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= CE.n

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

Produkt/ Produkttyp Farbelosung fir Zirconiumdioxidkeramik

Produktform Farbflissigkeit in verschiedenen Farbténen
— Medizinprodukt der Klasse lla

Anwenderkreis Eingewiesene Anwender, die individuell dentale Restaurationen aus
Zirconiumdioxid herstellen und einfarben

Haltbarkeit/ Lagerung 3 Jahre bei Zimmertemperatur und in luftdicht verschlossener Flasche.
In der Originalverpackung lagern.

Indikation/ Zweckbestimmung

Die Produkte der Produktgruppe Copran Color sind ausschlieBlich fir die Einfarbung der jeweils zugehdrigen
Whitepeaks Zirconiumdioxidkeramiken in der Dentaltechnik geeignet.

Produkt Zweckbestimmung

Farbflissigkeit (Tauchfarbe) zur Einfarbung von weillen/

Copran ZRIEVO opaken Zirconiumdioxidkeramiken vor dem Sintern

Farbflissigkeit (Tauchfarbe oder Pinselfarbe) zur Einfarbung

CopraSupreme EVO von transluzenten Zirconiumdioxidkeramiken vor dem Sintern

Farbflissigkeit (Pinselfarbe) zur Einfarbung von transluzenten

CopraSmile EVO Zirconiumdioxidkeramiken vor dem Sintern

Die Produkte der Produktgruppe Copran Color sind Medizinprodukte, welche fir die Einfarbung von zur
langfristigen Anwendung bestimmten Zahnersatzes angedacht sind, welche durch einen klinischen Eingriff
teilweise in den menschlichen Korper eingefihrt werden, hier jedoch in die Zahne eingebracht, bzw. an der
Zahnsubstanz mittels Zementes befestigt werden und somit der Klasse lla zuzuordnen ist.

Die Art des eingefarbten Zahnersatzes ist hierbei abhangig von der jeweils zugehoérigen Whitepeaks
Zirconiumdioxid Keramik der Produktgruppe Copran. Hierzu verweisen wir auf die Gebrauchsanweisung der
Produktgruppe Copran.

Materialeigenschaften/ Technische Daten
Die Copran Color Farbelésungen sind flissig, geruchsneutral, wasserbasiert, saurefrei, frei von 0&ligen
Substanzen, einfach anzuwenden, einfach aufzubewahren, einfach zu entsorgen und lange haltbar.

Beschreibung
Die Produkte der Produktgruppe Copran Color sind ausschlielich fir die Einfarbung von Zirconiumdioxid-

keramiken in der Dentaltechnik geeignet. Diese Farbanpassung hat den Vorteil, dass der Zahnersatz individuell
fur den Patienten angepasst werden kann.

Bei vorschriftsmaRiger Anwendung ist Copran Color véllig biokompatibel und nicht toxisch. Copran Color ist
wasserbasiert und enthalt keine Sauren, greift daher keine Metallinstrumente oder Arbeitsflachen an. Auch die
Heizelemente des Sinterofens werden nicht angegriffen. Copran Color enthalt keine 6ligen Substanzen, kann die
Kapillarwirkung des Zirconiumdioxids ausnutzen und dringt schnell und tief in das Material ein. Beim Abtrennen
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von Sinterdrops und Verbindungsstegen entstehen keine hellen Stellen oder Flecken. Sollte eine Farbe zu
intensiv sein, kann die FarbflUssigkeit einfach mit destilliertem Wasser verdunnt werden.

Verarbeitung
Die Restauration sollte fertig ausgearbeitet und staubfrei sein. Die Restauration sollte trocken weiterverarbeitet

werden.

Vorbereitung
Um eine perfekte Oberflache und ein Hochstmal® an Transparenz zu erhalten, empfehlen wir lhnen, die

Restauration im Ultraschall-Reinigungsgerat White-Sonic und destilliertem Wasser zu reinigen. Bitte benutzen
Sie ausschlief3lich unser empfohlenes Ultraschall-Reinigungsgerat. Gerate anderer Firmen kénnten zu ,stark”
sein und die Restauration beschadigen. Schwenken Sie die Restauration mit einer Kunststoffpinzette 5 bis 10
Sekunden im destillierten Wasser des Ultraschallgerates, bis sich keine "Staubwolke" mehr von der Restauration
I6st. Beseitigen Sie uUberschussiges Wasser von der Restauration durch Abblasen mit dlfreier Luft oder durch
Trockentupfen mit Zellstoff oder Wattestabchen.

Trocknen Sie die Restauration unter einer Infrarotlampe oder unter Verwendung eines Ofens. Vor dem Sintern
muss die Restauration vollstandig trocken sein. Achten Sie darauf, dass das Wasser wahrend des Trocknens
niemals kocht, da dieses Risse im Zirconiumdioxid verursachen kann. Nehmen Sie die erforderliche
Farbflissigkeit, vergewissern Sie sich, dass das Gefal richtig verschlossen ist und schiitteln Sie dieses fir einige
Sekunden, um sicherzustellen, dass keine Sedimente vorhanden sind.

Tauchtechnik

Nun tauchen Sie Restauration vollstandig fiir ca. 45 Sekunden in die Farbfliissigkeit lhrer Wahl. Entnehmen Sie
die Restauration und entfernen Sie die Ubrig gebliebene Flissigkeit mit einem angefeuchteten Pinsel, durch
Abblasen mit Olfreier Luft oder durch Trocknen mit Zellstoff oder einem Wattestdbchen. VerschlieRen Sie den
Behalter der Farbe fest und stellen Sie ihn wieder zuriick. Wenn eine Restauration fir das Originalgefal zu grof3
ist, gielRen Sie die Farbflissigkeit in ein sauberes Gefal und farben lhre Restauration dort. Reinigen Sie danach
das Gefaly grindlich mit Wasser und Spulmittel.

Maltechnik

Starten Sie den Malprozess mit einem Pinsel. Wir empfehlen, die Farbe in folgender Reihenfolge aufzutragen:
Zahnhals, Hockerspitzen/ Inzisalkanten, Schneidebereiche, Okklusal Farbe und zum Abschluss Dentin Farbe
Benutzen Sie das Blocker Liquid vorsichtig und sparsam. Es verhindert, dass andere Flissigkeiten in die
Restauration eindringen, daher muss es vor allen anderen Flissigkeiten aufgetragen werden. Das
Zirconiumdioxid bleibt dadurch in seiner Farbe unverandert.

Nach dem Auftragen der Effektfarben kann der Rest der Restauration mit der entsprechenden Dentin Farbe
eingefarbt werden. Sie kénnen die Dentin Farbe auch von der Innenseite der Krone auftragen, um die lllusion
eines Dentin Kerns zu erreichen. Mit ein wenig Geschick und Training werden Sie schnell in der Lage sein,
fantastische, lebhafte Ergebnisse zu erreichen.

Sintern

Trocknen Sie Ihre Restauration vollstandig nach dem o.g. Verfahren. Eine nicht vollstdndige Durchtrocknung kann
zu Farbveranderungen und Opazitat des Zirconiumdioxids fihren. Sintern Sie Ihre Restauration anschlief3end,
so wie in der Gebrauchsanweisung des verwendeten Zirconiumdioxid- materials angegeben.

Nach erfolgter Endsinterung wird die Restauration sofern erforderlich im Nassschleifverfahren mit
diamantbelegten Schleifkorpern an das Arbeitsmodell angepasst. Sinterdiamanten, Korundsteine oder
Hartmetallfrasen dirfen nicht verwendet werden.

Sicherheitshinweise:

Warnung: Enthalt gegebenenfalls Cobalt (II) Chlorid Hexahydrat. Kann bei Einatmen Krebs erzeugen. Kann
vermutlich genetische Defekte verursachen. Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen. Unbedingt obige
SicherheitsmalRnahmen beachten.
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Enthalt gegebenenfalls Nickel (II) Chlorid Hexahydrat. Kann bei Einatmen Krebs erzeugen. Kann vermutlich
genetische Defekte verursachen. Kann die Fruchtbarkeit beeintrachtigen oder das Kind im Mutterleib
schadigen.

Immer Atemschutz (Filterklasse FFP2), dichtschlieRende Schutzbrille, Schutzhandschuhe und Schutzkleidung
tragen und Absaugvorrichtung einschalten. Fir gute Liiftung sorgen. Dampf/Aerosol nicht einatmen. Kontakt mit
Haut, Mund, Augen und Kleidung vermeiden. Wahrend der Arbeit nicht essen oder trinken. Von
Nahrungsmitteln und Getranken fernhalten. Nach Gebrauch die Hande waschen. Verschmutzte Kleidung und
Schutzausristung vor dem Betreten von Bereichen, in denen gegessen wird, ablegen. Vor Hitze und
Sonneneinstrahlung schiitzen. Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

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

Nicht zusammen mit Hausm{ll entsorgen. Nicht in Gewasser, Grundwasser oder Kanalisation gelangen lassen.

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

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

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

Erlauterung der Kennzeichnungen auf der Verpackung

Symbol fur ,Artikelnummer*
Symbol fir ,LOT-Nummer*
c €0483 Bestatigung: Das Produkt entspricht den geltenden europaischen Richtlinien.

EIE Symbol fur ,Gebrauchsanweisung beachten®
Symbol fiir ,ist ein Medizinprodukt*

g Symbol fiir ,verwendbar bis*

Symbol fir “Achtung: Das Produkt darf nach US-Bundesgesetz nur durch oder im

Rx onl .
x only Auftrag eines zugelassenen Arztes oder Zahnarztes verkauft werden.”
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Manufacturer Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 - 45130 Essen — Germany
SRN: DE-MF-000021120

Product/ product type Colouring liquid for zirconium dioxide ceramics
Product form Colouring liquid in various shades - medical device class lla
User group Instructed users, who manufacture dental restorations from zirconium dioxide

ceramics and colour these

Shelf life/ storage 3 years at room temperature and in closed airtight containers.
Store in original container.

Indication/ intended use
The products of the Copran Color product group are exclusively suitable for coloring the respective Whitepeaks
zirconium dioxide ceramics in dental technology.

Product Intended use

Colouring liquid (dipping colour) for colouring white/ opaque

Copran ZRIEVO zirconium dioxide ceramics before sintering

Colouring liquid (dipping colour or paint on colour) for
CopraSupreme EVO colouring translucent zirconium dioxide ceramics before
sintering

Colouring liquid (paint on colour) for colouring translucent

CopraSmile EVO zirconium dioxide ceramics before sintering

The products of the Copran Color product group are medical devices intended for the colouring of dental
prostheses intended for long-term use, which are partially introduced into the human body by means of a clinical
intervention, but in this case are inserted into the teeth or fixed to the tooth substance by means of cement and
are thus assigned to Class lla.

The type of coloured denture depends on the respective Whitepeaks zirconium dioxide ceramic of the Copran
product group. Please refer to the instructions for use of the Copran product group.

Material properties/ technical data
The Copran Color colouring liquids are fluid, odourless, water-based, acid-free, free of oily substances, easy to
apply, easy to store, easy to dispose of and have a long shelf-life.

Description
The products of the product group Copran Color are exclusively suitable for the colouring of zirconium dioxide

ceramics in the dental technology. This colour adjustment has the advantage, that the dental restoration can be
adjusted individually for the patient.

When used according to instructions Copran Color is completely biocompatible and non-toxic. Copran Color is
water-based and does not contain acid therefore it does not corrode metal instruments or metal workbench
surfaces. Also, it does not corrode the heating elements in the sintering furnace. Copran Color does not contain
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oily substances, makes full use of the capillary effect of the zirconium and infiltrates quickly and deeply into the
restoration. At the cutting of sinter drops and connecting bars you will not experience any lighter areas or blotches.
If a colour is too intensive for your taste, the colouring liquids can be easily dissolved with distilled water.

Instruction for use
The restoration should be completely finished and completely dry before colouring. The restoration should be
processed dry.

Preparation
To achieve a perfect surface and maximum transparency, we recommend cleaning the restoration in the White-

Sonic ultrasonic cleaning unit and distilled water. Please use only our recommended ultrasonic cleaning device.
Devices from other companies could be too "strong" and damage the restoration. Swivel the restoration with
plastic tweezers in the distilled water of the ultrasonic unit for 5 to 10 seconds until no more "dust cloud" comes
off the restoration. Remove excess water from the restoration by blowing it off with oil-free air or by blotting it dry
with cellulose or cotton swabs.Dry the restoration under an infrared lamp or using an oven. Before sintering, the
restoration must be completely dry. Make sure that the water never boils during drying, as this can cause cracks
in the zirconia. Take the required colouring liquid, make sure the container is properly closed and shake it for a
few seconds to make sure there is no sediment.

Dipping technique

Now completely immerse the restoration in the colour liquid of your choice for approx. 45 seconds. Remove the
restoration and remove the remaining liquid with a moistened brush, by blowing it off with oil-free air or by drying
it with cellulose or a cotton swab. Close the container of paint tightly and put it back. If a restoration is too large
for the original vessel, pour the colour liquid into a clean vessel and colour your restoration there. Afterwards,
clean the vessel thoroughly with water and washing-up liquid.

Painting technique

Start the painting process with a brush. We recommend to apply the colouring liquids in the following painting
sequence: Margin area, incisal areas, occlusal areas, tubercles and finally dentin colour.

Use the blocker liquid carefully and sparingly. It prevents other liquids from infiltrating into the restoration and
therefore has to be applied before any other liquids. It leaves the area completely in the natural zirconium colour.
After applying the effect colours, colour the rest of your restoration with the respective dentin liquid. You can also
apply the dentin liquid from the inside of the crown to create the illusion of a dentin core.

With a little skill and training you will be able to create fantastic lively results.

Sintering

Dry your restoration completely as stated above. A not completely dry restoration may result in colour alteration
or opacity of the zirconium dioxide. Sinter your restoration as described in the instructions for use of the utilised
zirconium dioxide material.

After the final sintering the restoration can be ground, if necessary, in a wet grinding technique with diamond
coated grinding tools. Sintered diamonds, korundum stones or hard metal burs must not be used.

Safety instructions
Warning:_May contain cobalt (Il) chloride hexahydrate. May cause cancer when inhaled. Suspected of causing
genetic defects. May damage fertility. Always observe the following safety precautions

May contain nickel (ll) chloride hexahydrate. May cause cancer when inhaled. Suspected of causing genetic
defects. May damage fertility or the unborn child. Always observe the following safety precautions.

Always wear respiratory protection (filter class FFP2), tight-fitting safety goggles, protective gloves and protective
clothing and switch on extraction equipment. Ensure good ventilation. Do not inhale vapor/aerosol. Avoid contact
with skin, mouth, eyes and clothing. Do not eat or drink while working. Keep away from food and drink. Wash
hands after use. Remove contaminated clothing and protective equipment before entering areas where food will
be eaten. Protect from heat and sunlight. Keep away from sources of ignition. Do not smoke.
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Disposal
Dispose of product and packaging in accordance with local/ regional/ national/ international regulations. Do not
dispose of together with household waste. Do not allow to enter water, ground water or sewage system.

Notice

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

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

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

Explanation of the markings on the packaging

Symbol for ,article number*

=
o
-

Symbol for ,LOT number*

()

€

483 Confirmation: The product complies with the applicable European directives.

o

Symbol for ,follow the instructions for use®

Symbol for ,is a medical device*

DGEE

Symbol for ,applicable until

Symbol for “Caution: US Federal law ristricts this device to sale by or on the order of a

Rx only licensed physician or dentist.”
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1A Ce...

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

Produit/type de produit Liquide de coloration pour les céramiques en dioxyde de zirconium
Forme du produit Liquide de coloration en différentes teintes - dispositif médical classe lla
Groupe d'utilisateurs Utilisateurs avertis, qui fabriquent des restaurations dentaires en

céramique de dioxyde de zirconium et les colorent.

Durée de conservation/ stockage 3 ans a température ambiante et dans une bouteille hermétique.
Conservez les dans leur emballage d'origine.

Indication/utilisation prévue
Les produits du groupe de produits Copran Color sont exclusivement destinés a la coloration des céramiques
en dioxyde de zirconium Whitepeaks correspondantes dans la technique dentaire.

Produit Utilisation prévue

Liquide colorant (couleur de trempage) pour la coloration de céramiques

Copran ZRIEVO blanches/opaques en dioxyde de zirconium avant le frittage

Liquide de coloration (couleur de trempage ou peinture sur couleur ) pour la
CopraSupreme EVO coloration de céramiques translucides en dioxyde de zirconium avant le
frittage

Liquide colorant (peinture sur couleur) pour la coloration des céramiques

CopraSmile EVO translucides en dioxyde de zirconium avant le frittage

Les produits du groupe de produits Copran Color sont des dispositifs médicaux destinés a la coloration 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
au moyen de ciment et qui appartiennent donc a la classe lla.

Le type de prothése dentaire teintée dépend de la céramique en dioxyde de zirconium Whitepeaks du groupe
de produits Copran. Nous vous renvoyons a cet égard au mode d'emploi du groupe de produits Copran.

Propriétés des matériaux / données technigues
Les liquides colorants Copran Color sont fluides, inodores, a base d'eau, sans acide, sans substances huileuses,
faciles a appliquer, faciles a stocker, faciles a éliminer et ont une longue durée de conservation.

Description
Les produits du groupe Copran Color sont exclusivement destinés a la coloration des céramiques en dioxyde de

zirconium dans la technologie dentaire. L'avantage de cette coloration est que la restauration dentaire peut étre
adaptée individuellement au patient.

Utilisé conformément aux instructions, Copran Color est entierement biocompatible et non toxique. Copran Color
est a base d'eau et ne contient pas d'acide, il ne corrode donc pas les instruments métalliques ou les surfaces de
travail en métal. Il ne corrode pas non plus les éléments chauffants du four de frittage. Copran Color ne contient
pas de substances huileuses, utilise pleinement I'effet capillaire de la zircone et s'infiltre rapidement et
profondément dans la restauration. Lors de la coupe des gouttes de frittage et des barres de liaison, vous ne
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verrez pas de zones plus claires ou de taches. Si une couleur est trop intense a votre golt, les liquides de
coloration peuvent étre facilement dissous avec de I'eau distillée.

Traitement
La restauration doit étre terminée et dépoussiérée. La restauration doit étre traitée a sec.

Préparation
Pour obtenir une surface parfaite et un maximum de transparence, nous vous recommandons de nettoyer la

restauration dans I'appareil de nettoyage a ultrasons White-Sonic et de I'eau distillée. Veuillez utiliser
exclusivement notre appareil de nettoyage a ultrasons recommandé. Les appareils d'autres sociétés pourraient
étre trop "puissants" et endommager la restauration. Agitez la restauration avec une pincette en plastique
pendant 5 a 10 secondes dans l'eau distillée de I'appareil a ultrasons, jusqu'a ce qu'aucun "nuage de poussiére"
ne se détache de la restauration. Eliminez I'eau excédentaire de la restauration en soufflant de I'air exempt
d'huile ou en la tamponnant a sec avec de la cellulose ou un coton-tige.Séchez la restauration sous une lampe
a infrarouge ou en utilisant un four. La restauration doit étre complétement séche avant le frittage. Veillez a ce
que l'eau ne soit jamais portée a ébullition pendant le séchage, car cela pourrait provoquer des fissures dans la
zircone. Prendre le liquide de coloration nécessaire, s'assurer que le récipient est correctement fermé et 'agiter
pendant quelques secondes pour s'assurer qu'il n'y a pas de sédiments.

Technique de trempage

Immergez maintenant complétement la restauration pendant environ 45 secondes dans le liquide de coloration
de votre choix. Retirez la restauration et éliminez le liquide restant a I'aide d'un pinceau humidifié, en soufflant
avec de I'air exempt d'huile ou en séchant avec de la cellulose ou un coton-tige. Fermez bien le récipient de
peinture et remettez-le en place. Si une restauration est trop grande pour le récipient d'origine, versez le liquide
de coloration dans un récipient propre et colorez-y votre restauration. Nettoyez ensuite soigneusement le
récipient avec de I'eau et du liquide vaisselle.

Technique de peinture

Commencez le processus de peinture avec un pinceau. Nous recommandons d'appliquer

d'appliquer les liquides de coloration dans I'ordre suivant : Zone marginale, zones incisives, zones occlusales,
tubercules et enfin couleur dentine.

