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Gebrauchsanweisung

Produkt/ Produkttyp
Titan-Blanks fir die Herstellung individueller dentaler Restaurationen

Materialtyp

CopraTi-4: Reintitan Grade 4 ¢ CopraTi-5: Titanlegierung Grade 5 ELI
Medizinprodukt der Klasse lla

Werkstoff Typ 4 gemaf DIN EN ISO 22674.

frei von Nickel, Cadmium, Beryllium und Blei gemaf DIN EN ISO 22674

Anwender
Professionelle Anwender, die individuelle dentale Restaurationen herstellen.

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

Indikation/ Zweckbestimmung

Das Produkt ist ein Medizinprodukt, das fiir die Herstellung von zur langfristigen Anwendung bestimmtem Zahnersatz
angedacht ist, welcher durch einen klinischen Eingriff teilweise in den menschlichen Kérper eingefiihrt wird, hier jedoch
in die Zahne eingebracht, bzw. an der Zahnsubstanz mit geeignetem Befestigungsmaterial wird und somit der Klasse
lla zuzuordnen ist.

CopraTi-4 (Reintitan Grade 4)
Einzelkronen, mittlere Briicken und Stegkonstruktionen im Front und Seitenzahnbereich und Suprakonstruktionen

CopraTi-5 (Titanlegierung Grade 5 ELI)
Einzelkronen bis zu grof3e Briicken und Stegkonstruktionen im Front und Seitenzahnbe-reich und Suprakonstruktionen

Kontraindikation
Nicht anwenden bei erwiesener Uberempfindlichkeit gegen ein oder mehrere in der Legierung enthaltene Metalle

Verblendkeramiken/ Glasur
Titan Verblendkeramik/ Komposite

Materialeigenschaften/ Technische Daten

Materialzusammensetzung

Chemische CopraTi-4 CopraTi-5
Zusammensetzung in % Reintitan Grade 4 Titanlegierung Grade 5 ELI
Ti >99% >90%

Al 5,5-6,5%

v 3,5-4,5%

Fe <0,50% <0,25%

C <0,08% <0,08%

N <0,05% <0,05%

(] <0,40% <0,13%

H <0,0125% < 0,012%
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Materialeigenschaften/ Technische Daten

Chemische CopraTi-4 CopraTi-5
Zusammensetzung in % Reintitan Grade 4 Titanlegierung Grade 5 ELI
Dichte ~ 4,51 g/cm3 ~ 4,43 g/cm3
Vickersharte ~180-210 HV10 ~ 341 HV10
WAK (20°C-600°C) ~ 8,7 * 106/K ~9,710°%/K
Dehngrenze > 483 MPa > 780 MPa
Zugfestigkeit > 550 MPa > 860 MPa
Bruchdehnung >15% >10%
Brucheinschniirung >30% >15%

Verarbeitung

Frasen

Die gewiinschte Restauration wird aus dem gewahlten Blank gefrast.

Gerlst heraustrennen

Geruste und Einzelglieder mit fiir Titan geeigneten kreuzverzahnten Hartmetallfrasen oder Trennscheiben heraustrennen
und verschleifen. Bitte stets die gleichen rotierenden Instrumente fiir ein Metall verwenden, um Verunreinigungen zu
vermeiden.

Reinigung

Gerlste mit einem fur Titan geeignetem Hartmetallfrdser ausarbeiten. Um Blasenbildung beim Aufbrennen der Keramik
durch Metalliiberlappungen zu vermeiden, ziehen Sie die Gerlste mit dem Hartmetallfraser nur in eine Richtung ab.
Anschlieend die Oberflachen mit sauberem Aluminiumoxid (110u) mit 2 — 3 Bar Druck abstrahlen und mit HeiRdampf
oder Methylalkohol reinigen. Verwenden Sie niemals Flusssaure.

Aufbrennen der Keramik/ des Komposits

Grundsétzlich kdnnen alle handelsublichen fur Titan geeigneten Aufbrennkeramiken oder Komposite verwendet werden.
Bitte beachten Sie die Verarbeitungsanleitung des jeweiligen Herstellers sowie den darin fir die Kompatibilitat
angegebenen WAK-Bereich.

Sicherheitshinweise

Warnung: Immer Atemschutz (Filterklasse FFP2), dichtschlieende 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. Wéhrend der Arbeit nicht essen oder trinken. Von Nahrungsmitteln und Getranken fernhalten. Nach
Gebrauch die Hande waschen. Verschmutzte Kleidung und Schutzausrustung vor dem Betreten von Bereichen, in
denen gegessen wird, ablegen. Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

Bei trockener Bearbeitung kénnen sich die entstehenden Titanspane leicht entziinden. Ziindquellen fernhalten. Nicht
rauchen. Ansammlung von Spanen vermeiden.

Lagerung
Keine besonderen Lagerungsbedingungen. In der Originalverpackung lagern.

Entsorgung
Produkt und Verpackung gemaf den drtlichen/ regionalen/ nationalen/ internationalen Vorschriften entsorgen. Nicht
zusammen mit Hausmiill entsorgen. Nicht in Gewasser, Grundwasser oder Kanalisation gelangen lassen.
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Hinweis
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

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

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

Erlauterung der Kennzeichnungen auf der Verpackung

c €0483 Bestatigung: Das Produkt entspricht den geltenden europaischen Richtlinien
Katalognummer/ Artikelnummer

Chargenbezeichnung

Eindeutige Produktidentifizierung

Anzahl der Produkte in der Verpackung

—

Nicht wiederverwenden

>| 69

[:E,] Sicherheitshinweis in der Gebrauchsanweisung und Gebrauchsanweisung beachten
www.wp-ifu.de/ti Pfad zur elektronischen Gebrauchsanweisung
UU .
I:E] Gebrauchsanweisung in Papierform innerhalb 7 Tage erhéltlich

Medizinprodukt

Herstellungsdatum

M Hersteller

Schweizer Bevollmachtigter

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

Product/ Product type
Titanium blanks for the fabrication of customised dental restorations

Material type

CopraTi-4: Pure titanium grade 4 ¢ CopraTi-5: Titanium alloy grade 5 ELI

Class Ila medical device

Type 4 material in accordance with DIN EN ISO 22674.

Free from nickel, cadmium, beryllium and lead in accordance with DIN EN I1SO 22674

Users
Professional users who fabricate customised dental restorations.

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

Indication / Intended use

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

CopraTi-4 (pure titanium grade 4)
Single crowns, medium bridges and bar constructions in the anterior and posterior region and superstructures

CopraTi-5 (titanium alloy grade 5 ELI)
Single crowns up to large bridges and bar constructions in the anterior and posterior region and superstructures

Contraindication
Do not use in case of proven hypersensitivity to one or more metals contained in the alloy

Veneering ceramics/ glaze
Titanium veneering ceramic/composite

Material properties/ Technical data

Material composition

Chemical composition CopraTi-4 CopraTi-5
in % Pure titanium grade 4 Titanium alloy Grade 5 ELI
Ti 299% 290%
Al 55-6,5%
\Y 3,5-4,5%
Fe <0,50% <£0,25%
c <0,08% <0,08%
N <0,05% <0,05%
(] <0,40% <0,13%
H <0,0125% <0,012%
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Material properties/ Technical data

Chemical composition CopraTi-4 CopraTi-5
in % Pure titanium grade 4 Titanium alloy Grade 5 ELI
Density ~4.51g/cm3 ~4.43 g/cm3
Vickers hardness ~180-210 HV10 ~ 341 HV10
WAK (20°C-600°C) ~ 8,7 * 106/K ~9,710°%/K
Yield point > 483 MPa > 780 MPa
Tensile strength > 550 MPa > 860 MPa
Elongation at break >15% >10%
Hernia constriction >30% >15%

Processing

Milling

The desired restoration is milled from the selected blank.

Separate scaffolding
Cut out and grind frameworks and individual units using cross-cut tungsten carbide burs or cutting discs suitable for
titanium. Always use the same rotating instruments for one metal to avoid contamination.

Cleaning
Finish the frameworks with a tungsten carbide bur suitable for titanium. To avoid the formation of bubbles when firing on

the ceramic due to metal overlaps, remove the frameworks with the tungsten carbide bur in one direction only.
Then blast the surfaces with clean aluminium oxide (110u) at 2 - 3 bar pressure and clean with superheated steam or
methyl alcohol. Never use hydrofluoric acid.

Firing of the ceramic/composite
In principle, all commercially available ceramic bonding materials or composites suitable for titanium can be used. Please
observe the processing instructions of the respective manufacturer and the CTE range specified therein for compatibility.

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 .

The resulting titanium chips can easily ignite when processed dry. Keep ignition sources away. Do not smoke. Avoid
accumulation of swarf.

Storage
No special storage conditions. Store in the original packaging.

Waste disposal
Dispose of the product and packaging in accordance with local/ regional/ national/ international regulations. Do not

dispose of with household waste. Do not allow to enter waterways, groundwater or sewage system.

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 6 of 55, revision 1 released on: 31.10.2024 / JK
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Hint
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

Explanation of the labelling on the packaging

c €0483

Confirmation: The product complies with the applicable European directives

Catalogue number/ item number

=
O
—

Batch designation

Unique product identification

Y g

Number of products in the packaging

Do not reuse

>| 69

[:E] Observe the safety instructions in the operating instructions and instructions for use

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 7 of 55, revision 1
www.white-peaks-dental.de

Path to the electronic instructions for use

Instructions for use in paper form available within 7 days
Medical device

Date of manufacture

Manufacturer

Swiss authorised representative

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

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

Type de matériau

CopraTi-4: titane pur de grade 4 ¢ CopraTi-5 : alliage de titane de grade 5 ELI

Dispositif médical de classe lla

Matériau de type 4 selon la norme DIN EN ISO 22674.

exempt de nickel, de cadmium, de béryllium et de plomb conformément a la norme DIN EN ISO 22674

Utilisateurs
Professionnels réalisant des restaurations dentaires personnalisées.

Groupe cible
Patients de tous ages et de tous sexes nécessitant des restaurations dentaires personnalisées

Indication/ finalité

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

CopraTi-4 (titane pur de grade 4)
Couronnes unitaires, bridges moyens et constructions sur barre dans les zones antérieures et postérieures et
supraconstructions

CopraTi-5 (alliage de titane grade 5 ELI)
Couronnes unitaires jusqu'aux grands bridges et constructions sur barre dans le domaine des dents antérieures et
postérieures et supraconstructions

Contre-indication
ne pas utiliser en cas d'hypersensibilité avérée a un ou plusieurs métaux contenus dans l'alliage

Céramiques de recouvrement/ glacage
Céramique de recouvrement en titane/ Composite

Propriétés des matériaux/ données technigues

Composition du matériau

Composition chimique CopraTi-4 CopraTi-5
en Titane pur grade 4 Alliage de titane grade 5 ELI
Ti 299% 290%
Al 55-6,5%
\Y 3,5-4,5%
Fe <0,50% <£0,25%
c <0,08% <0,08%
N <0,05% <0,05%
(] <0,40% <0,13%
H <0,0125% <0,012%
© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 8 of 55, revision 1 released on: 31.10.2024 / JK
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Propriétés des matériaux/ données techniques

Composition chimique CopraTi-4 CopraTi-5
en Titane pur grade 4 Alliage de titane grade 5 ELI
Densité ~ 4,51 g/cm3 ~ 4,43 g/cm3
Dureté Vickers ~180-210 HV10 ~ 341 HV10
WAK (20°C-600°C) ~ 8,7 * 106/K ~9,710%/K
Limite d'élasticité > 483 MPa > 780 MPa
Résistance a la traction > 550 MPa > 860 MPa
Allongement a la > 15% > 10%
rupture
Resserrement de la > 30% > 15%
rupture

Traitement

Fraisage

La restauration souhaitée est fraisée a partir du matériau vierge choisi.

Découper I'armature

Découper et meuler les armatures et les éléments individuels avec des fraises en métal dur a denture croisée ou des
disques a trongonner adaptés au titane. Veuillez toujours utiliser les mémes instruments rotatifs pour un méme métal
afin d'éviter les impuretés.

Nettoyage
Dégrossir les armatures avec une fraise en carbure de tungsténe adaptée au titane. Pour éviter la formation de bulles

lors de la cuisson de la céramique en raison du chevauchement des métaux, ne retirer les armatures avec la fraise en
carbure que dans un sens.

