillverkaren av det anvanda bonder-, faner- eller lutingmaterialet maste foljas.

Sakerhetsanvisningar

Varning: Anvand alltid andningsskydd (filterklass FFP2), tattslutande skyddsglaségon, skyddshandskar och
skyddsklader och satt pa utsugningsutrustning. Damm som bildas vid bearbetning av denna produkt kan orsaka
irritation p& hud/égon/andningsvagar. Undvik inandning/kontakt med hud, mun och 6gon. At eller drick inte under
arbetet. Hall borta frdn mat och dryck. Tvatta handerna efter hantering. Ta av férorenade klader och skyddsutrustning
innan du gar in i matsalen. Hall borta fran antandningskallor. Rok inte.

Lagring
Skyddas mot varme och solljus.

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

Anmarkning
Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga

myndigheten i den medlemsstat dér anvéndaren och/eller patienten ar etablerad.

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

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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Forklaring av markningen pé férpackningen

Bekréftelse: Produkten éverensstammer med de tillampliga europeiska direktiven

Beteckning for parti

c €0483

Katalognummer/ artikelnummer
LOT

uDi

[upi] Unik produktidentifiering
B Antal produkter i férpackningen
A EE] Observera bruksanvisningen
www.wp-ifu.de/PMMA Vag till den elektroniska bruksanvisningen
U~u
DE Bruksanvisning i pappersform tillgéanglig inom 7 dagar

Medicinteknisk utrustning

&I Datum for tillverkning
d Tillverkare

CH |REP Schweizisk auktoriserad representant

Rx onl Varning: Enligt federal lagstiftning far denna produkt endast siljas av eller pa uppdrag av en
y legitimerad lakare eller tandlékare.
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[ 1
Il B Instruktioner til brug

Produkt/ Produkttype
PMMA-emner til fremstilling af midlertidige og permanente tandproteser samt skinner eller protesebaser.

Materialetype
Polymethylmethacrylat (PMMA) - medicinsk udstyr i klasse lla.

Brugere
Professionelle brugere, der fremstiller individuelt tilpassede dentale restaureringer, dentale skinner eller protesebaser

Malgruppe
Patienter i alle aldre og af alle kan, der har behov for individuelt tilpassede dentale restaureringer, dentale skinner eller
protesebaser

Indikation / tilsigtet anvendelse
CopraTemp er udelukkende egnet til fremstilling af dentale produkter.

CopraTemp og CopraTemp ML

er medicinsk udstyr beregnet til fremstilling af tandproteser til midlertidig eller langvarig anvendelse, som delvist
indfares i menneskekroppen ved et klinisk indgreb, i dette tilfeelde indsaettes i teenderne eller fastggres til
tandsubstansen med et egnet fastggrelsesmateriale, og henharer derfor under klasse lla.

De tandfarvede produkter CopraTemp A1 — D4 og CopraTemp ML OM1 — OM3, A1 — D4 er egnede til fremstilling af
midlertidige kroner, broer, inlays, onlays osv., som senere erstattes af den endelige tandprotese. Permanent forbliven i
mundhulen som en permanent restaurering er dog ogsa mulig.

CopraTemp Clear, CopraTemp Base og CopraTemp ML Base

er medicinsk udstyr i klasse lla beregnet til fremstilling af invasivt udstyr, nemlig bidskinner, terapeutiske skinner,
bidregulatorer og boreguides samt protesebaser, som er beregnet til langvarig anvendelse i mundhulen indtil sveelget
og ikke kan absorberes af slimhinden.

CopraTemp Clear er farvelgst og anvendes til fremstilling af skinner.

De rosa eller pinkfarvede produkter CopraTemp Base og CopraTemp ML Base er egnede til fremstilling af
protesebaser.

Permanent forbliven i mundhulen er indiceret.

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

Finerings keramik/glasur
Alle ZrOz fineringskeramik/glasurer

Materialeegenskaber/ Tekniske data

Materialesammensaetning
transparente emner (CopraTemp Clear)

Polymethylmethacrylat 2 99%

Restmonomer (MMA) <1%

preefarvede emner (CopraTemp, CopraTemp ML, CopraTemp Base og CopraTemp ML Base)
Polymethylmethacrylat = 98,83%
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Farvepigmenter £0,17%

Restmonomer (MMA) <1%

Mekaniske egenskaber for CopraTemp (alle produktvarianter)

Bgjningsstyrke > 100 MPa DIN EN ISO 10477
Bgjningsstyrke > 65 MPa DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Elasticitetsmodul > 2000 MPa DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Restmonomer <1% DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Oplgselighed <1 pg/mm? DIN EN ISO 10477
Oplgselighed < 1,6 yg/mm? DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Vandoptagelse ~ 23 yg/mm3 DIN EN ISO 10477
Vandoptagelse < 32 yg/mm3 DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Vickers-hardhed <20 HV

Behandling

Den gnskede restaurering freeses ud af det valgte emne. Til bearbejdning anbefales freesere, der er egnede til PMMA.
Materialet kan poleres med almindeligt tilgeengelige polermidler og polerveerktgijer, der er egnede til PMMA. Sgrg for, at
materialet ikke overophedes.

Der skal vaere en vaegtykkelse pa mindst 1,0 mm i det okklusale omrade og 0,6 mm i det cervikale omrade. Forbindelsen
mellem kroner eller pontics skal veere mindst 10 mmz2 i det anteriore omrade og mindst 15 mm?2 i det posteriore omrade.
Der tillades ikke mere end 2 pontics i den posteriore region.

Facadering og individualisering

CopraTemp og CopraTemp ML kan facaderes og individualiseres med egnede plastmaterialer og kompositter.
Inden facaderingsmaterialet pafares, skal de overflader, der skal facaderes, forbehandles i henhold til anvisningerne
fra producenten af det anvendte facaderingssystem.

Ved overfladekonditionering, valg og pafaring af et egnet adhaesiv samt bearbejdning og polymerisering af
facaderingsmaterialet skal de respektive producentanvisninger fglges.

Der m& udelukkende anvendes facaderings- og adhzesivsystemer, som den respektive producent har godkendt til
anvendelse pd PMMA.

Luting af plastteender
Plastteender kan fastgares til protesebaser lavet af CopraTemp Base ved hjeelp af et egnet lutingmateriale. De
respektive brugsanvisninger fra producenten af det anvendte bonder-, finerings- eller lutingmateriale skal overholdes.

Sikkerhedsinstruktioner

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

Opbevaring
Beskyttes mod varme og sollys.

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

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

Resuméet af sikkerhed og klinisk ydeevne i henhold til (EU) MDR 2017/745 artikel 32 (SSCP) er tilgeengeligt i den
europeeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed) under den tilknyttede base UDI-DI, s snart det tilsvarende
databasemodul findes.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Forklaring af meerkningen p& emballagen

Bekraeftelse: Produktet er i overensstemmelse med de geeldende europeeiske direktiver

Batch-betegnelse

C €0483

Katalognummer/varenummer
LOT

upi

[upi] Unik produktidentifikation

B Antal produkter i emballagen

A [:E] Overhold venligst brugsanvisningen

www.wp-ifu.de/PMMA Sti til den elektroniske brugsanvisning
U L . . . . . . .
[:I:ﬂ Brugsanvisning i papirform tilgeengelig inden for 7 dage

Medicinsk udstyr

Dato for fremstilling

d Producent
m Schweizisk autoriseret repraesentant

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

Produkt/ produkttype
PMMA-emner for fremstilling av midlertidige og permanente tannerstatninger samt skinner eller protesebaser.

Materialtype
Polymetylmetakrylat (PMMA) - medisinsk utstyr i klasse lla

Brukere
Profesjonelle brukere som fremstiller individuelt tilpassede dentale restaureringer, dentale skinner eller protesebaser

Malgruppe
Pasienter i alle aldre og av alle kjgnn som trenger individuelt tilpassede dentale restaureringer, dentale skinner eller

protesebaser

Indikasjon / tiltenkt bruk
CopraTemp er utelukkende egnet til fremstilling av dentale produkter.

CopraTemp og CopraTemp ML

er medisinsk utstyr beregnet til fremstilling av tannerstatninger for midlertidig eller langvarig bruk, som delvis fgres inn i
menneskekroppen gjennom et klinisk inngrep, i dette tilfellet settes inn i tennene eller festes til tannsubstansen med et
egnet festemateriale, og tilhgrer derfor klasse lla.

De tannfargede produktene CopraTemp A1 — D4 og CopraTemp ML OM1 — OM3, A1 — D4 er egnet til fremstilling av
midlertidige kroner, broer, innlegg, onlays osv., som senere erstattes av den endelige tannerstatningen. De kan
imidlertid ogsa bli vaerende i munnhulen som permanente restaureringer.

CopraTemp Clear, CopraTemp Base og CopraTemp ML Base

er medisinsk utstyr i klasse lla beregnet til fremstilling av invasivt utstyr, nemlig bittskinner, terapeutiske skinner,
bittregulatorer og boreguider samt protesebaser, som er beregnet til langvarig bruk i munnhulen frem til svelget og ikke
kan absorberes av slimhinnen.

CopraTemp Clear er fargelast og brukes til fremstilling av skinner.

De rosa produktene CopraTemp Base og CopraTemp ML Base er egnet til fremstilling av protesebaser.

Permanent opphold i munnhulen er indisert.

Kontraindikasjoner
Skal ikke brukes ved pavist overfglsomhet for ett eller flere av innholdsstoffene.
M3 ikke brukes hvis det ikke er nok plass.