Utilisez le liquide bloqueur avec précaution et parcimonie. Il empéche les autres liquides de s'infiltrer dans la
restauration et doit donc étre appliqué avant tout autre liquide. Il laisse la zone entierement dans la couleur
naturelle du zirconium. Aprés avoir appliqué les couleurs a effet, colorez le reste de votre restauration avec le
liquide dentinaire correspondant. Vous pouvez également appliquer le liquide dentinaire depuis l'intérieur de la
couronne pour créer l'illusion d'un noyau dentinaire.Avec un peu d'habileté et de formation, vous serez en mesure
de créer de fantastiques résultats vivants.

Frittage
Séchez complétement votre restauration comme indiqué ci-dessus. Une restauration qui n'est pas complétement

séche peut entrainer une altération de la couleur ou une opacité du dioxyde de zirconium. Frittez votre
restauration comme décrit dans le mode d'emploi du matériau de dioxyde de zirconium utilisé.

Aprés le frittage final, la restauration peut étre meulée, si nécessaire, dans une technique de meulage humide
avec des outils de meulage recouverts de diamant. Il ne faut pas utiliser de diamants frittés, de pierres de
korundum ou de fraises en métal dur.

Consignes de sécurité

Avertissement: Peut contenir du chlorure de cobalt (II) hexahydraté. Peut causer le cancer par inhalation.
Susceptible d’induire des anomalies génétiques. Peut nuire a la fertilité. Respectez toujours les précautions de
sécurité suivantes.
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Peut contenir du chlorure de nickel (II) hexahydraté. Peut causer le cancer par inhalation. Susceptible de
provoquer des anomalies génétiques. Peut nuire a la fertilité ou au foetus. Respectez toujours les précautions
de sécurité suivantes.

Portez toujours une protection respiratoire (classe de filtre FFP2), des lunettes de sécurité bien ajustées, des
gants et des vétements de protection et mettez en marche I'équipement d'extraction. Assurez une bonne
ventilation. Ne pas inhaler les vapeurs/aérosols. Eviter tout contact avec la peau, la bouche, les yeux et les
vétements. Ne pas manger ou boire pendant le travail. Tenir a I'écart des aliments et des boissons. Se laver les
mains aprés utilisation. Retirez les vétements et I'équipement de protection contaminés avant de pénétrer dans
les zones ou des aliments seront consommeés. Protéger de la chaleur et des rayons du soleil. Tenir a I'écart des
sources d'ignition. Ne pas fumer.

Mise au rebut
Eliminer le produit et I'emballage conformément aux réglementations locales/ régionales/ nationales/

internationales. Ne pas jeter avec les ordures ménagéres. Ne pas laisser pénétrer dans I'eau, la nappe
phréatique ou les égouts.

Avis
Tout incident grave, survenu en relation avec le dispositif, doit étre signalé au fabricant et a l'autorite
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 l'article 32 de la directive (UE)
MDR 2017 / 745 (SSCP) est disponible dans la base de données européenne des dispositifs médicaux
(Eudamed) sous la base UDI-DI correspondante, des que le module de base de données correspondant existe.

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

Explication des marquages sur I'emballage

Symbole pour le "numéro d'article".

=
o
-

Symbole pour le "numéro de lot".

)

o

€

483 Confirmation : Le produit est conforme aux directives européennes applicables.

Symbole pour "suivre les instructions d'utilisation"
Symbole pour "est un dispositif médical".

Symbole pour "applicable jusqu'au”.

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

: WEE
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ih C...

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

Prodotto/Tipo di prodotto Soluzione colorante per ceramica di biossido di zirconio

Forma del prodotto liquido in diverse tonalita
- Dispositivo medico classe lla

Gruppo di utenti Utenti istruiti che possono eseguire singoli restauri dentali da
Produrre e colorare il biossido di zirconio

Durata dello scaffale/ Conservazione 3 anni a temperatura ambiente e in bottiglia ermetica. Conservare nella
confezione originale.

Indicazione/scopo

| prodotti del gruppo di prodotti Copran Color sono adatti esclusivamente alla colorazione delle rispettive
ceramiche di biossido di zirconio Whitepeaks nella tecnologia dentale.

Prodotto Scopo

Liquido colorante (colore di immersione) per la colorazione di ceramiche
Copran ZRI EVO bianche/ opache di biossido di zirconio prima della sinterizzazione

Liquido colorante (colore di immersione o vernice a colori) per colorare
CopraSupreme EVO ceramiche di biossido di zirconio traslucido prima della sinterizzazione

Liquido colorante (vernice a colori) per la colorazione di ceramiche di

CopraSmile EVO biossido di zirconio traslucido prima della sinterizzazione

| prodotti del gruppo Copran Color sono dispositivi medici destinati alla colorazione di protesi dentarie destinate
all'uso a lungo termine, che vengono parzialmente introdotti nel corpo umano mediante un intervento clinico, ma
in questo caso sono inseriti nei denti o fissati alla sostanza dentale mediante cemento e sono quindi assegnati
alla Classe lla.

Il tipo di protesi colorata dipende dalla rispettiva ceramica in biossido di zirconio Whitepeaks del gruppo di prodotti
Copran. Consultare le istruzioni per I'uso del gruppo di prodotti Copran.

Proprieta dei materiali/ dati tecnici
I liquidi coloranti Copran Color sono fluidi, inodori, a base di acqua, senza acidi, privi di sostanze oleose, facili da
applicare, facili da conservare, facili da smaltire e con una lunga durata di conservazione.

Descrizione

| prodotti del gruppo di prodotti Copran Color sono adatti esclusivamente per la colorazione di ceramiche di
biossido di zirconio nella tecnologia dentale. Questa regolazione del colore ha il vantaggio che il restauro dentale
pud essere regolato individualmente per il paziente.

Se usato secondo le istruzioni Copran Color & completamente biocompatibile e atossico. Copran Color & a base
d'acqua e non contiene acido, quindi non corrode strumenti metallici o superfici di scrigno metallico. Inoltre non
corrode gli elementi riscaldanti nel forno di sinterizzazione. Copran Color non contiene sostanze oleose, fa pieno
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uso dell'effetto capillare dello zirconio e si infiltra rapidamente e profondamente nel restauro. Al taglio di gocce
di agglomerazione e barre di collegamento non si sperimenteranno aree piu leggere o macchie. Se un colore &
troppo intenso per i tuoi gusti, i liquidi coloranti possono essere facilmente sciolti con acqua distillata.

Elaborazione
Il restauro deve essere terminato e privo di polvere. |l restauro deve essere lavorato a secco.

Preparazione
Per ottenere una superficie perfetta e la massima trasparenza, si consiglia di pulire il restauro con l'unita di

pulizia a ultrasuoni White-Sonic e acqua distillata. Utilizzare esclusivamente il nostro dispositivo di pulizia a
ultrasuoni consigliato. | dispositivi di altre aziende potrebbero essere troppo "forti" e danneggiare il restauro.
Ruotare il restauro con una pinzetta di plastica nell'acqua distillata dell'unita a ultrasuoni per 5-10 secondi fino a
quando la "nuvola di polvere" non si stacca piu dal restauro. Eliminare I'acqua in eccesso dal restauro soffiando
via con aria priva di olio o tamponando con tamponi di cellulosa o cotone. Asciugare il restauro sotto una
lampada a infrarossi o in forno. Prima della sinterizzazione, il restauro deve essere completamente asciutto.
Assicurarsi che I'acqua non raggiunga mai l'ebollizione durante I'asciugatura, poiché cid potrebbe causare crepe
nella zirconia. Prendere il liquido colorante richiesto, assicurarsi che il contenitore sia ben chiuso e agitarlo per
qualche secondo per assicurarsi che non ci siano sedimenti.

Tecnica di immersione

Immergere ora completamente il restauro nel liquido colorante scelto per circa 45 secondi. Rimuovere il
restauro ed eliminare il liquido residuo con un pennello inumidito, soffiando via con aria priva di olio o
asciugando con cellulosa o un bastoncino di cotone. Chiudere bene il contenitore della vernice e riporlo. Se un
restauro & troppo grande per il recipiente originale, versare il liquido colorante in un recipiente pulito e colorare li
il restauro. Successivamente, pulire accuratamente il recipiente con acqua e detersivo.

Tecnica di pittura

Avviare il processo di verniciatura con un pennello. Si consiglia di applicare i liquidi coloranti nella seguente
sequenza di verniciatura: area margine, aree incisal, aree occlusali, tubercoli e infine colore dentinale.

Utilizzare il liquido bloccante con attenzione e parsimonioso. Impedisce ad altri liquidi di infiltrarsi nel restauro e
quindi deve essere applicato prima di qualsiasi altro liquido. Lascia I'area completamente nel colore zirconio
naturale. Dopo aver applicato i colori dell'effetto, colorare il resto del ripristino con il rispettivo liquido dentino. E
inoltre possibile applicare il liquido dentin dall'interno della corona per creare l'illusione di un nucleo di dentina.
Con un po 'di abilita e allenamento sarai in grado di creare fantastici risultati vivaci.

Sinterizzazione

Asciugare completamente il restauro come indicato sopra. Un restauro non completamente asciutto pud causare
alterazione del colore o opacita del biossido di zirconio. Sinterizzazione del ripristino come descritto nelle istruzioni
per lI'uso del materiale di biossido di zirconio utilizzato.

Dopo la sinterizzazione finale il restauro pud essere macinato, se necessario, in una tecnica di rettifica a umido
con utensili di rettifica rivestiti di diamante. Non devono essere utilizzati diamanti sinterizzati, pietre di korundum
o borre di metallo duro.

Istruzioni di sicurezza
Attenzione: Pud contenere cobalto (Il) cloruro esaidrato. Pud provocare il cancro se inalato.Pud provocare
alterazioni genetiche. Pud nuocere alla fertilita. o al feto Osservare sempre le seguenti precauzioni di sicurezza.

Pud contenere cloruro di nichel (Il) esaidrato. Puod provocare il cancro se inalato.Pud provocare alterazioni
genetiche. Pud nuocere alla fertilita o al feto Osservare sempre le seguenti precauzioni di sicurezza.

Indossare sempre protezioni per le vie respiratorie (filtro di classe FFP2), occhiali di sicurezza aderenti, guanti e
indumenti protettivi e accendere i dispositivi di aspirazione. Assicurare una buona ventilazione. Non inalare
vapore/aerosol. Evitare il contatto con la pelle, la bocca, gli occhi e i vestiti. Non mangiare o bere durante il
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lavoro. Tenere lontano da cibo e bevande. Lavarsi le mani dopo I'uso. Rimuovere gli indumenti contaminati e i
dispositivi di protezione prima di entrare nelle aree in cui il cibo verra consumato. Proteggere dal calore e dalla
luce del sole. Tenere lontano da fonti di accensione. Non fumare.

Smaltimento

Smaltire il prodotto e l'imballaggio in conformita con le normative locali/regionali/nazionali/internazionali. Non
smaltirlo insieme ai rifiuti domestici. Non permettere di entrare in acqua, acque sotterranee o fognature.

Nota
Tutti gli incidenti gravi relativi al dispositivo devono essere segnalati al fabbricante e all'autorita competente dello
Stato membro in cui € stabilito I'utilizzatore e/o il paziente

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

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

Spiegazionedelle marcature sull'imballaggio

Icona "Numero elemento"
Icona "Numero LOTTO"
c €0483 Conferma: il prodotto € conforme alle linee guida europee applicabili.

EE Simbolo per "Osserva istruzioni per l'uso”
Simbolo per "€ un dispositivo medico"

g Simbolo di "utilizzabile per"

Simbolo di "Attenzione: |l prodotto pud essere venduto solo da o per conto di un medico

R I
x only o dentista autorizzato ai sensi della legge federale degli Stati Uniti. "
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=
I C €0483

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

Producto/ Tipo de producto Colouring liquido para ceramica de diéxido de circonio
Forma del producto Colouring liquido en varios tonos - clase de dispositivo médico lla

Grupo de usuarios Instruidos usuarios, que fabrican restauraciones dentales a partir de ceramica de
diéxido de circonio y colorean estos

Vida atil / Aimacenamiento 3 afios a temperatura ambiente y en botella hermética. Consérvese en el envase
original.

Indicacién/ uso previsto
Los productos del grupo de productos Copran Color son exclusivamente adecuados para colorear las
respectivas ceramicas de didxido de circonio Whitepeaks en la tecnologia dental.

Producto Uso previsto

Liquido colorante (color de inmersion) para colorear ceramica de dioxido
Copran ZRI EVO de circonio blanco/opaco antes de la sinterizacion

Liquido colorante (color de inmersion o pintura sobre color ) para
CopraSupreme EVO colorear ceramica translucida de dioxido de circonio antes de la
sinterizacion

Liquido colorante (pintura sobre color) para colorear ceramica

CopraSmile EVO translucida de diéxido de circonio antes de la sinterizacion

Los productos del grupo de productos Copran Color son productos sanitarios destinados a la coloracion de
prétesis dentales de uso prolongado, que se introducen parcialmente en el cuerpo humano mediante una
intervencion clinica, pero que en este caso se insertan en los dientes o se fijan a la sustancia dental mediante
cemento, por lo que se asignan a la clase lla.

El tipo de protesis coloreada depende de la ceramica de diéxido de zirconio Whitepeaks correspondiente del
grupo de productos Copran. Consulte las instrucciones de uso del grupo de productos Copran.

Propiedades del material/ datos técnicos
Los liquidos colorantes Copran Color son fluidos, sin olor, a base de agua, libres de acido, libres de sustancias
grasas, faciles de aplicar, faciles de almacenar, faciles de eliminar y tienen una larga vida util.

Descripcion

Los productos del grupo de productos Copran Color son exclusivamente adecuados para la coloracion de la
ceramica de didxido de circonio en la tecnologia dental. Este ajuste de color tiene la ventaja de que la restauracion
dental se puede ajustar individualmente para el paciente.

Cuando se utiliza de acuerdo con las instrucciones Copran Color es completamente biocompatible y no téxico.
Copran Color es a base de agua y no contiene acido, por lo tanto no corroe instrumentos metalicos o superficies
de banco de trabajo metalico. Tampoco corroe los elementos calefactores en el horno sintering. Copran Color no
contiene sustancias aceitosas, hace pleno uso del efecto capilar del circonio e infiltra rapida y profundamente en
la restauracion. En el corte de gotas sinterales y barras de conexién no experimentara ninguna area mas clara
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o manchas. Si un color es demasiado intenso para su gusto, los liquidos colorantes se pueden disolver faciimente
con agua destilada.

Instruccidn para uso

La restauracion debe estar completamente terminada y completamente seca antes decolorear. La restauracién
debe procesarse en seco.

Preparacién

Para conseguir una superficie perfecta y la maxima transparencia, recomendamos limpiar la restauracién en la
unidad de limpieza ultrasénica White-Sonic y agua destilada. Por favor, utilice inicamente nuestro dispositivo
de limpieza por ultrasonidos recomendado. Los dispositivos de otras empresas podrian ser demasiado "fuertes"”
y dafiar la restauracion. Gire la restauracion con unas pinzas de plastico en el agua destilada de la unidad de
ultrasonidos durante 5 a 10 segundos hasta que no salga mas "nube de polvo" de la restauracién. Elimine el
exceso de agua de la restauracion soplando con aire sin aceite o secandola con bastoncillos de celulosa o
algodon. Secar la restauracion bajo una lampara de infrarrojos o con un horno. Antes de la sinterizacion, la
restauracion debe estar completamente seca. Asegurese de que el agua nunca hierve durante el secado, ya
que esto puede provocar grietas en la zirconia. Tome el liquido colorante necesario, asegurese de que el
recipiente esta bien cerrado y agitelo durante unos segundos para asegurarse de que no hay sedimentos.

Técnica de inmersién

Ahora sumerja completamente la restauracion en el liquido colorante de su eleccién durante unos 45 segundos.
Retire la restauracion y elimine el liquido restante con un cepillo humedecido, soplando con aire sin aceite o
secando con celulosa o un hisopo de algoddn. Cierra bien el recipiente de pintura y vuelve a guardarlo. Si una
restauracion es demasiado grande para el recipiente original, vierta el liquido colorante en un recipiente limpio y
coloree alli su restauracion. A continuacion, limpie bien el recipiente con agua y detergente.

Técnica de pintura

Inicie el proceso de pintura con un pincel. Recomendamos aplicar los liquidos colorantes en la siguiente
secuencia de pintura: Area de margen, areas incisales, areas oclusales, tubérculos y finalmente color dentina.
Utilice el liquido del bloqueador con cuidado y moderacion. Evita que otros liquidos se infiltren en la restauracion
y por lo tanto tiene que ser aplicado ante cualquier otro liquido. Deja la zona completamente en el color natural
del circonio. Después de aplicar los colores del efecto, colorea el resto de tu restauracion con el liquido de dentina
respectivo. También puede aplicar el liquido de dentina desde el interior de la corona para crear la ilusién de un
ndcleo de dentina.

Con un poco de habilidad y entrenamiento podras crear fantasticos resultados animados.

Sinterizacion

Seque completamente su restauracién como se indicé anteriormente. Una restauracion no completamente seca
puede resultar en alteraciéon del color u opacidad del diéxido de circonio. Sinterice su restauracion como se
describe en las instrucciones de uso del material de diéxido de circonio utilizado.

Después del sinterizado final, la restauracion puede ser molida, si es necesario, en una técnica de molienda
hdimeda con herramientas de molienda recubiertas de diamantes. No se deben utilizar diamantes sinterizados,
piedras korundum o burs de metal duro.

Instrucciones de sequridad

Advertencia: Puede contener cloruro de cobalto (1) hexahidratado. Se sospecha que provoca cancer en caso
de inhalacion. Se sospecha que provoca defectos genéticos.Puede perjudicar la fertilidad. Observe siempre las
siguientes precauciones de seguridad.

Puede contener cloruro de niquel (II) hexahidratado. Se sospecha que provoca cancer en caso de inhalacion.
Se sospecha que causa defectos genéticos. Puede perjudicar la fertilidad o dafar al feto. Observe siempre las
siguientes precauciones de seguridad.

Utilizar siempre proteccion respiratoria (clase de filtro FFP2), gafas de seguridad ajustadas, guantes y ropa de
proteccion y encender el equipo de extraccion. Asegurar una buena ventilacién. No inhalar vapores/aerosoles.
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Evitar el contacto con la piel, la boca, los o0jos y la ropa. No coma ni beba mientras trabaja. Manténgase alejado
de la comida y la bebida. Lavese las manos después de su uso. Quitese la ropa contaminada y el equipo de
proteccion antes de entrar en las zonas donde se van a consumir alimentos. Proteger del calor y de la luz solar.
Mantener alejado de fuentes de ignicion. No fume.

Disposicién

Deseche el producto y el embalaje de acuerdo con las regulaciones locales/ regionales / nacionales /
internacionales. No deseche junto con los residuos domésticos. No permita entrar en el agua, aguas
subterraneas o sistema de alcantarillado.

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

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

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

Explicacién of las marcas en el embalaje

Simbolo para "numero de articulo"
Simbolo para "NUMERO LOT"
c €0483 Confirmacion: El producto cumple con las directivas europeas aplicables.

Simbolo de "siga las instrucciones de uso"

Simbolo de "es un dispositivo médico"

g Simbolo para "aplicable hasta"

Simbolo de "Precaucion: La ley federal de ee.UU. ristricts este dispositivo para la venta

Rx onl . . . .
y por o por orden de un médico o dentista con licencia."
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Vo C€ous

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

Produkt/ Typ produktu Roztwér barwigcy do ceramiki z dwutlenkiem cyrkonu
Forma produktu Ptyn barwigcy w réznych odcieniach- Wyréb medyczny klasy lia
Grupa uzytkownikow Uzytkownicy poinstruowani, ktérzy wykonujg uzupetnienia

protetyczne z ceramiki z dwutlenkiem cyrkonu i barwig je

Okres przechowywania/ Magazynowanie 3 lata w temperaturze pokojowej i w szczelnej butelce.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

Wskazanie/przeznaczenie
Produkty z grupy Copran Color sg przeznaczone wytgcznie do barwienia ceramiki z dwutlenkiem cyrkonu

Whitepeaks stosowanej w technice dentystyczne;j.