Ensuite, sabler les surfaces avec de I'oxyde d'aluminium propre (110u) a une pression de 2 a 3 bars et nettoyer avec de
la vapeur chaude ou de I'alcool méthylique. Ne jamais utiliser d'acide fluorhydrique.

Cuisson de la céramique/du composite

En principe, toutes les céramiques de cuisson ou composites disponibles dans le commerce et adaptés au titane peuvent
étre utilisés. Veuillez vous référer aux instructions de traitement du fabricant concerné ainsi qu'a la plage de CDT qui y
est indiquée pour la compatibilité.

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

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

En cas de traitement a sec, les copeaux de titane qui se forment peuvent facilement s'enflammer. Tenir a I'écart des
sources d'inflammation. Ne pas fumer. Eviter I'accumulation de copeaux.

Stockage
Pas de conditions de stockage particuliéres. Stocker dans I'emballage d'origine.

Elimination

Eliminer le produit et son emballage conformément aux réglementations locales/régionales/nationales/internationales.
Ne pas éliminer avec les ordures ménageéres. Ne pas laisser pénétrer dans les cours d'eau, les nappes phréatiques ou
les égouts.

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 9 of 55, revision 1 released on: 31.10.2024 / JK
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Remarque .
Tout incident grave lié au dispositif doit étre notifié au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

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

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

Explication des marquages sur I'emballage

c €0483 Confirmation : Le produit est conforme aux directives européennes en vigueur
Numéro de catalogue/ numéro d'article

Désignation du lot

Identification claire du produit

Nombre de produits dans I'emballage

—

Ne pas réutiliser

>| 69

[:E,] Respecter les consignes de sécurité dans le mode d'emploi et les instructions d'utilisation
www.wp-ifu.de/ti Chemin d'acceés au mode d'emploi électronique
UU
I:E] Mode d'emploi papier disponible sous 7 jours

Dispositif médical
&I Date de fabrication
M Fabricant
Mandataire suisse

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

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

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

Tipo di materiale

CopraTi-4: titanio puro di grado 4 ¢ CopraTi-5: lega di titanio di grado 5 ELI
Dispositivo medico di classe lla

Materiale di tipo 4 in conformita alla norma DIN EN ISO 22674.

Privo di nichel, cadmio, berillio e piombo secondo la norma DIN EN ISO 22674

Utenti
Utenti professionali che realizzano restauri dentali personalizzati.

Gruppo target
Pazienti di tutte le eta e di tutti i sessi che necessitano di restauri dentali personalizzati

Indicazione / Uso previsto

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

CopraTi-4 (titanio puro di grado 4)
Corone singole, ponti medi e costruzioni di barre nei settori anteriore e posteriore e sovrastrutture

CopraTi-5 (lega di titanio grado 5 ELI)
Corone singole fino a grandi ponti e costruzioni di barre nei settori anteriore e posteriore e sovrastrutture

Controindicazioni
Non utilizzare in caso di ipersensibilita accertata verso uno o piu metalli contenuti nella lega.

Ceramica da rivestimento/smalto
Ceramica di rivestimento in titanio/compositi

Proprieta del materiale/dati tecnici

Composizione del materiale

Composizione chimica CopraTi-4 CopraTi-5
in % Titanio puro di grado 4 Lega di titanio Grado 5 ELI
Ti 299% 290%
Al 55-6,5%
\Y 3,5-4,5%
Fe <0,50% <0,25%
c <0,08% <0,08%
N <0,05% <0,05%
(] <0,40% <0,13%
H <0,0125% <0,012%
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Proprieta del materiale/dati tecnici

Composizione chimica CopraTi-4 CopraTi-5

in % Titanio puro di grado 4 Lega di titanio Grado 5 ELI
Densita ~ 4,51 g/cm3 ~ 4,43 g/cm3
Durezza Vickers ~180-210 HV10 ~ 341 HV10

WAK (20°C-600°C) ~ 8,7 * 106/K ~9,710°%/K

Punto di rendimento > 483 MPa > 780 MPa
Resistenza alla trazione 2550 MPa > 860 MPa
Allungamento a rottura >15% >10%
Costrizione dell'ernia >30% >15%

Elaborazione
Fresatura
Il restauro desiderato viene fresato dal grezzo selezionato.

Pontegqi separati
Tagliare e rettificare le strutture e le singole unita utilizzando frese in carburo di tungsteno a taglio incrociato o dischi da

taglio adatti al titanio. Utilizzare sempre gli stessi strumenti rotanti per un metallo, per evitare contaminazioni.

Pulizia

Rifinire le strutture con una fresa in carburo di tungsteno adatta al titanio. Per evitare la formazione di bolle durante la
cottura sulla ceramica a causa delle sovrapposizioni di metallo, rimuovere le strutture con la fresa in carburo di tungsteno
in una sola direzione.

Quindi sabbiare le superfici con ossido di alluminio pulito (110u) a 2 - 3 bar di pressione e pulire con vapore surriscaldato
o alcol metilico. Non utilizzare mai acido fluoridrico.

Cottura della ceramica/composito
In linea di principio, & possibile utilizzare tutti i materiali ceramici o i compositi adatti al titanio disponibili in commercio.
Per la compatibilita, attenersi alle istruzioni di lavorazione del rispettivo produttore e all'intervallo CTE ivi specificato.

Istruzioni di sicurezza

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

| trucioli di titanio risultanti possono incendiarsi facilmente se lavorati a secco. Tenere lontane le fonti di accensione.
Non fumare. Evitare I'accumulo di trucioli.

Immagazzinamento
Nessuna condizione particolare di conservazione. Conservare nella confezione originale.

Smaltimento dei rifiuti
Smaltire il prodotto e I'imballaggio in conformita alle normative locali/ regionali/ nazionali/ internazionali. Non smaltire
con i rifiuti domestici. Non immettere nei corsi d'acqua, nelle acque sotterranee o nelle fognature.
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Nota

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al fabbricante e all'autorita
competente dello Stato membro in cui & stabilito I'utilizzatore e/o il paziente.

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

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

Spiegazione dell'etichettatura sulla confezione

c €0483 Conferma: Il prodotto &€ conforme alle direttive europee applicabili.
Numero di catalogo/numero di articolo

Designazione del lotto

Identificazione univoca del prodotto

Numero di prodotti nella confezione

Non riutilizzare

Osservare le indicazioni di sicurezza contenute nelle istruzioni per 'uso e nelle istruzioni per I'uso.

-ifu.defti Percorso delle istruzioni per I'uso elettroniche

7.} Istruzioni per I'uso in forma cartacea disponibili entro 7 giorni
Dispositivo medico

Data di produzione

Produttore

gy  PIOYE E B
jeiEg

Rappresentante autorizzato svizzero

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

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

Tipo de material

CopraTi-4: Titanio puro de grado 4 * CopraTi-5: Aleacion de titanio de grado 5 ELI
Producto sanitario de clase lla,

Material de tipo 4 conforme a la norma DIN EN ISO 22674.

No contiene niquel, cadmio, berilio ni plomo segun la norma DIN EN ISO 22674

Usuarios
Usuarios profesionales que fabrican restauraciones dentales personalizadas.

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

Indicacién / Uso previsto

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

CopraTi-4 (titanio puro de grado 4)
Coronas individuales, puentes medios y construcciones de barras en la region anterior y posterior y superestructuras

CopraTi-5 (aleacién de titanio grado 5 ELI)
Coronas individuales hasta grandes puentes y construcciones de barras en la region anterior y posterior y
superestructuras

Contraindicacién
No utilizar en caso de hipersensibilidad demostrada a uno o varios metales contenidos en la aleacion.

Ceramica de recubrimiento/esmalte
Ceramica de recubrimiento de titanio/ composites

Propiedades del material / Datos técnicos

Composicién del material

B2 P . CopraTi-
Ti 2 99% > 90%
Al 55-6,5%
Vv 3,5-4,5%
Fe <0,50% <£0,25%
C <0,08% <0,08%
N <0,05% <0,05%
(0] <0,40% <0,13%
H <0,0125% <0,012%
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Propiedades del material / Datos técnicos

. .. . CopraTi-5
Composicion quimica o CopraTi-4 Aleacion de titanio Grado 5
en %. Titanio puro de grado 4 ELI
Densidad ~ 4,51 g/cm3 ~ 4,43 g/cm3
Dureza Vickers ~180-210 HV10 ~ 341 HV10
WAK (20°C-600°C) ~ 8,7 *106/K ~9,7 106/
Punto de rendimiento > 483 MPa > 780 MPa
Resistencia a la traccién > 550 MPa > 860 MPa
Alargamiento a la > 15% > 10%
rotura
Cons.trlcuon dela > 30% > 15%
hernia

Tratamiento
Fresado
La restauracion deseada se fresa a partir de la pieza en bruto seleccionada.

Andamios separados

Recorte y esmerile las estructuras y las unidades individuales utilizando fresas de carburo de tungsteno de corte
transversal o discos de corte adecuados para el titanio. Utilice siempre los mismos instrumentos giratorios para un metal
a fin de evitar la contaminacion.

Limpieza

Termine las estructuras con una fresa de carburo de tungsteno adecuada para titanio. Para evitar la formacion de
burbujas al cocer sobre la ceramica debido a solapamientos metalicos, elimine las estructuras con la fresa de carburo
de tungsteno en una sola direccion.

A continuacion, granallar las superficies con 6xido de aluminio limpio (110u) a 2 - 3 bares de presién y limpiar con vapor
sobrecalentado o alcohol metilico. No utilice nunca acido fluorhidrico.

Coccion de la ceramica/composite

En principio, pueden utilizarse todos los materiales adhesivos ceramicos o composites disponibles en el mercado que
sean adecuados para el titanio. Para la compatibilidad, tenga en cuenta las instrucciones de procesamiento del
fabricante correspondiente y el intervalo de CET especificado en las mismas.

Instrucciones de sequridad

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

Las virutas de titanio resultantes pueden inflamarse faciimente cuando se procesan en seco. Mantenga alejadas las
fuentes de ignicién. No fumar. Evitar la acumulacion de virutas.

Almacenamiento
No existen condiciones especiales de almacenamiento. Almacenar en el embalaje original.

Eliminacion de residuos
Elimine el producto y el embalaje de acuerdo con la normativa local/regional/nacional/internacional. No tirar a la basura
domeéstica. No dejar que penetre en cursos de agua, aguas subterraneas o sistemas de alcantarillado.
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Sugerencia
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto se comunicara al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

El Resumen de Seguridad y Funcionamiento Clinico segun (EU) MDR 2017 / 745 Articulo 32 (SSCP) esta disponible
en la base de datos europea de productos sanitarios (Eudamed) bajo la correspondiente base UDI-DI tan pronto como
exista el mddulo de base de datos correspondiente.

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

Explicacion del etiquetado del envase

c €0483 Confirmacién: El producto cumple las directivas europeas aplicables

Numero de catalogo/nimero de articulo

=
O
—

Designacion del lote

Identificacién exclusiva del producto

Y g

Numero de productos en el envase

® No reutilizar
A [:E] Tenga en cuenta las indicaciones de seguridad del manual de instrucciones y del modo de empleo
www.wp-ifu.defti Acceso a las instrucciones de uso electronicas
U U . . .
I::E] Instrucciones de uso en papel disponibles en un plazo de 7 dias

Productos sanitarios

Fecha de fabricacion

M Fabricante

E 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
Tytanowe potfabrykaty do produkgji niestandardowych uzupetnien dentystycznych

Rodzaj materiatu

CopraTi-4: Czysty tytan klasy 4  CopraTi-5: Stop tytanu klasy 5 ELI
Urzgdzenie medyczne klasy lla

Materiat typu 4 zgodnie z normg DIN EN ISO 22674.

Nie zawiera niklu, kadmu, berylu i otowiu zgodnie z normg DIN EN ISO 22674.

Uzytkownicy

Profesjonalni uzytkownicy, ktérzy wykonujg niestandardowe uzupetnienia dentystyczne.

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

Wskazania / Przeznaczenie

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

CopraTi-4 (czysty tytan klasy 4)
Pojedyncze korony, srednie mosty i konstrukcje pretowe w odcinku przednim i tylnym oraz nadbudowy

CopraTi-5 (stop tytanu klasy 5 ELI)
Pojedyncze korony az po duze mosty i konstrukcje pretowe w odcinku przednim i tylnym oraz nadbudowy

Przeciwwskazania
Nie stosowac w przypadku potwierdzonej nadwrazliwosci na jeden lub wiecej metali zawartych w stopie.