Finéring av keramikk/glasur
Alle ZrOz finéringskeramer/glasurer

Materialegenskaper/ Tekniske data

Materialsammensetning
transparente emner (CopraTemp Clear)

Polymetylmetakrylat 2 99%

Restmonomer (MMA) <1%

forhandsinnfargede emner (CopraTemp, CopraTemp ML, CopraTemp Base og CopraTemp ML Base)
Polymetylmetakrylat = 98,83%

Fargepigmenter <0,17%
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Restmonomer (MMA) <1%

Mekaniske egenskaper for CopraTemp (alle produktvarianter)

Bayefasthet > 100 MPa DIN EN ISO 10477
Bayefasthet > 65 MPa DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Elastisitetsmodul > 2000 MPa DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Restmonomer <1% DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Loselighet <1 ug/mm? DIN EN ISO 10477
Lagselighet < 1,6 yg/mm? DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Vannopptak ~ 23 yg/mm3 DIN EN ISO 10477
Vannopptak < 32 yg/mm3 DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Vickers-hardhet <20 HV

Bearbeiding

Den gnskede restaureringen freses ut av det valgte emnet. Til bearbeiding anbefales freser som er egnet for PMMA.
Materialet kan poleres med kommersielt tilgjengelige polermidler og polerverktgy som er egnet for PMMA. Pass pa at
materialet ikke overopphetes.

Veggtykkelsen ma vaere minst 1,0 mm i okklusalomradet og 0,6 mm i cervikalomradet. Forbindelsen mellom kroner eller
mellomgulv ma vaere minst 10 mmz i det fremre omradet og minst 15 mmz2 i det bakre omradet. Det er ikke tillatt med mer
enn 2 pontics i det posteriore omradet.

Fasadepdlegging og individualisering

CopraTemp og CopraTemp ML kan fasadebelegges og individualiseres med egnede plastmaterialer og kompositter.
For fasadematerialet pafares, skal overflatene som skal belegges, forbehandles i samsvar med anvisningene fra
produsenten av fasadesystemet som brukes.

Ved overflatekondisjonering, valg og pafgring av et egnet bindemiddel samt bearbeiding og polymerisering av
fasadematerialet skal anvisningene fra de respektive produsentene fglges.

Det skal bare brukes fasade- og bindingssystemer som den respektive produsenten har godkjent for bruk pa PMMA.

Luting av plasttenner
Plasttenner kan festes til protesebaser laget av CopraTemp Base ved hjelp av et egnet festemateriale.
Bruksanvisningen til produsenten av bonder-, finér- eller lutingmaterialet som brukes, ma falges.

Sikkerhetsinstruksjoner

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

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

Lagring
Beskyttes mot varme og sollys.

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

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

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

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

Bekreftelse: Produktet er i samsvar med gjeldende europeiske direktiver

Partibetegnelse

c €0483

Katalognummer/varenummer
LOT

uDi

[upi] Unik produktidentifikasjon

B Antall produkter i emballasjen
A EE] Vennligst falg bruksanvisningen

www.wp-ifu.de/PMMA Sti til den elektroniske bruksanvisningen
U~u
DE Bruksanvisning i papirform tilgjengelig innen 7 dager

Medisinsk utstyr

Produksjonsdato

d Produsent
m Sveitsisk autorisert representant

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

Tuote/tuotetyyppi
PMMA-aihiot valiaikaisten ja pysyvien hammasproteesien seké purentakiskojen tai proteesipohjien valmistukseen.

Materiaalin tyyppi
Polymetyylimetakrylaatti (PMMA) - luokkaan lla kuuluva 1&dakinnallinen laite.

Kayttajat
Ammattikayttajat, jotka valmistavat yksil6llisia hammasrestauraatioita, hammaskiskoja tai proteesipohjia

Kohderyhma
Kaikenikaiset ja kaikkia sukupuolia edustavat potilaat, jotka tarvitsevat yksildllisia hammasrestauraatioita,

hammaskiskoja tai proteesipohjia

Kayttdaihe / kdyttdtarkoitus
CopraTemp soveltuu ainoastaan hammaslaaketieteellisten tuotteiden valmistukseen.

CopraTemp ja CopraTemp ML

ovat 1aakinnallisia laitteita, jotka on tarkoitettu valiaikaisten tai pitkdaikaiseen kayttéon tarkoitettujen hammasproteesien
valmistukseen. Proteesit viedaan osittain ihmiskehoon kliinisessa toimenpiteessa, tassa tapauksessa asetetaan
hampaisiin tai kiinnitetddn hammaskudokseen sopivalla kiinnitysmateriaalilla, ja kuuluvat siksi luokkaan Ila.

Hampaanvariset tuotteet CopraTemp A1 — D4 ja CopraTemp ML O0M1 — OM3, A1 — D4 soveltuvat valiaikaisten
kruunujen, siltojen, inlay- ja onlay-taytteiden jne. valmistukseen. Ne korvataan myéhemmin lopullisella
hammasproteesilla. Niiden pysyva jattdminen suuonteloon pysyvana restauraationa on kuitenkin myds mahdollista.

CopraTemp Clear, CopraTemp Base ja CopraTemp ML Base

ovat luokan lla 1dakinnallisia laitteita, jotka on tarkoitettu invasiivisten laitteiden, eli purentakiskojen, terapeuttisten
kiskojen, purennansaatelijéiden ja porausohjainten seka proteesipohjien valmistukseen. Nama on tarkoitettu
pitkdaikaiseen kayttdon suuontelossa nieluun saakka, eika limakalvo voi absorboida niita.

CopraTemp Clear on varitdn ja sita kaytetdan kiskojen valmistukseen.

Vaaleanpunaiset tai pinkit tuotteet CopraTemp Base ja CopraTemp ML Base soveltuvat proteesipohjien valmistukseen.

Pysyva kayttd suuontelossa on indikoitu.

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

Vanerointikeramiikka/lasite
Kaikki ZrOz2 Viilukeraamiikka/lasitteet

Materiaaliominaisuudet/ Tekniset tiedot

Materiaalin koostumus

l&pindkyvat aihiot (CopraTemp Clear)
Polymetyylimetakrylaatti = 99%
Jaanndsmonomeeri (MMA) <1%

esivarjatyt aihiot (CopraTemp, CopraTemp ML, CopraTemp Base ja CopraTemp ML Base)

Polymetyylimetakrylaatti = 98,83%
Varipigmentit <0,17%
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Jaannosmonomeeri (MMA) <1%

CopraTempin mekaaniset ominaisuudet (kaikki tuotevariantit)

Taivutuslujuus > 100 MPa DIN EN ISO 10477
Taivutuslujuus > 65 MPa DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Kimmomoduuli > 2000 MPa DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Jaanndésmonomeeri <1% DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Liukoisuus <1 ug/mm?3 DIN EN ISO 10477
Liukoisuus < 1,6 pg/mm? DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Veden imeytyminen ~ 23 yg/mm3 DIN EN ISO 10477

Veden imeytyminen < 32 yg/mm3 DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Vickers-kovuus <20 HV

Késittely

Haluttu restauraatio jyrsitdan valitusta aihiosta. Tyostoon suositellaan PMMA:lle soveltuvia jyrsimid. Materiaali voidaan
kiillottaa kaupallisesti saatavilla PMMA:lle soveltuvilla kiillotusaineilla ja -valineilla. Varmista, ettei materiaali ylikuumene.

Seindman paksuuden on oltava vahintddn 1,0 mm okklusaalialueella ja 0,6 mm kohdunkaulan alueella. Kruunujen tai
ponttien vélisen litoksen on oltava vahintddn 10 mmz? anteriorisella alueella ja vahintddn 15 mmz? posteriorisella alueella.
Posteriorisella alueella saa olla enintdéan 2 ponttia.

Pinnoitus ja yksildllistdminen

CopraTemp ja CopraTemp ML voidaan pinnoittaa ja yksilollistaa soveltuvilla muoveilla ja komposiiteilla.
Pinnoitettavat pinnat on esikasiteltdva ennen pinnoitusmateriaalin levittdmista kaytettavan pinnoitusjarjestelman
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Pintojen kasittelyssa, soveltuvan sidosaineen valinnassa ja levittdmisessa seka pinnoitusmateriaalin tydstdssa ja
polymeroinnissa on noudatettava asianomaisten valmistajien ohjeita.

Vain sellaisia pinnoitus- ja sidosjarjestelmia saa kayttaa, joiden valmistaja on hyvéksynyt niiden kaytén PMMA:lla.

Muovihampaiden kiinnitys
Muovihampaat voidaan kiinnittdd CopraTemp Base -proteesipohjiin sopivalla kiinnitysmateriaalilla. Kéytettavéan
kiinnitys-, laminaatio- tai kiinnitysmateriaalin valmistajan kayttdohjeita on noudatettava.

Turvallisuusohjeet

Varoitus: Kayta aina hengityssuojaimia (suodatinluokka FFP2), tiiviisti istuvia suojalaseja, suojakasineita ja
suojavaatetusta ja kytke poistolaitteet paélle. Taméan tuotteen kasittelyn aikana syntyva pdly voi aiheuttaa iho-/silméa-
/nengitysteiden Arsytysta. VAlta hengittamista/kosketusta ihon, suun ja silmien kanssa. Al4 syé tai juo tydskentelyn
aikana. Pida etaalla ruoasta ja juomasta. Pese kadet kasittelyn jalkeen. Riisu saastuneet vaatteet ja suojavarusteet
ennen ruokailutiloihin menoa. Pid& poissa syttymislahteista. Al4 tupakoi.

Varastointi
Suojaa kuumuudelta ja auringonvalolta.

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

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

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

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

Vahvistus: Tuote on sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukainen.