Produkt Zamierzonego zastosowania

Ptyn barwigcy (kolor zanurzeniowy) do barwienia ceramiki z biatego/
Copran ZRI EVO nieprzezroczystego ditlenku cyrkonu przed spiekaniem

Ptyn barwigcy (kolor zanurzeniowy lub kolor pedzla) do barwienia

CopraSupreme EVO potprzezroczystej ceramiki cyrkonowej przed spiekaniem.

Ptyn barwigcy (kolor pedzla) do barwienia wysoce przezroczystej

CopraSmile EVO ceramiki cyrkonowej przed spiekaniem

Produkty z grupy produktéw Copran Color sg wyrobami medycznymi przeznaczonymi do barwienia protez
dentystycznych przeznaczonych do dtugotrwatego uzytku, ktére sg czesciowo wprowadzane do organizmu
ludzkiego w drodze interwenciji klinicznej, ale w tym przypadku sg wprowadzane do zebdw lub mocowane do
substancji zeba za pomocg cementu i dlatego sg przypisane do klasy lla.

Rodzaj kolorowej protezy zalezy od odpowiedniej ceramiki z dwutlenkiem cyrkonu Whitepeaks z grupy
produktéw Copran. Nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania grupy produktéw Copran.

Wiasciwosci materiatu / dane techniczne
Ptyny do barwienia Copran Color sg ptynne, bezwonne, na bazie wody, bez kwasu, wolne od substancji oleistych,
tatwe do zastosowania, tatwe do przechowywania, tatwe do usunigecia i majg dtugi okres przydatnosci do spozycia.

Opis

Produkty grupy produktéw Copran Color nadajg sie wytgcznie do barwienia ceramiki z dwutlenku cyrkonu w
technologii stomatologicznej. Ta regulacja koloru ma te zalete, ze przywrdcenie stomatologiczne mozna
dostosowac indywidualnie dla pacjenta.

Gdy uzywany zgodnie z instrukcjami Copran Color jest catkowicie biokompatybilny i nietoksyczny. Copran Color
jest na bazie wody i nie zawiera kwasu, dlatego nie koroduje metalowych instrumentéw lub metalowych
powierzchni warsztatowych. Roéwniez nie koroduje elementéw grzejowych w piecu do spiekania. Copran Color
nie zawiera substancji oleistych, w petni wykorzystuje dziatanie kapili cyrkonu i nacieki szybko i gteboko do
przywrocenia. Przy cieciu kropli spieku i pretéw tgczacych nie doswiadczysz zadnych Izejszych obszardéw ani
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plam. Je$li kolor jest zbyt intensywny dla twojego gustu, ptyny barwigce mozna tatwo rozpusci¢ woda
destylowana.

Instrukcja uzytkowania
Renowacja powinna by¢ catkowicie wykonczona i catkowicie sucha przed zabarwieniem. Renowacja powinna by¢
przetwarzana na sucho.

Preparat
Aby uzyskac¢ doskonatg powierzchnie i maksymalng przejrzystos¢, zalecamy czyszczenie uzupetnienia w myjce

ultradzwiekowej White-Sonic i wodzie destylowanej. Prosze uzywac tylko naszego zalecanego urzadzenia do
czyszczenia ultradzwiekowego. Urzgdzenia innych firm moga by¢ zbyt "mocne" i uszkodzi¢ odbudowe. Obracac¢
uzupetnienie plastikowg pesetg w wodzie destylowanej urzadzenia ultradzwiekowego przez 5 do 10 sekund, az
z uzupetnienia nie bedzie juz schodzi¢ "chmura pytu". Usung¢ nadmiar wody z uzupetnienia poprzez
przedmuchanie go bezolejowym powietrzem lub wytarcie do sucha wacikami celulozowymi lub bawetnianymi.
Suszenie uzupetnienia pod lampg na podczerwienh lub przy uzyciu piekarnika. Przed spiekaniem uzupetnienie
musi by¢ catkowicie suche. Upewnij sie, ze woda nigdy nie zagotuje sie podczas suszenia, poniewaz moze to
spowodowac¢ pekniecia cyrkonii. Wez wymagany ptyn barwigcy, upewnij sie, ze pojemnik jest prawidtowo
zamkniety i potrzasnij nim przez kilka sekund, aby upewni¢ sig¢, ze nie ma osadu.

Technika zanurzenia

Teraz zanurz catkowicie uzupetnienie w wybranym przez siebie ptynie barwigcym na ok. 45 sekund. Zdjg¢
uzupetnienie i usung¢ resztki ptynu zwilzonym pedzlem, wydmuchujgc go bezolejowym powietrzem lub osuszajgc
celulozg lub wacikiem. Zamknij szczelnie pojemnik z farbg i odt6z go na miejsce. Jesli uzupetnienie jest zbyt duze
dla oryginalnego naczynia, przelej ptyn barwigcy do czystego naczynia i tam zabarw swoje uzupetnienie.
Nastepnie nalezy doktadnie wyczysci¢ naczynie wodg i ptynem do mycia naczyn.

Technika malowania

Rozpocznij proces malowania pedzlem. Zalecamy zastosowanie ptynéw barwiarskich w nastepujgcej kolejnosci
malowania: Powierzchnia marginesu, obszary nacieciowe, obszary okluzy, guzki i wreszcie kolor zebiny.

Uzywaj ptynu blokujgcego ostroznie i oszczednie. Zapobiega infiltracji innych ptynéw do renowaciji i dlatego musi
by¢ stosowany przed innymi ptynami. Pozostawia obszar catkowicie w naturalnym kolorze cyrkonu. Po natozeniu
koloréw efektu pokoloruj reszte resztg resztg odpowiednig cieczg zebiny. Mozesz rowniez zastosowacé ptyn zebiny
od wewnatrz korony, aby stworzyé¢ iluzje rdzenia zebiny.

Przy odrobinie umiejetnosci i treningu bedziesz w stanie stworzy¢ fantastyczne zywe wyniki.

Spiekania

Wysuszy¢ przywrécenie catkowicie, jak wspomniano powyzej. Nieokanko sucha regeneracja moze spowodowac
zmiane koloru lub zmetnienie dwutlenku cyrkonu. Spiekaj renowacje zgodnie z instrukcjami uzytkowania
wykorzystanego materiatu ditlenku cyrkonu.

Po ostatecznym spiekanie przywrécenie moze byc¢ szlifowane, jesli to konieczne, w mokrej techniki szlifowania z
diamentem powlekane narzedzia szlifierskie. Nie wolno uzywac¢ spiekanych diamentéw, kamieni korundum ani
twardych burs metalowych.

Instrukcje bezpieczenstwa

Ostrzezenie: Moze zawiera¢ sze$ciowodny chlorek kobaltu (Il). Moze powodowac raka w nastepstwie narazenia
drogg oddechowa. Moze powodowaé podejrzewane wady genetyczne. Moze uposledzaé ptodnos¢. Nalezy
pamietaé o przestrzeganiu powyzszych srodkdéw ostroznosci.

Moze zawiera¢ chlorek niklu (II) heksahydrat. Moze powodowacé raka w nastepstwie narazenia drogg
oddechowa. Podejrzewa sie, ze powoduje wady genetyczne. Moze wptywac na ptodnosé lub dziata¢ szkodliwie
na dziecko w tonie matki.

Zawsze stosowac srodki ochrony drég oddechowych (klasa filtrow FFP2), szczelne okulary ochronne, rekawice
ochronne i odziez ochronng oraz wigczy¢ urzadzenie odsysajgce. Zapewni¢ dobrg wentylacje. Nie wdychac
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oparéw/aerozolu. Unika¢ kontaktu ze skérg, ustami, oczami i odziezg. Nie jes¢ i nie pi¢ podczas pracy. Trzymaé
z dala od zywnosci i napojow. Po uzyciu nalezy umy¢ rece. Zdjg¢ skazong odziez i sprzet ochronny przed
wejsciem do miejsc, w ktérych bedzie spozywana zywnosé. Chroni¢ przed cieptem i Swiattem stonecznym.
Trzymac z dala od zrédet zaptonu. Nie palic.

Dyspozycji

Produkt i opakowanie nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami regionalnymi/
krajowymi/miedzynarodowymi. Nie wyrzuca¢ razem z odpadami domowymi. Nie dopusci¢ do wody, wody
gruntowej lub kanalizaciji.

Zauwazy¢
Kazdy powazny incydent, ktéry miat miejsce w odniesieniu do wyrobu, musi zosta¢ zgtoszony producentowi i
wiasciwemu organowi Panstwa Cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

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

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

Wyjasnienieoznaczen na opakowaniu

Symbol "numer artykutu"
Symbol "numer LOT"
c €0483 Potwierdzenie: Produkt jest zgodny z obowigzujgcymi dyrektywami europejskimi.

Symbol "postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania"

Symbol "jest urzagdzeniem medycznym"

g Symbol "dotyczy do"

Symbol "Uwaga: Prawo federalne USA ristricts tego urzadzenia do sprzedazy przez

Rx onl s .
y lub na zlecenie licencjonowanego lekarza lub dentysty."
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N
e CCi:

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

Produkt/produkttyp Farglosning for zirkoniumdioxidkeramik
Produkt form Fargvatska i olika nyanser- Medicinteknisk utrustning klass lla
Anvandargrupp Instructed anvandare, som tillverkar tandlakarrestaurationer fran zirkoniumdioxid

keramik och farg dessa
Hallbarhet/ férvaring 3 ar i rumstemperatur och i lufttat flaska. Forvara i originalbehallare.
Indikation/avsedd anvéndning

Produkterna i produktgruppen Copran Color ar uteslutande Iampliga for att farga respektive Whitepeaks
zirkoniumdioxidkeramik inom tandtekniken.

Produkt Avsedd anvandning

Infargningsvatska (doppfarg) for infargning av vit/opak

Copran ZRI EVO zirkoniumoxidkeramik fore sintring

Infargningsvatska (doppfarg eller penselfarg) for infargning av

CopraSupreme EVO genomskinliga zirkoniumkeramer fore sintring

Infargningsvatska (penselfarg) for infargning av mycket

CopraSmile EVO genomskinliga zirkoniumkeramer fore sintring

Produkterna i produktgruppen Copran Color ar medicintekniska produkter avsedda for fargning av tandproteser
avsedda for langvarig anvandning, som delvis fors in i manniskokroppen genom ett kliniskt ingrepp, men som i
detta fall satts in i tdnderna eller fasts i tandsubstansen med hjalp av cement och darfor tillhor klass lla.

Typen av fargad protes beror pa respektive Whitepeaks zirkoniumdioxidkeramik fran Copran-produktgruppen.
Se bruksanvisningen fér Copran-produktgruppen.

Materiella egenskaper/tekniska data
Copran Color fargvatskor ar flytande, luktfria, vattenbaserade, syrafria, fria fran oljiga amnen, latta att applicera,
latta att forvara, latta att kassera och har lang hallbarhetstid.

Beskrivning

Produkterna fran produktgruppen Copran Color ar uteslutande lampliga for fargning av zirkoniumdioxidkeramik i
tandtekniken. Denna fargjustering har férdelen att tandrestaureringen kan justeras individuellt for patienten.

Nar Copran Color anvands enligt instruktionerna ar den helt biokompatierbar och giftfri. Copran Color ar
vattenbaserad och innehaller inte syra, darfér korroderar den inte metallinstrument eller metall arbetsbanksytor.
Det korroderar inte heller varmeelementen i sintringsugnen. Copran Color innehaller inte oljiga @mnen, anvander
sig fullt ut av zirkoniumets kapillareffekt och infiltrerar snabbt och djupt i restaureringen. Vid skarning av
sintningsdroppar och anslutningsstanger kommer du inte att uppleva nagra lattare omraden eller flackar. Om en
farg ar for intensiv fér din smak kan fargvatskorna enkelt I6sas upp med destillerat vatten.

Bruksanvisning
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Restaureringen ska vara helt klar och helt torr fére fargning. Restaureringen bor bearbetas torr.

Forberedelse

For att uppna en perfekt yta och maximal transparens rekommenderar vi att du rengér restaureringen i White-
Sonic ultraljudsrengdringsenhet och destillerat vatten. Anvand endast var rekommenderade
ultraljudsrengéringsapparat. Enheter fran andra féretag kan vara for "starka" och skada restaureringen. Svang
restaureringen med en plastpincett i det destillerade vattnet i ultraljudsapparaten i 5-10 sekunder tills det inte
langre finns nagot "dammmoln" pa restaureringen. Avlagsna 6verflodigt vatten fran restaureringen genom att
blasa bort det med oljefri luft eller genom att torka det med cellulosa- eller bomullstops.Torka restaureringen
under en infrardd lampa eller i en ugn. Fore sintringen maste restaureringen vara helt torr. Se till att vattnet inte
kokar under torkningen, eftersom det kan orsaka sprickor i zirkonia. Ta den fargvatska som behovs, se till att
behallaren ar ordentligt stangd och skaka den i nagra sekunder for att se till att det inte finns nagra sediment.

Doppningsteknik

Doppa nu restaureringen helt och hallet i valfri fargvatska i ca 45 sekunder. Ta bort restaureringen och ta bort
resterande vatska med en fuktad borste, genom att blasa bort den med oljefri luft eller genom att torka den med
cellulosa eller en bomullspinne. Stang fargbehallaren ordentligt och stall tillbaka den. Om en restaurering ar for
stor for det ursprungliga karlet, hall upp fargvatskan i ett rent karl och farga restaureringen dar. Rengér sedan
karlet noggrant med vatten och diskmedel.

Malningsteknik
Starta malningsprocessen med en borste. Vi rekommenderar att fargvatskorna appliceras i foljande

malarsekvens: Marginalomrade, snittomraden, ocklusala omraden, tubercles och slutligen dentinfarg.

Anvand blockerarvatskan forsiktigt och sparsamt. Det forhindrar att andra vatskor infiltrerar i restaureringen och
maste darfoér appliceras fore andra vatskor. Det lamnar omradet helt i den naturliga zirkoniumfargen. Nar du har
applicerat effektfargerna, farga resten av restaureringen med respektive dentinvatska. Du kan ocksa applicera
dentinvatskan fran kronans insida for att skapa illusionen av en dentinkarna.

Med lite skicklighet och traning kommer du att kunna skapa fantastiska livliga resultat.

Sintring

Torka restaureringen helt enligt ovan. En inte helt torr restaurering kan leda till fargforandring eller opacitet av
zirkoniumdioxiden. Sintra din restaurering enligt beskrivningen i bruksanvisningen foér det anvanda
zirkoniumdioxidmaterialet.

Efter den slutliga sintringen kan restaureringen vid behov malas i en vat slipteknik med diamantbelagda
slipverktyg. Sintrade diamanter, korundstenar eller hardmetallborrar far inte anvéndas.

Sakerhetsanvisningar
Varning: Kan innehalla kobolt (ll) kloridhexahydrat . Kan orsaka cancer vid inandning. Misstanks ha
orsakat genetiska defekter. Kan skada fertiliteten. Folj alltid foljande sakerhetsatgarder.

Kan innehalla nickel (IlI) kloridhexahydrat . Kan orsaka cancer vid inandning. Misstdnks ha orsakat
genetiska defekter. Kan skada fertiliteten eller skada det ofédda barnet. Folj alltid foljande
sakerhetsatgarder .

Anvand alltid andningsskydd (filterklass FFP2), atsittande skyddsglasogon, skyddshandskar och
kladeroch sla pa utsugsutrustningen . Sakerstall god ventilation. Andas inte in  dnga/aerosol. Undvik
kontakt med hud, mun, égon och klader. At eller drick inte medan du arbetar. Hall dig borta fran mat
och dryck. Tvatta handerna efter anvandning. Ta bort fororenade klader och skyddsutrustning innan du
garin i omraden dar mat kommer att dtas . Skydda mot varme och solljus. Hall dig borta fran
antandningskallor. ROk inte.

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

Kasta inte tilsammans med hushallsavfall. Lat inte komma in i vatten- eller grundvatten- eller avioppssystem.
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marka

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

Den sammanfattande rapporten om sakerhet och klinisk prestanda enligt (EU) MDR 2017 / 745 artikel 32

(SSCP) finns tillganglig i den europeiska lakemedelsdatabasen (Eudamed) under den tillhérande basen UDI-DI
sa snart motsvarande databasmodul finns.

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

Forklaring of markningarna pa forpackningen

Symbol for "artikelnummer”

=
o
-

Symbol fér "PARTINUMMER"

()

o

€

483 Bekraftelse: Produkten uppfyller tillampliga EU-direktiv.
Symbol for "félj bruksanvisningen"

Symbol fér "ar en medicinteknisk produkt"

DGEE

Symbol for "tillamplig tills"

Rx onl Symbol for "Varning: Amerikansk federal lag ristricts denna enhet till salu av eller pa
y order av en licensierad lakare eller tandlakare."
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Producent Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81- 45130 Essen - Tyskland
SRN: DE-MF-000021120

Produkt/produkttype arveleegningsopl@sning til zirconiumdioxidkeramik
Produktform Farveveeske i forskellige nuancer - medicinsk udstyr klasse lla
Kreds af brugere instrueret brugere, der producerer dental restaureringer fra zirconiumdioxid

keramik og farve disse
Holdbarhed/ opbevaring 3 ar ved stuetemperatur og i luftteet flaske.Opbevares i den originale beholder.
Angivelse/anvendelse patankt

Produkterne i Copran Color produktgruppen er udelukkende egnet til farvning af de respektive Whitepeaks-
zirkoniumdioxidkeramikker inden for tandteknik.

Produkt Anvendelse pataenkt

Copran ZRI EVO Ir)dfarynlngsvagske (d_ypp_efarve) til indfarvning af hvid/opak
zirkonia-keramik far sintring

Indfarvningsvaeske (dyppefarve eller penselfarve) til indfarvning af

CopraSupreme EVO translucent zirkonoxidkeramik fgr sintring

CopraSmile EVO Ir)dfarvnl_ngsvaeske (pepse!farve) til indfarvning af hgjtranslucent
zirkonoxidkeramik fgr sintring

Produkterne i produktgruppen Copran Color er medicinsk udstyr til farvning af tandproteser til langvarig brug,
som delvis indfgres i menneskekroppen ved et klinisk indgreb, men som i dette tilfeelde indsaettes i teenderne
eller fastgares til tandsubstansen ved hjaelp af cement og dermed henfgres til klasse Ila.

Typen af farvet tandprotese afhaenger af den respektive Whitepeaks zirconiumdioxidkeramik fra Copran-
produktgruppen. Se brugsanvisningen for Copran-produktgruppen.

Materialeegenskaber/tekniske data
Copran Color farvevaeskerne er flydende, lugtfri, vandbaseret, syrefri, fri for olieholdige stoffer, nemme at pafere,
nemme at opbevare, nemme at bortskaffe og har en lang holdbarhed.

Beskrivelse

Produkterne fra produktgruppen Copran Color er udelukkende egnet til farvning af zirconiumdioxidkeramik i
tandteknologien. Denne farvejustering har den fordel, at tandgenopretningen kan justeres individuelt for patienten.
Nar det bruges i henhold til instruktioner Copran Color er helt biokompatibel og ikke-giftige. Copran Color er
vandbaseret og indeholder ikke syre, derfor korroderer den ikke metalinstrumenter eller
metalarbejdsbaenkoverflader. Det korroderer heller ikke varmeelementerne i den sintringsovn. Copran Color
indeholder ikke olieholdige stoffer, ggr fuld brug af zirconiumets kapillaereffekt og infiltrerer hurtigt og dybt ind i
restaureringen. Ved skaering af sintringsdraber og forbindelsesstaenger vil du ikke opleve lettere omrader eller
skjolder. Hvis en farve er for intensiv efter din smag, kan farvevaeskerne let oplases med destilleret vand.
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Brugsanvisning
Restaureringen skal veere helt faerdig og helt tar for farvning. Restaureringen skal behandles tar.