Ceramika licujgcal/szkliwo
Ceramika/kompozyty do licowania tytanem

Wiasciwosci materiatu/dane techniczne

Skiad materiatu

Sl CIEE AT Czystf/?cs;:-r:lklllasy 4 Stop tthZﬁLa-I:IIaiy 5 ELI
Ti 2 99% > 90%
Al 55-6,5%
v 3,5-4,5%
Fe <0,50% <0,25%
C <0,08% <0,08%
N <0,05% <0,05%
(0] <0,40% <0,13%
H <0,0125% <0,012%
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Wiasciwosci materiatu/dane techniczne

. CopraTi-4 CopraTi-5
0,

SINEC] Gl Czysty tytan klasy 4 Stop tytanu klasy 5 ELI
Gestosé ~ 4,51 g/cm3 ~ 4,43 g/cm3
Twardos¢ Vickersa ~180-210 HV10 ~ 341 HV10
WAK (20°C-600°C) ~ 8,7 * 106/K ~9,710%/K
Punkt wydajnosci > 483 MPa > 780 MPa
Wytrzymatos¢ na > 550 MPa > 860 MPa
rozcigganie
Wyd’ruzgme przy > 15% > 10%
zerwaniu
Zwezenie przepukliny > 30% >15%

Przetwarzanie
Frezowanie
Zadana odbudowa jest frezowana z wybranego potfabrykatu.

Oddzielne rusztowanie
Woycinaj i szlifuj szkielety i pojedyncze jednostki za pomoca wiertet z weglika wolframu lub tarcz tngcych odpowiednich
do tytanu. Zawsze uzywaj tych samych instrumentéw obrotowych do jednego metalu, aby unikngé¢ zanieczyszczenia.

Czyszczenie
Wykoncz podbudowe wierttem z weglika wolframu odpowiednim do tytanu. Aby unikng¢ tworzenia sie pecherzykéw

podczas wypalania na ceramice z powodu nakfadania sie metalu, nalezy usuwa¢ podbudowy wierttem z weglika
wolframu tylko w jednym kierunku.

Nastepnie wypiaskowaé powierzchnie czystym tlenkiem glinu (110u) pod cisnieniem 2-3 baréw i wyczysci¢ przegrzang
parg lub alkoholem metylowym. Nigdy nie uzywaj kwasu fluorowodorowego.

Woypalanie ceramiki/kompozytu

Zasadniczo mozna stosowac¢ wszystkie dostepne na rynku ceramiczne materiaty wigzgce lub kompozyty odpowiednie
do tytanu. Nalezy przestrzega¢ instrukcji przetwarzania danego producenta i okreslonego w nich zakresu CTE w celu
zapewnienia kompatybilnosci.

Instrukcje bezpieczenstwa

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

Powstate widry tytanowe moga tatwo zapalié sie podczas obrébki na sucho. Zrédta zaptonu nalezy trzymaé z dala. Nie
pali¢ tytoniu. Unika¢ gromadzenia sig wiorow.

Przechowywanie
Brak specjalnych warunkéw przechowywania. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Usuwanie odpadéw

Produkt i opakowanie nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi/regionalnymi/krajowymi/miedzynarodowymi przepisami.
Nie wyrzucaé razem z odpadami domowymi. Nie dopusci¢ do przedostania sie do drég wodnych, wod gruntowych lub
kanalizacji.
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Uwaga

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

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

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

Wyjasnienie oznakowania na opakowaniu

c €0483 Potwierdzenie: Produkt jest zgodny z obowigzujgcymi dyrektywami europejskimi

Numer katalogowy/numer pozycji

-
o
—

Oznaczenie partii

Unikalna identyfikacja produktu

Liczba produktéw w opakowaniu

Y g

Nie uzywa¢ ponownie

>

[:E] Nalezy przestrzegaé wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w instrukcji obstugi i instrukciji
uzytkowania.
www.wp-ifu.defti Sciezka do elektronicznej instrukcji obstugi
UU
I:I:ﬂ Instrukcja obstugi w formie papierowej dostepna w ciggu 7 dni

Urzadzenie medyczne

Data produkcji

M Producent

Autoryzowany przedstawiciel Szwajcarii

Rx only Uwaga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego produktu przez lub na zlecenie
licencjonowanego lekarza lub dentysty.
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- - - s
Il B Instruktioner for anviandning

Produkt/ Produkttyp
Titandmnen for tillverkning av skraddarsydda tandrestaureringar

Typ av material

CopraTi-4: Ren titan klass 4 ¢ CopraTi-5: Titanlegering klass 5 ELI

Klass Ila medicinteknisk produkt

Typ 4-material i enlighet med DIN EN ISO 22674.

Fri fran nickel, kadmium, beryllium och bly i enlighet med DIN EN ISO 22674

Anvéandare
Professionella anvandare som tillverkar skréddarsydda tandrestaureringar.

Malgrupp
Patienter i alla aldrar och av alla kén som behdver skraddarsydda tandfyliningar

Indikation / Avsedd anvdndning

Produkten ar en medicinteknisk produkt avsedd for tillverkning av tandproteser avsedda fér langvarig anvandning, som
delvis satts in i manniskokroppen genom en klinisk procedur, men som i detta fall satts in i tanderna eller fasts pa
tandstrukturen med lampligt fastmaterial och darfér klassificeras som klass lla.

CopraTi-4 (ren titan grad 4)
Enstaka kronor, medelstora broar och stiftkonstruktioner i anteriora och posteriora regioner samt suprastrukturer

CopraTi-5 (titanlegering grad 5 ELI)
Enstaka kronor upp till stora broar och stiftkonstruktioner i anteriora och posteriora regioner samt suprastrukturer

Kontraindikation
Anvand inte vid pavisad 6verkanslighet mot en eller flera metaller som ingar i legeringen

Fasadkeramik/glasyr
Titanfasad keramik/kompositer

Materialegenskaper/ Tekniska data

Materialets sammansattning

Kemisk sammansattning CopraTi-4 CopraTi-5

i %. Ren titan klass 4 Titanlegering klass 5 ELI
Ti 299% 290%

Al 55-6,5%

\Y 3,5-4,5%

Fe <0,50% <£0,25%

c <0,08% <0,08%

N <0,05% <0,05%

(] <0,40% <0,13%

H <0,0125% <0,012%
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Materialegenskaper/ Tekniska data

Kemisk sammansattning CopraTi-4 CopraTi-5

i %. Ren titan klass 4 Titanlegering klass 5 ELI
Tathet ~ 4,51 g/cm3 ~ 4,43 g/cm3
Vickers hardhet ~180-210 HV10 ~ 341 HV10

WAK (20°C-600°C) ~ 8,7 * 106/K ~9,710°%/K
Avkastningspunkt > 483 MPa > 780 MPa
Draghallfasthet > 550 MPa > 860 MPa
Tojning vid brott >15% >10%
Fortrangning av brack >30% >15%

Bearbetning
Frasning
Den 6nskade restaurationen frases ut fran det valda amnet.

Separat byggnadsstalining
Skar ut och slipa ramverk och enskilda enheter med hjalp av tvargaende hardmetallfrasar eller kapskivor som ar lampliga
for titan. Anvand alltid samma roterande instrument fér en metall for att undvika kontaminering.

Rengéring

Avsluta ramverken med ett hardmetallfrés [ampligt for titan. For att undvika att det bildas bubblor vid bréanning pa keramik
pa grund av metalléverlappningar, ta bort ramarna med hardmetallborren i endast en riktning.

Blastra sedan ytorna med ren aluminiumoxid (110u) vid 2-3 bars tryck och rengér med 6verhettad anga eller metylalkohol.
Anvand aldrig fluorvatesyra.

Branning av keramik/komposit

| princip kan alla kommersiellt tillgadngliga keramiska bindningsmaterial eller kompositer som &ar lampliga for titan
anvandas. Beakta bearbetningsanvisningarna fran respektive tillverkare och det CTE-intervall som anges dar for
kompatibilitet.

Sakerhetsinstruktioner

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

De titanflisor som bildas kan latt antdndas nar de bearbetas torrt. Hall antdndningskallor borta. Rok inte. Undvik
ansamling av spanor.

Forvaring
Inga speciella forvaringsférhallanden. Férvara i originalférpackningen.

Avfallshantering
Kassera produkten och férpackningen i enlighet med lokala/regionala/ nationella/ internationella bestdmmelser. Far inte
kastas i hushallsavfallet. Far inte komma ut i vattendrag, grundvatten eller avioppssystem.
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Notera

Varje allvarligt tillbud som har intraffat i samband med produkten ska rapporteras till tillverkaren och den behdriga

myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda enligt (EU) MDR 2017/745 artikel 32 (SSCP) finns tillganglig i den
europeiska databasen for medicintekniska produkter (Eudamed) under den tillhérande basen UDI-DI sa snart

motsvarande databasmodul finns.

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

Forklaring av markningen pa férpackningen

c €0483

—
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Bekraftelse: Produkten éverensstammer med de tillampliga europeiska direktiven

Katalognummer/ artikelnummer

Batchbeteckning

Unik produktidentifiering

Antal produkter i férpackningen

Far inte ateranvandas

Beakta sakerhetsanvisningarna i bruksanvisningen och bruksanvisningen

Sdkvag till den elektroniska bruksanvisningen

Bruksanvisning i pappersform tillganglig inom 7 dagar

Medicinsk utrustning

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Schweizisk behorig representant

Varning: Enligt federal lag far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av legitimerad

lakare eller tandlakare.

released on: 31.10.2024 / JK


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

~
WHITEPEAKS

DENTAL SOLUTIONS c E
v 0483

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

CopraTi-4 » CopraTi-5

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

1
Il B Instruktioner til brug

Produkt/ Produkttype
Titanemner til fremstilling af skraeddersyede tandrestaureringer

Materialetype

CopraTi-4: Ren titanium klasse 4 ¢ CopraTi-5: Titaniumlegering klasse 5 ELI
Medicinsk udstyr i klasse Ila

Type 4-materiale i overensstemmelse med DIN EN ISO 22674.

Fri for nikkel, cadmium, beryllium og bly i overensstemmelse med DIN EN ISO 22674

Brugere
Professionelle brugere, der fremstiller skraeddersyede tandrestaureringer.

Malgruppe
Patienter i alle aldre og af alle kgn, der har brug for skreeddersyede tandrestaureringer

Indikation/tilteenkt brug

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

CopraTi-4 (ren titanium grad 4)
Enkeltkroner, mellemstore broer og stangkonstruktioner i den anteriore og posteriore region og overbygninger

CopraTi-5 (titaniumlegering grad 5 ELI)
Enkeltkroner op til store broer og stangkonstruktioner i anterior og posterior region og overbygninger

Kontraindikation
Ma ikke anvendes i tilfeelde af pavist overfglsomhed over for et eller flere metaller i legeringen.

Finér-keramik/glasur
Keramik/komposit med titanfinér

Materialeegenskaber/tekniske data

Materialesammensaetning

Kemisk CopraTi-4 CopraTi-5
sammensaetning i %. Ren titanium klasse 4 Titaniumlegering klasse 5 ELI
Ti >99% >90%

Al 55-6,5%

Vv 3,5-4,5%

Fe <0,50% <£0,25%

C <0,08% <0,08%

N <0,05% <0,05%

(0] <0,40% <0,13%

H <0,0125% <0,012%
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Materialeegenskaber/tekniske data

Kemisk CopraTi-4 CopraTi-5
sammensatning i %. Ren titanium klasse 4 Titaniumlegering klasse 5 ELI
Teethed ~ 4,51 g/cm3 ~ 4,43 g/cm3
Vickers-hardhed ~180-210 HV10 ~ 341 HV10

WAK (20°C-600°C) ~ 8,7 * 106/K ~9,710°%/K
Udbyttepunkt > 483 MPa > 780 MPa
Traekstyrke > 550 MPa > 860 MPa
Forlaengelse ved brud >15% >10%
Forsnaevring af brok >30% >15%

Forarbejdning

Fraesning
Den gnskede restaurering freeses ud af det valgte emne.

Separat stillads
Udskeaer og slib rammer og individuelle enheder ved hjaelp af tvaergaende wolframkarbidbor eller skeereskiver, der er

egnet til titanium. Brug altid de samme roterende instrumenter til et metal for at undga kontaminering.