Luettelonumero/ tuotenumero

Eran nimitys

Yksil6llinen tuotetunnistus

Pakkauksessa olevien tuotteiden lukumaara

Iy ARt
o
—

Noudata kayttdohjeita

>
=

www.wp-ifu.de/PMMA Polku séhkadisiin kayttdohjeisiin
U~u
Em Paperiset kayttdohjeet saatavissa 7 péivan kuluessa.

Laakinnallinen laite

Valmistuspéaivamaara

Valmistaja

EL&

Sveitsin valtuutettu edustaja

Rx Onl Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa tdman tuotteen myynnin luvan saaneen ladkéarin tai
y hammaslaéakarin toimesta tai maarayksesta.
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]
mmmm Gebruiksaanwijzing

Product/Producttype
PMMA-blanks voor de vervaardiging van tijdelijke en permanente tandprothesen, evenals splints of prothesebases.

Type materiaal
Polymethylmethacrylaat (PMMA) - Medisch hulpmiddel klasse Ila

Gebruikers
Professionele gebruikers die individuele dentale restauraties, dentale splints of prothesebases vervaardigen

Doelgroep
Patiénten van elke leeftijd en elk geslacht die individuele dentale restauraties, dentale splints of prothesebases nodig

hebben

Indicatie / Beoogd gebruik
CopraTemp is uitsluitend geschikt voor de vervaardiging van dentale producten.

CopraTemp en CopraTemp ML

zijn medische hulpmiddelen bestemd voor de vervaardiging van tandprothesen voor tijdelijk of langdurig gebruik, die
door een klinische ingreep gedeeltelijk in het menselijk lichaam worden ingebracht, in dit geval in de tanden worden
geplaatst of met geschikt bevestigingsmateriaal aan de tandsubstantie worden bevestigd, en daarom tot klasse lla
behoren.

De tandkleurige producten CopraTemp A1 — D4 en CopraTemp ML OM1 — OM3, A1 — D4 zijn geschikt voor de
vervaardiging van tijdelijke kronen, bruggen, inlays, onlays enz., die later door de definitieve tandprothese worden
vervangen. Een permanent verblijf in de mondholte als blijvende restauratie is echter eveneens mogelijk.

CopraTemp Clear, CopraTemp Base en CopraTemp ML Base

zijn medische hulpmiddelen van klasse lla bestemd voor de vervaardiging van invasieve hulpmiddelen, namelijk
opbeetplaten, therapeutische splints, beetregulatoren en boorsjablonen, evenals prothesebases, die bestemd zijn voor
langdurig gebruik in de mondholte tot aan de keelholte en niet door het slijmvlies kunnen worden geabsorbeerd.

CopraTemp Clear is kleurloos en wordt gebruikt voor de vervaardiging van splints.

De roze producten CopraTemp Base en CopraTemp ML Base zijn geschikt voor de vervaardiging van prothesebases.

Een permanent verblijf in de mondholte is geindiceerd.

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

Fineerkeramiek/ glazuur
Alle ZrOz fineerkeramiek/ glazuur

Materiaaleigenschappen/ Technische gegevens

Materiaalsamenstelling

transparante blanks (CopraTemp Clear)
Polymethylmethacrylaat 2 99%
Restmonomeer (MMA) <1%

voorgekleurde blanks (CopraTemp, CopraTemp ML, CopraTemp Base en CopraTemp ML Base)
Polymethylmethacrylaat = 98,83%
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Kleurpigmenten £0,17%
Restmonomeer (MMA) <1%

Mechanische eigenschappen van CopraTemp (alle productvarianten)

Buigsterkte > 100 MPa DIN EN ISO 10477
Buigsterkte > 65 MPa DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Elasticiteitsmodulus > 2000 MPa DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Restmonomeer <1% DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Oplosbaarheid <1 pg/mm? DIN EN ISO 10477
Oplosbaarheid < 1,6 yg/mm? DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Wateropname ~ 23 yg/mm3 DIN EN ISO 10477
Wateropname < 32 pyg/mm3 DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Vickershardheid <20 HV

Verwerking

De gewenste restauratie wordt uit de gekozen blank gefreesd. Voor de bewerking worden frezen aanbevolen die geschikt
ziin voor PMMA. Het materiaal kan worden gepolijst met in de handel verkrijgbare polijstmiddelen en
polijstgereedschappen die geschikt zijn voor PMMA. Zorg ervoor dat het materiaal niet oververhit raakt.

Er moet een minimale wanddikte van 1,0 mm worden aangehouden in het occlusale gebied en 0,6 mm in het cervicale
gebied. De verbinding tussen kronen of pontics moet minimaal 10 mm2 zijn in de anterieure regio en minimaal 15 mm?2
in de posterieure regio. Er zijn niet meer dan 2 pontics toegestaan in de posterieure regio.

Verblenden en individualiseren

CopraTemp en CopraTemp ML kunnen met geschikte kunststoffen en composieten worden verblend en
geindividualiseerd.

Voordat het verblendmateriaal wordt aangebracht, moeten de te verblenden oppervlakken worden voorbehandeld
volgens de aanwijzingen van de fabrikant van het gebruikte verblendsysteem.

Voor de oppervlakteconditionering, de keuze en toepassing van een geschikt hechtmiddel en de verwerking en
polymerisatie van het verblendmateriaal moeten de aanwijzingen van de betreffende fabrikanten worden gevolgd.

Er mogen uitsluitend verblend- en hechtsystemen worden gebruikt die door de betreffende fabrikant zijn goedgekeurd
voor gebruik op PMMA.

Bevestigen van kunststof tanden

Kunststof tanden kunnen met behulp van een geschikt bevestigingsmateriaal worden bevestigd aan prothesen die zijn
gemaakt van CopraTemp Base. De respectieve gebruiksaanwijzingen van de fabrikant van het gebruikte bonder-,
fineer- of bevestigingsmateriaal moeten in acht worden genomen.

Veiligheidsinstructies

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

Opslag
Beschermen tegen warmte en zonlicht.

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

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

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

Uitleg van de etikettering op de verpakking

www.wp-ifu.de/PMMA
(3] ()

Bevestiging: Het product voldoet aan de toepasselijke Europese richtlijnen
Catalogusnummer/artikelnummer

Batchaanduiding

Unieke productidentificatie

Aantal producten in de verpakking

Neem de gebruiksaanwijzing in acht

Pad naar de elektronische gebruiksaanwijzing
Gebruiksaanwijzing op papier binnen 7 dagen beschikbaar
Medisch apparaat

Productiedatum

Fabrikant

Zwitserse gemachtigde vertegenwoordiger

Rx onl Let op: Volgens de federale wetgeving mag dit product alleen worden verkocht door of op
y voorschrift van een bevoegd arts of tandarts.
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— . .
—— Obdnyieg xpnong

Mpoiév/ TOTTog TPoidvTog
Aiokol PMMA yia TNV KATAOKEUT TIPOCWPIVWYV Kal JOVIHWY 0J0VTIKWY TTPo0BEcewV, KaBWg Kal vapdnkwy A Bacswv
000VTOOTOIXIWV.

TO1rog UAIKOU
MeBakpuAikd TToAupeBUAI0 (PMMA) - laTpoTexvoAoyiko TTpoidv kartnyopiag lla

XpnoTeg
EtrayyeAuatieg XprioTEG TTOU KATOOKEUALOUV £EATOUIKEUPEVEG ODOVTIKEG ATTOKATACTACEIG, 0OOVTIKOUG VAPONKES i
Bdogig 0dovTooTOIXIWV

Ouada-o16X0¢g
AoBeveig kaGBe nAiKiag kal @UAOU TTou XpeIddovTal EEATOUIKEUPEVEG ODOVTIKEG OTTOKATAOTATEIG, 000VTIKOUG VAPBNKEG N
Bdaoeig 0doVTOTTOIXIWV

‘Evdei€n/mpoBAerépevn Xprion
To CopraTemp eival KOTAGAANAO ATTOKAEIOTIKG YIO TNV KATAOKEUH OBOVTIATPIKWY TTPOIOVTWV.

CopraTemp ka1 CopraTemp ML

€ival 1aTpoTEXVOAOYIKA TTPOIGVTA TTOU TTPOOPIJOVTaI VIO TNV KATAOKEUR 000VTIKWY TTPO0BETEWY TTIPOCWPIVAG A
Hakpoxpoviag Xprong, ol OTT0IEG EIGAYOVTAI £V UEPEI OTO AVOPWITIVO CWHA PEOW KAIVIKAG eTTEPRaong, atn
OUYKEKPIPEVN TTEPITITWON TOTTOBETOUVTAI OTA BOVTIA | GTEPEWVOVTAI TNV 0O0VTIKA oUCia Pe KATAAANAO UAIKO
OUYKOAANONG, Kal CUVETTWG KATATAOOOVTal OTNV KaTnyopia lla.

Ta mpoidvTa a1o Xpwua Twv dovTiwv CopraTemp A1 — D4 kai CopraTemp ML OM1 — OM3, A1 — D4 gival KatdAAnAa
YlO TNV KATAOKEUT TIPOCWPIVWIV OTEPAVWY, YEQUPWV, EVOETWY, ETTEVOETWY K.ATT., TTOU avTIkaBioTavtal apydTepa ammd
TNV TEAIKN 0dovTIKN TTPdaBeon. QaTdoo, eival eTriong duvartr| n yéviun TTOPAPOVA TOUG GTN OTOMATIKI KOIAOTNTA WG
MOVIUN aTToKaTAoTOON.