Praeparation
For at opna en perfekt overflade og maksimal gennemsigtighed anbefaler vi, at restaurationen renggres i White-

Sonic ultralydsrenggringsenheden og destilleret vand. Brug kun vores anbefalede ultralydsrengeringsapparat.
Enheder fra andre virksomheder kan vaere for "staerke" og beskadige restaureringen. Sving restaurationen med
en plastikpincet i det destillerede vand i ultralydsenheden i 5-10 sekunder, indtil der ikke lzengere kommer
nogen "stevsky" af restaurationen. Fjern overskydende vand fra restaureringen ved at blaese det af med oliefri
luft eller ved at tarre det med cellulose- eller vatpinde. Tar restaureringen under en infrargd lampe eller i en ovn.
For sintringen skal restaureringen veere helt tgr. Serg for, at vandet aldrig koger under tarringen, da dette kan
forarsage revner i zirkoniaen. Tag den gnskede farvevaeske, serg for, at beholderen er korrekt lukket, og ryst
den i et par sekunder for at sikre, at der ikke er noget bundfald.

Dypningsteknik
Dyp nu restaureringen helt ned i den gnskede farveveeske i ca. 45 sekunder. Fjern restaureringen og fjern den

resterende vaeske med en fugtet berste, ved at bleese den af med oliefri luft eller ved at tgrre den med cellulose
eller en vatpind. Luk beholderen med maling godt til, og saet den tilbage. Hvis en restaurering er for stor til det
oprindelige kar, kan du heelde farvevaesken over i et rent kar og farve restaureringen der. Derefter renggres
beholderen grundigt med vand og opvaskemiddel.

Maleteknik

Start maleprocessen med en pensel. Vi anbefaler at anvende farvevaeskerne i fglgende malesekvens:
Marginomrade, fortjenstomrader, okklusale omrader, tuberkler og endelig dentinfarve.

Brug blokkervaesken forsigtigt og sparsomt. Det forhindrer andre veesker i at infiltrere i restaureringen og skal
derfor pafares fgr andre veesker. Det efterlader omradet helt i den naturlige zirconium farve. Nar du har anvendt
effektfarverne, skal du farve resten af restaureringen med den respektive dentinvaeske. Du kan ogsa anvende
dentinvaesken fra indersiden af kronen for at skabe illusionen af en dentinkerne.

Med lidt dygtighed og treening vil du veere i stand til at skabe fantastiske livlige resultater.

Sintring

Tar din restaurering helt som naevnt ovenfor. En ikke helt tor restaurering kan resultere i farveaendring eller
uigennemsigtighed af zirconiumdioxid. Sinter din restaurering som beskrevet i brugsanvisningen af det anvendte
zirconiumdioxidmateriale.

Efter den endelige sintring kan restaureringen om ngdvendigt formales i en vad slibningsteknik med
diamantbelagt slibeveerktgjer. Sintrede diamanter, korundsten eller boret af hardt metal ma ikke anvendes.

Sikkerhedsinstruktioner

Advarsel: Kan indeholde kobolt (II) chloridhexahydrat . Kan forarsage kraeft, hvis inhaleres. Misteenkt for
at forarsage genetiske defekter. Kan skade fertiliteten. Veer altid opmaerksom pa fglgende
sikkerhedsforanstaltninger.

Kan indeholde nikkel (II) chloridhexahydrat . Kan forarsage kreeft, hvis inhaleres. Mistaenkt for at
forarsage genetiske defekter. Kan skade fertiliteten eller skade det ufgdte barn. Veer altid opmaerksom pa
fglgende sikkerhedsforanstaltninger .

Brug altid andedreetsveern (filterklasse = FFP2), teetsiddende sikkerhedsbriller, beskyttelseshandsker og
tej,og teend for ekstraktionsudstyr . Serg for god ventilation. Ma ikke indandes damp / aerosol. Undga
kontakt med hud, mund, gjne og t@j. Duma ikke spise eller drikke, mens du arbejder. Hold dig vaek fra
mad og drikke. Vask haender efter brug. Fjern forurenet tgj og beskyttelsesudstyr, ferdu garindi
omrader, hvor der spises mad. Beskyt mod varme og sollys. Holdes veek fra anteendelseskilder. Ryg
ikke.

Bortskaffelse
Produktet og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale/ regionale/ nationale/ internationale
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regler. Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Lad ikke komme ind i vand, grundvand eller
kloaksystem.

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

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

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

Forklaring afmaerkningen pa emballagen

Symbol for "artikelnummer”
Symbol for "LOT-nummer"
c €0483 Bekreeftelse: Produktet er i overensstemmelse med de geeldende EU-direktiver.

EE Symbol for "fglg brugsanvisningen”
Symbol for "er en medicinsk anordning"

g Symbol for "geelder indtil"

Symbol for "Forsigtig: US Federal lov ristricts denne enhed til salg af eller pa bestilling

Rx onl
y af en autoriseret leege eller tandlaege.”
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c €0483

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

Produkt/Produkttype Fast Igsning for Zirconia Dioksyd Keramikk
Produktform Fargevaeske i forskjellige nyanser- medisinsk utstyr klasse lla
Sirkel av brukere Instructed brukere, som produserer tannrestaureringer fra zirkoniumdioksid

keramikk og farge disse
Holdbarhet/ lagring 3 ar ved romtemperatur og lufttett forseglet flaske. Oppbevars i originalbeholder.
Indikasjon/tiltenkt bruk

Produktene i Copran-fargeproduktgruppen er bare egnet for a fargelegge henholdsvis tilhgrende WhitePeaks
zirkoniumdioksydkeramikk i tannlege teknologi.

Produkt Tiltenkt bruk

Innfargingsveeske (dyppfarge) for innfarging av hvit/opak

Copran ZRI EVO zirkoniumoksidkeramikk far sintring

Innfargingsveeske (dyppfarge eller penselfarge) for innfarging av

CopraSupreme EVO translucent zirkoniumoksidkeramikk far sintring

Innfargingsveeske (penselfarge) for innfarging av svaert

CopraSmile EVO gjennomskinnelig zirkoniumkeramikk fgr sintring

Produktene fra produktgruppen Copran Color er medisinsk utstyr som er beregnet for farging av proteser
beregnet for langvarig bruk, som delvis innfgres i menneskekroppen gjennom klinisk inngrep, men innfgres i
tennene her, eller festes til tannstoffet ved hjelp av sement og dermed tilhgrer klasse lla.

Typen av fargede proteser avhenger av den respektive Whitepeaks Zirconium Dioxide Ceramic i Copran-
produktgruppen. For dette formalet henviser vi til bruksanvisningen for copran-produktgruppen.

Materialegenskaper/tekniske data
Copran Color fargestoffer er flytende, luktfrie, vannbaserte, syrefrie, fri for fete stoffer, lett a pafare, lett & lagre,
lett & kaste og har lang holdbarhet.

beskrivelse

Produktene i produktgruppen Copran Color er utelukkende egnet for farging av zirkoniumdioksidkeramikk i
tannteknologien. Denne fargejusteringen har fordelen at tannrestaurering kan justeres individuelt for pasienten.
Ved bruk i henhold til instruksjonene er Copran Color helt biokompatibel og giftfri. Copran Color er vannbasert og
inneholder ikke syre, derfor korroderer det ikke metallinstrumenter eller metallbenkflater. Det korroderer heller
ikke varmeelementene i sintringovnen. Copran Color inneholder ikke fete stoffer, utnytter den kapillaere effekten
av zirkoniet fullt ut og infiltrerer raskt og dypt inn i restaureringen. Ved kutting av sintredraper og koblingsstenger
vil du ikke oppleve noen lettere omrader eller flekker. Hvis en farge er for intensiv for din smak, kan fargevaeskene
enkelt opplgses med destillert vann.

Instruksjon for bruk
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Restaureringen skal veere helt ferdig og helt tgrr far farging. Restaureringen skal behandles tarr.

Forberedelse

For & oppna en perfekt overflate og maksimal gjennomsiktighet, anbefaler vi at du rengjgr restaureringen i
White-Sonic ultralydrengjgringsenhet og destillert vann. Bruk bare var anbefalte ultralydrengjaringsenhet.
Enheter fra andre selskaper kan veere for "sterke" og skade restaureringen. Sving restaureringen med
plastpincett i det destillerte vannet i ultralydsenheten i 5 til 10 sekunder til ingen "stavsky" Iasner fra
restaureringen. Eliminer overfladig vann fra restaurering ved & blase det av med oljefri luft eller ved & tarke med
masse eller bomullspinne. Tgrk restaureringen under en infraragd lampe eller ved hjelp av en ovn. Far sintring
ma restaureringen veere helt terr. Pass pa at vannet aldri koker under tarking, da dette kan forarsake sprekker i
zirkoniumdioksidet. Ta den ngdvendige malingsveesken, sgrg for at krukken er ordentlig lukket og rist den i
noen sekunder for & sikre at det ikke er noe sediment.

Dyppeteknikk
Na fordyper du restaureringen helt i omtrent 45 sekunder i fargevaesken du gnsker. Fjern restaureringen og

fijern vaeskerestene med en fuktet barste, ved a blase den av med oljefri luft eller ved & terke med masse eller
en bomulispinne. Lukk beholderen med malingen tett og sett den tilbake igjen. Hvis en restaurering er for stor
for det opprinnelige karet, hell malingsvaesken i et rent kar og fargelegg restaureringen der. Rengjar deretter
beholderen grundig med vann og vaskemiddel.

Maleteknikk

Start maleprosessen med en pensel. Vi anbefaler a bruke fargestoffene i falgende malesekvens: Margomrade,
snittomrader, okklusale omrader, tuberkler og til slutt dentinfarge.

Bruk blokkeringsvaesken forsiktig og sparsomt. Det forhindrer at andre vaesker infiltrerer restaureringen og derfor
ma paferes for andre vaesker. Det forlater omradet helt i den naturlige zirkoniumfargen. Etter & ha pafert
effektfargene, farge resten av restaureringen med den respektive dentin vaesken. Du kan ogsa bruke
dentinveesken fra innsiden av kronen for & skape en illusjon av en dentinkjerne.

Med litt dyktighet og trening vil du kunne skape fantastiske livlige resultater.

Sintring
Tark restaureringen helt som nevnt ovenfor. En ikke helt tgrr restaurering kan fare til fargeendring eller tetthet av
zirkoniumdioksidet.  Sintre  restaureringen som beskrevet i bruksanvisningen for det brukte

zirkoniumdioksidmaterialet.
Etter den endelige sintring kan restaureringen om ngdvendig males i en vat slipeteknikk med diamantbelagte
slipeverktgy. Sintret diamanter, korundsteiner eller hardmetallbor ma ikke brukes.

Sikkerhetsinstruksjoner
Advarsel: Kan inneholde kobolt (II) klorid heksahydrat. Kan forarsake kreft ved innanding. Mistenkt for a
forarsake genetiske feil. Kan skade fruktbarheten. Fglg alltid falgende sikkerhetsforanstaltninger.

Kan inneholde nikkel (Il) klorid heksahydrat. Kan forarsake kreft ved innanding. Mistenkt for a forarsake
genetiske feil. Kan skade fruktbarheten eller skade det ufgdte barnet. Fglg alltid felgende
sikkerhetsforanstaltninger.

Bruk alltid andedrettsvern (filterklasse FFP2), tettsittende vernebriller, vernehansker og kleer, og slapa
ekstraksjonsutstyr . Serg for god ventilasjon. Ikke inhaler damp/aerosol. Unngd kontakt med hud, munn,
gyne og kleer. Ikke spis eller drikk mens du arbeider. Holdes borte fra mat og drikke. Vask hendene
etter bruk. Fjern forurensede kleer og verneutstyr fer du garinni omrader der maten skal spises .
Beskytt mot varme og sollys. Holdes unna antennelseskilder. Ikke rayk.

Disposisjon
Kast produktet og emballasjen i henhold til lokale/regionale/nasjonale/internasjonale forskrifter. Skal ikke kastes
sammen med husholdningsavfall. Ikke la det komme inn i vann, grunnvann eller avigpssystem.

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

Kortvarig over sikkerhet og klinisk ytelse i henhold til (EU) MDR 2017/745 artikkel 32 (SSCP) er tilgjengelig i

European Medinzin Products (Eudamed) -databasen under Tilpasset UDI-DI-basis sa snart den tilsvarende
databasemodulen eksisterer.

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

Forklaringo f markeringene pa emballasjen

Symbol for "artikkelnummer"

=
o
-

Symbol for "PARTI-nummer"

e
o

483 Bekreftelse: Produktet er i samsvar med gjeldende europeiske direktiver.
Symbol for "fglg bruksanvisningen"

Symbol for "er en medisinsk enhet"

mEE

Symbol for "gjelder til"

Rx onl Symbol for "Forsiktig: Amerikansk faderal lov reiser denne enheten til salg av eller pa
y bestilling av en lisensiert lege eller tannlege."
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Valmistaja Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 - 45130 Essen - Saksa
SRN: DE-MF-000021120

Tuote/tuotetyyppi Varjaysliuos zirkoniumdioksidikeramiikkaa varten
Tuotemuoto Vérineste eri savyissa- 1adkinnallisten laitteiden luokka lia
Kayttajapiiri Ohjeistetut kayttajat, jotka valmistavat hammas restauraatioita

zirkoniumdioksidikeramiikasta ja varjaavat nama

Sailyvyys/ varastointi 3 vuotta huoneenlammadssa ja ilmatiiviissa pullossa.
Sailyta alkuperaisessa astiassa.

Kayttoaihe/ kayttotarkoitus
Copran Color -tuoteryhman tuotteet soveltuvat yksinomaan Whitepeaksin zirkoniumdioksidikeramiikan
varjaamiseen hammastekniikassa.

Tuote Kayttotarkoitus

Varjaysneste (upotusvari) valkoisen/epateravan

Copran ZRI EVO zirkoniumoksidikeramiikan varjadmiseen ennen sintrausta.

Varjaysneste (upotusvari tai siveltimen vari) lapikuultavien

CopraSupreme EVO zirkoniumoksidikeramiikoiden varjagdmiseen ennen sintrausta.

Varjaysneste (siveltimen vari) erittin 1apikuultavien

CopraSmile EVO zirkoniumoksidikeramiikoiden varjagdmiseen ennen sintrausta.

Copran Color -tuoteryhman tuotteet ovat pitkdaikaiseen kayttéon tarkoitettujen hammasproteesien varjadmiseen
tarkoitettuja I1&akinnallisia laitteita, jotka tuodaan osittain ihmiskehoon kliinisen toimenpiteen avulla, mutta jotka
tassa tapauksessa asetetaan hampaisiin tai kiinnitetddn hammaskudokseen sementin avulla, ja ne luokitellaan
siten luokkaan lla.

Vérillisen proteesin tyyppi riippuu Copran-tuoteryhman Whitepeaks-zirkoniumdioksidikeramiikasta. Katso
Copran-tuoteryhman kayttoohjeet.

Materiaaliominaisuudet/ tekniset tiedot
Copran Color -varinesteet ovat nestemaisia, hajuttomia, vesipohjaisia, hapottomia, rasvattomia, helposti
saatavilla, helppoja sailyttaa, helposti havitettavissa ja pitka sailyvyysaika.

Kuvaus

Copran Color -tuoteryhman tuotteet soveltuvat yksinomaan hammasteknologian zirkoniumdioksidikeramiikan
varitykseen. Taman varinsdadon etuna on, ettd hampaiden restaurointi voidaan saataa yksildllisesti potilaalle.
Ohjeiden mukaisesti kaytettynd Copran Color on taysin bioyksityinen ja myrkytén. Copran Color on vesipohjainen
eika sisalla happoa, joten se ei sydvytd metallisia instrumentteja tai metallisia tydpenkkipintoja. Se ei mydskaan
syovyta sintering-uunin lammityselementteja. Copran Color ei sisalla dljyisia aineita, hyddyntaa taysimaaraisesti
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zirkoniumin kapillaarivaikutusta ja tunkeutuu nopeasti ja syvélle restaurointiin. Sinteripisaroita ja litdntatankoja
leikatessaan et koe kevyempiad alueita tai taplid. Jos vari on liian intensiivinen makuusi, varinesteet voidaan
liuottaa helposti tislatulla vedella.

Kayttoohjeet
Restauroinnin tulee olla taysin valmis ja taysin kuiva ennen varjaysta. Restaurointi on kasiteltava kuivana .

Valmistelu

Taydellisen pinnan ja maksimaalisen lapinakyvyyden saavuttamiseksi suosittelemme restauroinnin
puhdistamista White-Sonic-ultradanipuhdistuslaitteella ja tislatulla vedella. Kayta vain suosittelemaamme
ultradanipuhdistuslaitetta. Muiden yritysten laitteet voivat olla liilan "vahvoja" ja vahingoittaa restaurointia. Pydrita
restaurointia muovipinseteilla ultradanilaitteen tislatussa vedessa 5-10 sekuntia, kunnes restauroinnista ei enaa
irtoa "pOlypilved". Poista ylimaarainen vesi restauroinnista puhaltamalla se pois 6ljyttémalla ilmalla tai
pyyhkimalla se kuivaksi selluloosa- tai puuvillapyyhkeilld. Kuivaa restaurointi infrapunalampun alla tai uunissa.
Ennen sintrausta restauroinnin on oltava taysin kuiva. Varmista, etté vesi ei koskaan kiehu kuivauksen aikana,
silla se voi aiheuttaa halkeamia zirkoniaan. Ota tarvittava varineste, varmista, etta astia on kunnolla suljettu, ja
ravista sitd muutaman sekunnin ajan, jotta siina ei ole sakkaa.

Upotustekniikka

Upota nyt restaurointi kokonaan valitsemaasi varinesteeseen noin 45 sekunniksi. Poista restaurointi ja poista
jaljella oleva neste kostutetulla harjalla, puhaltamalla se pois 6ljyttémalla ilmalla tai kuivaamalla se selluloosalla
tai pumpulipuikolla. Sulje maalipurkki tiiviisti ja laita se takaisin. Jos entiséinti on lilan suuri alkuperaiseen
astiaan, kaada varineste puhtaaseen astiaan ja varjaa entisdinti siind. Puhdista astia sen jalkeen huolellisesti
vedella ja pesuaineella.

Maalaustekniikka

Aloita maalaus siveltimella. Suosittelemme varinesteiden kayttdéa seuraavassa maalausjarjestyksessa:
marginaalialue, viiltoalueet, okklusaalialueet, tuberkuloosit ja lopuksi dentiinin vari.

Kayta estonestettd huolellisesti ja sdastelidasti. Se estdd muita nesteitd tunkeutumasta restaurointiin, joten ne on
levittdvd ennen muita nesteitd. Se jattdd alueen kokonaan luonnolliseen zirkoniumvariin. Kun olet levittanyt
tehostevarit, varita loput restauraatiostasi vastaavalla dentiininesteella. Voit myos levittda dentiininestettd kruunun
sisdpuolelta luodaksesi illuusion dentiiniytimen.

Pienella taidolla ja koulutuksella voit luoda fantastisia elavia tuloksia.

Sintraus

Kuivaa restaurointi tdysin edelld mainitulla tavalla. Taysin kuiva restaurointi voi aiheuttaa zirkoniumdioksidin varin
muutoksia tai peittavyyttd. Sintraa restaurointisi kaytdssa olevan zirkoniumdioksidimateriaalin kayttdohjeissa
kuvatulla tavalla.

Lopullisen sintterin jalkeen restaurointi voidaan tarvittaessa jauheta markahiontatekniikalla timanttipaallysteilla
hiontatydkaluilla. Sintered timantteja, korundumkivia tai kovametallisia poranteria ei saa kayttaa.

Turvallisuusohjeet
Varoitus: Voi sisaltda koboltti (II) kloridi-heksahydraattia. Voi aiheuttaa sydpaa hengitettyna. Epailldan
aiheuttavan geenivirheitd. Voi vahingoittaa hedelmallisyytta. Noudata aina seuraavia turvaohjeita.

Voi sisaltda nikkeli(ll)kloridi-heksahydraattia. Voi aiheuttaa sy6paa hengitettyna. Epaillaédn aiheuttavan
geenivirheitd. Voi vahingoittaa hedelmallisyytta tai vahingoittaa syntymaténta Ilasta. Noudata aina
seuraavia turvaohjeita.

