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Navod k pouziti ,,Obnova chirurgickych a protetickych vyrobkua“

Vé

Navod k pouziti
Obnova chirurgickych a protetickych vyrobku

1 Rozsah pouzitelnosti navodu k pouziti

V tomto navodu k pouZiti jsou stanoveny kroky pfipravy, resp. obnovy jak pro vyrobky, které Ize pouzivat opétovné, tak pro vyrobky spole¢nosti
Cendres+Métaux SA, které jsou uréeny na jedno pouziti. Ty zahrnuji ¢iSténi a naslednou dezinfekci a/nebo sterilizaci, které zarucuiji, ze je vyro-
bek bezpedny a uginny pro jeho Géel pouziti. Udaje v tomto dokumentu plati pro vyrobky, které jsou uréeny k invazivnimu nebo jinému pfimému
nebo nepfimému kontaktu s pacientem. V tomto navodu k pouziti jsou rovnéz popisovany kroky obnovy vyrobkd, které nejsou uréeny k pfimému
kontaktu s pacientem (napf. nastroje pro pouziti v laboratofich).

S vydanim tohoto navodu k pouziti ztraci platnost vSechna dfivéjsi vydani.

Za $kody, které vzniknou v dusledku nedodrzovani tohoto navodu k pouziti, nenese vyrobce odpovédnost.

2 Pouziti v souladu s uréenym ucéelem
Pomocné dily a nastroje slouzi riznym systémum vyrobku k aktivaci, k deaktivaci, k pfipravé kofenového kanalku a ke spravnému zpracovani
a obnové pfislusnych systému vyrobku pro zubni nahrady.

3 Klasifikace

Nize uvedena klasifikace zavisi na ucelu pouziti a na riziku pfenosu choroboplodnych zarodku (infekci) opétovné pouzitelnymi vyrobky nebo
vyrobky uréenymi pouze na jedno pouziti.

Klasifikace Popis Priklad
Nekritické vyrobky Nekritické vyrobky pfichazeji do kontaktu pouze s nepo- Vyrobky uréené k pouziti pouze v laboratofich,
ruSenou kizi nebo jsou to vyrobky, které nejsou uréeny napf. paralelometr, pfenaseci osa, analogy, dublovaci
k pfimému kontaktu s pacienty. pomucky, vypalované dily apod.
Semikritické vy- Semikritické vyrobky pfichazeji do kontaktu se sliznicemi Vyrobky, které jsou na kratkou dobu umistovany do paci-
robky nebo s neporusenou kuzi. entovych ust, napf. aligner, nasadec, Sroubovak pfi invaziv-
nich ukonech, matrice, retencni a frikéni vlozky apod.
Kritické vyrobky Kritické vyrobky obvykle pronikaji do sterilnich ¢asti lidské-  Vyrobky pouzivané pfi invazivnich chirurgickych zakrocich,
ho téla. napf. nastroje pfi oSetfovani v kofenovém kanalku, kofeno-

vé Cepy, kofenové kotevni prvky, abutmenty, patrice apod.

Pracovni kroky pri obnové Klasifikace vyrobku
Nekritické vyrobky" Semikritické vyrobky Kritické vyrobky

1. Pfedbézné zpracovani v misté pouziti X X
2. Priprava pred Cisténim X X
3. Cisténi (x) X X
4. Dezinfekce X X
5. Suseni X X
6. Kontrola a udrzba (x) X X
7. Zabaleni X X
8. Sterilizace X X
9. Uchovavani (x) X X
10. Pfeprava (x) (x) (x)

X = nezbytné nutny pracovni krok
(x) = pracovni krok Ize provadét, pokud to vyZaduje situace

('S nekritickymi vyrobky, které nejsou urceny pro piimy kontakt s pacientem, neni nutné pfi obnoveé (Cisténi, dezinfekci a sterilizaci) zachazet
v souladu s normou ISO17664. Doporucuje se ale takové nastroje po pouziti ocistit od pracovnich zbytk(, jako jsou tfisky, prach a jiné materialy.