CopraTemp Clear, CopraTemp Base kai CopraTemp ML Base

gival 1aTpoTeXVOAOYIKG TTpoidvTa KaTnyopiag lla Trou TpoopifovTal yia TNV KATAOKEUT ETTEPRATIKWY TTPoidvTwy, dnAadn
vapBAKwWV GUYKAEIONG, BEPATTEUTIKWYV VOPBNKWY, pUBUICTWY OAENG KAl XEIPOUPYIKWY 0dNYywV, KaBwg Kal BAcewv
000VTOGTOIXIWYV, T OTTOIQ TTPOOPICOVTaI YIA JAKPOXPOVIA XPrON OTN OTOMATIKF KOIAGTNTA WG TOV pAPUYYa Kal dev
MTTOPOUYV Va atroppo@nBoulv atd Tov BAevvoyovo.

To CopraTemp Clear €ival dxpwo Kal XpnNOIUOTTOIEITAI VIO TNV KATAOKEUT VAPOAKWY.

Ta mpoidvTa pol amoxpwong CopraTemp Base kai CopraTemp ML Base €ival katdAAnAa yia Thv KOTOOKEUT BACEWY
000VTOGTOIXIWV.

EvdeikvuTal n yéviun Tapapovh oTn OTOUATIKI KOIAOTNTA.

Avtévdeign
Mnv To XxpnolhoTTOIEiTE O€ TTEPITITWON aTrodedelyUévng UTTEPEUAIOBNGiag o€ éva A TTEPIOCOTEPO CUOTATIKA.
Mnv To XpNOIUOTTOIEITE EQV BEV UTTAPXEI ETTAPKAG XWPOG.

Kepauikd KamrAaud/ yavwua
OAa 1a kKepapIka/yuoAwparta KatrAaud ZrO2
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15160TNTEC UAIKOU/ TEXVIKA OTOIXEIO

2UvBeon UAIKOU
Slagaveic diokol (CopraTemp Clear)

MoAupeBakpuAikdg peBuAeoTépag > 99%

YTroAeigpatiko povopepég (MMA) <1%

mpoxpwuaTtiopévol digkol (CopraTemp, CopraTemp ML, CopraTemp Base ka1 CopraTemp ML Base)
MoAupeBakpuAikdg peBuAeoTépag > 98,83%

XpwoTIKEG ouaieg <0,17%

YTroAeiypatikd povopepég (MMA) <1%

Mnxavikég 1816TNTeEG CopraTemp (OAeg o1 TapaAAayEG TTPOIBVTOG)

AvToxn otnv Kauwn > 100 MPa DIN EN ISO 10477

AvToxn otnv Kauwn > 65 MPa DIN EN ISO 20795-1/20795-2
MéTpo eAaoTIKOTNTOG > 2000 MPa DIN EN ISO 20795-1/20795-2
YTTOA€IMPaTIKG HOVOUEPES <1% DIN EN 1SO 20795-1/20795-2
AloAuToéTNTO <1 pg/mm? DIN EN ISO 10477
AloAuToéTNTA < 1,6 yg/mm? DIN EN 1SO 20795-1/20795-2
ATtroppdenaon vepou ~ 23 yg/mm3 DIN EN ISO 10477
Atroppd®non vepou < 32 pyg/mm3 DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
ZkAnpotnTa Vickers <20 HV

Emeéepyaoia

H emBupuntnA atrokatdoTacon @peddpeTal atod Tov MAEYHEVO BiOKO. A TNV KATEPYATIa GUVIOTWVTOI PPECEG KATAAANAEG
yia PMMA. To UAIké ptropei va oTIABwOEi ue péoa kai epyaleia oTiABwang Tou eutropiou katdAAnAa yia PMMA. ®povrioTe
va hnv utrepBeppaiveTal To UAIKG.

Mpétrel va Tnpeital eAdyioTo Taxog Toixwuarog 1,0 mm oTnv aTTOQPOKTIKY TTEPIOXN Kal 0,6 mm OTnNV AUXEVIKN TTEPIOXA.
H ouvdeon peTagl ate@avwy A TTOVTIKWY TTPETTEl va gival TOuAdyioTov 10 mm? oTnv TTpoaBia TTepIoxn Kai TOUAdXIGTOV
15 mm? otnv oT1ricBia TTepIoyr). ZTnv oTTioBia TTEPIOXN dEV ETTITPETTOVTAI TTEPICTOTEPA ATTO 2 TTOVTIKIA.

EmikdAuwn ka1 e€aTopikeuon

Ta CopraTemp kai CopraTemp ML ptropoulv va eTTikaAu@Bouv Kal va e§aTopiKeuBoUv pe KATAAANAEG pnTiveG Kal
ouveeTa UAIKA.

Mpiv o116 TNV £@appoyn Tou UAIKOU €TTIKAAUYNG, OI ETTIQAVEIEG TTOU TTPOKEITAI VA ETTIKOAUQOOUV TTPETTEI VA UTTOGTOUV
TTpoeTTEEEPYATia oUPPWVA PE TIG 0OnYieg TOU KOTAOKEUAOTH) TOU XPNOIUOTTIOIOUUEVOU GUOTHHATOG ETTIKAAUWNG.

MNa Tnv TTpogTOoIpaaia TNG ETTIPAVEIAG, TNV ETTIAOYN Kal EQAPPOYR KATAAANAOU GUYKOAANTIKOU TTapAyovTa, KaBwg Kal yia
TNV KATEPYOATia KAl TOV TTOAUMEPIGHS TOU UAIKOU ETTIKAAUWNG, TTPETTEI VA TNPOUVTAI Ol 0ONYIEG TWV QVTIOTOIXWV
KOTOOKEUOAOTWV.

EmiTpémreTal va xpnoihgoTrololvTal JOVO CUGTANATA ETTIKAAUYWNG Kal UyKOAANCONG TTou £X0UV eyKpIOEi atrd Tov
avTioTOIXO KOTOOKEUAOTH yia xprion ae PMMA.

ZUYKOAAnON TTAQOTIKWY SOVTIWV

Ta mAaoTiké ddvTia uTTopouv va ouvdeBolv o€ Baoelig odovToaTolXiwy atrd CopraTemp Base XpnoIyoTToIlvVTaG
KATAAANAO UAIKO ouykOAAnonG. Mpétmel va TnpoUuvTal 01 avTioTOIXEG 0dnYieg XPrONG TOU KATOOKEUOOTA TOU
XPNOIMOTTOI0UPEVOU UAIKOU OUYKOAANGNG, ETTIKAAUWNG | GUYKOAANONG.

Odnyieg ac@alsiag
MpoeidoTtroinon: ®opdTte TTAVTA AVATIVEUCTIKN TTpooTaagia (KAdan @iATpou FFP2), yualid ac@aAciog oTeyavig

€QAPUOYNG, TTPOCTATEUTIKA YAVTIO KAI TTIPOOTOTEUTIKO POUXIONO KAl EVEPYOTTOIEITE TOV £E0TTAICUG avappdenong. H
OKOVN TTOU TTAPAYETal KOTA TNV ETTECEPYATI AUTOU TOU TTPOIOVTOG PTTOPEL va TTPOKAAEDEI EPEBIONO TOU BEPUATOG/TWY
HOTIWV/TWV OVOTIVEUOTIKWY 0OWV. ATTOQUYETE TNV EICTTVOR/TNV £TTAQPH PE TO BEPUA, TO OTOUA Kal Ta MATIA. MnV TPWTE 1
TTiVETE KOTA TN dIApKEIa TG epyaaiag. KpathoTe To gakpid atrd Tpo@ipa Kai ToTd. MAUVETE Ta XEPIQ PETA TO XEIPIOYO.
A@aipéoTe Ta JOAUCUEVA POUXQ KOl TOV TIPOCTATEUTIKO EOTTAIOUO TTRIV €I0EABETE G€ XWpPOoUG @aynToU. KpatAoTe TO
Mokpid atrd TTnyég ava@Aegns. Mnv kaTrvileTe.
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Atrolnkeuon
MpoaTaTteleTe atmd TN BEPUOTNTA KAl TRV NAIOKK OKTIVOBOAIQ.

Aid8son amofARTWV
ATToppiyTe TO TTPOIGV KAl TN CUCKEUAOTia CUP@WVA E TOUG TOTTIKOUG/ TrEPIPEPEIOKOUG/ £BVIKOUg/ diBveig Kavoviououg.

Ymodei&n

KdaBe coBapd TTePIOTATIKO TTOU OUVERN 0€ OX£ON PE TO TTPOIOV aVAPEPETAI OTOV KATOOKEUAOTA KAl TNV apuodia apxn
TOU KPATOUG UEAOUG OTO OTTOIO €ival EYKATESTNPEVOG O XPAROTNG /KAl 0 acBevAg.

H 1repiAnwn TNG ao@daAeiag kal Twv KAIVIKWY £mMOO60ewv aUupwva pe To apdpo 32 Tou (EE) MDR 2017 / 745 (SSCP)
gival d100¢01un oTnv eupwTrdikr) Bdon d€douévwy yia Ta I0TPOTEXVOAOYIKA TTpoidvTa (Eudamed) uttd Tnv avtioToixn
Bdaon UDI-DI yoAig utt@pyel n avtigtoixn evotnta Bdong dedouévwy.https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Eme€Aynon Tng £mMIOHUAVONG OTN CUCKEUATia

EmBeBaiwon: To Tpoidv CUPPOPQWVETAI PE TIG IOXUOUTEG EUPWTTAIKEG 0dnyieg

c €0483
Ap1Bu6g kataAdyou/apiBuog eidoug

- Ovopaoia TTapTidag
Movadikr} TauToTToinon TTPOIGVTOG
g Ap1BuOg TTPoidVTWYV OTN CUCKEUATIa
A EE] AaBete uTTdWN TIG 0ONYiEG XpPrAOoNG
www.wp-ifu.de/PMMA Alodpopr| oTIG NAEKTPOVIKEG 00NYieg Xpong
U=U
I::III Odnyieg xpNong o€ EvTuTrn Hop@r] SI0BETIUEG EVTOG 7 NUEPWV

laTpIkr) cuokeun

&l Huepopnvia kataokeung
d KataokeuaoThg

CH |REP EABeTOG ££0UCI000TNPEVOG QVTITTIPOOWTTOG

Rx onl Mpoaooxn: O opooTTovdIaKkOS VOUOGS TTEPIOPICEl TNV TTWANGN AUTOU TOU TTPOIGVTOG aTrd A
y KATOTTIV VTOANG adglouxou 1aTpou 1) oOOVTIATPOU.