Kaytd aina  hengityssuojaimia (suodatinluokka FFP2), tiukkoja turvalaseja, suojakasineita javaatteita
seka kytke poistolaitteet paélle . Varmista hyva ilmanvaihto . Ald hengita hdéyrya /aerosolia. Valta
kosketusta ihon,suun, silmien ja vaatteiden kanssa. Ald syd tai juo  tydskennellessasi. Pysy kaukana
ruoasta jajuomasta. Pese kadet kayton jalkeen. Poista saastuneet vaatteet ja suojavarusteet
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ennen kuin  syét ruokaa . Suojaa kuumuudelta ja auringonvalolta. Pysy kaukana syttymislahteista. Ala
polta.

Havittdminen

Havita tuote ja pakkaus paikallisten/ alueellisten/ kansallisten/ kansainvalisten maaraysten mukaisesti. Ala
havita sita kotitalousjatteen mukana. Ala paasta veteen, pohjaveteen tai viemarijarjestelmaan.

Huomata

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

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

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

Pakkausmerkintojen selitykset

"Artikkelin numeron" symboli

=
o
-

"LOT-numeron" symboli

()

€

483 Vahvistus: Tuote on sovellettavien eurooppalaisten direktiivien vaatimukset.

o

"Noudata kayttdohjeita" -symboli

"on laakinnallisten laitteiden" symboli

Tunnus "sovelletaan kunnes"

mEE

Symboli "Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion laki ristricts tadma laite myy tai

Rx onl v o el e
y maarayksesta lisensoitu 1aakari tai hammaslaakari."
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I
] C€i:

Fabrikant Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 - 45130 Essen - Duitsland
SRN: DE-MF-000021120

Product/ Producttype Kleuroplossing voor zirkoniumdioxide-keramiek
Product vorm Kleuroplossing in verschillende tinten - medische hulpmiddelen klasse lla
Gebruiker groep Iheeft gebruikers, die tandheelkundige restauraties vervaardigen van

zirkoniumdioxidekeramiek en deze

Houdbaarheid/ Opslag 3 jaar bij kamertemperatuur en in luchtdichte fles.
Bewaren in de originele verpakking.

Indicatie/ beoogd gebruik
De producten van de productgroep Copran Color zijn uitsluitend geschikt voor het inkleuren van de respectieve
Whitepeaks zirkoniumdioxide-keramiek in de tandtechniek.

Product Beoogd gebruik

Kleurvloeistof (dompelverf) voor het kleuren van wit/opaque

Copran ZRI EVO zirkoonkeramiek voor sinteren

Kleurvloeistof (dompel- of kwastkleur) voor het kleuren van doorschijnend

CopraSupreme EVO zirkoonoxide keramiek voor het sinteren

Kleurvloeistof (kwastverf) voor het kleuren van zeer doorschijnend

CopraSmile EVO zirkoonoxide keramiek voor het sinteren

De producten van de productgroep Copran Color zijn medische hulpmiddelen bestemd voor het kleuren van
tandprothesen voor langdurig gebruik, die gedeeltelijk in het menselijk lichaam worden ingebracht door middel
van een klinische ingreep, maar in dit geval in de tanden worden ingebracht of door middel van cement aan de
tandsubstantie worden bevestigd en derhalve in klasse lla worden ingedeeld.

Het type gekleurde prothese is afhankelijk van de betreffende Whitepeaks zirkoniumdioxide keramiek van de
Copran productgroep. Zie de gebruiksaanwijzing van de Copran-productgroep.

Materiaaleigenschappen/ technische gegevens

De Copran Color kleurstoffen zijn vloeibaar, reukloos, op waterbasis, zuurvrij, vrij van olieachtige stoffen,
gemakkelijk aan te brengen, gemakkelijk op te bergen, gemakkelijk te verwijderen en hebben een lange
houdbaarheid.

Beschrijving
De producten van de productgroep Copran Color zijn exclusief geschikt voor het kleuren van zirkoniumdioxide

keramiek in de tandtechniek. Deze kleuraanpassing heeft als voordeel dat het gebitsherstel individueel voor de
patiént kan worden aangepast.

Bij gebruik volgens instructies is Copran Color volledig biocompatibel en niet giftig. Copran Color is op waterbasis
en bevat geen zuur, daarom corrodeert het geen metalen instrumenten of metalen werkbankopperviakken. Ook
corrodeert het de verwarmingselementen in de sinteringsoven niet. Copran Color bevat geen olieachtige stoffen,
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maakt volledig gebruik van het capillaire effect van het zirkonium en infiltreert snel en diep in de restauratie. Bij
het snijden van sinterdruppels en verbindingsstaven zult u geen lichtere gebieden of viekken ervaren. Als een
kleur te intensief is naar uw smaak, kunnen de kleurvloeistoffen gemakkelijk worden opgelost met gedestilleerd
water.

Gebruiksaanwijzing
De restauratie moet volledig zijn afgewerkt en volledig droog zijn voordat u gaatkleuren. De restauratie moet

droogworden verwerkt.

Voorbereiding
Voor een perfect oppervlak en maximale transparantie adviseren wij de restauratie te reinigen in de White-Sonic

ultrasoonreiniger en gedestilleerd water. Gebruik alleen ons aanbevolen ultrasoon reinigingsapparaat.
Apparaten van andere bedrijven kunnen te "sterk" zijn en de restauratie beschadigen. Zwenk de restauratie met
een plastic pincet gedurende 5 tot 10 seconden in het gedestilleerde water van het ultrasoonapparaat tot er
geen "stofwolk" meer van de restauratie komt. Verwijder overtollig water van de restauratie door het af te blazen
met olievrije lucht of door het droog te deppen met cellulose of wattenstaafjes. Droog de restauratie onder een
infraroodlamp of met een oven. V66r het sinteren moet de restauratie volledig droog zijn. Zorg ervoor dat het
water tijdens het drogen nooit kookt, want dat kan scheuren in de zirkonia veroorzaken. Neem de benodigde
kleurstof, zorg ervoor dat het potje goed gesloten is en schud het een paar seconden om er zeker van te zijn dat
er geen bezinksel in zit.

Dompeltechniek

Dompel nu de restauratie gedurende ongeveer 45 seconden volledig onder in de kleurvloeistof van uw keuze.
Verwijder de restauratie en verwijder de resterende vloeistof met een vochtige borstel, door deze af te blazen met
olievrije lucht of door te drogen met cellulose of een wattenstaafje. Sluit de verfpot goed af en zet hem terug. Als
een restauratie te groot is voor het oorspronkelijke vat, giet dan de kleurvloeistof in een schoon vat en kleur uw
restauratie daar. Maak het vat daarna grondig schoon met water en afwasmiddel

Schildertechniek

Start het schilderproces met een penseel. We raden aan om de kleurvloeistoffen in de volgende verfvolgorde aan
te brengen: Margegebied, incisale gebieden, occlusale gebieden, knobbeltjes en tenslotte dentinekleur.

Gebruik de blokkervloeistof voorzichtig en spaarzaam. Het voorkomt dat andere vloeistoffen in de restauratie
infiltreren en moet daarom véér andere viloeistoffen worden aangebracht. Het laat het gebied volledig in de
natuurlijke zirkoniumkleur. Na het aanbrengen van de effectkleuren kleurt u de rest van uw restauratie met de
betreffende dentinevloeistof. U kunt de dentinevloeistof ook van de binnenkant van de kroon aanbrengen om de
illusie van een dentinekern te creéren.

Met een beetje vaardigheid en training kunt u fantastische levendige resultaten creéren.

Sinteren

Droog uw restauratie volledig zoals hierboven vermeld. Een niet volledig droge restauratie kan leiden tot
kleurverandering of dekking van het zirkoniumdioxide. Sinter uw restauratie zoals beschreven in de
gebruiksaanwijzing van het gebruikte zirkoniumdioxidemateriaal.

Na de laatste sintering kan de restauratie, indien nodig, worden gemalen in een natte slijptechniek met
diamantgecoat slijpgereedschap. Gesinterde diamanten, korundstenen of harde metalen boren mogen niet
worden gebruikt.

Veiligheidsinstructies

Waarschuwing: Kan kobalt(Il)chloride-hexahydraat bevatten. Kan kanker veroorzaken bij inademing. Kan
vermoedelijke genetische afwijkingen veroorzaken. Kan de vruchtbaarheid schaden. Neem de bovenstaande
veiligheidsvoorschriften in acht.

Kan nikkel(Il)chloride-hexahydraat bevatten. Kan kanker veroorzaken bij inademing. Verdacht van het
veroorzaken van genetische afwijkingen. Kan de vruchtbaarheid beinvioeden of het ongeboren kind schaden.
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Draag altijd ademhalingsbescherming (filterklasse FFP2), een goed sluitende veiligheidsbril, beschermende
handschoenen en kleding en schakel de afzuigapparatuur in. Zorg voor een goede ventilatie. Damp/aerosol niet
inademen. Vermijd contact met de huid, mond, ogen en kleding. Niet eten of drinken tijdens het werk.
Verwijderd houden van eten en drinken. Handen wassen na gebruik. Verwijder verontreinigde kleding en
beschermingsmiddelen voordat u gebieden betreedt waar voedsel wordt gegeten. Beschermen tegen hitte en
zonlicht. Verwijderd houden van ontstekingsbronnen. Niet roken.

Zin
Gooi het product en de verpakking weg in overeenstemming met de lokale/ regionale/ nationale / internationale
voorschriften. Niet samen met het huisvuil weggooien. Niet in water, grondwater of riolering laten komen.

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

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

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

Toelichting of de markeringen op de verpakking

Symbool voor "artikelnummer"
Symbool voor "LOT-nummer"
c €0483 Bevestiging: Het product voldoet aan de geldende Europese richtlijnen.

EE Symbool voor "volg de gebruiksaanwijzing"
Symbool voor "is een medisch hulpmiddel"

g Symbool voor "van toepassing tot"

Symbool voor "Let op: De Amerikaanse federale wet ristricts dit apparaat te koop door

Rx only of in opdracht van een erkende arts of tandarts."
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li

c €0483

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

Mpoioév/ wpoidév TUTTOU AlGAupa xpwong yia Kepapika dio&eidiou Tou {ipkoviou

Mpoiév form AidAupa xpwong o€ dIAPOPES ATTOXPWOEIG

- KATnyopia 1aTpIKWwV cuokeuwy lla

H opdda xpnotwv Instructed xpAoTeg, o1 omoiol  KATAOKEUAJOUV  OOOVTIATPIKEG
QTTOKATOOTACEIG  aTmo  Kepapik&  Olofeidiou Tou  (IpKOVIOU Kai
XpwpartiCovral autd

Aidpkeia {wng/ aroBnkeuon 3 xpovia ce Bepuokpacio OWHATIOU KOl O€ AEPOOTEYEG MTTOUKAAL
duAdooeTal oTnV ApXIKA TOU CuoKeuaaoia.

‘Evdeign/ rpoBAeréuevn Xxpion
Ta 1TpoiévTa TNG oudadag poidviwy Copran Color gival atroKAEIOTIKA KATAAANAQ yIa TOV XPWHATIONO TWV
QVTIOTOIXWV KEPAMIKWYV dlogeidiou Tou {ipkoviou Whitepeaks oTnv 0dovTIaTPIKN TEXVOAOYia.

mPOoIOV mpPoRAeTOEVN XPAON

Copran ZRI EVO Xponle uypo (x'pwucx £|JBG'I"I’TIO'I’]§) yia ToV XpWwHaTIoU6 AeukWv/adiapavwy
KEPANIKWY {IPKOVIOag TTPIV aTTO TNV TTUPOCUCOWUATWGN

XpwaTIKG uypod (XpwHa eURATITIONG ) XPWHA TTIVEAOU) YIO TOV XPWUATIONO

CopraSupreme EVO . . . . A
NUIBIAQAVWV KEPAPIKWY {IPKOVIag TTPIV aTTd TNV TTUPOCUCGCWHATWAN

CopraSmile EVO XpqulKo uypo (’xpwpa mvs)\og) Y10 TOV XPWHATIONO KEPAUIKWY {ipkoviag
uYnAAG nuIdIa@Avelag TTpIv atrd TNV TTUPOCUCCWHATWON

Ta mpoiévta TnG ouddag mpoidviwv Copran Color gival 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU TTPOOPIovTal yIa TOV
XPWHATIONO 080VTIKWY TIPOCBOETIKWY UAIKWVY TTOU TTPOO0PIoVTal yIa JaKpOXPOvIa XPron, Ta OTToid £I0AyOVTal €V
MEPEI OTO AVOPWTTIVO CWHA HECW KAIVIKAG TTapEURacng, aAAG oTnv TTEPITITWAN auTr] elcdyovTal ata dOvTIa A
OTEPEWVOVTAI TNV 0DOOVTIKI ouaia Pe TOINEVTO KAI CUVETTWG KATATAGOOVTAI TNV Katnyopia lla.

O TUTTOG TNG £YXPWHNG 0O0VTOCTOIXIOG EEAPTATAI OTTO TO AVTIOTOIXO KEPAUIKO dlogeIdiou Tou {IpKoviou
Whitepeaks Tng ouddag mpoidviwyv Copran. Avatpé€Tte oTig odnyieg XpAong Tng oudadag trpoidviwv Copran.

YAikéC 1816TnTEC/ TEXVIKA DedolévVa
Ta uypd xpwpaTtiopou Copran Color gival peuaTd, dooun, Ye BAon To vePOd, XwpPIig o&éa, xwpig AITapd ouaieg,
€UKOAQ OTNV eQapuoyn, EUKOAA 0TV atroBrKeuon, EUKOAQ OTnV atmoppIyn Kal £Xouv JeyadAn didpkeia wNG.

mEPIypaA®n

Ta mpoidvTa TG opdadag Tpoidviwv Copran Color gival atmokAEIOTIKA KATAAANAQ yIa TOV XPWHATIOUO KEPANIKWV
d10&e1diou Tou IpKAVIOU OTNV OBOVTIATPIKA TEXVOAOyia. AuTr n puBuion XPWHATOG £XEl TO TTAEOVEKTNHA, OTI N
0OO0VTIKI] ATTOKATACTACN UTTOPEI VO pUBUIOTE HEPOVWPEVA YIa TOV aoBevr).

Otav xpnoigoTroigital cup@wva e TiIg 0dnyieg To Copran Color gival evieAwg BiooupBartd kai pn 1ogiké. Copran
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Color eival pye Bdon 10 vepd Kal dev TTEPIEXEl 0&U, ETTOUEVWG Oev dlaBpwvel HETAAANIKA Opyava 1) PHETAANIKEG
em@daveieg workbench. Etriong dev diaBpwvel Ta BepuavTikd oToixeia aTov KAiBavo TTupocucowpdtwaong. Copran
Color dev TTepIExel NITTAPEG ouoieg, KAvel TTARPN Xprion TnG TpIxoeIdoug eTridpacng Tou JIpkGvIou Kal dIEIodUE!
ypriyopa kai Babid otnv amokatdotaon. Kard Tnv KOt Twv 0Tayovwy TTUPOCUCOWUATWONG Kal Twv papdwv
ouvdeong dev Ba avTIUETWTTIOETE IO EAA@PIEG TTEPIOXEG 1 KNAideg. Edv éva xpwpa gival TTOAU evTaTiké yia Ta
yoUOoTa 0aG, Ta UYPA XPWHATIOWOU UTTopoUv eUKOAd va SIGAUBOUY e ATTIVIOWHEVO VEPO.

Odnyvieg xpiong
H atrokardotacon TpETmel va gival TTAAPWG TEAEIWUEVN KAl EVTEAWG OTEYVH TIPIV aTTd TOXPWHATIONG. H
QTTOKATACTOCN TTPETTEI VA UTTORAAAETAI O€ €TTEEEPYOTia OTEYVA.

gToIMOCTIQ
MNa va emTuxeTe TEAEIA TIQAVEIA KAl PEYIOTN SIaPAVEIQ, CUVIOTOUUE TOV KOBAPIOUO TNG ATTOKATACTAONG OTN

povéda kaBapiopoU uttepixwv White-Sonic kal atrooTayuévo vepd. XpnaoIUoTToINoTE HOVO TN CUVICTWHEVN ATTO
€MAG OUOKEUN KaBAPIOPOU PE UTTEPHXOUG. ZUOKEUEG aTTO GAAEG eTaIpEieg uTTOPE va ival TTOAU "IoXupES” Kal va
TTPOKaAETOUV CnuId oTnv attokataoTaon. MNepioTpéyTe TNV ammokatdoTtaon pe TTAACTIKA AaBida yéoa oTo
ATTOOTAYHEVO VEPO TNG HOVADAG UTTEPHXWYV YIA 5 €WG 10 deUTEPOAETTTA PEXPI VO PNV ATTOKOAAGTAI TTAEOV
"oUuvveQOo oKOVNG" aTTd TNV OTTOKATACTACH. ATTOMOKPUVETE TNV TTEPICCEIN VEPOU ATTO TNV ATTOKATAOTACH
QPUOWVTAG TNV PE aépa Xwpig AGdI 1 oKOUTTICOVTAG TNV JE JTTATOVETEG KUTTAPIVNG 1 BAUBAKI. ZTEYVWOTE TNV
aTrokaTaoTacn utré utrépuBbpn AduTTa A o€ @oupvo. Mpiv atrd TNV TTUPOCUCCWHPATWAT, N ATTOKATACTACN TTPETTEI
va gival evTeAWg oTeyvh. BeBaiwbeite 611 TO vepd dev Bpddel TTOTE KATA TO OTEYVWHA, KABWGS autd PTTOPE va
TIPOKOAETElI pWYHES OTN {IpKovia. M&pTe To aTTAITOUPEVO XPWHATIKO UyPO, BeBaiwbeite T TO doxeio gival KaAA
KAEIOTO KAl aVAKIVAOTE TO YIO JEPIKA OEUTEPOAETTTA yIa va BeRaiwBeite OTI dev UTTAPXE! iI(NUa.

TexvikA eyBamTiong

Twpa BuBioTe TTANPWG TNV ATTOKATACTACT OTO XPWHATIKO UYpO TNG £TTIAOYAG 0OG YIA TTEPITTOU 45 deuTEPOAETITA.
AQaIpéTTE TNV OTTOKATACTOCN KOI ATTOMOKPUVETE TO UTTOAOITTIO UYPO e éva BPeyMEVO TTIVEAO, QUOWVTAG TO ME
aépa Xwpig AGdI | aTEYVWVOVTAG TO Pe KuTTapivn i BauBdkl. KAgioTe KaAd 1o doxeio Ye To xpwua Kal BAATE TO
miow. Edv pia atrokatdoTaaon €ival TTOAU PeydAn yia TO apXIKO doxeio, pifTe To uypd XPWHATOG O€ £va KaBapo
00XEi0 Kal XpwHATIOTE TNV aTToKATAGTOAON €KEl. KaToTv, kaBapioTe KaAG To doxeio pe vepd kai uypd TTAUONG.

Texvik {Wypa@IKAG

=ekiviioTe Tn dladikacia Ba@Ag pe Eva TTIVEAO. ZUVIOTOUUE VO EQAPUOCETE TA UYPA XPWUATIOPOU OTNV akGAoubn
oglpd Cwypa@ikng: MeploxA TepIBwpiou, TOUA TTEPIOXWYV, ATTOQPPAKTIKA TTEPIOXT], KOVOUAWUATA Kal TEAOG Xpwua
odovTivng.

XpnoIYoTToINGTE TO UYPO TOU ITTAOKASOPOU TTPOCEKTIKA Kal PE QEIdW. Eptrodicel aAAa uypd va dieicduoouv oTnv
QTTOKATACGTACN Kal, WG €K TOUTOU, TTPETTEI VA £QAPUOCTEN TTPIV aTTd OTToI0dATTOTE GAAQ UYPA. AQrvel TNV TTEPIOXN
EVTEAWG OTO QUOIKO XpwHa Tou {IpKOVIou. MeTE TNV €QAPUOYI TWV XPWHATWY £QE, XPWUATIOTE TO UTTOAOITTO TNG
QATTOKATAOTACNAG OOG JE TO AVTIOTOIXO UYPO 0dovTivng. MTTopEiTe €1TIONG va EQApPPOCETE TO UYPO 0dovTivng aTTd TO
E0WTEPIKO TNG KOPWVAG YIa VA dNUIOUPYATETE TV Weudaiobnan evog TTupAva odovTiving.

Me Aiyn IkavoTnTa Kal ekTTaidcuon Ba €ioTe e Bon va dnuioupynaeTe GAvVTACTIKA (wVTava aTToTEAETUATA.