4 Popis vyrobku

Tento navod k pouziti stanovuje kroky obnovy pro tyto skupiny vyrobku:

Vyrobek Material Klasifikace Jednorazové Oznaceni
pouziti
Abutmenty, nastavce na implantaty, trmeny, Titan Kritické vyrobky  ano CE 0483
T Srouby
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Vyrobek

Material

Klasifikace

Jednorazové

Oznaceni

pouziti

Korenové cepy a kofenové kotevni prvky Ceramicor®, Kritické vyrobky  ano CE 0483
titan
|
|
12
= ‘ . Matrice Titan, Elitor®, Semikritické ano CE 0483
‘ * Doral vyrobky
e
Retencni vlozky Pekkton® Semikritické ano CE 0483
& &
Retenéni a frikéni vlozky z POM Semikritické ano CE 0483
Y ! vyrobky
Dulezité upozornéni
VSechny plastové dily museji byt pfed pouzi-
tim dezinfikovany vysoce uc¢innym dezinfeké-
nim prostfedkem registrovanym uradem EPA.
Plastové dily nesméji byt sterilizovany.
Dublovaci pomticky z POM Nekritické ano CE
- vyrobky
P Vypalované dily z POM Nekritické ano nepouzije se
| 'a‘ vyrobky
Nastroje do kofenového kanalku nerezova ocel Kritické vyrobky  ne CE 0483
S = Chiirurgicky invazivni vrtaky, rozsifovaci
nastroje, frézky systéma:
ften kofenové &epy CM, MP-Post, kofenové
¢epy Mooser, Rotex, Rotex-RD, Pirec,
=== Djlho®-Rotex
Nasadce k ru¢nimu ovladani vyrobkd téchto nerezova ocel Semikritické ne CE
systému: vyrobky
kofenové cepy CM, kofenové cepy Mooser,
Rotex, Rotex-RD, Dalbo®-Rotex
Mérka ¢epti ke kontrolu hloubky zapusténi a nerezova ocel Semikritické ne CE
\ %{‘ stability stény korenovych ¢epli CM a kofeno- vyrobky
/ =) vych &epli Mooser
Case Guide k ur€ovani osy implantatt a vysky Titan Semikritické ne CE
e abutmentu u systému CM LOC® vyrobky
¥
S, ||
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Vyrobek Material Klasifikace Jednorazové Oznaceni
pouziti
Zavadéc nerezova ocel Semikritické ne CE
e pro Sroubované systémy CM LOC®, vyrobky
~—— CM LOC® Flex, Dalbo® Abutment a CM

Spojka k prodlouzeni nastroji do kofenového
kanalku téchto systému:

kofenové ¢epy CM, kofenové cepy Mooser,
Rotex, Rotex-RD, Dalbo®-Rotex

Mérka pro Dalbo®-PLUS

Aktivator pro systém Dolder® a kulaty nerezova ocel Nekritické ne CE

O tfrmen s jezdcem vyrobky

Aktivator a deaktivator pro systém chromovana Nekritické ne CE
Dolder® a Dalbo®-B, Dalbo®-Classic, mosaz / vyrobky
Dalbo®-Z nerezova ocel,

plast

Dillezité upozornéni

ProtoZe je nasadec vyroben z tepelné
neodolného plastu, nesmi se tento nastroj
sterilizovat, ale pouze dezinfikovat vhodnymi
metodami.

Kvalifikace odbornika

Pozaduje se odborna zpusobilost v oboru zubniho Iékafstvi nebo zubni techniky. Aktualni navod k pouziti musi byt neustale k dispozici a uziva-
telé si jej musi pfed prvnim pouzitim dikladné precist a ujistit se, Ze mu rozumi. Zhotoveni zubnich nahrad a jejich udrzbu smi provadét pouze
kvalifikovany odborny personal.

K témto €innostem se smi pouzivat pouze originalni pomocné nastroje a dily. Dal$i informace a vysvétleni vam poskytne vas zastupce spolec-
nosti Cendres+Métaux SA.

Dulezité informace pro odborniky

Vystrazny symbol pro zvy$enou opatrnost

09E

Nafrizeni
Federalni zakony v USA zakazuji pouziti a prodej tohoto vyrobku zubnim lékafim bez platné licence.