Rengegring
Afslut rammerne med en wolframkarbidfreeser, der er egnet til titanium. For at undga, at der dannes bobler, nar du

breender pa keramikken pa grund af metaloverlapninger, skal du kun fijerne rammerne med wolframkarbidfreeseren i én
retning.

Blaes derefter overfladerne med rent aluminiumoxid (110u) ved 2-3 bars tryk, og renggr med overophedet damp eller
methylalkohol. Brug aldrig flussyre.

Braending af keramik/komposit

| princippet kan alle kommercielt tilgeengelige keramiske bindingsmaterialer eller kompositter, der er egnede til titanium,
anvendes. Overhold forarbejdningsvejledningen fra den respektive producent og det CTE-omrade, der er angivet deri,
for kompatibilitet.

Sikkerhedsinstruktioner

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

De resulterende titaniumspaner kan let anteendes, nar de behandles tart. Hold anteendelseskilder vaek. Der ma ikke
ryges. Undga ophobning af spaner.

Opbevaring
Ingen seerlige opbevaringsbetingelser. Opbevares i den originale emballage.

Bortskaffelse af affald
Bortskaf produktet og emballagen i overensstemmelse med lokale/regionale/nationale/internationale regler. Ma ikke
bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Ma ikke komme i vandlgb, grundvand eller kloaksystem.
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Bemaerk

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

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

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

Forklaring af maerkningen pa emballagen

c €0483

Bekraeftelse: Produktet er i overensstemmelse med de geeldende europaeiske direktiver

Katalognummer/varenummer

=
O
—

Batch-betegnelse

Unik produktidentifikation

Y g

Antal produkter i emballagen

Ma ikke genbruges

>| 69

[:E] Overhold sikkerhedsanvisningerne i betjeningsvejledningen og brugsanvisningen
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Sti til den elektroniske brugsanvisning

Brugsanvisning i papirform tilgeengelig inden for 7 dage

Medicinsk udstyr

Dato for fremstilling

Producent

Schweizisk autoriseret repraesentant

Forsigtig: Faderal lovgivning begraenser dette produkt til salg af eller efter ordre fra en autoriseret
lzege eller tandlaege.
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II-
mimm Bruksanvisning

Produkt/ Produkttype
Titanemner for fremstilling av spesialtilpassede tannrestaureringer

Materialtype

CopraTi-4: Ren titan klasse 4 ¢ CopraTi-5: Titanlegering klasse 5 ELI
Medisinsk utstyr i klasse lla

Type 4-materiale i samsvar med DIN EN ISO 22674.

Fri for nikkel, kadmium, beryllium og bly i henhold til DIN EN ISO 22674

Brukere
Profesjonelle brukere som fremstiller spesialtilpassede tannrestaureringer.

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

Indikasjon / Tiltenkt bruk
Produktet er et medisinsk utstyr beregnet pa fremstilling av tannproteser beregnet pa langvarig bruk, som delvis settes

inn i menneskekroppen ved hjelp av en klinisk prosedyre, men som i dette tilfellet settes inn i tennene eller festes til
tannstrukturen med egnet festemateriale og derfor er klassifisert som klasse Ila.

CopraTi-4 (ren titan grad 4)
Enkeltkroner, mellomstore broer og stegkonstruksjoner i anterior og posterior region og overbygninger

CopraTi-5 (titanlegering grad 5 ELI)
Enkeltkroner til store broer og stegkonstruksjoner i anterior og posterior region og overbygninger

Kontraindikasjon
Ma ikke brukes ved pavist overfalsomhet overfor ett eller flere av metallene i legeringen

Finérkeramikk/ glasur
Keramikk/kompositter for titanfasettering

Materialegenskaper/ Tekniske data

Materialsammensetning

Kjemisk sammensetning CopraTi-4 CopraTi-5
i%. Ren titan klasse 4 Titanlegering klasse 5 ELI
Ti 299% 290%
Al 55-6,5%
\Y 3,5-4,5%
Fe <0,50% <£0,25%
c <0,08% <0,08%
N <0,05% <0,05%
(] <0,40% <0,13%
H <0,0125% <0,012%
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Materialegenskaper/ Tekniske data

Kjemisk sammensetning CopraTi-4 CopraTi-5
i%. Ren titan klasse 4 Titanlegering klasse 5 ELI
Tetthet ~ 4,51 g/cm3 ~ 4,43 g/cm3
Vickers-hardhet ~180-210 HV10 ~ 341 HV10
WAK (20°C-600°C) ~ 8,7 * 106/ ~9,7 106/
Utbyttepunkt > 483 MPa > 780 MPa
Strekkfasthet > 550 MPa > 860 MPa
Forlengelse ved brudd >15% >10%
Innsnevring av brokk > 30% >15%

Behandling

Fresing

Den gnskede restaureringen freses ut fra det valgte emnet.

Separat stillas
Skjeer ut og slip rammeverk og individuelle enheter ved hjelp av tverrskarne hardmetallbor eller kappeskiver som er egnet
for titan. Bruk alltid de samme roterende instrumentene til ett metall for @ unnga kontaminering.

Rengjgring

Avslutt innrammingen med en wolframkarbidbor som er egnet for titan. For & unnga bobledannelse ved brenning pa
keramikken pa grunn av metalloverlapping, ma rammene fijernes med hardmetallbor i kun én retning.

Blas deretter overflatene med rent aluminiumoksid (110u) ved 2-3 bars trykk, og rengjer med overopphetet damp eller
metylalkohol. Bruk aldri flussyre.

Brenning av keramikk/kompositt

| prinsippet kan alle kommersielt tilgjengelige keramiske bindingsmaterialer eller kompositter som er egnet for titan,
brukes. Fglg behandlingsinstruksjonene fra den respektive produsenten og CTE-omradet som er angitt der for
kompatibilitet.

Sikkerhetsinstruksjoner

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

Titanflisene som oppstar kan lett antennes nar de behandles tert. Hold antennelseskilder unna. lkke rgyk. Unnga
ansamling av spon.

Lagring
Ingen spesielle oppbevaringsbetingelser. Oppbevares i originalemballasjen.

Avfallshandtering
Produktet og emballasjen skal kasseres i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale forskrifter. Ma ikke
kastes sammen med husholdningsavfall. Ma ikke komme ut i vassdrag, grunnvann eller kloakksystem.
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Merknad

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

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

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

Forklaring av merkingen pa emballasjen

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

Katalognummer/varenummer

=
O
—

Batchbetegnelse

Unik produktidentifikasjon

Y g

Antall produkter i emballasjen

® Ikke gjenbruk
A [:E] Folg sikkerhetsanvisningene i bruksanvisningen og bruksveiledningen
www.wp-ifu.de/ti Sti til den elektroniske bruksanvisningen
U U
I::E] Bruksanvisning i papirform tilgjengelig innen 7 dager

Medisinsk utstyr

Dato for produksjon

M Produsent

E Sveitsisk autorisert representant
Rx only Forsiktig: Faderal lovgivning begrenser dette produktet til salg av eller etter ordre fra en autorisert

lege eller tannlege.
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I Kayttoohjeet

Tuote/tuotetyyppi
Titaaniaihiot raataloityjen hammasproteesien valmistusta varten

Materiaalin tyyppi

CopraTi-4: Puhdas titaani, luokka 4 ¢ CopraTi-5: Titaaniseos, luokka 5, ELI.

Luokan lla laakinnallinen laite

Tyypin 4 materiaali DIN EN ISO 22674 mukaisesti.

Ei sisélla nikkelia, kadmiumia, berylliumia eika lyijyéd DIN EN ISO 22674 -standardin mukaisesti.

Kayttajat

Ammattikayttajat, jotka valmistavat raataloityja hammasproteeseja.

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

Kayttéaihe / kdyttotarkoitus

Tuote on pitkdaikaiseen kayttoon tarkoitettujen hammasproteesien valmistukseen tarkoitettu I1dakinnallinen laite, joka
asetetaan osittain ihmiskehoon kliinisen toimenpiteen avulla, mutta tdssé tapauksessa se asetetaan hampaisiin tai
kiinnitetddn hammasrakenteeseen sopivalla kiinnitysmateriaalilla, ja se luokitellaan siten luokkaan lla.

CopraTi-4 (puhdas titaani, luokka 4)
Yksittaiset kruunut, keskikokoiset sillat ja patukkarakenteet etu- ja takaosassa sekd suprastruktuurit.

CopraTi-5 (titaaniseos 5 ELI)
Yksittaiset kruunut aina suuriin siltoihin ja palkkirakenteisiin etu- ja takaosassa sekéa suprakenteisiin asti.

Vasta-aiheet
Ei saa kayttaa, jos on osoitettu yliherkkyys yhdelle tai useammalle metalliseoksen sisaltamalle metallille.

Vanerointikeramiikka/lasite
Titaaniviilutuskeramiikka/komposiitit

Materiaaliominaisuudet/ Tekniset tiedot

Materiaalin koostumus

Kemiallinen koostumus CopraTi-4 CopraTi-5
(%) Puhdas titaani luokka 4 Titaaniseos Luokka 5 ELI
Ti >99% >90%
Al 55-6,5%
Vv 3,5-4,5%
Fe <0,50% <0,25%
C <0,08% <0,08%
N <0,05% <0,05%
(0] <0,40% <0,13%
H <0,0125% <0,012%
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Materiaaliominaisuudet/ Tekniset tiedot

Kemiallinen koostumus CopraTi-4 CopraTi-5
(%) Puhdas titaani luokka 4 Titaaniseos Luokka 5 ELI
Tiheys ~ 4,51 g/cm3 ~ 4,43 g/cm3
Vickersin kovuus ~180-210 HV10 ~ 341 HV10
WAK (20°C-600°C) ~ 8,7 * 106/K ~9,710°%/K
Tuottopiste > 483 MPa > 780 MPa
Vetolujuus > 550 MPa > 860 MPa
Murtovenyma > 15% > 10%
Tyra supistuu >30% >15%

Kasittely

Jyrsinta

Haluttu restauraatio jyrsitdan valitusta aihiosta.

Erilliset telineet
Leikkaa ja hio runkoja ja yksittaisid yksikéita kayttdmalla ristiinleikattuja volframikarbidipuristimia tai titaanille sopivia
leikkuukiekkoja. Kayta aina samoja pyorivia instrumentteja yhdelle metallille kontaminaation valttdmiseksi.

Puhdistus

Viimeistele kehykset titaanille sopivalla volframikarbidipuristimella. Valttadksesi kuplien muodostumisen keraamisia
poltettaessa metallien paallekkaisyyksien vuoksi, poista kehykset volframikarbidipuristimella vain yhteen suuntaan.
Taman jalkeen pinnat puhalletaan puhtaalla alumiinioksidilla (110u) 2-3 baarin paineella ja puhdistetaan kuumennetulla
hoyrylla tai metyylialkoholilla. Ala koskaan kayté fluorivetyhappoa.

Keraamisen/komposiittimateriaalin polttaminen

Periaatteessa voidaan kayttaa kaikkia kaupallisesti saatavilla olevia titaanille sopivia keraamisia sidosmateriaaleja tai
komposiitteja. Huomioi kunkin valmistajan kasittelyohjeet ja niissd maaritelty CTE-alue yhteensopivuuden
varmistamiseksi.

Turvallisuusohjeet

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

Nain syntyvét titaanilastut voivat helposti syttya, kun niita kasitellaan kuivana. Pida syttymislahteet poissa. Ala tupakoi.
Valta lastujen kertymista.

Varastointi
Ei erityisia sailytysolosuhteita. Sailyta alkuperadispakkauksessa.

Jatehuolto
Havita tuote ja pakkaus paikallisten/alueellisten/ kansallisten/ kansainvélisten maaraysten mukaisesti. Al havita
kotitalousjatteen mukana. Ei saa paastaa vesistoihin, pohjaveteen tai viemariin.
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Huomautus

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

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

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

Pakkauksen merkintdjen selitys

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

Luettelonumero/eran numero

=
O
—

Eran nimitys

Yksilollinen tuotetunnistus

Pakkauksessa olevien tuotteiden lukuméaara

Y g

Ala kayta uudelleen

>| 69

[:E] Noudata kayttd- ja kayttdohjeissa annettuja turvallisuusohjeita.
www.wp-ifu.de/ti Polku sahkéisiin kayttdohjeisiin
U U
I::E] Paperiset kayttdohjeet saatavissa 7 paivan kuluessa.