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 37 of 55, revision 3 released on: 06.10.2026 SP
www.white-peaks-dental.de


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

—\
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS c €
0483

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

CopraTemp

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

E Upute za uporabu

Vrsta proizvoda/ proizvoda
PMMA blokovi za izradu privremenih i trajnih zubnih nadomjestaka te udlaga ili baza proteza.

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

Korisnik
Profesionalni korisnici koji izraduju individualne dentalne restauracije, dentalne udlage ili baze proteza

Cilina skupina
Pacijenti svih dobnih skupina i spolova kojima su potrebne individualne dentalne restauracije, dentalne udlage ili baze
proteza

Indikacijal/ svrha
CopraTemp je prikladan isklju€ivo za izradu dentalnih proizvoda.

CopraTemp i CopraTemp ML

su medicinski proizvodi namijenjeni izradi zubnih nadomjestaka za privremenu ili dugotrajnu uporabu, koji se klini¢kim
zahvatom djelomi¢no uvode u ljudsko tijelo, u ovom slu€aju umeéu u zube ili pri€vr§éuju na zubnu tvar odgovarajuéim
materijalom za pri¢vrséivanje, te stoga pripadaju klasi lla.

Proizvodi u boji zuba CopraTemp A1 — D4 i CopraTemp ML OM1 — OM3, A1 — D4 prikladni su za izradu privremenih
krunica, mostova, inlaya, onlaya itd., koji se kasnije zamjenjuju kona¢nim zubnim nadomjestkom. Medutim, moguc je i
trajni ostanak u usnoj Supljini kao trajna restauracija.

CopraTemp Clear, CopraTemp Base i CopraTemp ML Base

su medicinski proizvodi klase lla namijenjeni izradi invazivnih proizvoda, odnosno okluzijskih udlaga, terapijskih udlaga,
regulatora zagriza i kirurSkih vodilica te baza proteza, predvidenih za dugotrajnu uporabu u usnoj Supljini do Zdrijela,
koje sluznica ne moze resorbirati.

CopraTemp Clear je bezbojan i sluzi za izradu udlaga.

Proizvodi ruzi¢aste boje CopraTemp Base i CopraTemp ML Base prikladni su za izradu baza proteza.

Indiciran je trajni ostanak u usnoj Supljini.

Kontraindikacija
Nemoijte koristiti u slu€aju dokazane preosjetljivosti na jedan ili viSe sastojaka.

Nemojte koristiti ako nema dovoljno prostora.

Furniranje keramike/ glazure
Sva ZrO: furnirana keramika/glazure

Svojstva materijala / Tehni¢ki podaci

Sastav materijala

prozirni blokovi (CopraTemp Clear)
Polimetilmetakrilat = 99%
Preostali monomer (MMA) <1%

unaprijed obojeni blokovi (CopraTemp, CopraTemp ML, CopraTemp Base i CopraTemp ML Base)

Polimetilmetakrilat = 98,83%

Pigmenti boje <0,17%

Preostali monomer (MMA) <1%

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 38 of 55, revision 3 released on: 06.10.2026 SP

www.white-peaks-dental.de



—\
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS c €
0483

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

CopraTemp

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

Mehanicka svojstva CopraTemp (sve varijante proizvoda)

Savojna ¢vrstoca > 100 MPa DIN EN ISO 10477

Savojna ¢vrstoca > 65 MPa DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Modul elasti¢nosti > 2000 MPa DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Preostali monomer <1% DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Topljivost <1 pg/mm? DIN EN ISO 10477

Topljivost <1,6 pg/mm3 DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Upijanje vode ~ 23 pg/mm3 DIN EN ISO 10477

Upijanje vode < 32 pyg/mm3 DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Tvrdoca po Vickersu <20 HV

Prerada

Zeljena restauracija gloda se iz odabranog bloka. Za obradu se preporuéuju glodala prikladna za PMMA. Materijal se
moze polirati komercijalno dostupnim sredstvima i alatima za poliranje prikladnima za PMMA. Pazite da se materijal ne
pregrije.

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

Oblaganje i individualizacija

CopraTemp i CopraTemp ML mogu se oblagati i individualizirati odgovarajuéim smolama i kompozitima.

Prije nanosenja materijala za oblaganje povrsine koje se oblazu moraju se prethodno obraditi prema uputama
proizvodaca koriStenog sustava za oblaganje.

Za kondicioniranje povrsine, odabir i primjenu odgovaraju¢eg vezivnog sredstva te obradu i polimerizaciju materijala za
oblaganje potrebno je pridrzavati se uputa odgovarajucih proizvodaca.

Smiju se koristiti isklju€ivo sustavi za oblaganje i vezivanje koje je odgovarajuci proizvoda¢ odobrio za primjenu na
PMMA-u.

Priévrscéivanje plasti¢nih zuba

Plasti¢ni zubi mogu se pri€vrstiti na protetske podloge izradene od CopraTemp Base s odgovaraju¢im materijalom za
pricvrS¢ivanje. U tom slu€aju moraju se postivati odgovarajuce upute za uporabu proizvodaca upotrijebljenog materijala
za vezivanje, furniranje ili pricvr§éivanje.

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

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

Uskladistenje
Zastititi od topline i suneva zragenja.

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

Nagovijestaj
Svaki ozbiljan incident koji uklju¢uje proizvod prijavljuje se proizvodacu i nadleznom tijelu drzave €lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent imaju poslovni nastan.

Sazeto izvjeSc¢e o sigurnosti i klinickoj u€inkovitosti u skladu s ¢lankom 32. (EU) MDR 2017 / 745 (SSCP) bit ¢e
dostupno u Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed) u okviru pridruzenog UDI-DI &im postoji
odgovarajuc¢i modul baze podataka.

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

Potvrda: Proizvod je u skladu s vazeéim europskim direktivama

c E 0483

Kataloski broj/ broj &lanka
LOT

]

Oznaka serije

- Nedvosmislena identifikacija proizvoda

B Broj proizvoda u pakiranju

A [:E] Pridrzavajte se sigurnosnih uputa u uputama za uporabu i uputama za uporabu
www.wp-ifu.de/PMMA Put do elektroni¢kih uputa za uporabu

[:I:ﬂ Upute za uporabu u papirnatom obliku dostupne u roku od 7 dana

Medicinski

&I Fabrikat

d Proizvodac¢

Svicarski opunomoéenik

Oprez: Prema saveznom zakonu SAD-a, proizvod moze prodavati samo licencirani lijecnik ili

Rx only stomatolog ili u njegovo ime.
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I I Instructiuni de utilizare

Produs/ Tip de produs
Discuri PMMA pentru fabricarea protezelor dentare provizorii i permanente, precum si a gutierelor sau a bazelor de
proteza.

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

Utilizatori
Utilizatori profesionisti care realizeaza restaurari dentare, gutiere dentare sau baze de proteza individualizate

Grupul tinta
Pacienti de orice varsta si sex care necesita restaurari dentare, gutiere dentare sau baze de proteza individualizate

Indicatie / Utilizare preconizata
CopraTemp este adecvat exclusiv pentru fabricarea produselor dentare.

CopraTemp si CopraTemp ML

sunt dispozitive medicale destinate fabricarii protezelor dentare pentru utilizare provizorie sau pe termen lung, care
sunt introduse partial in corpul uman printr-o interventie clinica, in acest caz inserate in dinti sau fixate pe substanta
dentara cu un material de fixare adecvat, si se incadreaza astfel in clasa lla.

Produsele de culoarea dintilor CopraTemp A1 — D4 si CopraTemp ML OM1 — OM3, A1 — D4 sunt adecvate pentru
realizarea coroanelor, puntilor, inlay-urilor, onlay-urilor etc. provizorii, care sunt inlocuite ulterior cu proteza dentara
definitiva. Este Tnsa posibila si mentinerea permanenta in cavitatea bucala ca restaurare permanenta.

CopraTemp Clear, CopraTemp Base si CopraTemp ML Base

sunt dispozitive medicale de clasa lla destinate fabricarii unor dispozitive invazive, si anume gutiere ocluzale, gutiere
terapeutice, regulatoare de ocluzie si ghiduri chirurgicale, precum si baze de proteza, prevazute pentru utilizare pe
termen lung n cavitatea bucala pana la faringe si care nu pot fi absorbite de mucoasa.

CopraTemp Clear este incolor si serveste la fabricarea gutierelor.

Produsele de culoare roz CopraTemp Base si CopraTemp ML Base sunt adecvate pentru fabricarea bazelor de
proteza.

Este indicatd mentinerea permanenté in cavitatea bucala.