~

Vedlejsi ucinky

U pacientek a pacientl s alergii nebo podezifenim na alergii na materialy pouzité ve vyrobku (viz bod 19) se tento vyrobek nesmi pouzivat,
resp. smite ho pouzivat pouze po pfedchozi poradé s alergologem.

Pomocné nastroje mohou obsahovat nikl.

PFi fadném pouzivani Ize vedlejSi Gc€inky vylougit.

=]

Vystrazna upozornéni

Pouziti v prostiredi magnetické rezonance (MR)
U vyrobku nebyla testovana bezpecnost a kompatibilita v prostfedi magnetické rezonance.
U vyrobku nebylo testovani zahfivani a migrace v prostfedi magnetické rezonance.

©

VsSeobecné pokyny
Tento navod k pouziti je tfeba pfed pouzitim vyrobku ¢ist spole¢né s navodem k pouziti pfislu§ného systému vyrobka.

Preventivni opatfeni

VSechny vyrobky pro opétovné pouziti (napf. nastroje) i vyrobky na jedno pouziti (napf. konstrukéni prvky) jsou dodavany nesterilni.
PFed pouzitim v pacientovych Ustech museji byt vyrobky vycistény, dezinfikovany a sterilizovany. Spole¢nost Cendres+Métaux doporucuje prova-
dét nasledujici postup ¢isténi, dezinfekce a sterilizace vyrobku pro opétovné pouziti (napf. nastrojl) pred jejich pouzitim.

Upozornéni k chemické odolnosti

Nesméji byt pouzivany:

- Cistici prostfedky nebo pfisady pfidavane do Cisticiho prostfedku obsahuijici oxidacni slozky (H,0O,),
- aktivni chlér,

- kyselina fosfore¢na jako neutraliza¢ni €inidlo,

- hydroxid sodny nebo

- silné zasadité Cistici prostredky.
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1" Postup

1.1 Predbézné zpracovani v misté pouziti

13 Po pouziti museji byt odstranény hrubé necistoty. Tim se zabrani zaschnuti organickych latek. V zajmu ochrany Zivotniho prostfedi a zdravotnic-
kého personalu museji byt vyrobky pfepravovany ve vhodnych nadobach.

Béhem zakroku (napf. béhem endodontického osSetreni)
Znecisténé nastroje odkladejte do vhodné nadoby.

Po zakroku (napf. po endodontickém oSetieni)

Ihned odstrarite zbytky krve, sekretu, tkané nebo dentinu z kofenového kanalku.
Dilezité upozornéni

Organické zbytky nesméji zaschnout.

11.2  Priprava a cisténi
Pred ¢Cisténim/dezinfekci a sterilizaci museji byt vSechny vyrobky pokud mozno rozlozeny na jednotlivé ¢asti. K €isténi/dezinfekci se doporucuji
automatizované postupy.
Nastroje museji byt nasledné vycistény. K ruénimu Cisténi pouZivejte pouze nylonové kartacky. Sméji byt pouzivany pouze vhodné Eistici pro-
stfedky. Je nezbytné pfesné se fidit pokyny vyrobce.

13 Dulezité upozornéni
P¥i vSech pracovnich krocich s kontaminovanymi nastroji je tfeba pouzivat dostate¢ny ochranny odév (ochranné bryle, obli¢ejovy §tit, rukavice atd.).

Predmyti rucni
// Vyrobky (pfipadné rozlozené) vlozte na 5 minut do studené vody (< 40 °C / 104 °F). VycCistéte vnéjsi a vnitfni
¢ast mékkym nylonovym kartaCkem a odstrarite vSechny necistoty (pouzijte lupu s 3nasobnym zvétSenim).
Oplachujte vyrobky studenou vodou z vodovodu, dokud se neodstrani vSechny viditelné necistoty. Pred ¢iste-
nim nebo béhem néj vyrobek nenechte zaschnout. Zaschly biologicky material se obtizné odstranuje.