Laakinnallinen laite

Valmistuspaivamaara

M Valmistaja

E Sveitsin valtuutettu edustaja

Rx only Varoitus: Liittovaltion laki rajoittaa tdman tuotteen myynnin luvan saaneen |aakéarin tai
hammaslaakarin toimesta tai maarayksesta.
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I
mmmm Gebruiksaanwijzing

Product/Producttype
Titanium blanks voor de vervaardiging van tandheelkundige restauraties op maat

Type materiaal

CopraTi-4: zuiver titaan graad 4 ¢ CopraTi-5: titaanlegering graad 5 ELI

Klasse lla medisch hulpmiddel

Type 4 materiaal in overeenstemming met DIN EN ISO 22674.

Vrij van nikkel, cadmium, beryllium en lood in overeenstemming met DIN EN ISO 22674

Gebruikers
Professionele gebruikers die tandheelkundige restauraties op maat maken.

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

Indicatie / Beoogd gebruik

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

CopraTi-4 (zuiver titanium graad 4)
Enkele kronen, middelgrote bruggen en staafconstructies in de anterieure en posterieure regio en suprastructuren

CopraTi-5 (titaanlegering graad 5 ELI)
Enkele kronen tot grote bruggen en staafconstructies in de anterieure en posterieure regio en suprastructuren

Contra-indicatie
Niet gebruiken bij bewezen overgevoeligheid voor een of meer metalen in de legering

Fineerkeramiek/ glazuur
Keramiek/composieten voor titaanfineren

Materiaaleigenschappen/ Technische gegevens

Materiaalsamenstelling

Chemische CopraTi-4 CopraTi-5
samenstelling in % Zuiver titanium graad 4 Titaanlegering graad 5 ELI
Ti >99% >90%

Al 55-6,5%

v 3,5-4,5%

Fe <0,50% <0,25%

C <0,08% <0,08%

N <0,05% <0,05%

(0] <0,40% <0,13%

H <0,0125% <0,012%
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Materiaaleigenschappen/ Technische gegevens

Chemische CopraTi-4 CopraTi-5
samenstelling in % Zuiver titanium graad 4 Titaanlegering graad 5 ELI
Dichtheid ~ 4,51 g/cm3 ~ 4,43 g/cm3
Vickers-hardheid ~180-210 HV10 ~ 341 HV10
WAK (20°C-600°C) ~ 8,7 * 106/K ~9,710°%/K
Opbrengstpunt > 483 MPa > 780 MPa
Treksterkte 2550 MPa > 860 MPa
Rek bij breuk >15% >10%
Hernia vernauwing >30% >15%

Verwerking

Frezen

De gewenste restauratie wordt uit de geselecteerde blenk gefreesd.

Losse steigers
Raamwerken en afzonderlijke eenheden uitsnijden en slijpen met behulp van kruislings snijdende hardmetalen boren of

snijschijven die geschikt zijn voor titanium. Gebruik altijd dezelfde roterende instrumenten voor één metaal om
contaminatie te voorkomen.

Schoonmaken

Werk de raamwerken af met een hardmetalen bur die geschikt is voor titanium. Om te voorkomen dat er bellen ontstaan
bij het bakken op het keramiek door metaaloverlappingen, verwijdert u de raamwerken met de hardmetalen bur in slechts
één richting.

Bestraal de oppervlakken vervolgens met schoon aluminiumoxide (110u) onder een druk van 2 - 3 bar en reinig met
oververhitte stoom of methylalcohol. Gebruik nooit fluorwaterstofzuur.

Het bakken van de keramiek/samenstelling

In principe kunnen alle in de handel verkrijgbare keramische bindmaterialen of composieten die geschikt zijn voor titanium
gebruikt worden. Neem de verwerkingsinstructies van de betreffende fabrikant en het daarin gespecificeerde CTE-bereik
voor compatibiliteit in acht.

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.

De resulterende titaniumsnippers kunnen gemakkelijk ontbranden als ze droog worden verwerkt. Houd
ontstekingsbronnen uit de buurt. Niet roken. Ophoping van spanen vermijden.

Opslag
Geen speciale bewaarcondities. Bewaren in de originele verpakking.

Afvalverwijdering
Gooi het product en de verpakking weg volgens de lokale/ regionale/ nationale/ internationale voorschriften. Niet met

het huisvuil weggooien. Niet in waterwegen, grondwater of riolering laten terechtkomen.
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Tip

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

De samenvatting van 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

c €0483 Bevestiging: Het product voldoet aan de toepasselijke Europese richtlijnen
Catalogusnummer/artikelnummer
Batchaanduiding

Unieke productidentificatie

B Aantal producten in de verpakking

® Niet opnieuw gebruiken

[jﬂ Neem de gebruiksaanwijzing in acht
www.wp-ifu.de/PMMA Pad naar de elektronische gebruiksaanwijzing
UU
I:E:] Gebruiksaanwijzing op papier binnen 7 dagen beschikbaar

Medisch apparaat

&I Productiedatum
M Fabrikant

CH |REP 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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Odnyieg xpriong

MNpoiév/ TOTTOQ TTPOIdVTOg
KaBapd Tepdyia TITaviou yia TNV KATAOKEUH 0BOVTIATPIKWY ATTOKATACTACEWY KATd TTapayyeAia

Tommog UAikou

CopraTi-4: KaBapo mitavio fabuou 4 ¢ CopraTi-5: Kpdua Titaviou Baduou 5 ELI
latpoTexvoAoyikd TTpoidv katnyopiag lla, YAIkS TUtrou 4 oUupgwva pe 1o DIN EN ISO 22674.
Xwpig vikéAlo, k&duio, BnpuAAio kai yoAuBdo cuuewva ue 1o DIN EN ISO 22674

XpRoreg
EtrayyeAparieg xprioTeg TTOU KATAOKEUAZOUV EATOUIKEUUEVEG OOOVTIOTPIKEG ATTOKATACTACEIG.

Oudda-o1éX0g
AcBeveig OAWV TwV NAIKIWV Kal UAWY TToU XpeIadovTal EEOTOUIKEUPEVEG OBOVTIATPIKEG OTTOKOTOOTACEIG

‘Evdeién/trpoBAsmopevn Xprion

To TTpoIdV gival £va 1ATPOTEXVOAQYIKO TTPOIOV TTOU TTPOOPICETAI VIO TNV KATACGKEUK 0S0OVTIKWY TTPOCBECEWY TTOU
TTPoOopPIfoVTal yIa HAKPOXPOVIO XPrON, OI OTTOIEG EI0AYOVTAl €V EPEI GTO AVOPWTTIVO CWHA JECW PIAG KAIVIKAG
O1adikaciag, aAAG oTnV TTEPITITWON AUTH el0AyovTal GTa OOVTIA | UVOEOVTAI PE TNV 0DOVTIKA OOUN WE KATAAANAO UAIKO
oTEPEWONG Kal, WG EK TOUTOU, TagivopouvTal wg Katnyopia lla.

CopraTi-4 (kaBapd TiTdvio Babuou 4)
Movég oTepAveg, HEOAIES YEQUPEG KOl KAOTOOKEUEG PUE pABOOUG OTNV TTPOCOIa Kal OTTiaoBIa TTEPIOXT) KOl UTTEPKOTOOKEUEG

CopraTi-5 (kpdua TiTaviou BaBuol 5 ELI)
ATTIAéG OTEQAVEG €W UEYAAEG VEQUPEG Kal KOTOOKEUEG ME pARdoug otnv TPOoBia Kal OTTigbia TrepIoxr Kal
UTTEPKATOOKEUEG

Avtévdeign
Na pnv xpnoiyoTrolgiTal o€ TTEPITTTWON aTrodedelyUévng UTTEpEUAICONGiag o€ éva A TTEPIoCOTEPA PETAAAD TTOU
TTEPIEXOVTAI OTO KPAA.

Kepapikd kamAapd/ yavwua
Kepauika/ouvOeta KatTAaud TiITaviou

1516TNTEG UAIKOU/ TEXVIKG OTOIXEIO

>UvBeon uAikou

e BT 6B ’ CopraTi’-4 ’ ’ CoPraTi-S ,
BaBuog kabapou titaviov 4 | Kpdpa titaviou BaBuog 5 ELI
Ti >99% >90%
Al 55-6,5%
v 3,5-4,5%
Fe <0,50% <£0,25%
C <0,08% <0,08%
N <0,05% <0,05%
(0] <0,40% <0,13%
H <0,0125% <0,012%
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1816TnTEC UAIKOU/ TexVIKG OTOIXEIA

Xnuikn cbvBeon o % , CopraTi’-4 , , CoPraTi-S 1
BaBbpog kaBapou ttaviou 4 | Kpapa titaviou BaBuog 5 ELI

Mukvotnta ~ 4,51 g/cm3 ~ 4,43 g/cm3

YkAnpotnta Vickers ~180-210 HV10 ~ 341 HV10

WAK (20°C-600°C) ~ 8,7 * 106/ ~9,7 106/

Inueto anddoong > 483 MPa > 780 MPa

Avtoxn o€ ebeAKUOUO > 550 MPa > 860 MPa

Erufven ko > 15% > 10%

ZuoTtoAn KAANG >30% >15%

Emegepyagoia

Ppelbpioya

H €mBuunTA ammokaTdoTacn QPeIAPETal OTTO TO ETTIAEYUEVO KEVO.

ZEXWPIOTEG OKAMWOIEG

ATTOKOTTH Kal Agiavon OKEAETWV KAl JEPOVWHEVWY HOVASWY PE XPRoN eyKApoIwv KOTITHpwY KapPidiou BoAgpauiou n
OioKwV KOTIM G KATAANAWYV yia TITdvio. XpNOIUOTIOIEITE TIAVTA TA iBIQ TTEPIOTPEPOUEVA EPYOAEIa yia Eva pETAANO yia va
ATTOQUYETE TNV ETTIHOAUVOT).

KaBapioudg
OAokAnpwoTe Ta TAdiola pe yia ypéda kapPidiou BoAgpauiou KATAGAANAN yia TITavio. MNa va amo@UyeTe TO OXNUATIONO

QUOOAIdWY Katd TV OTITNON OTO KEPAMPIKO AOYyW TwV ETMIKOAUYEWY HPETAAAWY, a@aipéoTe Ta TTAAiCIa PE TO yPUAAO
kapRidiou BoAppapiou TTpog pia pévo kateubuvan.

2Tn ouvéxela, avaTivagte TIG emiQAveleg e KaBapd oeidio Tou aloupiviou (110u) oe Trieon 2-3 bar kal kaBapioTe pe
uTTéEPBEPUO aTUO 1) HEBUAIKT) aAkoOAn. MNoTé un xpnoiyotrolgite udpoPBopIkd ogu.

Wroigo Tou kepapikou/ouvBeTou UAIKOU

Kat' apxrjv, yropouv va xpnoigotroin8ouv 6Aa ta S100£01ua 0TO EUTTOPIO KEPAUIKE UAIKA GUYKOAANONG ) oUVBETa UANIKA
KAaT@AANAa yia TiTavio. MapakaAeioTe va TNPEITe TIG 0dnyieg eTTeepyaaiag Tou eKACTOTE KATAOKEUAOTHA Kal To eUpog CTE
TTOU QVOQEPETAI OE AQUTEG yia TN cupBaTtoTnTa.

Odnyieg ao@aleiag

Mpogidotroinon: ®opdre TTAVTa AvaTIVEUOTIK TTpooTacia (KAdan ¢iATpou FFP2), yuohid ac@alAeiag oTeyavig
€QAPUOYNG, TTPOCTATEUTIKG YAVTIA KOI TIPOCTATEUTIKO POUXIOUO KAl EVEPYOTTOIEITE TOV EOTTAIONS avappdenong. H
OKOVN TTou TTapdyeTal KOTA TNV ETTEEEPYATia AUTOU TOU TTPOIOVTOG PTTOPEi va TTPOKAAEDEI EpEBICUO TOU BEPUATOG/TWV
MOTIWV/TWY QVATTVEUCTIKWYV 00WV. ATTOQUYETE TNV EICTIVON/TNV £TTAQN KE TO dEPUA, TO OTOPA Kal T PaTia. Mnv TpWTE )
mivete katd Tn diIdpKela TNG epyaciag. KpatAoTe To pakpid atrd Tpo@Iua Kai TToTd. MAUVETE Ta XEPIa JETA TO XEIPIGHO.
A@aipéaTe Ta JOAUGHEVA POUXA KOl TOV TIPOCTATEUTIKO £EOTTAICUOG TTPIV EI0EABETE O€ XWPOUG paynToUu. KpatAoTe To
MokpId atrd TTnyEéG avagAegng. Mnv KaTTvieTe.