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

Ceramica de fatetare/ glazura
Toate ceramicele de placare ZrOz ceramica de placare/ glazura

Proprietati ale materialului/ Date tehnice

Compozitia materialului
discuri transparente (CopraTemp Clear)

Polimetacrilat de metil 2 99%

Monomer rezidual (MMA) <1%

discuri precolorate (CopraTemp, CopraTemp ML, CopraTemp Base si CopraTemp ML Base)

Polimetacrilat de metil > 98,83%
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Pigmenti de culoare <0,17%

Monomer rezidual (MMA) <1%

Proprietati mecanice CopraTemp (toate variantele produsului)

Rezistenta la incovoiere > 100 MPa DIN EN ISO 10477
Rezistenta la incovoiere > 65 MPa DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Modul de elasticitate > 2000 MPa DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Monomer rezidual <1% DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Solubilitate <1 ug/mm?3 DIN EN ISO 10477
Solubilitate < 1,6 yg/mm? DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Absorbtia apei ~ 23 yg/mm3 DIN EN ISO 10477

Absorbtia apei < 32 yg/mm3 DIN EN 1SO 20795-1/20795-2
Duritate Vickers <20 HV

Prelucrare

Restaurarea dorita este frezatd din discul selectat. Pentru prelucrare se recomanda freze adecvate pentru PMMA.
Materialul poate fi lustruit cu agenti si instrumente de lustruire disponibili in comert, adecvati pentru PMMA. Aveti grija
ca materialul sa nu fie supraincalzit.

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

Fatetare si individualizare

CopraTemp si CopraTemp ML pot fi fatetate si individualizate cu rasini si compozite adecvate.

Tnainte de aplicarea materialului de fatetare, suprafetele care urmeaza sa fie fatetate trebuie pretratate conform
instructiunilor producatorului sistemului de fatetare utilizat.

Pentru conditionarea suprafetelor, alegerea si aplicarea unui agent de adeziune adecvat, precum si prelucrarea si
polimerizarea materialului de fatetare, trebuie respectate instructiunile producatorilor respectivi.

Se pot utiliza exclusiv sisteme de fatetare si de adeziune aprobate de producatorul respectiv pentru utilizarea pe
PMMA.

Luting de dinti din plastic

Dintii din plastic pot fi atasati la bazele protezelor realizate din CopraTemp Base folosind un material de lipire adecvat.
Trebuie respectate instructiunile de utilizare respective ale producatorului materialului de lipire, de fatetare sau de lipire
utilizat.

Instructiuni de siguranta

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

Depozitare
A se proteja de caldura si de radiatia solara.

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

Indiciu
Orice incident grav care a avut loc in legaturé cu dispozitivul se raporteaza producatorului si autoritatii competente din
statul membru Tn care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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Rezumatul privind siguranta si performanta clinica in conformitate cu articolul 32 din (UE) MDR 2017/745 (SSCP) este
disponibil in baza de date europeana pentru dispozitive medicale (Eudamed) sub baza asociata UDI-DI de indata ce
existd modulul de baza de date corespunzator.

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

Explicatia etichetarii de pe ambalaj

www.wp-ifu.de/PMMA
(3] ()

Rx Only

Confirmare: Produsul este conform cu directivele europene aplicabile

Numarul de catalog/ numarul articolului

Denumirea lotului

Identificarea unica a produsului

Numarul de produse din ambalaj

Va rugam sa respectati instructiunile de utilizare

Cale de acces la instructiunile de utilizare electronice

Instructiuni de utilizare pe suport de hartie disponibile in termen de 7 zile

Dispozitiv medical

Data de fabricatie

Producator

Reprezentant autorizat elvetian

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

Produktas / Produkto tipas
PMMA ruoSiniai laikiniesiems ir nuolatiniams danty protezams, taip pat kapoms arba protezy bazéms gaminti.

Medziagos tipas
Polimetilmetakrilatas (PMMA) - lla klasés medicinos prietaisas

Vartotojai
Profesionalls naudotojai, gaminantys individualias danty restauracijas, danty kapas arba protezy bazes

Tiksliné grupé
Bet kokio amzZiaus ir lyties pacientai, kuriems reikalingos individualios danty restauracijos, danty kapos arba protezy
bazés

Indikacijos / numatomas naudojimas
CopraTemp tinka tik odontologiniams gaminiams gaminti.

CopraTemp ir CopraTemp ML

yra medicinos priemonés, skirtos laikinojo arba ilgalaikio naudojimo danty protezams gaminti. Sie protezai klinikinés
procedidros metu i$ dalies jvedami j zmogaus kiing, Siuo atveju jterpiami j dantis arba tinkama tvirtinimo medziaga
pritvirtinami prie danties audiniy, todél priskiriami lla klasei.

Danty spalvos gaminiai CopraTemp A1 — D4 ir CopraTemp ML OM1 — OM3, A1 — D4 tinka laikiniesiems vainikéliams,
tiltams, jklotams, uzklotams ir kt. gaminti, kurie véliau pakei€iami galutiniu danty protezu. Taciau juos taip pat galima
visam laikui palikti burnos ertméje kaip nuolatine restauracija.

CopraTemp Clear, CopraTemp Base ir CopraTemp ML Base

yra lla klasés medicinos priemonés, skirtos invazinéms priemonéms, batent okliuzinéms kapoms, gydomosioms
kapoms, sgkandzio reguliatoriams ir chirurginiams kreiptuvams, taip pat protezy bazéms gaminti. Jos skirtos
ilgalaikiam naudojimui burnos ertméje iki ryklés ir negali bati rezorbuojamos gleivinés.

CopraTemp Clear yra bespalvis ir naudojamas kapoms gaminti.

Rausvos ar rozinés spalvos gaminiai CopraTemp Base ir CopraTemp ML Base tinka protezy bazéms gaminti.

Indikuotinas nuolatinis laikymas burnos ertméje.

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

Faneravimo keramika / glazura
Visa ZrO2 faneravimo keramika ir (arba) glaziros

Medziagos savybés / techniniai duomenys

Medziagos sudétis

skaidris ruoSiniai (CopraTemp Clear)
Polimetilmetakrilatas 2 99%
Likutinis monomeras (MMA) <1%

i$ anksto nuspalvinti ruo$iniai (CopraTemp, CopraTemp ML, CopraTemp Base ir CopraTemp ML Base)
Polimetilmetakrilatas > 98,83%
Spalviniai pigmentai <0,17%
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Likutinis monomeras (MMA) <1%

CopraTemp mechaninés savybés (visi gaminio variantai)

Lenkimo stipris > 100 MPa DIN EN ISO 10477

Lenkimo stipris > 65 MPa DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Tamprumo modulis > 2000 MPa DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Likutinis monomeras <1% DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Tirpumas <1 ug/mm?3 DIN EN ISO 10477

Tirpumas <1,6 pg/mm3 DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Vandens jgertis ~ 23 yg/mm3 DIN EN ISO 10477

Vandens jgertis < 32 yg/mm3 DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Vikerso kietumas <20 HV

Apdorojimas

Norima restauracija frezuojama i$ pasirinkto ruosinio. Apdirbimui rekomenduojamos PMMA tinkamos frezos. Medziaga
galima poliruoti jprastomis prekyboje esaniomis PMMA tinkamomis poliravimo priemonémis ir jrankiais. Uztikrinkite, kad
medziaga neperkaisty.

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

Apdailair individualizavimas

CopraTemp ir CopraTemp ML galima padengti ir individualizuoti tinkamomis dervomis bei kompozitais.

Prie$ dengiant apdailos medziagg, dengiami pavirSiai turi bati iS anksto apdoroti pagal naudojamos apdailos sistemos
gamintojo nurodymus.

Kondicionuojant pavir8iy, parenkant ir naudojant tinkama riSamajg medziaga, taip pat apdorojant ir polimerizuojant
apdailos medZiaga, batina laikytis atitinkamy gamintojy nurodymy.

Galima naudoti tik tas apdailos ir sukibimo sistemas, kurias atitinkamas gamintojas patvirtino naudoti su PMMA.

Plastikiniy danty klijavimas

Plastikiniai dantys gali bati tvirtinami prie protezy pagrindy, pagaminty i§ CopraTemp Base, naudojant tinkamg
klijavimo medziagg. Bitina laikytis atitinkamy naudojamy bonderiy, faneravimo ar klijavimo medziagy gamintojo
naudojimo instrukcijy.

Saugos instrukcijos

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

Saugvykla
Saugoti nuo kars€io ir saulés spinduliy.

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.

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 45 of 55, revision 3 released on: 06.10.2026 SP
www.white-peaks-dental.de



—\
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS c €
0483

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

CopraTemp

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

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

Zenklinimo ant pakuotés paai$kinimas

C 60483 Patvirtinimas: Gaminys atitinka galiojanCias Europos direktyvas
Katalogo numeris/pozicijos numeris
Partijos pavadinimas

Unikalus produkto identifikavimas

B Produkty skaicius pakuotéje
A [1i] Laikykités naudajimo instrukcijy

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

Medicinos prietaisas

Pagaminimo data

d Gamintojas
E Sveicarijos jgaliotasis atstovas

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

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

Typ materiélu
Polymetylmetakrylat (PMMA) - zdravotnicky prostiedek tfidy lla

Uzivatelé
Profesionalni uzivatelé, ktefi zhotovuji individualni dentalni restaurace, dentalni dlahy nebo baze zubnich nahrad

Cilovéa skupina
Pacienti vSech vékovych kategorii a pohlavi, ktefi potfebuji individualni dentalni restaurace, dentalni dlahy nebo baze
zubnich nahrad

Indikace / zamyslené pouziti
CopraTemp je vhodny vyhradné pro vyrobu dentalnich vyrobku.

CopraTemp a CopraTemp ML

jsou zdravotnické prostfedky uréené pro vyrobu zubnich nahrad pro do¢asné nebo dlouhodobé pouziti, které se
klinickym zakrokem ¢aste¢né zavadéji do lidského téla, v tomto pfipadé se vkladaji do zubl nebo se upevriuji k zubni
tkani vhodnym fixaénim materidlem, a proto se zarazuji do tfidy lla.