ZUUTTUKVWONG
2TEYVWOTE TTARPWG TNV ATTOKATACTACK 006, OTTWG ava@EéPeTal TTapatmavw. Mia ox1 evTEAWG Enpr aTTOKATAGTAON

JTTOpPE va 08nyAoel ae aAloiwaon Tou XpwuaTog 1 adiagdveia Tou dlo&eidiou Tou {ipkdviou. Nupooucowpdtwaoe
TNV ATTOKATACTAOT) 00U OTTWG TTEPIYPAPETAI OTIG 0dNYiEG XPrioNg ToUu XpnoIuoTToloUpevou UAIKOU diogidiou Tou
{IpKoviou.

MeTd TNV TEAIKA TTUPOCUCOWUATWAN N ATTOKATACTACN UTTOPEI va aAeBED, EAv gival aTTaPaAiTNTO, O€ MIA UYPHA TEXVIKI
Agiavong e epyaleia Aciavong pe eTTIKAAUWN SIAPavTIWV. AV TTRETTEI VA XPNOIUOTTOIOUVTAI TTUPOCUCCWHATWUEVA
dlapavtia, TETPeg korundum A yAU@ava atrd okAnpd PETAAAO.

Odnyisg ao@alsiag
Mpocidotroinon: MTropei va Trepiéxel e€aldpIKO XAwplouxo koBaATio (II). Mtopei va
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TIPOKOAETEl KaPKivo atTd €10TTvor|. MTTopEl va TTPOKOAETEI UTTOTITEG YEVETIKEG AVWUOAIEG.

Mrropei va emnpedoel Tn yovipotnta. PpovTioTe va TNPEITE TIG TTAPATTAVW TTPOPUAGEEIS aT@AAEIag.

Mrtropei va trepiéxel e€aidpikd xAwpioUxo vikéAio (I1). MTropei va TTpokaAéoel kapkivo atrd €I0TTVOR. "YTTOTITO yia
TNV TTPOKANGT YEVETIKWY EAATTWHATWY. MTTOPEI va €TTNPEAaTEl T yovINOTNTA A va BAGWel To ayévvnTto TTaidi.

dopdTe TTAVTA AVATIVEUOTIKA TTpooTacia (kAdon @iAtpou FFP2), yuaAid ac@aAgiag oTevig epapuoyng,
TIPOCTATEUTIKA YAVTIA KAl poUXa KAl EVEPYOTTOINCOTE TOV £EOTTAICUS avappoenons. ES¢acpalioTte KaAod e€agpioud.
Mnv eioTTvéETE ATUOUG/AEPIO. ATTOQUYETE TNV £TTAQA UE TO OEPUA, TO OTOMA, Ta PATIA Kal Ta pouxa. Mnv TpwTe A
TiVETE KATA TNV £pyacia. KpatioTe 10 pakpid atrd Tpo@iua kal TToTd. MNAUveTe Ta xépia HeTA TN XpAon. AQaipéaTe
Ta JOAUGUEVA poUxa KAl TOV TTPOCTATEUTIKO eEOTTAIOUO TTPIV €I0€ABETE O€ XWpoug 61Tou Ba KaTavaAwBouv
TPOIYa. MpooTatéyTe atrd Tn BepudTNTA Kal TO NAIOKS WS. KpaTtAaTe To pakpid atmd TnyEg avaeAeéng. Mnv
KOTTVICETE.

di1d8son

ATToppipTe TO TTPOIGV KAI TN CUCKEUATIa CUPPWVA E TOUG TOTTIKOUG/ TTEPIQPEPEIOKOUS / €BVIKOUG / digBveig
KQAvovIopoUG. Mnv atToppiTrTeTe padi Je Ta OIKIOKA aTToppidpaTa. Mnv emITpETTETE TNV €i00d0 GTO vEPOS, OTA
udarta ) ota Aduara.

mMaAPATNPW

KaBe coBapd mepioTatikd TTou €xel CUURE o€ axéon PE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA AVOQEPETAl OTOV
KATAOKEUQQOTH Kal aTnv apuédia apxh Tou KPAToUuG PEAOUG OTO OTTOIO €ival eyKATEOTNUEVOG O XPAOTNG /KAl O
aoBevng.

H ouvoTITIKR €KBean OXETIKA PE TNV ac@AAEIa Kal TIG KAIVIKEG €TTIO00EIG GUM@WVa UE To apBpo 32 Tou (EU) MDR
2017/745 (SSCP) civai diaBéoiun otnv EupwTraikn Baon Asdopévwy yia ta Papuaka (Eudamed) utrd
oXeTIKr Baan UDI-DI yéAig utrdpyxerl n avriotoixn evotnta NG BAong ded0uEVWV.

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

EmeéAynonTwyv onudvoswyv 0T CUCKEUATia

2UuBoAo yia Tov "apiBud dpbpou”

=
o
-

2UuBoAo yia Tov "apiBud LOT"

e
o

483 EmBeBaiwon: To TTpoidv GUUHOPPWVETAI JE TIG ICXUOUTEG EUPWTTAIKEG OONYiEG.

>uppoho yia "akoAouBroTe TIg 0dnyieg xpriong”

2UuBoAo yia "gival yia 1aTpIK cuokeun”

ZUuBoAo yia To "IoXUel puéExp!"

>uupoho yia "Mpocoxr: O oyooTTovdIakos vouog Twv HIMA trepitrolgital auTh Tn OUCKEUR TTPOG
TTWANGN ato ] KATOTTIV EVTOANG VOGS £€0UCI0dOTNUEVOU YIaTPOoU 1) odovTIdTpou".

: WEE
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Copran Color

(Copran Color EVO/ CopraSupreme EVO / CopraSmile EVO)
Basis UDI-DI: ++EWPDCCLKC

“ C €0483

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

Vrsta proizvoda / proizvoda Fiksno rjeSenje za cirkonijsku dioksidnu keramiku

Obrazac proizvoda Tekuéina u boji u razli€itim nijansama - klasa medicinskog uredaja lla

Krug korisnika Instructed korisnika, koji proizvode zubne restauracije iz cirkonijevog dioksida
keramike i boje ove

Rok trajanjal/ skladiStenja 3 godine na sobnoj temperaturi i nepropusne boce. Cuvajte u izvornom pakiranju.
Indikacija/ namjena

Proizvodi grupe proizvoda Coprana Color su prikladni samo za bojanje povezane s bijelomPovezom cirkonij
dioksidne keramike u stomatolo$koj tehnologiji.

Proizvod Namjena

Tekucina u boji (uranjajuc¢a boja) za bojenje bijele/neprozirne

Copran ZRI EVO keramike cirkonijevog dioksida prije sinteriranja

Tekucina za bojenje (boja ili boja ¢etke) za bojanje prozirne keramike

CopraSupreme EVO cirkonijevog dioksida prije sinteriranja

Tekucina za bojenje (boja Cetke) za bojanje visoko prozirne keramike

CopraSmile EVO cirkonijevog dioksida prije sinteriranja

Proizvodi grupe proizvoda Copran Color su medicinski proizvodi koji su namijenjeni bojanju proteza
namijenjenih dugotrajnoj uporabi, a koje se klinickom intervencijom djelomi¢no unose u ljudsko tijelo, ali se
ovdje unose u zube ili se cementom pri€vrs¢uju na zubnu tvar i tako pripadaju klasi lla.

Vrsta obojenih proteza ovisi o odgovarajucoj whitepeaks cirkonijevoj keramicijskoj keramici od keramike
koprskog proizvoda. U tu svrhu upuéujemo na upute za uporabu grupe proizvoda Copran.

Svojstva materijala / tehni¢ki podaci

Tekucine za bojenje Copran Color su tekuéine za bojenje fluidne, bez mirisa, na bazi vode, bez kiselina, bez
masnih tvari, jednostavne za nano$enje, jednostavne za pohranu, jednostavne za odlaganje i imaju dugi rok
trajanja.

Opis

Proizvodi proizvodne skupine Copran Color isklju¢ivo su pogodni za bojenje keramike cirkonijevog dioksida u
dentalnoj tehnologiji. Ovo pode$avanje boje ima prednost, da se zubna restauracija moze prilagoditi pojedina¢no
za pacijenta.

Kada se koristi prema uputama Copran Color je potpuno biokompatibilan i netoksi¢an. Copran Color je na bazi
vode i ne sadrzi kiselinu, stoga ne nagriza metalne instrumente ili metalne radne povrSine. Takoder ne nagriza
grijace elemente u pedi za sinteriranje. Copran Color ne sadrZi masne tvari, u potpunosti koristi kapilarni u€inak
cirkonija i infiltrira se brzo i duboko u obnovu. Na rezanju gresnih kapi i spojnih Sipki neéete dozivjeti lakSa
podrudja ili mrlje. Ako je boja preintenzivna za va$ okus, tekucine za bojenje mogu se lako otopiti destiliranom
vodom.
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Basis UDI-DI: ++EWPDCCLKC

Upute za uporabu
Restauracija mora biti potpuno zavrSena i potpuno suha prije bojenja. Restauraciju treba obraditi suhom.

Priprema
Da biste dobili savr§enu povrsinu i maksimalnu prozirnost, preporu¢ujemo da o istite restauraciju u White-Sonic

ultrazvuénom uredaju za CiS¢enje i destiliranoj vodi. Koristite samo na$ preporuceni ultrazvuéni uredaj za
Ci¢enje. Uredaji drugih tvrtki mogli bi biti previSe "jaki" i ostetiti restauraciju. Zakrenite restauraciju plasti¢nim
pincetama u destiliranoj vodi ultrazvu¢nog uredaja 5 do 10 sekundi dok se nijedan "oblak prasine" ne odvoji od
restauracije. Uklonite viSak vode iz restauracije tako Sto ¢ete ga otpuhati zrakom bez ulja ili suSenjem s pulpom
ili pamucénim brisevima. Osusite restauraciju pod infracrvenom svjetilikom ili pomocu pecnice. Prije sinteriranja,
restauracija mora biti potpuno suha. Pazite da voda nikada ne prokljuca tijekom suSenja, jer to moze uzrokovati
pukotine cirkonijevog dioksida. Uzmite potrebnu tekucinu za boju, provjerite je li posuda pravilno zatvorena i
protresite je nekoliko sekundi kako biste bili sigurni da nema sedimenta.

Tehnika uranjanja

Sada uronite restauraciju u potpunosti oko 45 sekundi u tekuéinu boje po vasem izboru. Uklonite restauraciju i
uklonite ostatke tekucine navlazenom &etkom, tako da je otpuhujete zrakom bez ulja ili suSenjem pulpom ili
pamucénim $tapiéem. Cvrsto zatvorite posudu boje i ponovno je vratite. Ako je restauracija prevelika za izvornu
posudu, ulijte tekuéinu boje u &istu posudu i tamo obojite svoju restauraciju. Nakon toga posudu temeljito
oCistite vodom i deterdZzentom.

Tehnika slikanja
Zapocnite proces slikanja ¢etkom. Preporu¢ujemo nano$enje tekucina za bojenje u sljiedecem slikarskom slijedu:

Podrucje margine, podrucja sjekutista, okluzijska podrucja, tuberkuloze i na kraju dentin boja.

Pazljivo i Stedljivo koristite tekuéinu blokatora. Sprje¢ava infiltraciju drugih tekuéina u obnovu i stoga se mora
primijeniti prije bilo koje druge tekucine. To podrucje ostavlja u potpunosti u prirodnoj boji cirkonija. Nakon
nano$enja efektnih boja, ostatak restauracije obojite odgovarajuéom tekué¢inom dentina. Takoder mozete
primijeniti dentin tekuc¢inu iz unutradnjosti krune kako biste stvorili iluziju jezgre dentina.

Uz malo vjestine i treninga modi Cete stvoriti fantasti¢ne Zivahne rezultate.

Sinteriranje

Osusite obnovu u potpunosti kao $to je gore navedeno. Ne potpuno suha restauracija moze dovesti do promjene
boje ili neprozirnosti cirkonijevog dioksida. Sinter svoju obnovu kao Sto je opisano u uputama za uporabu
koriStenog cirkonijevog dioksida materijala.

Nakon konacnog sinteriranja obnova se moze samljeti, ako je potrebno, u mokroj tehnici brudenja s dijamantnim
alatima za brusenje. Sinterirani dijamanti, kamenje korunduma ili tvrdi metalni burs ne smiju se koristiti.

Sigurnosne upute

Upozorenje: Ako je potrebno, sadrzi kobalt (I1) klorid heksahidrat. MoZe proizvesti rak s udisanjem. Vjerojatno
Ce uzrokovati genetske nedostatke. MoZe utjecati na plodnost. Budite sigurni da poStuju gore navedene
sigurnosne mijere.

Ako je potrebno, sadrzi nikal (ii) klorid heksahidrat. MoZze proizvesti rak s udisanjem. Vjerojatno ¢e uzrokovati
genetske nedostatke. MoZe utjecati na plodnost ili ostetiti dijete u maternici.

Uvijek nosite respiratornu zastitu (Filter klasa FFP2), nosite zbunjuju¢i naoCale, zastitne rukavice i zastitnu
odjecu i ukljucite usisni uredaj. Osigurati dobru ventilaciju. Nemojte udisati paru / aerosol. Kontakt s kozom,
usta, o€i i odjecom Izbjegavajte. Nemojte jesti ili piti tijekom rada. Drzite se podalje od hrane i pi¢a. Nakon
uporabe, operite ruke. Zagadena odjeéa i zastitna oprema prije ulaska u podrugja u kojima se jede. Stite od
topline i sun€eve svjetlosti. Drzite izvore paljenja daleko. Nemojte pusiti.

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

odlazite zajedno s ku¢nim otpadom. Ne dopustite ulazak u vodu, podzemne vode ili kanalizacijski sustav.
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(Copran Color EVO/ CopraSupreme EVO / CopraSmile EVO)
Basis UDI-DI: ++EWPDCCLKC

Obavijest
Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodac¢u i nadleZznom tijelu drzave
Clanice u kojoj je korisnik i/ili pacijent osnovan.

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

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

Objasnjenje of oznake na ambalazi

Simbol za "broj ¢lanka"
simbol za "LOT broj"
c €0483 Potvrda: Proizvod je u skladu s primjenjivim europskim direktivama.

EE Simbol za "slijedite upute za uporabu"”
Simbol za "je medicinski uredaj"

g Simbol za "primjenjivo do"

Simbol za "Oprez: Americki savezni zakonristira ovaj uredaj za prodaju po ili po nalogu

Rx onl . . e
y licenciranog lije€nika ili stomatologa."
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i Ce..

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

Produs/ Tip de produs Lichid de colorare pentru dioxid de zirconiu

Forma produsului Lichid de colorare in diferite nuante - dispozitiv medical clasa lla

Grup de utilizatori Utilizatori experimentati, care produc restaurari dentare din dioxid de
zirconiu

Perioada de valabilitate/ Depozitare 3 ani la temperatura camerei si in sticla ermetica.
A se pastra in recipient original.

Indicatie/ utilizare preconizata
Produsele din grupul de produse Copran Color sunt adecvate exclusiv pentru colorarea ceramicii de dioxid de
zirconiu Whitepeaks respective in tehnologia dentara.

Produs Utilizarea preconizata

Lichid colorant (colorant de imersie) pentru colorarea ceramicii de
Copran ZRI EVO zirconiu albe/opace inainte de sinterizare
CopraSupreme EVO Lichid colorant (culoare de imersie sau culoare cu pensula) pentru

colorarea ceramicii de zirconiu translucide nainte de sinterizare

CopraSmile EVO Lichid de colorare (culoare cu pensula) pentru colorarea ceramicii
de zirconiu foarte translucide Tnainte de sinterizare.

Produsele din grupul de produse Copran Color sunt dispozitive medicale destinate colorarii protezelor dentare
destinate utilizarii pe termen lung, care sunt partial introduse in corpul uman prin intermediul unei interventii
clinice, dar care, in acest caz, sunt inserate in dinti sau fixate pe substanta dentara cu ajutorul cimentului si, prin
urmare, sunt incadrate in clasa lla.

Tipul de proteza colorata depinde de respectiva ceramica Whitepeaks din dioxid de zirconiu din grupul de
produse Copran. Va rugam sa consultati instructiunile de utilizare a grupului de produse Copran.

Proprietatile materialelor/ date tehnice
Lichidele colorante Copran Color sunt fluide, inodore, pe baza de apa, fara acid, fara substante uleioase, usor
de aplicat, usor de depozitat, usor de eliminat si au o durata lunga de valabilitate.

Descriere

Produsele din grupa de produse Copran Color sunt potrivite exclusiv pentru colorarea dioxidului de zirconiu in
tehnica dentara. Aceasta ajustare a culorii are avantajul ca restaurarea dentara poate fi individualizata.

Cand este utilizat in conformitate cu instructiunile Copran Color este complet biocompatibil si non-
toxic.Copran Color este pe baza de apa si nu contine acid, prin urmare nu corodeaza instrumente metalice
sau suprafete metalice. De asemenea, nu corodeaza elementele de incalzire din cuptorul de sinterizare.
Copran Color nu contine substante uleioase, utilizeaza pe deplin efectul capilar al zirconiului si se infiltreaza
rapid si profund in restaurare. La taierea tijelor nu veti avea zone mai deschise sau pete. Daca o culoare
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este prea intensa, lichidele colorante pot fi dizolvate cu usurinta cu apa distilata.
Instructiuni de utilizare

Restaurarea trebuie sa fie complet finisata si complet uscata inainte de colorare. Restaurarea trebuie
prelucratauscat.

Pregatire

Pentru a obtine o suprafata perfecta si o transparentd maxima, va recomandam sa curatati restaurarea in
aparatul de curatare cu ultrasunete White-Sonic si apa distilata. Va rugam sa utilizati numai dispozitivul de
curatare cu ultrasunete recomandat de noi. Dispozitivele de la alte companii ar putea fi prea "puternice” si ar
putea deteriora restaurarea. Rotiti restaurarea cu o penseta de plastic in apa distilatd a aparatului cu
ultrasunete timp de 5 pana la 10 secunde, pana cand nu se mai desprinde niciun "nor de praf" de pe restaurare.
Tndepérta’;i excesul de apa de pe restaurare sufland cu aer fara ulei sau uscandu-l cu tampoane de celuloza sau
de bumbac.Uscati restaurarea sub o lampa cu infrarosu sau cu ajutorul unui cuptor. Tnainte de sinterizare,
restaurarea trebuie sa fie complet uscata. Asigurati-va ca apa nu fierbe niciodata in timpul uscarii, deoarece
acest lucru poate cauza fisuri Tn zirconiu. Luati lichidul colorant necesar, asigurati-va ca recipientul este bine
inchis si agitati-I timp de cateva secunde pentru a va asigura ca nu exista sedimente.

Tehnica de scufundare

Acum scufundati complet restaurarea in lichidul de culoare ales de dvs. timp de aproximativ 45 de secunde.
Indepartati restaurarea si indepértati lichidul ramas cu o perie umezita, suflandu-I cu aer fara ulei sau uscandu-|
cu celuloza sau cu un tampon de bumbac. Tnchidet,i bine recipientul cu vopsea si puneti- la loc. Tn cazul in care
o restaurare este prea mare pentru recipientul original, turnati lichidul de culoare intr-un recipient curat si
colorati restaurarea acolo. Dupa aceea, curatati bine recipientul cu apa si detergent.

Tehnica picturii

Tncepe’;i procesul de vopsire cu o pensuld. Va recomandam sa aplicati lichidele colorante in urmatoarea
secventade vopsire: Zona marginii, zonele incisile, zonele ocluzale, tuberculii si, in cele din urma, culoarea
dentina.

Utilizati lichidul de blocare cu atentie si moderatie. Acesta impiedica alte lichide séa se infiltreze in restaurare
si, prin urmare, trebuie aplicat inainte de orice alte lichide. Lasa zona complet in culoarea naturald a
zirconiului. Dupa aplicarea culorilor efectului, colorati restul restaurarii cu lichidul dentin respectiv. De
asemenea, puteti aplica lichidul dentina din interiorul coroanei pentru a crea iluzia unui miez de dentina.
Cu un pic de calificare si de formare va fi capabil de a crea rezultate fantastice plin de viata.