Ta TTpokUTITOVTA BpavcpaTta TiITaviou YTTopoUv eUKOAA va ava@Aeyolv otav emTegepyddovTal ateyvd. KpathoTe TIg TTNYEG
avAaeAegng pakpid. Mnv katrvideTe. ATTOQUYETE T CUGCWPEUCT) TKOUTTISIWV.

Amofikeuon
Agv uttdpxouv €I1BIKEG ouvonkeg atmmobrikeuong. PuAGoaeTal GTNV APXIKI CUOKEUATIA.

AidBgon amoARTWV

ATToppiyTE TO TTPOIGV KAI T CUCKEUACIa GUUPWVA PE TOUG TOTTIKOUG/ TTEPIPEPEIaKOUG/ €BVIKOUG/ digBveig Kavoviououg.
Mnv atroppitrTeTe padi ye Ta oIKIOKG atroppipypata. Mnv agrivete va e10€ABel o€ uddTiveg 0doug, utTdyeia UdaTta A
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QATTOXETEUTIKG OUCTNMA.

Znueiwon
Kd&Be coBapd TTEPIOTATIKO TTOU OUVERN O€ OXECN PE TO TTPOIGV AVOAPEPETAI OTOV KATAOKEUAOTA KAl 0TNV apuédia apxn
TOU KPATOUG EAOUG GTO OTTOIO Eival EYKATESTNUEVOG O XPROTNG A/Kal 0 aoBEVAG.

H trepiAnyn TNG ac@AaAeIag Kal Twv KAIVIKWY €TTIdO00ewWV aUupwva e 1o dpBpo 32 tou (EE) MDR 2017 / 745 (SSCP)
eival d100€01un oTNV eupwTTaikn Bdon dedopévwy yia Ta 1aTpoTEXVOAOYIKA TTpoidvTa (Eudamed) utrd Tnv avTioToixn
Bdaon UDI-DI yoAig uttdpxel n avtioTtoixn evotnta BAcng S£dopévwy.

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

Eme€nynon Tng EMICAMAVONG OTH CUCKEUATid

c €0 483 EmBepaiwon: To Tpoidv CUUPOPPWVETAI E TIG IOXUOUCEG EUPWTTAIKEG 0ONYieS
Ap1Bu6S kaTahdyou/apiBuog gidoug

Ovopaoia TapTidag

Movadikr} TauToTToinon TTPOIGVTOG

ApIBUGG TTPOIGVTWY OTN CUCKEUATIia

iy BENEIN
o
—

Mnv eTTavaypnoipoTTolgiTe

>| 69

[:E,] Tnpeite TiIg UTTOdEiCEIG ao@aleiag oTIg odnyieg AsiToupyiag Kai TIG 0dnyieg Xpriong.
www.wp-ifu.de/ti Aladpopn oTIG NAEKTPOVIKEG 0BNYiEG Xprong
I:E] O0nyieg xprong o€ EviuTrn Hop@n SIOBECIPEG EVTOG 7 NUEPWV

laTpikA cuokeun

Huepounvia kataokeung

M KataokeuaoTAg

E EABeTOG €€0UCI000TNEVOG AVTITTIPOCWTTOG
Rx only Mpoooxn: O opyooTrovdIakdg VOUOG TTEPIOPICEl TNV TIWANGCT auToU TOU TTPOIGVTOG OTTO 1| KATOTTIV

€VTOANG adelouyou 1aTpoU 1) 000VTIATPOU.
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mrre
mmamm Upute za uporabu

Proizvod/ vrsta proizvoda
Titanium blanks za izradu pojedina¢nih dentalnih nadomjestaka

Vrsta materijala

CopraTi-4: Cisti titan 4. stupnja * CopraTi-5: legura titana 5. stupnja ELI
Medicinski proizvod klase lla

Vrsta materijala 4 prema DIN EN ISO 22674.

bez nikla, kadmija, berilija i olova prema DIN EN ISO 22674

Korisnici
Profesionalni korisnici koji izraduju pojedinacne zubne nadomjestke.
Ciljani pacijenti svih dobi i spolova kojima su potrebni pojedinacni zubni nadomjesci

Indikacija/ namjena

Proizvod je medicinski proizvod koji je namijenjen za izradu zubnih proteza namijenjenih dugotrajnoj_uporabi, koji se
klinickom intervencijom djelomi¢no uvodi u ljudski organizam, ali se ovdje uvodi u zube, ili se pri€¢vrScuje na zubnu
supstancu odgovarajuéim materijalom za pri¢vrséivanje i tako spada u klasu lla.

CopraTi-4 (Cisti titan stupnja 4)
Pojedinacne krunice, srednji mostovi i Sipkaste konstrukcije u prednjem i straznjem dijelu i suprastrukture

CopraTi-5 (legura titana Grade 5 ELI)
Pojedinacne krunice do velikih mostova i Sipkastih konstrukcija u prednjoj i straznjoj regiji i suprastrukturama

Kontraindikacija
Ne koristiti ako imate dokazanu preosjetljivost na jedan ili viSe metala sadrzanih u leguri

Keramika za fasetiranje/glazura
Keramika/kompoziti za oblaganje titanom

Svojstva materijala/ tehnicki podaci

Sastav materijala

e e Cisti gfc)apr:lsnja 4 Titanska |§§§rr:?. gtupnja ELI
Ti 2 99% > 90%
Al 5,5-6,5%
Vv 3,5-4,5%
Fe <0,50% <£0,25%
C <0,08% <0,08%
N <0,05% <0,05%
(0] <0,40% <0,13%
H <0,0125% < 0,012%
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Materialeigenschaften/ Technische Daten

Kemijski sastav u % % . CppraTi-4 . . CopraTi-5 .
Cisti titan stupnja 4 Titanska legura 5. stupnja ELI

Dichte ~ 4,51 g/cm3 ~ 4,43 g/cm3
Vickersharte ~180-210 HV10 ~ 341 HV10
WAK (20°C-600°C) ~ 8,7 * 106/K ~9,710°%/K
Dehngrenze > 483 MPa > 780 MPa
Zugfestigkeit > 550 MPa > 860 MPa
Bruchdehnung >15% >10%
Brucheinschniirung >30% >15%

obrada

Mljevenje

Zeljeni nadomjestak se brusi iz odabranog obrasca.

Izrezite skele
Izrezite i izbrusite okvire i pojedina¢ne karike pomocu karbidnih reza¢a s kriznim zubima ili diskova za rezanje prikladnih
za titan. Uvijek Koristite iste rotiraju¢e instrumente za metal kako biste izbjegli kontaminaciju.

brisanje

Razradite okvire s rezaem od karbida prikladnim za titan. Da biste sprijecili stvaranje mjehurica prilikom spaljivanja
keramike zbog preklapanja metala, pomoéu rezaca od karbida uklonite skele samo u jednom smijeru.

Zatim povrsine eksplodirajte Cistim aluminijevim oksidom (110um) pri tlaku od 2 do 3 bara i ocistite pregrijanom parom ili
metilnim alkoholom. Nikada nemoijte koristiti fluorovodi¢nu kiselinu.

Pecenje keramike/kompozita
U principu se mogu Koristiti sve komercijalno dostupne keramike ili kompoziti prikladni za titan. Obratite paZnju na upute
za obradu odgovarajuéeg proizvodaca i WAK raspon naveden u njima radi kompatibilnosti.

Sigurnost

Upozorenje: Uvijek nosite zastitu za disanje (klasa filtra FFP2), uske zastitne naocale, zastitne rukavice i zastitnu odje¢u
te ukljucite usisni uredaj. Prasina nastala tijekom prerade ovog proizvoda moze uzrokovati iritaciju koze / ociju / di$nih
putova. Izbjegavajte udisanje/kontakt s kozom, ustima i o¢ima. Nemojte jesti ili piti dok radite. Drzite podalje od hrane i
pi¢a. Operite ruke nakon upotrebe. Uklonite zaprljanu odjecu i zastitnu opremu prije ulaska u podrucja gdje se jede hrana.
Drzite izvore paljenja podalje. Zabranjeno pusenje.

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

Raspolaganje
Odlozite proizvod i ambalazu u skladu s lokalnim/regionalnim/nacionalnim/medunarodnim propisima. Ne odlazite kuc¢ni
otpad. Ne dopustite ulazak u vodu, podzemne vode ili kanalizaciju.
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Nagovijestaj
Svi ozbiljni incidenti povezani s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu drzave &lanice u kojoj
korisnik i/ili pacijent imaju poslovni nastan.

Sazeto izvjeS¢e o sigurnosti i kliniCkoj ucinkovitosti u skladu s ¢lankom 32. (EU) MDR 2017 / 745 (SSCP) bit ¢e
dostupno u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (Eudamed) pod pridruzenom bazom UDI-DI ¢im postoji
odgovarajuc¢i modul baze podataka.

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

Objasnjenje oznaka na pakiranju

c €0483 Potvrda: Proizvod je u skladu s vazeéim europskim direktivama
Katalogki broj/ broj &lanka
Oznaka serije

- Nedvosmislena identifikacija proizvoda

Nemojte ponovno koristiti

9 Broj proizvoda u pakiranju

A [:lﬂ Pridrzavajte se uputa za uporabu

www.wp-ifu.defti Put do elektronic¢kih uputa za uporabu
UU
I:IIJ Upute za uporabu u papirnatom obliku dostupne u roku od 7 dana

Medicinski

Fabrikat

M Proizvodac¢

Svicarski opunomoéenik

Oprez: Prema saveznom zakonu SAD-a, proizvod moZe prodavati samo licencirani lijecnik ili
stomatolog ili u njegovo ime.
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I I Instructiuni de utilizare

Produs/ Tip de produs
Ebose de titan pentru fabricarea de restaurari dentare personalizate

Tipul de material
CopraTi-4: Titan pur de gradul 4 « CopraTi-5: Aliaj de titan de gradul 5 ELI

Dispozitiv medical din clasa lla
Material de tip 4 in conformitate cu DIN EN ISO 22674.
Fara nichel, cadmiu, beriliu si plumb in conformitate cu DIN EN ISO 22674.

Utilizatori
Utilizatori profesionisti care fabrica restaurari dentare personalizate.

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

Indicatie / Utilizare preconizata
Produsul este un dispozitiv medical destinat fabricarii de proteze dentare destinate utilizarii pe termen lung, care sunt

inserate partial in corpul uman prin intermediul unei proceduri clinice, dar care, in acest caz, sunt inserate in dinti sau
atasate la structura dentara cu un material de fixare adecvat si, prin urmare, sunt clasificate in clasa lla.

CopraTi-4 (titan pur de gradul 4)
Coroane unitare, punti medii si constructii de bare in regiunea anterioara si posterioara si suprastructuri.

CopraTi-5 (aliaj de titan clasa 5 ELI)
Coroane individuale pana la punti mari si constructii de bare in regiunea anterioara si posterioara si suprastructuri.

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

Ceramica de fatetare/ glazura
Materiale ceramice/ compozite de furniruire din titan

Proprietati ale materialului/ Date tehnice

Compozitia materialului

Compozitie chimica in CopraTi-4 CopraTi-5
%. Titaniu pur grad 4 Aliaj de titan gradul 5 ELI
Ti >99% >90%
Al 55-6,5%
v 3,5-4,5%
Fe <0,50% <£0,25%
C <0,08% <0,08%
N <0,05% <0,05%
(0] <0,40% <0,13%
H <0,0125% <0,012%
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Proprietati ale materialului/ Date tehnice

Compozitia chimica in CopraTi-4 CopraTi-5
%. Titaniu pur grad 4 Aliaj de titan gradul 5 ELI
Densitate ~ 4,51 g/cm3 ~ 4,43 g/cm3
Duritatea Vickers ~180-210 HV10 ~ 341 HV10
WAK (20°C-600°C) ~ 8,7 * 106/K ~9,710°%/K
Punctul de randament > 483 MPa > 780 MPa
Rezistenta la tractiune > 550 MPa > 860 MPa
Alungire la rupere >15% >10%
Hernia constrictie > 30% >15%

Prelucrare

Frezare

Restauratia dorita este frezata de pe schita selectata.