Vyrobky v barvé zubl CopraTemp A1 — D4 a CopraTemp ML OM1 — OM3, A1 — D4 jsou vhodné pro zhotoveni
docasnych korunek, mustkd, inleji, onleji atd., které se pozdéji nahradi definitivni zubni nahradou. Mozné je vSak i
trvalé ponechani v Ustni dutiné jako trvalé restaurace.

CopraTemp Clear, CopraTemp Base a CopraTemp ML Base

jsou zdravotnické prostredky tfidy lla uréené pro vyrobu invazivnich prostredku, konkrétné okluznich dlah,
terapeutickych dlah, regulatord skusu a vrtacich $ablon a také bazi zubnich nahrad, které jsou ur¢eny k dlouhodobému
pouZiti v Ustni dutiné az po hltan a nemohou byt vstfebany sliznici.

CopraTemp Clear je bezbarvy a slouzi k vyrobé dlah.

RuUzové zbarvené vyrobky CopraTemp Base a CopraTemp ML Base jsou vhodné pro zhotoveni bazi zubnich nahrad.

Je indikovano trvalé ponechani v Ustni dutiné.

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

Dyhovani keramiky/ glazury
Veskera keramika/ glazury pro dyhovéani ZrO2

Vlastnosti materidlu/ Technické Gdaje

Materialové slozeni
pruhledné polotovary (CopraTemp Clear)

Polymethylmethakrylat 2 99%

Zbytkovy monomer (MMA) <1%

predbarvené polotovary (CopraTemp, CopraTemp ML, CopraTemp Base a CopraTemp ML Base)
Polymethylmethakrylat = 98,83%

Barevné pigmenty <0,17%
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Zbytkovy monomer (MMA) <1%

Mechanickeé vlastnosti CopraTemp (vSechny varianty vyrobku)

Pevnost v ohybu > 100 MPa DIN EN ISO 10477

Pevnost v ohybu > 65 MPa DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Modul pruznosti > 2000 MPa DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Zbytkovy monomer <1% DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Rozpustnost <1 pg/mm? DIN EN ISO 10477
Rozpustnost < 1,6 yg/mm? DIN EN 1SO 20795-1/20795-2
Nasakavost vody ~ 23 yg/mm3 DIN EN ISO 10477
Nasakavost vody < 32 yg/mm3 DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Tvrdost podle Vickerse <20 HV

Zpracovani

Pozadovana restaurace se vyfrézuje ze zvoleného polotovaru. Pro opracovani se doporucuji frézy vhodné pro PMMA.
Material Ize lestit bézné dostupnymi lesticimi prostfedky a nastroji vhodnymi pro PMMA. Dbejte na to, aby se material
neprehfival.

V okluzni oblasti musi byt dodrzena minimalni tloustka stény 1,0 mm a v cervikalni oblasti 0,6 mm. Spojeni mezi
korunkami nebo pontiky musi byt minimalné 10 mm? v pfedni oblasti a minimalné 15 mm? v zadni oblasti. V posteriorni
oblasti jsou povoleny nejvy3e 2 pontiky.

Fazetovani a individualizace

CopraTemp a CopraTemp ML Ize fazetovat a individualizovat vhodnymi pryskyficemi a kompozity.

Pfed nanesenim fazetovaciho materialu je nutné povrchy uréené k fazetovani predem upravit podle pokynt vyrobce
pouzitého fazetovaciho systému.

PFi kondicionovani povrchu, vybéru a aplikaci vhodného adheziva a pfi zpracovani a polymerizaci fazetovaciho
materialu je nutné dodrZzovat pokyny pfislusnych vyrobcu.

Sméji se pouzivat vyhradné fazetovaci a adhezivni systémy schvalené pfislusSnym vyrobcem pro pouziti na PMMA.

Licovani plastovych zubu

Plastové zuby Ize pfipevnit k zakladnam zubnich nahrad z materialu CopraTemp Base pomoci vhodného fixacniho
materialu. Je tfeba dodrzovat pfislusny navod k pouziti vyrobce pouzitého bonderu, 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 zarizeni. Prach vznikajici pfi zpracovani tohoto vyrobku maze zplsobit
podrazdéni kiize/oci/dychacich cest. Zabrante vdechnuti/kontaktu s kdzi, sty a o€ima. BEhem prace nejezte a nepijte.
Uchovavejte mimo dosah potravin a napoju. Po manipulaci si umyjte ruce. Pfed vstupem do prostor uréenych k jidlu si
svléknéte kontaminovany odév a ochranné pomucky. Chrante pfed zdroji vzniceni. Nekufte.

Uloziste
Chrante pred teplem a sluneénim zafrenim.

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

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 bezpe&nostnich a klinickych vlastnosti podle (EU) MDR 2017 / 745 ¢lanek 32 (SSCP) je k dispozici v evropské
databazi zdravotnickych prostfedkd (Eudamed) pod odpovidajicim zakladnim UDI-DI, jakmile existuje pFislusny
databazovy modul.

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

C 60483 Potvrzeni: Vyrobek je v souladu s platnymi evropskymi smérnicemi.
Katalogové cislo/Cislo polozky
Oznaceni Sarze

Jedinec¢na identifikace produktu

g Pocet produktl v baleni
A [:E] Dodrzujte prosim navod k pouziti

www.wp-ifu.de/PMMA Cesta k elektronickému navodu k pouziti
U U
[:m Navod k pouziti v papirové podobé je k dispozici do 7 dnd.

Zdravotnicky prostfedek

Datum vyroby

d Vyrobce
m Svycarsky zplnomocnény zastupce

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

Vyrobok/typ vyrobku
PMMA polotovary na vyrobu docasnych a trvalych zubnych nahrad, ako aj dlah alebo baz zubnych nahrad.

Typ materilu
Polymetylmetakrylat (PMMA) - zdravotnicka pomécka triedy lla

Pouzivatelia
Profesionalni pouzivatelia, ktori zhotovuju individualne dentalne rekonstrukcie, dentalne dlahy alebo bazy zubnych
nahrad

Cielova skupina
Pacienti vSetkych vekovych kategdrii a pohlavi, ktori potrebuju individuélne dentélne rekonstrukcie, dentalne dlahy
alebo béazy zubnych nahrad

Indikacia / zamyslané pouzitie
CopraTemp je vhodny vyhradne na vyrobu dentalnych vyrobkov.

CopraTemp a CopraTemp ML

su zdravotnicke pomdcky uréené na vyrobu zubnych nahrad na do€asné alebo dlhodobé pouzivanie, ktoré sa
klinickym zékrokom ¢iastocne zavadzaju do fudského tela, v tomto pripade sa vkladaju do zubov alebo sa upeviuju k
zubnému tkanivu vhodnym fixaénym materialom, a preto sa zaraduju do triedy lla.

Vyrobky vo farbe zubov CopraTemp A1 — D4 a CopraTemp ML OM1 — OM3, A1 — D4 su vhodné na zhotovenie
docasnych koruniek, mostikov, inlayov, onlayov atd"., ktoré sa neskér nahradia definitivnou zubnou nahradou. Mozné je
vSak aj trvalé ponechanie v Ustnej dutine ako trvalej rekonstrukcie.

CopraTemp Clear, CopraTemp Base a CopraTemp ML Base

su zdravotnicke pomdcky triedy Ila uréené na vyrobu invazivnych pomdcok, konkrétne okluzalnych dlah,
terapeutickych dlah, regulatorov zhryzu a vitacich Sablén, ako aj baz zubnych nahrad, ktoré su uréené na dlhodobé
pouZzivanie v Ustnej dutine az po hltan a nemdzu sa absorbovat’ sliznicou.

CopraTemp Clear je bezfarebny a slizi na vyrobu dlah.

Ruzovo sfarbené vyrobky CopraTemp Base a CopraTemp ML Base su vhodné na zhotovenie baz zubnych nahrad.

Je indikované trvalé ponechanie v Ustnej dutine.

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

Dyhovanie keramiky/ glazury
VSetky ZrO2 dyhovanie keramiky/ glaziry

Vlastnosti materidlu/ Technické Gdaje

ZloZenie materialu
priehladné polotovary (CopraTemp Clear)

Polymetylmetakrylat 2 99%

Zvyskovy monomér (MMA) <1%

predfarbené polotovary (CopraTemp, CopraTemp ML, CopraTemp Base a CopraTemp ML Base)
Polymetylmetakrylat = 98,83%
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Farebné pigmenty £0,17%

Zvyskovy monomér (MMA) <1%

Mechanické vlastnosti CopraTemp (vSetky varianty vyrobku)

Pevnost v ohybe > 100 MPa DIN EN ISO 10477

Pevnost v ohybe > 65 MPa DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Modul pruznosti > 2000 MPa DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
ZvysSkovy monomér <1% DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Rozpustnost <1 pg/mm? DIN EN ISO 10477
Rozpustnost’ < 1,6 yg/mm? DIN EN 1SO 20795-1/20795-2
Nasiakavost vody ~ 23 yg/mm3 DIN EN ISO 10477
Nasiakavost vody < 32 yg/mm3 DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Tvrdost podla Vickersa <20 HV

Spracovanie

Pozadovana rekonstrukcia sa vyfrézuje zo zvoleného polotovaru. Na opracovanie sa odporucaju frézy vhodné na PMMA.
Material mozno lestit bezne dostupnymi lestiacimi prostriedkami a nastrojmi vhodnymi na PMMA. Dbajte na to, aby sa
material neprehrieval.

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

Fazetovanie a individualizécia

CopraTemp a CopraTemp ML mozno fazetovat a individualizovat vhodnymi zivicami a kompozitmi.

Pred nanesenim fazetovacieho materialu je potrebné povrchy uréené na fazetovanie vopred upravit podia pokynov
vyrobcu pouzitého fazetovacieho systému.