Sinterizare

Uscati restaurarea complet asa se mentioneaza mai sus. O restaurare care nu este complet uscata poate
ducela modificarea culorii sau la opacitatea dioxidului de zirconiu. Sinterizati restaurarea, asa este descris in
instructiunile de utilizare a materialului utilizat de dioxid de zirconiu.

Dupa sinterizarea finala, restaurarea poate fi macinata, daca este necesar, intr-o tehnica de macinare umeda cu
unelte de macinare acoperite cu diamante. Diamantele sinterizate, pietrele de korundum sau bursul din metale
dure nu trebuie utilizate.

cu diamante. Diamantele sinterizate, pietrele de korundum sau bursul din metale dure nu trebuie utilizate.

Instructiuni de siguranta
Avertisment: Poate contine clorura de cobalt (I) hexahidrat. Poate provoca cancer prin inhalare. Poate cauza
defecte genetice suspecte. Poate afecta fertilitatea. Asigurati-va ca respectati masurile de siguranta de mai sus.

Poate contine clorura de nichel (Il) hexahidrat. Poate provoca cancer prin inhalare. Suspectate de a provoca
defecte genetice. Poate afecta fertilitatea sau dauna copilului nenascut.

Purtati intotdeauna protectie respiratorie (clasa de filtrare FFP2), ochelari de protectie bine ajustati, manusi si
imbracaminte de protectie si porniti echipamentul de extractie. Asigurati o buna ventilatie. Nu inhalati
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vapori/aerosol. Evitati contactul cu pielea, gura, ochii si imbracamintea. Nu méancati si nu beti in timpul lucrului.
A se tine departe de alimente si bauturi. Spalati-va pe maini dupa utilizare. indepértati hainele contaminate si
echipamentul de protectie inainte de a intra in zonele in care vor fi consumate alimente. Protejati de caldura si
de lumina soarelui. A se pastra departe de sursele de aprindere. Nu fumati.

Dispozitia

Aruncati produsul si ambalajul in conformitate cu reglementarile locale/ regionale/ nationale/ internationale. A
nuse elimina impreuna cu deseurile menajere. Nu permiteti intrarea in apa, apa subterana sau sistem de
canalizare.

Instiintare

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

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

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

Explicatia marcajelor de pe ambalaj

Simbol pentru "numar articol"
Simbol pentru "numar LOT"
c €0483 Confirmare: Produsul respecta directivele europene aplicabile.

Simbol pentru "urmati instructiunile de utilizare"

Simbol pentru "este un dispozitiv medical”

g Simbol pentru "aplicabil pana la"

Simbol pentru "Atentie: LEGEA FEDERALA A SUA ristricts acest dispozitiv de a vinde

Rx onl . . . . .
X Oy de catre sau la ordinul unui medic licentiat sau dentist."
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Gamintojas Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 18 - 45130 Essen - Vokietija
SRN: DE-MF-000021120

Produktas / Produkto tipas Cirkonio dioksido keramikos dazymo tirpalas
Produkto forma Jvairiy atspalviy dazomasis tirpalas- medicinos prietaisy klasé lla
Naudotojy grupé Apmokyti naudotojai, kurie gamina ir tonuoja individualias danty

restauracijas iScirkonio dioksidas ir jy dazymas

Laikymo trukmé / saugojimas 3 metus kambario temperatiroje ir sandariame butelyje. Laikykite
originalioje pakuotéje.

Indikacija / numatoma paskirtis
"Copran Color" produkty grupés gaminiai skirti tik odontologijos technologijoje naudojamai "Whitepeaks" cirkonio
dioksido keramikai dazyti.

Produktas Numatoma paskirtis

DaZomasis skystis (mirkymo dazai), skirtas baltai/nepermatomai

Copran ZRI EVO cirkonio keramikai dazyti prie$ sukepinimg

DaZomasis skystis (jmerkiamasis arba teptuku), skirtas permatomai

CopraSupreme EVO cirkonio oksido keramikai dazyti prieS sukepinima

Dazymo skystis (teptuku), skirtas labai permatomai cirkonio oksido

CopraSmile EVO keramikai dazyti prie$ sukepinima

Produkty grupés "Copran Color" produktai yra medicinos priemonés, skirtos ilgalaikiam naudojimui skirtiems
danty protezams dazyti, kurios i$ dalies jvedamos j Zmogaus organizmg atliekant klinikine intervencijg, taciau
Siuo atveju jterpiamos j dantis arba cementu pritvirtinamos prie danties medziagos, todél priskiriamos lla klasei.

Spalvoto protezo tipas priklauso nuo atitinkamos "Whitepeaks" cirkonio dioksido keramikos, priklausancios
"Copran" gaminiy grupei. Ziarékite "Copran" produkty grupés naudojimo instrukcijas.

Medziagy savybés / techniniai duomenys
"Copran Color" dazikliai yra skysti, bekvapiai, vandens pagrindu pagaminti, be rigsciy, be riebiy medziagy,
lengvai pritaikomi, lengvai laikomi, lengvai Salinami ir ilgai laikomi.

Apibudinimas

"Copran Color" produkty grupés produktai puikiai tinka cirkonio dioksido keramikos dazymui danty technologijoje.
Sis spalvy koregavimas turi pranasuma, kad danty atstatymas gali bati koreguojamas individualiai pacientui.

Kai naudojamas pagal instrukcijas Copran Color yra visiSkai biologiSkai suderinamas ir netoksiskas. Copran Color
yra vandens pagrindu ir jame néra ragsties, todél ji nekorozuoja metaliniy instrumenty ar metaliniy darbo pavirsiy.
Taip pat jis nesugadina Sildymo elementy sukepinimo krosnyje. Copran Color sudétyje néra riebiy medziagy,
visiSkai iSnaudoja cirkonio kapiliarinj poveikj ir greitai ir giliai jsiskverbia j restauravimg. Pjaustant aglomeracijos
laSus ir jungiamuosius strypus, nepatirsite jokiy lengvesniy viety ar démiy. Jei spalva yra per intensyvi jusy
skoniui, daziklius galima lengvai iStirpinti distiliuotu vandeniu.
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Naudojimo instrukcija
Restauravimas turi bati visiSkai baigtas ir visiS8kai sausas prie$ dazymg. Restauravimas turi bati apdorojamas
sausai.

ParuoSimas

Norédami pasiekti nepriekaistingg pavirsiy ir maksimaly skaidrumg, rekomenduojame restauracijg valyti
ultragarsiniu "White-Sonic" valymo jrenginiu ir distiliuotu vandeniu. Naudokite tik misy rekomenduojamg
ultragarsinj valymo prietaisa. Kity jmoniy prietaisai gali bati per stiprds ir sugadinti restauravimg. Sukite
restauracijg plastikiniu pincetu j distiliuotg ultragarso aparato vandenj 5-10 sekundziy, kol nuo restauracijos
nebeliks dulkiy debesélio. PaSalinkite vandens pertekliy i$ restauracijos iSpisdami jj oru be alyvos arba sausai
nusausindami celiuliozés ar medvilniniais tamponais. DzZiovinkite restauruotg medziagg infraraudonyjy spinduliy
lempute arba orkaitéje. Prie$ sukepinant restauracija turi bati visiSkai sausa. Jsitikinkite, kad dziovinimo metu
vanduo neuzviré, nes dél to cirkonio oksidas gali jtrikti. Paimkite reikiamg dazomajj skystj, jsitikinkite, kad indas
tinkamai uzdarytas, ir kelias sekundes pakratykite, kad nelikty nuosédy.

Panardinimo technika

Dabar visiSkai panardinkite restauracijg j pasirinktg dazomajj skystj mazdaug 45 sekundéms. Nuimkite
restauracijg ir pasalinkite likusj skystj sudrékintu Sepetéliu, iSpuskite jj oru be alyvos arba nusausinkite
celiuliozés ar vatos tamponu. Sandariai uzdarykite dazy indg ir padékite jj atgal. Jei restauracija yra per didelé
originaliam indui, perpilkite dazy skystj j Svary indg ir nudazykite restauracijg jame. Po to indg kruop$ciai
iSvalykite vandeniu ir plovimo skysciu.

Dazymo technika
Pradékite dazymo procesg teptuku. DaZiklius rekomenduojame naudoti tokia dazymo seka: Parastés plotas,

pjavio sritys, sgkandzio sritys, tuberkuliai ir galiausiai dentino spalva.

Naudokite blokatoriaus skystj atsargiai ir taupiai. Jis neleidzia kitiems skysCiams jsiskverbti j restauravimg, todél
turi bati naudojamas pries bet kokius kitus skyscius. Jis palieka plotg visiSkai nattralios cirkonio spalvos. Pritaikius
efekto spalvas, likusig restauracijos dalj nuspalvinkite atitinkamu dentino skys¢iu. Taip pat galite naudoti dentino
skystj i karanos vidaus, kad sukurtuméte dentino Serdies iliuzija.

Su Siek tiek jgudziy ir mokymo galésite sukurti fantastiSskg gyvas rezultatus.

Sukepinimo
VisiSkai iSdZiovinkite restauravimg, kaip nurodyta pirmiau. NevisiSkai sausas atkdrimas gali sukelti cirkonio

dioksido spalvos pasikeitimg arba neskaidrumg. Susukite restauravimg, kaip aprasSyta panaudotos cirkonio
dioksido medZziagos naudojimo instrukcijose.

Po galutinio sukepinimo restauravimas gali bati sumaltas, jei reikia, drégno Slifavimo technika su deimantais
padengtais Slifavimo jrankiais. Sukepinti deimantai, korundo akmenys arba kietojo metalo burs neturi bdti
naudojami.

Saugos instrukcijos
Jspéjimas: gali batinaudojamaskobalto (1) chlorido heksahidratas. |kvépti gali sukelti vézj. Suspected sukelia

genetinius defektus. Gali pakenkti vaisingumui. Visada laikykités Siy saugos priemoniy

Gali cdél nikelio (Il) chlorido heksahidrato. |kvépti gali sukelti véZj. Jtariama, kad sukelia genetinius defektus. Gali
pakenkti vaisingumui ar negimusiam vaikui. Visada laikykités Siy saugospriemoniy.

Visada dévékite kvépavimo taky apsaugg (FFP2 filtro klasé), sandarius apsauginius akinius, apsaugines pirstines
ir apsauginius drabuzius bei jjunkite iStraukimo jrangg. UZztikrinkite gerg védinimg. Nejkvépkite gary ir (arba)
aerozoliy. Venkite saly€io su oda, burna, akimis ir drabuziais. Nedirbdami nevalgykite ir negerkite. Laikyti atokiau
nuo maisto ir gérimy. Po naudojimo nusiplaukite rankas. PaSalinkite uzterstus drabuzius ir apsaugines priemones
prie$ patekdami j vietas, kuriose bus valgomas maistas. Apsaugokite nuo kars€io ir saulés spinduliy. Laikyti
atokiau nuo uzdegimo Saltiniy. Nertkykite.
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Salinimo
ISmeskite preke ir pakuote pagal vietines, regionines, nacionalines/ tarptautines taisykles. NeSalinti kartu su
buitinémis atliekomis. Neleiskite patekti j vandenj, grunto vandenj ar nuoteky sistema.

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

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

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

PaaiSkinimas of Zzenklai ant pakuotés

Simbolis "straipsnio numeris"

=
o
-

Simbolis "LOT numeris"

()

o

€

483 Patvirtinimas: gaminys atitinka taikomas Europos direktyvas.
Simbolis "laikykités naudojimo instrukcijy"
Simbolis "yra medicinos prietaisas”

Simbolis "taikoma iki"

DGEE

Simbolis "Atsargiai: JAV federalinis jstatymas ristricts §j prietaisg parduoti arba pagal

R I
x only licencijuoto gydytojo ar stomatologo tvarka."
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Vyrobce Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 - 45130 Essen - Némecko
SRN: DE-MF-000021120

Vyrobek/ typ vyrobku Barvici roztok pro keramiku z oxidu zirkonicitého
Formulaf vyrobku Barvici kapalina v riznych odstinech - zdravotnicky prostfedek tfidy Ila
Skupina uzivatelt Vyskoleni uZivatelé, ktefi zhotovuji a barvi jednotlivé zubni nahrady ze zirkonu.

Skladovatelnost/skladovani 3 roky pfi pokojové teploté a ve vzduchotésné lahvi. Uchovavejte v plvodnim
obalu.

Indikace/ zamyslené pouziti

Vyrobky skupiny Copran Color jsou vhodné vyhradné k barveni pfisludné keramiky Whitepeaks z oxidu
zirkoni€itého v dentélni technice.

Vyrobek Zamyslené pouziti

Copran ZRI EVO Bgrwm kgpalma _(namvacem t’)a,rvg) pro barveni bilé/nepriihledné
zirkonové keramiky pfed spékanim

Barvici kapalina (namaceci nebo Stétcova) pro barveni prisvitné

CopraSupreme EVO zirkonové keramiky pfed slinovanim

CopraSmile EVO Barwc! kapvallna (§te'tcgva barva) pro barveni vysoce prusvitné zirkonové
keramiky pfed spékanim

Vyrobky skupiny vyrobk( Copran Color jsou zdravotnické prostfedky uréené k barveni zubnich protéz uréenych
k dlouhodobému pouzivani, které se CasteCné zavadeéji do lidského téla pomoci klinického zakroku, ale v tomto

pfipadé se vkladaji do zubl nebo se upevnuji k zubni hmoté pomoci cementu, a proto jsou zafazeny do tfidy
lla.

Typ barevné zubni nahrady zavisi na pfislusné zirkoniové keramice Whitepeaks ze skupiny vyrobkd Copran.
Viz navod k pouziti skupiny vyrobkd Copran.

Vlastnosti materialu / technické udaje
Barvivo Copran Color je tekuté, bez zapachu, na vodni bazi, bez kyselin, bez mastnych latek, snadno se aplikuje,
snadno se skladuje, snadno se likviduje a ma dlouhou trvanlivost.

Popis

Vyrobky skupiny vyrobk Copran Color jsou uréeny vyhradné pro barveni keramiky oxidu zirkonic¢itého v dentalni
technologii. Toto nastaveni barev ma tu vyhodu, Ze zubni restaurovani Ize individualné upravit pro pacienta.

PFi pouziti podle pokynli je Copran Color zcela biokompatibilni a netoxicky. Copran Color je na vodni bazi a
neobsahuje kyselinu, proto nekoroduje kovové nastroje ani kovové pracovni plochy. Také nezkoroduje topné
prvky ve slinovaci peci. Copran Color neobsahuje mastné latky, pIné pouziva kapilarni u€inek zirkonia a infiltruje
rychle a hluboko do obnovy. Pfifezani slinnych kapek a spojovacich ty€i nezazijete Zadné leh&i oblasti ani skvrny.
Pokud je barva pfili§ intenzivni na vasi chut, omalovanky Ize snadno rozpustit destilovanou vodou.

© copyright Whitepeaks Dental Solutions GmbH, page 46 of 54, revision 1
release on: 01.06.2023




‘y PEAKS

DENTAL SOLUTIONS

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

Copran Color
(Copran Color EVO/ CopraSupreme EVO / CopraSmile EVO)
Basis UDI-DI: ++EWPDCCLKC

Navod k pouziti
Obnova by méla byt pfed barvenim zcela dokonena a zcela sucha. Obnova by méla byt zpracovana nasucho.

Priprava

Pro dosazeni dokonalého povrchu a maximalni prihlednosti doporu¢ujeme ¢isténi restaurace v ultrazvukové
Cistici jednotce White-Sonic a destilované vodé. Pouzivejte pouze nami doporucené ultrazvukové distici
zafizeni. Zafizeni od jinych spole¢nosti by mohla byt pfili§ "silna" a poskodit obnovu. Otacejte plastovou
pinzetou v destilované vodé ultrazvukové jednotky po dobu 5 az 10 sekund, dokud se z restaurace nebude
uvolriovat "oblak prachu". Pfebyteénou vodu z obnovy odstranite vyfoukanim vzduchem bez oleje nebo
osusenim pomaoci celulé6zovych nebo bavinénych tampond. Obnovu vysuste pod infraéervenou lampou nebo v
troubé. Pied spékanim musi byt obnova zcela sucha. Dbejte na to, aby voda béhem suseni nikdy nezacala vfit,
protoZe by to mohlo zpUsobit praskliny v zirkonu. Vezméte poZadovanou barvici kapalinu, ujistéte se, Ze je

nadoba fadné uzaviena, a nékolik sekund s ni tfepejte, abyste se ujistili, Ze v ni neni zadna usazenina.

Technika namacéeni

Nyni zcela ponoite restaurovani do vybrané barevné tekutiny na pfiblizné 45 sekund. Vyjméte obnovu a
odstrante zbyvajici tekutinu navihéenym kartackem, vyfoukanim vzduchem bez oleje nebo osusenim celulézou
nebo vatovym tamponem. Nadobu s barvou pevné uzaviete a vratte ji zpét. Pokud je restaurovani pfilis velké
pro plvodni nadobu, prelijte barevnou tekutinu do Cisté nadoby a obarvéte restaurovani v ni. Poté nadobu
dikladné vycistéte vodou a mycim prostfedkem.

Malirska technika

Zacnéte proces malovani stétcem. Omalovanky doporucujeme aplikovat v nasledujicim poradi lakovani: Okrajova
plocha, fezné plochy, okluzni plochy, tuberkul a nakonec dentinova barva.

Kapalinu blokatoru pouzivejte opatrné a Setrné. Zabrariuje infiltraci jinych kapalin do obnovy, a proto musi byt
aplikovany pred jinymi kapalinami. Ponechava oblast zcela v pfirozené zirkoniové barvé. Po naneseni efektovych
barev vybarvte zbytek restaurovani pfislusnou dentinovou tekutinou. Mlzete také aplikovat dentinovou kapalinu
zevnitf koruny a vytvorit tak iluzi dentinového jadra.

S trochou dovednosti a tréninku budete moci vytvaret fantastické zZivé vysledky.

Spékani

Restaurovani zcela osuste, jak je uvedeno vySe. Ne zcela sucha obnova muze vést ke zméné barvy nebo
neprihlednosti oxidu zikoni¢itého. Restaurovani sliste, jak je popsano v navodu k pouziti vyuzitého materialu
oxidu zirkonicitého.

Po kone¢ném slinovani mlize byt obnova v pfipadé potfeby rozemleta technikou mokrého brouseni diamantem
potaZzenym brusnym nastrojem. Nesmi se pouzivat slinuté diamanty, korundové kameny nebo tvrdé kovoveé
vylozZky.

Bezpeénostni pokyny
Varovani: Mize obsahovat hexahydrat chloridu kobaltnatého (). Mize zpUsobit rakovinu pfi vdechovani. Mlze

zpUsobit podezieni na genetické vady. Muze zhorsit plodnost. Nezapomernte dodrzovat vy$e uvedena
bezpec€nostni opatfeni.

Muze obsahovat hexahydrat chloridu nikelnatého (II). Maze zpUsobit rakovinu pfi vdechovani. Podezfeni, ze
zplsobuje genetické vady. Muze ovlivnit plodnost nebo poskodit nenarozené dité.

Vzdy pouzivejte ochranu dychacich cest (filtr tfidy FFP2), tésné pfiléhajici ochranné bryle, ochranné rukavice a
odév a zapnéte odsavaci zafizeni. Zajistéte dobré vétrani. Nevdechujte vypary/aerosol. Zabrarite kontaktu s
kzi, usty, o¢ima a odévem. P¥i praci nejezte ani nepijte. Nepfiblizujte se k jidlu a piti. Po pouziti si umyjte ruce.
Pfed vstupem do prostor, kde se budou konzumovat potraviny, si sundejte kontaminovany odév a ochranné
pomucky. Chrante pred teplem a sluneé¢nim zarenim. Uchovavejte mimo dosah zdroju vzniceni. Nekufrte.

likvidace
Vyrobek a obaly zlikvidujte v souladu s mistnimi/ regionalnimi / narodnimi / mezinarodnimi pfedpisy.
Neodhazujte spolu s domovnim odpadem. Nedovolte vstupovat do vodovodu, podzemni vody nebo kanalizace.
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Oznameni

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

Souhrnna zprava o bezpecnosti a klinickém vykonu podle (EU) MDR 2017 / 745 Elanku 32 (SSCP) je k dispozici
v Evropské databazi I1éCivych pFipravkd (Eudamed) pod souvisejicim zakladnim UDI-DI, jakmile existuje
odpovidajici databazovy modul.