Scheletul separat
Decupati si rectificati cadrele si unitatile individuale folosind freze de carbura de tungsten cu taiere transversala sau

discuri de taiere adecvate pentru titan. Utilizati intotdeauna aceleasi instrumente rotative pentru un singur metal pentru
a evita contaminarea.

Curatare

Finalizati cadrele cu o freza din carbura de tungsten potrivita pentru titan. Pentru a evita formarea de bule la coacerea
pe ceramica din cauza suprapunerilor metalice, indepartati cadrele cu freza din carbura de tungsten intr-o singura
directie.

Apoi, sablati suprafetele cu oxid de aluminiu curat (110p) la o presiune de 2-3 bar si curatati-le cu abur supraincalzit sau
cu alcool metilic. Nu utilizati niciodata acid fluorhidric.

Coacerea ceramicii/compozitului

In principiu, pot fi utilizate toate materialele de lipire ceramice disponibile in comert sau compozitele adecvate pentru
titan. Va rugam sé& respectati instructiunile de prelucrare ale producatorului respectiv si intervalul CTE specificat in
acestea pentru compatibilitate.

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

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

Aschiile de titan rezultate se pot aprinde cu usurinta in timpul prelucrarii uscate. Tineti la distanta sursele de aprindere.
Nu fumati. Evitati acumularea de aschii.

Depozitare
Nu exista conditii speciale de depozitare. A se pastra in ambalajul original.

Eliminarea deseurilor

Eliminati produsul si ambalajul in conformitate cu reglementarile locale/ regionale/ nationale/ internationale. Nu
eliminati cu deseurile menajere. Nu lasati sa patrunda in cursurile de apa, in apele subterane sau in sistemul de
canalizare.
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Nota

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

Rezumatul performantelor clinice si de siguranta in conformitate cu articolul 32 din (EU) MDR 2017/745 (SSCP) este
disponibil in baza de date europeana pentru dispozitive medicale (Eudamed), in baza de date UDI-DI corespunzatoare,
de indata ce existd modulul de baza de date corespunzator.

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

Explicatia etichetarii de pe ambalaj

c €0483 Confirmare: Produsul este conform cu directivele europene aplicabile
Numarul de catalog/ numarul articolului

Denumirea lotului

Identificarea unica a produsului

Numarul de produse din ambalaj

Nu reutilizati

Respectati instructiunile de siguranta din instructiunile de utilizare si din instructiunile de folosire

-ifu.defti Cale de acces la instructiunile de utilizare electronice

7.} Instructiuni de utilizare pe suport de hartie disponibile in termen de 7 zile
Dispozitiv medical

Data de fabricatie

Producator

gy  PIOYE E B
jeiEg

Reprezentant autorizat elvetian

Rx only 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
Titano ruoSiniai, skirti individualioms danty restauracijoms gaminti

Medziagos tipas

CopraTi-4: grynas 4 klasés titanas - CopraTi-5: 5 klasés titano lydinys ELI
lla klasés medicinos prietaisas

4 tipo medziaga pagal DIN EN ISO 22674.

Be nikelio, kadmio, berilio ir Svino pagal DIN EN ISO 22674

Vartotojai
Profesionalls naudotojai, gaminantys pagal uzsakymg pritaikytas danty restauracijas.

Tiksliné grupé
Jvairaus amziaus ir lyties pacientams, kuriems reikalingos individualios danty restauracijos.

Indikacijos / numatomas naudojimas

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

"CopraTi-4" (grynas 4 klasés titanas)
Viengubi vainikéliai, vidutiniai tiltai ir juostinés konstrukcijos priekingje ir uzpakalinéje srityje bei antstatai

"CopraTi-5" (5 klasés titano lydinys ELI)
Nuo pavieniy vainikéliy iki dideliy tilty ir strypiniy konstrukcijy priekinéje ir uzpakalinéje dalyje bei antstaty.

Kontraindikacijos
Nenaudoti, jei jrodytas padidéjes jautrumas vienam ar keliems lydinio sudétyje esantiems metalams.

Faneravimo keramika / glazira
Titano faneravimo keramika ir (arba) kompozitai

Medziagos savybés / techniniai duomenys

Medziagy sudétis

(Sl T e Grynascfi[::-;s4ﬁtanas 5 klasésctlizft;nlysdinys ELI
Ti 299% 290%

Al 55-6,5%

v 3,5-4,5%

Fe <0,50% <£0,25%

C <0,08% <0,08%

N <0,05% <0,05%

0 <0,40% <0,13%

H <0,0125% <0,012%
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Medziagos savybés / techniniai duomenys

. . CopraTi-4 CopraTi-5
0,
SR e Grynas 4 klasés titanas 5 klasés titano lydinys ELI
Tankis ~ 4,51 g/cm3 ~ 4,43 g/cm3
Vikerso kietumas ~180-210 HV10 ~ 341 HV10
WAK (20°C-600°C) ~ 8,7 * 106/K ~9,710°%/K
Derlingumo taskas > 483 MPa > 780 MPa
Tempimo stipris > 550 MPa > 860 MPa
Pailgéjimas pertrikio > 15% > 10%
metu
ISvarzos susiauréjimas >30% >15%
Apdorojimas
Frezavimas

IS pasirinkto ruosinio i$frezuojama norima restauracija.

Atskiri pastoliai
ISpjaukite ir nuslifuokite karkasus ir atskirus mazgus naudodami skersinio pjovimo volframo karbido grgztus arba pjovimo

diskus, tinkamus titanui. Visada naudokite tuos pacius besisukancius instrumentus vienam metalui, kad iSvengtuméte
uztersimo.

Valymas
Uzbaigkite karkasus su titanui tinkamu volframo karbido frezu. Kad degant ant keramikos nesusidaryty burbuliuky dél

metalo persidengimy, karkasus Salinkite volframo karbido frezu tik viena kryptimi.
Tada pavirSius Svariu aliuminio oksidu (110 p) nupurkskite 2-3 bary slégiu ir nuvalykite perkaitintais garais arba metilo
alkoholiu. Niekada nenaudokite fluoro vandenilio rigsties.

Keramikos/kompozito degimas
IS esmés galima naudoti visas prekyboje esancias keramines riSamasias medziagas arba kompozitus, tinkamus titanui.
Dél suderinamumo laikykités atitinkamo gamintojo apdorojimo instrukcijy ir jose nurodyto CTE intervalo.

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

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

Susidariusios titano drozlés gali lengvai uzsidegti sauso apdorojimo metu. Saugokite uzdegimo Saltinius. Nertkykite.
Venkite droZliy kaupimosi.

Saugykla
Specialiy laikymo sglygy néra. Laikykite originalioje pakuotéje.

Atlieky Salinimas
Gaminj ir pakuote utilizuokite pagal vietines / regionines / nacionalines / tarptautines taisykles. NeiSmeskite kartu su
buitinémis atliekomis. Neleiskite, kad produktas patekty j vandens telkinius, gruntinius vandenis ar kanalizacijg.
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Pastaba
Apie visus su prietaisu susijusius rimtus incidentus praneSama gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges
naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

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

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

Zenklinimo ant pakuotés paaisSkinimas

c €0483 Patvirtinimas: Gaminys atitinka galiojancias Europos direktyvas
Katalogo numeris/pozicijos numeris

Partijos pavadinimas

Unikalus produkto identifikavimas

Produkty skaiCius pakuotéje

Nenaudokite pakartotinai

> g B &

=)

Laikykites saugos nurodymy, pateikty naudojimo instrukcijoje ir naudojimo instrukcijoje.

www.wp-ifu.de/ti Kelias j elektronine naudojimo instrukcijg
U=U
EE] Naudojimo instrukcijos popierine forma pateikiamos per 7 dienas

Medicinos prietaisas

&I Pagaminimo data
“ Gamintojas

Rappresentante autorizzato svizzero

Rx only Attenzione: la legge federale limita la vendita di questo prodotto ai medici o ai dentisti autorizzati o
su loro ordine.
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h Navod k pouziti

Vyrobek/typ vyrobku
Titanové polotovary pro vyrobu zubnich nahrad na miru

Typ materialu

CopraTi-4: Cisty titan tfidy 4 « CopraTi-5: slitina titanu tfidy 5 ELI

Zdravotnicky prostredek tfidy lla

Material typu 4 podle normy DIN EN ISO 22674.

Neobsahuje nikl, kadmium, berylium a olovo podle normy DIN EN ISO 22674.

Uzivatelé
Profesionalni uzivatelé, ktefi zhotovuji zubni nahrady na miru.

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

Indikace / zamyslené pouziti

Vyrobek je zdravotnicky prostfedek uréeny k vyrobé zubnich protéz ur€enych k dlouhodobému pouzivani, které se
Castecné zavadéji do lidského téla pomoci klinického postupu, ale v tomto pfipadé se zavadéji do zubl nebo se
pfipevriuji ke struktufe zubu vhodnym upevriovacim materialem, a proto je klasifikovan jako tfida lla.

CopraTi-4 (Cisty titan tfidy 4)
Jednoduché korunky, stfedni mustky a tyCové konstrukce v pfedni a zadni oblasti a nadstavby

CopraTi-5 (slitina titanu tfidy 5 ELI)
Jednotlivé korunky az po velké mustky a tyCové konstrukce v pfedni a zadni oblasti a nadstavby.

Kontraindikace
Nepouzivejte v pfipadé prokazané precitlivélosti na jeden nebo vice kovli obsazenych ve sliting.

Dyhovani keramiky/ glazury
Titanové dyhy z keramiky/kompozitQ

Vlastnosti materialu/ Technické udaje

Materialové slozeni

Siule D ) Cistg(;i"zgiT'clf?dy 4 Slitina gfc)aprlrzilfiij 5 ELI
Ti 2 99% > 90%
Al 55-6,5%
v 3,5-4,5%
Fe <0,50% <£0,25%
C <0,08% <0,08%
N <0,05% <0,05%
(0] <0,40% <0,13%
H <0,0125% <0,012%
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Vlastnosti materialu/ Technické udaje

TR CopraTi-4 CopraTi-5
0,
Sl DRt &isty titan tFidy 4 Slitina titanu tfidy 5 ELI
Hustota ~ 4,51 g/cm3 ~ 4,43 g/cm3
Tvrdost podle Vickerse ~180-210 HV10 ~ 341 HV10
WAK (20°C-600°C) ~ 8,7 * 106/K ~9,710%/K
Vynosovy bod > 483 MPa > 780 MPa
Pevnost v tahu > 550 MPa > 860 MPa
P[odlvouz’enl pfi > 15% > 10%
pretrzeni
Zuzeni kyly >30% >15%
Zpracovani
Frézovani

Z vybraného polotovaru se vyfrézuje pozadovana vypln.

Samostatné leSeni
Vyfezavejte a brousite kostry a jednotlivé jednotky pomoci pfiénych bfith z karbidu wolframu nebo feznych kotouéu
vhodnych pro titan. Vzdy pouzivejte stejné rotani nastroje pro jeden kov, aby nedoslo ke kontaminaci.

Cisténi

Ramecky dokoncete frézou z karbidu wolframu vhodnou pro titan. Abyste pfedesli vzniku bublin pfi vypalovani na
keramiku v dusledku prekryvani kovu, odstrarite ramecky frézou z tvrdokovu pouze v jednom sméru.

Poté povrchy otryskejte Cistym oxidem hlinitym (110 p) pod tlakem 2 - 3 barG a odistéte prehfatou parou nebo
metylalkoholem. Nikdy nepouzivejte kyselinu fluorovodikovou.

Vypalovani keramiky/kompozitu
V zasadé Ize pouzit vSechny komeréné dostupné keramické spojovaci materialy nebo kompozity vhodné pro titan. Pro
kompatibilitu dodrzujte pokyny pro zpracovani pfisluSného vyrobce a rozsah CTE v nich uvedeny.

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

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

Vzniklé titanové tfisky se mohou pfi zpracovani za sucha snadno vznitit. UdrZujte zdroje vzniceni mimo dosah.
Nekufte. Zabrarite hromadéni tfisek.