Predmyti v ultrazvukové lazni

Vyrobky (pfipadné rozlozené) vlozte do vhodné nadoby na pfisluSenstvi a vycistéte je v deionizované vodeé s Cisticim roztokem v ultrazvukoveé
lazni pfi pokojové teploté.

Provedte cyklus ultrazvukového ¢isténi podle nize uvedenych parametrd. Vyrobky (pfipadné rozloZzené) vliozte do vhodné nadoby na pfislusenstvi
a oplachnéte je v deionizované vodeé s Cisticim roztokem v ultrazvukoveé lazni pfi pokojové teploté.

Provedte cyklus ultrazvukového ¢isténi podle nize uvedenych parametrd.

/AN Rezné nastroje se nesméji &istit ultrazvukem (otupil by se biit).
Krok procesu Parametr Provozni latka / kvalita
Koncentrace 8 ml na litr (0,8 %) Cidezyme® ASP
15 min.
<40 °C (140 °F)
Oplach Studena voda, 2x 10 s Deionizovana voda

VSechny vnitfni dutiny, zavity a vrtané otvory se museji proplachovat vodni pistoli po dobu 10 sekund.
Poté cely predcistény vyrobek znovu oplachnéte.
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Cisténi, dezinfekce a suseni

Strojovy postup

Predem vycistény vyrobek vlozte do vhodné nadoby na pfislusenstvi a vycistéte/dezinfikujte ho v mycim a dezinfekénim zafizeni. Zvolte vhodny
program podle Udaji vyrobce. K &isténi/dezinfekci bylo pouzito myci a dezinfekéni zafizeni Miele, program DES-VAR TD. Byly validovany nasle-
dujici parametry postupu ¢isténi a dezinfekce.

Krok procesu Parametr Provozni latka / kvalita
Oplach/pfedmyti Studena voda, 3 min. Voda z vodovodu
Myti 5 ml na litr (0,5 %) Thermosept® X-tra
55 °C (131 °F), 10 min. Mékka nebo deionizovana voda
Oplach > 40 °C (104 °F), 2 min. deionizovana voda
Dezinfekce >90 °C (194 °F), 5 min. Ridte se narodnimi poZadavky na
hodnoty AO (ISO 15883).
Suseni <120 °C (248 °F) Podle doporuceni vyrobce myciho
proudem vzduchu, a dezinfekéniho zafizeni.

doba individualni

Doporuceny cistici prostredek:
Thermosept® X-tra.
K ruénimu suseni Ize pouzit roudku, ktera nepousti viakna. VSechny dutiny vysuste stlatenym vzduchem.

Ruéni postup

Pred pouzitim Cisticiho roztoku si bezpodminecné prectéte navod k pouziti na Stitku a na obalu Cisticiho prostfedku. Pfipravte Cistici lazer podle
pokynu vyrobce.

Krok procesu Parametr Provozni latka / kvalita
Cisténi 8 ml na litr (0,8 %), Cidezyme® ASP

1-3 min.,

<40 °C (140 °F)
Oplach Studena voda, 3x Voda z vodovodu

a. Pfedbézné vycisténé vyrobky zcela ponofte do roztoku Eisticiho prostfedku. DodrZujte dobu pusobeni podle Gdajd vyrobce.

b. Vyrobek vycistéte v 1azni s Cisticim prostfedkem ruéné mékkym kartackem. Kazdou plochu je nutné vycistit kartaCkem nékolikrat.

c. Nasledujici kroky se tykaji pouze kanalk( a vnitfni strany vrtanych otvord: Kartaéek minimalné Sestkrat po sobé zasurite do otvoru a vytahnéte
ho ven. Vrtané otvory / kanalky proplachnéte destilovanou vodou a postup zopakuite.

d. Vyrobky dtkladné oplachnéte pod tekouci vodou, aby se beze zbytku smyl veskery Eistici prostfedek. Opakujte tento postup dvakrat, tzn. ze
vyrobek oplachnete tfikrat.