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

Vysveétlenio f oznaceni na obalu

Symbol pro "€islo ¢lanku”
Symbol pro "Cislo Sarze"
c €0483 Potvrzeni: Vyrobek je v souladu s platnymi evropskymi smérnicemi.

EE Symbol pro "postupujte podle navodu k pouziti"
Symbol pro "je zdravotnicky prostfedek"

g Symbol pro "pouzitelné do"

Symbol pro "Pozor: Federalni zakony USA ristricts toto zafizeni prodavat podle nebo

Rx onl . . . ) Ly .
y na objednavku licencovaného Iékafe nebo zubare."
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i Ce..

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

Vyrobok/typ vyrobku Roztok na farbenie keramiky z oxidu zirkoni¢itého

Formular produktu arbiaca kvapalina v robznych odtiefioch
- zdravotnicke pomécky triedy lla

Skupina pouzivatelov Vyskoleni pouzivatelia, ktori vyrabaju a farbia individualne zubné
nahrady zo zirkénu

Skladovatelnost/skladovanie 3 roky pri izbovej teplote a vo vzduchotesnej flasi. Uchovavajte v
povodnom obale.

Indikacia/zamyslané pouzitie

Vyrobky skupiny produktov Copran Color st vhodné vylu¢ne na farbenie prislusnej keramiky z oxidu zirkonicitého
Whitepeaks v zubnej technike

Vyrobok Zamyslané pouzitie

Copran ZRI EVO F_art?laca l_<vapalln_a (farba na nam'acanle) na farbenie bielej/nepriehladnej
zirkénovej keramiky pred spekanim

Farbiaca kvapalina (farba na macanie alebo farba na Stetec) na farbenie

CopraSupreme EVO priesvitnej zirkdbnovej keramiky pred spekanim

CopraSmile EVO F.artglaca I_<vapaI|r1a (farba na stetgc) na farbenie vysoko priesvitnej
zirkdnovej keramiky pred spekanim

Vyrobky skupiny vyrobkov Copran Color su zdravotnicke pomdcky uréené na farbenie zubnych protéz uréenych
na dlhodobé pouzivanie, ktoré sa CiastoCne zavadzaju do ludského tela prostrednictvom klinického zakroku, ale
v tomto pripade sa vkladaju do zubov alebo sa upevriuju k zubnej hmote pomocou cementu, a preto sa
zarad'uju do triedy lla.

Typ farebnej zubnej nahrady zavisi od prislusnej keramiky Whitepeaks z oxidu zirkoni¢itého skupiny produktov
Copran. Precitajte si navod na pouzitie skupiny produktov Copran.

Vlastnosti materialu/ technické udaje
Farbiva Copran Color su tekuté, bez zapachu, na baze vody, bez kyselin, bez mastnych latok, fahko sa aplikuju,
lahko sa skladuju, fahko sa likviduju a maju dlhu trvanlivost.

Popis

Vyrobky skupiny vyrobkov Copran Color si vhodné vyluéne na farbenie keramiky oxidu zirkonicitého v
stomatologickej technike. Tato Uprava farieb ma tu vyhodu, Ze zubnu obnovu je mozné individualne upravit pre
pacienta.

Pri pouziti podla pokynov Copran Color je Uplne biokompatibilny a netoxicky. Copran Color je na baze vody a
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neobsahuje kyselinu, preto nekoroduje kovové nastroje ani povrchy kovovych pracovnych stolov. TieZ nekoroduje
vykurovacie telesa v spekacej peci. Copran Color neobsahuje mastné latky, plne vyuziva kapilarny ucinok
zirokonia a rychlo a hiboko sa infiltruje do obnovy. Pri rezani sintrovych kvapiek a spojovacich tyC€i nezaZijete
Ziadne lah3ie oblasti alebo Skvrny. Ak je farba prili§ intenzivna na vasu chut, farbiva sa daju fahko rozpustit
destilovanou vodou.

Navod na pouzitie
Obnova by mala byt pred sfarbenim Uplne dokonéena a Uplnesucha. Obnova by sa mala spracovat nasucho .

Priprava

Na dosiahnutie dokonalého povrchu a maximalnej priehfadnosti odporu¢ame Cistit reStauraciu v ultrazvukovej
Cistiacej jednotke White-Sonic a v destilovanej vode. PouZivajte len nami odporu¢ané ultrazvukové Cistiace
zariadenie. Zariadenia od inych spolo¢nosti by mohli byt prili§ "silné" a poskodit obnovu. Plastovou pinzetou
otacajte reStauraciu v destilovanej vode ultrazvukového pristroja 5 az 10 sekund, kym sa z reStauracie
neodstrani "oblak prachu". Prebyto¢nu vodu z obnovy odstrante vyfuknutim vzduchom bez oleja alebo
vysusenim pomocou celulézovych alebo bavinenych tampénov. Obnovu vysuste pod infragervenou lampou
alebo v rare. Pred spekanim musi byt obnova Uplne sucha. Dbajte na to, aby voda pocas suSenia nikdy
nevrela, pretoze to méze spdsobit praskliny v zirkdne. Vezmite pozadovanu farbiacu kvapalinu, uistite sa, ze je

nadoba riadne uzavreta, a niekolko sekund fiou potraste, aby ste sa uistili, ze v nej nie je Ziadna usadenina.

Technika namacania

Teraz obnovu Uplne ponorte do vybranej farebnej tekutiny na priblizne 45 sekund. Odstrante reStauraciu a
zvysnu tekutinu odstrarte navihéenou kefkou, vyfukanim vzduchom bez oleja alebo vysudenim celulézou alebo
vatovym tampoénom. Nadobu s farbou pevne uzavrite a vratte ju spat. Ak je reStaurovanie prilis velké na
pbvodnu nadobu, nalejte farebnu tekutinu do Cistej nadoby a vyfarbite reStaurovanie v nej. Potom nadobu
dokladne vycistite vodou a umyvacim prostriedkom.

Technika malovania

Zacnite proces malovania Stetcom. Farbiva odpori¢ame aplikovat v nasledujucom poradi: Plocha okrajov,
incizne plochy, okluzivne plochy, tuberkulézy a nakoniec dentinova farba.

Kvapalinu na blokovanie pouzivajte opatrne a Setrne. Zabrariuje infiltracii inych kvapalin do obnovy, a preto sa
musi aplikovat pred akymikolvek inymi kvapalinami. Zanechava oblast’ Uplne v prirodzenej farbe zirokénia. Po
pouziti efektovych farieb vyfarbte zvySok reStaurovania prisluSnou dentinovu kvapalinu. M&zete tiez aplikovat
dentinovu kvapalinu z vnutra koruny, aby ste vytvorili ilziu dentinové jadro.

S trochou zruénosti a tréningu budete moct vytvorit fantastické zivé vysledky.

Spekanie
Restaurovanie uplne vysuste, ako je uvedené vySSie. Nie Uplne sucha obnova méze mat za nasledok zmenu

farby alebo zaparu oxidu zirkonicitého. ReStaurovanie spekte tak, ako je to popisané v navode na pouzitie
pouzitého materialu oxidu zirkoni¢itého.

Po kone¢nom spekani mdze byt reStaurovanie v pripade potreby brisené mokrou technikou brusenia s brasnymi
nastrojmi potiahnutymi diamantom. Nesmu sa pouzivat sintrované diamanty, korundumové kamene alebo tvrdé
kovové burky.

Bezpecnostné pokyny

Upozornenie: Méze obsahovat hexahydrat chloridu kobaltnatého (11). M6ze spdsobit rakovinu pri vdychnuti.
Mbze spdsobit podozrenie na genetické defekty. Moze zhorsit plodnost. Dbajte na dodrziavanie vysSie
uvedenych bezpe€nostnych opatreni.

Méze obsahovat hexahydrat chloridu nikelnatého (II). Méze spdsobit’ rakovinu pri vdychnuti. Podozrenie, ze
spOsobuje genetické defekty. M6ze ovplyvnit plodnost alebo poskodit nenarodené dieta.

Vzdy pouzivajte ochranu dychacich ciest (trieda filtra FFP2), tesne priliehajuce ochranné okuliare, ochranné
rukavice a odev a zapnite odsavacie zariadenie. Zabezpecte dobré vetranie. Nevdychujte vypary/aerosol.
Zabrante kontaktu s pokozkou, ustami, o€ami a odevom. PoCas prace nejedzte ani nepite. Uchovavajte mimo
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dosahu jedla a napojov. Po pouziti si umyte ruky. Pred vstupom do priestorov, kde sa budu konzumovat
potraviny, odstrarite kontaminovany odev a ochranné pomécky. Chrarite pred teplom a slneénym Ziarenim.
Uchovavajte mimo dosahu zdrojov vznietenia. Nefajcite.

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok a obaly v sulade s miestnymi/ regionalnymi/ narodnymi/ medzinarodnymi predpismi.
Nevyhadzujte spolu s domovym odpadom. Zanechavate vstupovat do vody, podzemnej vody alebo kanalizacie.

Oznamenie
Kazdy vazny incident, ktory sa stal v suvislosti s pomdckou, sa musi nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu
¢lenského §tatu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Souhrnna zprava o bezpecnosti a klinickém vykonu podle (EU) MDR 2017 / 745 ¢lanku 32 (SSCP) je k dispozici
v Evropské databazi I1éCivych pFipravkd (Eudamed) pod souvisejicim zakladnim UDI-DI, jakmile existuje
odpovidajici databazovy modul.

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

Vysvetlenieo f oznacenia na obale

Symbol pre "Cislo ¢lanku”
Symbol pre "Cislo LOT"
c €0483 Potvrdenie: Vyrobok je v sulade s platnymi eurépskymi smernicami.

EE Symbol pre "postupujte podla navodu na pouzitie"
Symbol pre "je zdravotnicka pomécka"

g Symbol pre "uplatnitelné do"

Symbol pre "Upozornenie: Americky federalny zakon ristricts toto zariadenie predavat

Rx onl . , . .
y licencovany lekar alebo zubar."
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I
I C €0483
Gyarté Whitepeaks Dental Solutions GmbH
Alfredstr. 81 — 45130 Essen - Németorszag
SRN: DE-MF-000021120
Termék/ Terméktipus Fest6oldat cirkonium-dioxid keramiakhoz
Termék formaja Festékfestd folyadék kiilonb6zé arnyalatokban
- orvostechnikai eszkdz osztaly lla
Felhasznaléi csoport Képzett felhasznaldk, akik cirkénium-dioxidbdl készilt egyedi
fogpotlasokat készitenek és szineznek.
Felhasznalhatésagi id6 / tarolas 3 évig szobahémérsékleten és Iégmentesen lezart livegben. Tarolja az

eredeti csomagolasban.

Javallat/ rendeltetésszerii hasznalat
A Copran Color termékcsoport termékei kizarélag a megfelel§ Whitepeaks cirkonium-dioxid keramiak
szinezésére alkalmasak a fogtechnika terlletén.

Termék Rendeltetésszer(i hasznalat

Szinezéfolyadék (martdszin) fehér/opak cirkdnium-dioxid keramiak

Copran ZRI EVO . i P .
szinterezés el6tti szinezéséhez

Szinezé6folyadék (marto- vagy ecsetfesték) attetszé cirkonium-dioxid

CopraSupreme EVO keramiak szinterezés el6tti szinezéséhez

CopraSupreme EVO Szinezéfolyadék (ecsetfesték) erésen attetszd cirkdnium-dioxid keramiak
CopraSmile EVO szinterezés elbtti szinezéséhez

A Copran Color termékcsoport termékei olyan, hosszu tavu hasznélatra szant fogpotlasok szinezésére szolgald
orvostechnikai eszkdzok, amelyeket részben klinikai beavatkozassal juttatnak be az emberi szervezetbe, de
ebben az esetben a fogakba helyezik be, vagy cement segitségével rogzitik a foganyaghoz, és igy a lla.
osztalyba sorolhatok.

A szines fogsor tipusa a Copran termékcsoporthoz tartozé Whitepeaks cirkdnium-dioxid keramiatdl fiigg.
Kérjuk, olvassa el a Copran termékcsoport hasznalati utasitasat.

Anyagtulajdonsaqok/ miiszaki adatok

A Copran Color szinezé folyadékok folyékonyak, szagtalanok, vizalapuak, savmentesek, olajos anyagoktol
mentesek, kénnyen felhordhatdéak, kdnnyen tarolhatok, kénnyen &rtalmatlanithaték és hosszu eltarthatésagi
idével rendelkeznek.

Leiras

A Copran Color termékcsoport termékei kizardlag cirkonium-dioxid keramia szinezésére alkalmasak a fogaszati
technolégiaban. Ennek a szinbedllitasnak az az elénye, hogy a fogaszati restauracié a paciens szamara
egyedileg allithato.

Az utasitasoknak megfeleléen alkalmazva a Copran Color teljesen biokompatibilis €s nem mérgez6. A Copran
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Color vizalapu, és nem tartalmaz savat, ezért nem korroddlja a fémeszkdzodket vagy a fém munkapad fellleteket.
Nem korrodalja a szinterezd kemencében lév6 fitdelemeket. A Copran Color nem tartalmaz olajos anyagokat,
telies mértékben kihasznalja a cirkénium kapillaris hatasat, és gyorsan és mélyen beszivarog a helyreallitasba.
A szinterez6 cseppek és 0sszeko6td rudak vagasanal nem fog kdnnyebb tertleteket vagy foltokat tapasztalni. Ha
egy szin tul intenziv az On izlésének megfeleléen, a szinezé folyadékok kdnnyen feloldhatok desztillalt vizzel.

Hasznalati utasitas
A restauralasnak teljesen be kell fejez&dnie és teljesen szaraznak kell lennie a szinezésel6tt. A helyreallitast
szarazon kell feldolgozni .

Loékészités

A tokéletes felllet és a maximalis atlatszdsag elérése érdekében javasoljuk, hogy a restauraciét White-Sonic
ultrahangos tisztitéberendezésben és desztilldlt vizben tisztitsa meg. Kérjlk, csak az altalunk ajanlott
ultrahangos tisztitdberendezést hasznalja. Mas cégek készilékei tul "erdsek" lehetnek, és karosithatjak a
helyreallitast. Forgassa a restauraciot mianyag csipesszel az ultrahangos készulék desztillalt vizében 5-10
masodpercig, amig a restauraciordl nem jon le tdébb "porfelhd". Tavolitsa el a felesleges vizet a restauralasbol
olajmentes levegbvel torténd kifujassal vagy celluléz- vagy pamutszivaccsal torténd szarazra torléssel. Szaritsa
meg a restauralast infravords lampa alatt vagy siitében. A szinterezés el6tt a restauracionak teljesen szaraznak
kell lennie. Ugyeljen arra, hogy a viz szaritas kdzben soha ne forrjon fel, mert ez repedéseket okozhat a
cirkonium-dioxidban. Vegye a sziikséges szinezéfolyadékot, gy6z6djon meg réla, hogy a tartaly megfeleléen
zarva van, és rdzza néhany masodpercig, hogy ne legyen benne uledék.

Martogatds technika

Most meritse a restauraciot teljesen a valasztott szinezéfolyadékba kb. 45 masodpercre. Vegye ki a
restauratort, és a maradék folyadékot nedvesitett ecsettel, olajmentes levegbvel lefujva, vagy cellul6zzal vagy
vattapamaccsal megszaritva tavolitsa el. Zarja le szorosan a festékes edényt, és tegye vissza. Ha a restauracio
tul nagy az eredeti edényhez, Ontse a szinezdéfolyadékot egy tiszta edénybe, és ott szinezze ki a restauraciot.
Ezutan alaposan tisztitsa meg az edényt vizzel és mosogatdszerrel.

Festési technika

Inditsa el a festési folyamatot ecsettel. Javasoljuk, hogy a szinezd folyadékokat a kdvetkez6 festési sorrendben
alkalmazza: Margéterulet, metszdfellletek, okkluzios terlletek, tuberkuldzisok és végul dentin szin.

Ovatosan és takarékosan haszndlia a blokkold folyadékot. Megakadalyozza, hogy mas folyadékok
beszivarogjanak a helyreallitdsba, ezért minden mas folyadék elétt fel kell alkalmazni. Teljesen természetes
cirkénium szinben hagyja el a teriiletet. A hatasszinek felhelyezését kovetdéen a restauracio tobbi részét szinezd
ki a megfeleld dentin folyadékkal. A dentin folyadékot a korona belsejébdl is alkalmazhatja, hogy a dentin mag
illuziojat keltse.

Egy kis szakértelemmel és képzéssel fantasztikus élénk eredményeket hozhat létre.

Szinterezés

Széritsa meg teljesen a helyreallitast a fentiek szerint. A nem teljesen szaraz helyreallitds a cirkonium-dioxid
szinvaltozasat vagy atlatszatlansagat eredményezheti. A hasznositott cirkdnium-dioxid anyag hasznalati
utasitasaban leirtak szerint szinterezheti a restauraciot.

A végs6 szinterezés utan a helyreallitds sziikség esetén nedves csiszolasi technikaval, gyémant bevonatu
csiszoldszerszamokkal 6rolheté. Szinterezett gyémant, korund kévek vagy kemény fém farok nem hasznalhatok.

Biztonsagi utasitasok
Figyelmeztetés: Majus contain kobalt (IlI) klorid-hexahidrat. Belélegzéskor rdkot  okozhat. Genetikai hibakat

okozhat. Karosithatja a termékenységet. Mindig tartsa be a kdvetkez6 biztonsagi dévintézkedéseket

Majus contain nikkel(ll) klorid-hexahidrat. Belélegzéskor rakot okozhat. Genetikai hibakra gyanakszunk.
Karosithatja a termékenységet vagy a szlletendé6 gyermeket. Mindig tartsa be a koévetkezd biztonsagi
ovintézkedéseket.
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Copran Color
(Copran Color EVO/ CopraSupreme EVO / CopraSmile EVO)
Basis UDI-DI: ++EWPDCCLKC

Mindig viseljen |égzésvéddt (FFP2 szlrbosztdly), szorosan illeszkedd védészemiveget, véddkesztylt és
védéruhazatot, és kapcsolja be az elszivd berendezéseket. Biztositsa a j0 szell6zést. Ne lélegezze be a
g6zt/aeroszolt. Kerllje a bdrrel, szajjal, szemekkel és ruhazattal val6 érintkezést. Ne egyen vagy igyon munka
kézben. Tartsa tavol az ételt és italt. Hasznalat utan mosson kezet. Tavolitsa el a szennyezett ruhazatot és
védbfelszerelést, mielbtt olyan tertletekre Iépne be, ahol ételt fogyasztanak. Véd a hétél és a napfénytél. Tartsa
tavol a gyujtéforrasoktdl. Ne dohanyozzon.

Megszabadulas
A termék és a csomagolas artalmatlanitasa a helyi/ regionalis/ nemzeti/ nemzetkdzi eldirasoknak megfeleléen.
Ne dobja ki egyutt a haztartasi hulladékkal. Ne engedje, hogy viz, talajviz vagy szennyvizrendszerbe Iépjen.

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

Az (EU) MDR 2017 / 745 32. cikke szerinti, a biztonsagossagrol és klinikai teljesitményrél szél6 6sszefoglalo
jelentés (SSCP) elérhet6 az Eurdpai Gyégyszeradatbazisban (Eudamed) a kapcsolédé UDI-DI alap alatt, amint
a megfelel6 adatbazis-modul létezik.

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

Magyarazato f a csomagolason 1évé jelolések

A "cikkszam" szimboluma
A "LOT-szam" szimbéluma
c €0483 Megerésités: A termék megfelel a vonatkozo eurdpai iranyelveknek.

EE A "hasznalati utasitas kovetése" szimbdéluma
Szimbdlum a "egy orvosi eszkdz"

g Szimbdlum a "addig alkalmazhato"

Szimbdlum a "Vigyazat: Amerikai szdvetségi torvény ristricts ezt az eszkdzt, hogy

R I
x only értékesitse, vagy annak érdekében, hogy egy engedéllyel rendelkezé orvos vagy fogorvos."
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