Ulozisté
Zadné zvlastni podminky skladovani. Skladujte v plvodnim obalu.
Likvidace odpadu

Vyrobek a obal zlikvidujte v souladu s mistnimi/regionalnimi/narodnimi/mezinarodnimi predpisy. Nelikvidujte spole¢né s
domovnim odpadem. Nedovolte, aby se dostal do vodnich tokll, podzemnich vod nebo kanalizace.
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Poznamka

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

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

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

Vysvétleni oznaceni na obalu

c €0483 Potvrzeni: Vyrobek je v souladu s platnymi evropskymi smérnicemi.

Katalogové Cislo/Cislo polozky

=
O
—

Oznadeni Sarze

Jedinecna identifikace produktu

Y g

Pocet produktl v baleni

Nepouzivejte znovu

>| 69

[:E] Dodrzujte bezpeénostni pokyny uvedené v navodu k obsluze a navodu k pouziti.
www.wp-ifu.de/ti Cesta k elektronickému navodu k pouziti
U U
D}] Navod k pouziti v papirové podobé je k dispozici do 7 dnu.

Zdravotnicky prostfedek

Datum vyroby

M Vyrobce

E Svycarsky zplnomocnény zastupce
Rx only Upozornéni: Federalni zdkon omezuje prodej tohoto vyrobku na prodej licencovanym Iékafem

nebo zubafem nebo na jejich pfikaz.
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‘E. Navod na pouzitie

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

Typ materialu

CopraTi-4: Cisty titan triedy 4 « CopraTi-5: zliatina titanu triedy 5 ELI

Zdravotnicka pomdcka triedy lla

Material typu 4 podla normy DIN EN ISO 22674.

Neobsahuje nikel, kadmium, berylium a olovo v sulade s normou DIN EN ISO 22674

Pouzivatelia
Profesionalni pouzivatelia, ktori vyrabaju zubné nahrady na mieru.

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

Indikacia / zamyslané pouzitie

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

CopraTi-4 (Cisty titan triedy 4)
Jednoduché korunky, stredné mostiky a tyCové konstrukcie v prednej a zadnej oblasti a nadstavby

CopraTi-5 (zliatina titanu triedy 5 ELI)
Jednotlivé korunky az po velké mostiky a tyCové konstrukcie v prednej a zadnej oblasti a nadstavby

Kontraindikacia
Nepouzivajte v pripade preukazanej precitlivenosti na jeden alebo viac kovov obsiahnutych v zliatine

Dyhovanie keramiky/ glazury
Titanové dyhy z keramiky/kompozitov

Vlastnosti materialu/ Technické udaje

Zlozenie materialu

Siule Deler e (\fist\’/ctlc')gr??riidy 4 Zliatina g'?épnrz-l;lriidy 5 ELI
Ti 2 99% > 90%
Al 55-6,5%
Vv 3,5-4,5%
Fe <0,50% <0,25%
C <0,08% <0,08%
N <0,05% <0,05%
(0] <0,40% <0,13%
H <0,0125% <0,012%
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Vlastnosti materialu/ Technické udaje

Sllulle el LN Cisty’lct?gr? 1t-|r-i2dy 4 Zliatina E?épr:thlr-isedy SELI
Hustota ~ 4,51 g/cm3 ~ 4,43 g/cm3
Tvrdost podla Vickersa ~180-210 HV10 ~ 341 HV10

WAK (20°C-600°C) ~ 8,7 * 106/K ~9,710°%/K
Vynosovy bod > 483 MPa > 780 MPa
Pevnost v tahu >550 MPa > 860 MPa
Zuzenie prietrze >30% >15%

Spracovanie
Frézovanie

Z vybraného polotovaru sa vyfrézuje pozadovana vypln.

Samostatné leSenie
Vyrezavajte a bruste ramy a jednotlivé jednotky pomocou prie€ne rezanych vrtakov z karbidu volframu alebo reznych
kotu€ov vhodnych na titan. Vzdy pouzivajte rovnaké rotacné nastroje pre jeden kov, aby ste zabranili kontaminacii.

Cistenie

Ramceky dokondite frézou z karbidu volframu vhodnou na titan. Aby ste zabranili tvorbe bublin pri vypalovani na
keramike v désledku prekryvania kovov, odstrarnte ram¢eky pomocou frézy z karbidu volframu len v jednom smere.
Potom povrchy otryskajte Cistym oxidom hlinitym (110 u) pri tlaku 2 - 3 bary a o istite prehriatou parou alebo
metylalkoholom. Nikdy nepouzivajte kyselinu fluorovodikovu.

Vypalenie keramiky/kompozitu
V zadsade mozno pouzit’ vSetky komeréne dostupné keramické spojovacie materialy alebo kompozity vhodné pre titan. Z
hladiska kompatibility dodrziavajte navod na spracovanie prislusného vyrobcu a rozsah CTE v ilom uvedeny.

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

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

Vzniknuté titanové triesky sa mézu po€as suchého spracovania lahko vznietit. UdrZujte zdroje vznietenia mimo
dosahu. Nefajcite. Zabrarnte hromadeniu triesok.

Ulozisko
Ziadne Specialne podmienky skladovania. Skladujte v pdvodnom obale.

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

s domovym odpadom. Nedovolte, aby sa dostal do vodnych tokov, podzemnych véd alebo kanalizacie.
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Poznamka
Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti s poméckou, sa oznami vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského
Statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

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

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

Vysvetlenie oznacovania na obale

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

Katalégové Cislo/Cislo polozky

=
O
—

Oznacenie davky

Jedinec€na identifikacia vyrobku

Y g

Pocet vyrobkov v baleni

Nepouzivajte opatovne

>| 69

[:E] Dodrziavajte bezpe&nostné pokyny uvedené v navode na obsluhu a navode na pouzitie
www.wp-ifu.de/ti Cesta k elektronickému navodu na pouzitie
U U g . .
I::E] Navod na pouZzitie v papierovej forme dostupny do 7 dni

Zdravotnicke zariadenie

Déatum vyroby

M Vyrobca

E Svajgiarsky splnomocneny zastupca
Rx only Upozornenie: Federalny zakon obmedzuje predaj tohto vyrobku na predaj licencovanym lekarom

alebo zubarom alebo na ich prikaz.
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—
mmmm Hasznalati utasitas

Termék/ Terméktipus
Titdn alapanyagok személyre szabott fogpotlasok gyartasahoz

Anyag tipusa

CopraTi-4: 4-es min6ségl tiszta titan « CopraTi-5: 5-0s minéség titanotvozet ELI
lla. osztalyu orvostechnikai eszkdz

A DIN EN ISO 22674 szabvany szerinti 4. tipusu anyag.

Nikkel-, kadmium-, berillium- és 6lommentes a DIN EN ISO 22674 szabvany szerint.

Felhasznalék
Professzionalis felhasznalék, akik személyre szabott fogpétiasokat készitenek.

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

Javallat / Rendeltetésszerii hasznalat

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

CopraTi-4 (4-es tisztasagu titan)
Egyszeres koronak, kozéphid és savos konstrukcidk az eliilsé és a hatsoé régidban, valamint szuprastruktdrak

CopraTi-5 (5. minéséqd titanétvozet ELI)
Egyedi koronak egészen a nagyméretli hidakig és rudkonstrukciokig az elllsé és hatsé régiéban, valamint
szuprastrukturakig

Ellenjavallat
Ne haszndlja az 0tvOozetben talalhaté egy vagy tébb fémre valé bizonyitott tulérzékenység esetén.

Furnérkeramia/ maz
Titan burkold keramia/kompozitok

Anyagi tulajdonsagok/ Miiszaki adatok

Anyag0bsszetétel

N CE o 2 Tiszta Efc)ép r:ilTlotztélyu Titd nét\fgzzrta-crilrjde 5 ELI
Ti 2 99% > 90%
Al 55-6,5%
Vv 3,5-4,5%
Fe <0,50% <0,25%
C <0,08% <0,08%
N <0,05% <0,05%
(0] <0,40% <0,13%
H <0,0125% <0,012%
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Anyagi tulajdonsagok/ Miiszaki adatok

BN o2 Tiszta g?: r:ZT.liztélyu Tita nbt\ft(;zpertagr::de SELI
Stirliség ~ 4,51 g/cm3 ~ 4,43 g/cm3
Vickers-keménység ~180-210 HV10 ~ 341 HV10
WAK (20°C-600°C) ~ 8,7 * 106/K ~9,710°%/K
Termelékenységi pont > 483 MPa > 780 MPa
Szakitészilardsag > 550 MPa > 860 MPa
Nyulds szakadaskor >15% >10%
Sérv szlkilet >30% >15%
Feldolgozas
Maras

A kivant restauraciot a kivalasztott nyersbél marjak ki.

Kilonallé allvanyzat

Vagja ki és csiszolja a vazszerkezeteket és az egyes egységeket keresztmetszetl volframkarbid furokkal vagy titanhoz
alkalmas vagékorongokkal. A szennyez6dés elkeriilése érdekében mindig ugyanazokat a forgd eszkdzdket hasznalja
egy fémhez.

Tisztitas

Fejezze be a kereteket titanhoz alkalmas volframkarbid furéval. Annak érdekében, hogy a keramia égetésekor a fémek
atfedései miatt ne keletkezzenek buborékok, a volframkarbid furéval csak egy iranyban tavolitsa el a kereteket.

Ezutan 2-3 bar nyomassal fujja le a fellleteket tiszta aluminium-oxiddal (110p), és tisztitsa meg tulhevitett gézzel vagy
metil-alkohollal. Soha ne hasznaljon fluorvizet.

A keramia’/kompozit égetése
Elvileg minden kereskedelmi forgalomban kaphat6 keramia kétéanyag vagy titdnhoz alkalmas kompozit felhasznalhaté.
A kompatibilitas érdekében kérjik, tartsa be az adott gyarto feldolgozasi utasitésait és az ott megadott CTE-tartomanyt.

Biztonsagi utasitasok
Figyelmeztetés: Mindig viseljen légzésvédelmet (FFP2 szlir6osztaly), szorosan illeszked6 védészemiiveget,

védokeszty(it és védbruhazatot, és kapcsolja be az elszivo berendezést. A termék feldolgozasa soran keletkez6 por
irritaciot okozhat a béron/ szemen/légzészerveken. Kerllje a belégzést/érintkezést a bérrel, szajjal és szemmel. Munka
kdézben ne egyen vagy igyon. Tartsa tavol az ételtél és italtdl. Kezelés utan mosson kezet. A szennyezett ruhazatot és
véddbfelszerelést az étkezGhelyiségekbe vald belépés elétt tavolitsa el. Tartsa tavol a gyujtéforrasoktol. Ne
dohényozzon.

A keletkez6 titanforgacsok kénnyen meggyulladhatnak, ha szarazon dolgozzak fel 6ket. Tartsa tavol a gyujtoéforrasokat.
Ne fustoljon. Kertlje a forgacs felhalmozodasat.

Tarolas
Nincsenek kuldnleges tarolasi feltételek. Az eredeti csomagolasban tarolja.

Hulladékartalmatlanitas
Aterméket és a csomagolast a helyi/regionalis/nemzeti/nemzetkdzi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. Ne dobja
ki a haztartasi hulladékkal egyiitt. Ne engedje a vizfolyasokba, a talajvizbe vagy a csatornarendszerbe kerlni.
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Megijegyzés:
Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos eseményt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznal6 és/vagy
a beteg letelepedése szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

Az (EU) MDR 2017 / 745 32. cikke szerinti biztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaloja (SSCP) elérhet6 az
orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbézisaban (Eudamed) a megfelel6 UDI-Dl-alap alatt, amint a megfelel$
adatbazis-modul létezik.

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

A csomagolason taldlhaté cimkézés magqyarazata

c €0483 Megerdsités: A termék megfelel az alkalmazandé eurdpai iranyelveknek.

Katalogusszam/tételszam

=
O
—

Tétel megnevezése

Egyedi termékazonositas

Y g

A csomagolasban Iévé termékek szama

Nepouzivajte opatovne
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[:E] Tartsa be a hasznalati utasitasban és a hasznalati utasitasban szerepl8 biztonsagi eldirasokat.
www.wp-ifu.defti Az elektronikus hasznalati utasitas elérhetésége
U U
I::E] Papiralapu hasznalati utasitas 7 napon belul elérheté

Orvostechnikai eszk6z

A gyartas datuma

al
M Gyarto

E Svajci meghatalmazott képvisel
Rx only Vigyazat: A szdvetségi torvények szerint ezt a terméket csak engedéllyel rendelkezé orvos vagy

fogorvos altal vagy utasitasara lehet értékesiteni.
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