Pri kondicionovani povrchu, vybere a aplikacii vhodného adhézneho prostriedku, ako aj pri spracovani a polymerizacii
fazetovacieho materiélu je potrebné dodrziavat’ pokyny prislusnych vyrobcov.

Smu sa pouzivat' vyhradne fazetovacie a adhézne systémy schvalené prisluSnym vyrobcom na pouzitie na PMMA.

Lutovanie plastovych zubov

Plastové zuby sa mézu pripevnit k zakladniam zubnych nahrad z materialu CopraTemp Base pomocou vhodného
fixaéného materialu. Je potrebné dodrziavat prislusny navod na pouzitie vyrobcu pouzitého bondera, fazetovacieho
alebo lutovacieho materialu.

Bezpeénostné pokyny

Upozornenie: Vzdy pouzivajte ochranu dychacich ciest (trieda filtra FFP2), tesne priliehajace ochranné okuliare,
ochranné rukavice a ochranny odev a zapnite odsavacie zariadenie. Prach vznikajuci pri spracovani tohto vyrobku
mbze sposobit podrazdenie pokozky/oci/dychacich ciest. Zabrarte 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 pomdécky. Uchovavajte
mimo dosahu zdrojov vznietenia. Nefajcite.

Ulozisko
Chrante pred teplom a slneénym Ziarenim.

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

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

Sthrn bezpeénostnych a klinickych parametrov podra (EU) MDR 2017 / 745 &lanok 32 (SSCP) je k dispozicii v
eurépskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed) pod prislusnym zakladnym UDI-DI, hned ako existuje
prislusny modul databazy.
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Vysvetlenie oznacovania na obale

C 60483 Potvrdenie: Vyrobok je v stlade s platnymi eur6pskymi smernicami
Katalégové cislo/Cislo polozky
Oznacenie davky

Jedine¢na identifikacia vyrobku

B Pocet vyrobkov v baleni
A [:E] Dodrziavajte navod na pouzitie

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

Zdravotnicke zariadenie

Déatum vyroby

d Vyrobca
E Svajéiarsky splnomocneny zastupca

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

Termék/ Terméktipus
PMMA-nyersdarabok ideiglenes és végleges fogpotlasok, valamint sinek vagy fogsoralapok készitéséhez.

Anyag tipusa
Polimetil-metakrilat (PMMA) - lla. osztélyd orvostechnikai eszkdz

Felhasznéldk
Szakmai felhasznaldk, akik egyedi fogaszati restauraciokat, fogaszati sineket vagy fogsoralapokat készitenek

Célcsoport
Barmilyen életkori és nemi paciensek, akiknek egyedi fogaszati restauraciokra, fogaszati sinekre vagy fogsoralapokra

van sziikséguk

Javallat / Rendeltetésszerii hasznalat
A CopraTemp kizarolag fogaszati termékek készitésére alkalmas.

CopraTemp és CopraTemp ML

olyan orvostechnikai eszkdzok, amelyek ideiglenes vagy hosszu tavu hasznalatra szant fogpotlasok készitésére
szolgalnak. Ezeket klinikai beavatkozassal részben az emberi testbe vezetik be, ebben az esetben a fogakba helyezik,
illetve megfelel® rogzitéanyaggal a foganyaghoz rogzitik, ezért a lla. osztalyba tartoznak.

A fogszini CopraTemp A1 — D4 és CopraTemp ML OM1 — OM3, A1 — D4 termékek ideiglenes koronak, hidak, inlayek,
onlayek stb. készitésére alkalmasak, amelyeket kés6bb a végleges fogpoétlas valt fel. Ugyanakkor a szajlregben
végleges restauracioként tartésan is megmaradhatnak.

CopraTemp Clear, CopraTemp Base és CopraTemp ML Base

olyan lla. osztalyu orvostechnikai eszk6z6k, amelyek invaziv eszk6z6k, azaz harapasemeld sinek, terapias sinek,
harapasszabalyozodk és furésablonok, valamint fogsoralapok készitésére szolgalnak. Ezek a szajlregben a garatig
terjedd, hosszu tavu hasznalatra szolgalnak, és a nyalkahartyan keresztil nem szivédhatnak fel.

A CopraTemp Clear szintelen, és sinek készitésére szolgal.

A rézsaszin CopraTemp Base és CopraTemp ML Base termékek fogsoralapok készitésére alkalmasak.

A szajuregben valo tartés megmaradas javallott.

Ellenjavallat
Ne hasznalja egy vagy tobb ésszetevével szembeni bizonyitott tulérzékenység esetén.
Ne hasznalja, ha nincs elegendé hely.

Furnérkeramia/ maz
Minden ZrO: furnérkeramia/ mazak

Anyagi tulajdonsagok/ Miiszaki adatok

Anyagdsszetétel
atlatsz6 nyersdarabok (CopraTemp Clear)

Polimetil-metakrilat 2 99%
Maradék monomer (MMA) <1%

el6szinezett nyersdarabok (CopraTemp, CopraTemp ML, CopraTemp Base és CopraTemp ML Base)
Polimetil-metakrilat 2 98,83%
Szinpigmentek <0,17%
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Maradék monomer (MMA) <1%

A CopraTemp mechanikai tulajdonsagai (minden termékvaltozat)

Hajlitészilardsag > 100 MPa DIN EN ISO 10477
Hajlitészilardsag > 65 MPa DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Rugalmassagi modulus > 2000 MPa DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Maradék monomer <1% DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Oldhatésag <1 pg/mm? DIN EN ISO 10477
Oldhat6sag < 1,6 yg/mm? DIN EN I1SO 20795-1/20795-2
Vizfelvétel ~ 23 yg/mm3 DIN EN ISO 10477
Vizfelvétel < 32 yg/mm3 DIN EN ISO 20795-1/20795-2
Vickers-keménység <20 HV

Feldolgozas

A kivant restauréciot a kivalasztott nyersdarabbdl marjék ki. A megmunkalashoz PMMA-hoz alkalmas mar6k hasznélata
ajanlott. Az anyag kereskedelmi forgalomban kaphato, PMMA-hoz alkalmas polirozoszerekkel €s polirozéeszkdzokkel
polirozhat6. Ugyelni kell arra, hogy az anyag ne melegedjen tul.

Az okkluzalis régidban legaldbb 1,0 mm-es, a nyaki régidban pedig 0,6 mm-es falvastagsagot kell betartani. A koronak
vagy pontik kdzétti kapcsolatnak legalabb 10 mmz2-nek kell lennie az eliilsé régidban és legalabb 15 mm2-nek a hatsé
régioban. A hatso régioban legfeljebb 2 ponticum megengedett.

Leplezés és egyéniesités

A CopraTemp és a CopraTemp ML megfelelé mianyagokkal és kompozitokkal leplezhetd és egyéniesithetd.

A leplez6anyag felvitele el6tt a leplezend6 feluleteket az alkalmazott leplez6rendszer gyartdjanak elSirasai szerint el
kell kezelni.

A fellilet kondicionalasahoz, a megfelel6 kétéanyag kivalasztasahoz és alkalmazasahoz, valamint a leplez6anyag
feldolgozasahoz és polimerizaciojahoz be kell tartani az érintett gyartok utasitasait.

Kizardlag olyan leplez6- és kétérendszerek hasznalhatok, amelyeket az adott gyarté PMMA-n t6rténd alkalmazasra
engedélyezett.

Mianyag fogak fogazasa
A CopraTemp Base bél készult mifogsoralapokhoz a miianyag fogak megfeleld rogzitbanyaggal régzitheték. A
felhasznalt koté-, burkolo- vagy rogzitbanyag gyartdjanak vonatkozd haszndlati utasitasait be kell tartani.

Biztonsagi utasitadsok

Figyelmeztetés: Mindig viseljen légzésvédelmet (FFP2 szlir6osztaly), szorosan illeszkedd védészemiveget,
védbkeszty(t és védbruhazatot, és kapcsolja be az elszivo berendezést. A termék feldolgozasa soran keletkezé por
irritaciot okozhat a béron/ szemen/légzdszerveken. Kerllje a belégzést/érintkezést a bérrel, szajjal és szemmel. Munka
kdzben ne egyen vagy igyon. Tartsa tavol az ételtdl és italtdl. Kezelés utan mosson kezet. A szennyezett ruhazatot és
véddfelszerelést az étkezOhelyiségekbe vald belépés elétt tavolitsa el. Tartsa tavol a gyujtéforrdsoktdl. Ne
dohanyozzon.

Térolas
H6t6l és napsugarzastol védendd.

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

Hint
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartdonak és a felhasznalé és/vagy
a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Az (EU) MDR 2017 / 745 32. cikke szerinti biztonsagi és klinikai teljesitmény dsszefoglaldja (SSCP) elérhet6 az
orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisaban (Eudamed) a megfelelé UDI-Dl-alap alatt, amint a megfelel6
adatbazis-modul Iétezik.
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A csomagolason talalhaté cimkézés magyarazata

Megerdsités: A termék megfelel az alkalmazando eurdpai iranyelveknek.

C €0483
Kataldgusszam/tételszam
Tétel megnevezése

Egyedi termékazonositas

B A csomagolasban [év6 termékek szama
A [:E] Kérjik, tartsa be a hasznélati utasitast
www.wp-ifu.de/PMMA Az elektronikus hasznalati utasitas elérhetésége
U~U
I::E:I Papiralapl hasznalati utasitas 7 napon belil elérhet6é

Orvostechnikai eszkdz

&I A gyartas datuma
d Gyarto
E Svaéjci meghatalmazott képvisel

Rx Onl Vigyazat: A szdvetségi torvények szerint ezt a terméket csak engedéllyel rendelkezé orvos
y vagy fogorvos altal vagy utasitasara lehet értékesiteni.
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