Z vyrobkU odstrarite pfebyte¢nou vihkost. Tim zabranite zfedéni dezinfekéniho roztoku prebyte¢nou vodou pod G€innou minimalni koncentraci.
Osuste vyrobky rouskou, ktera nepousti viakna, a hlavné na dutiny a prohlubné pouzijte stlaeny vzduch bez oleje.

Doporuceny cistici prostredek
Cidezyme® ASP. Cistici prostiedek je tfeba obmé&fovat denné nebo pfi jakékoli znamce kontaminace.

Roztok Cidex® OPA Solution je kompatibilni s enzymatickymi Cisticimi prostfedky (napf¥. Cidezyme® ASP), které maji slabou hodnotu pH, pouze
malo péni a daji se z vyrobku snadno oplachnout. Silné kyselé nebo zasadité Cistici prostfedky nesméji byt pouzivany.

Dezinfekce

Pred pouzitim dezinfekéniho roztoku si bezpodmineéné prectéte navod k pouziti na Stitku a na obalu dezinfekéniho prostfedku. Dezinfekéni lazen
pfipravujte podle pokynl vyrobce dezinfekéniho prostfedku. Pfed kazdym pouzitim se doporucuje dezinfekéni roztok otestovat (napf. testovacimi

prouzky) k ovéfeni spravné koncentrace.
Na vSechny vyrobky je tfeba pouzivat vysoce ucinny (high level) dezinfekéni prostredek.

Krok procesu Parametr Provozni latka / kvalita
Dezinfekce Nefedéna, 5 min. Cidex® OPA

> 20 °C (68 °F)
Oplach Studena voda, 3x (1 min., 0,1 litru) Deionizovana nebo sterilni voda

Vycisténé a osusSené vyrobky kompletné ponofte do dezinfekéniho roztoku.

Zkontrolujte, zda jsou vyrobky kompletné pokryté dezinfekénim roztokem, a vypliite jim také vSechny dutiny. Nadobu s dezinfekénim roztokem
bezpecné uzavrete vikem. Dezinfekéni prostfedek nechte plsobit na vyrobky podle nize uvedenych parametrt, aby bylo dosazeno vysoké miry
(high level) dezinfekce.

Po dezinfekci vyrobky a hlavné vSechny kanalky a dutiny dukladné oplachnéte deionizovanou nebo sterilni vodou. Opakujte tento postup dvakrat,
tzn. Ze vyrobek oplachnete tfikrat.

Kazdé oplachovani by mélo trvat minimalné 1 minutu a mélo by pfi ném byt pouzito dostateéné mnozstvi cerstvé vody (napf. 0,1 litru).

Suseni

Osuste vyrobky rouskou, ktera nepousti vlakna, na dutiny a prohlubné pouzijte stlaceny vzduch bez oleje.

Dezinfikované vyrobky by mély byt ihned pouzity, sterilizovany nebo ulozeny tak, aby bylo riziko opétovné kontaminace minimalni.
Doporuceny dezinfekéni prostredek

Cidex® OPA, ASP. Doporucuje se pouzivat vysoce Ucinny (high level) dezinfekéni prostiedek.

Cidex® OPA. Dezinfekéni roztok je nutné po 14 dnech zlikvidovat, i kdyZ se testem potvrdi, Ze jeho koncentrace je vy$$i nez minimalni G¢inna
koncentrace.
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11.4  Kontrola a tdrzba
Pohledem vyrobky zkontrolujte, zda jsou Cisté. Je-li to nezbytné, opakujte proces obnovy, dokud vyrobek nebude na pohled Gisty. Zjevné vady,
napf. deformace, zlomeni, koroze, ztrata barevného znaceni nebo oznaceni, jsou znamkou toho, Ze vyrobky uz nemohou plnit svij tcel s potreb-
nou urovni bezpecnosti, a proto museji byt zlikvidovany.
11.5  Zabaleni a sterilizace
Vyrobky Ize sterilizovat nezabalené. Vlozte vyrobky do vhodnych sterilizaénich nadob. Pfipustna je pouze sterilizace parou nize uvedenymi meto-
dami, resp. s nize uvedenymi parametry. Nepfekracujte maximalni vsadku sterilizatoru uvadénou vyrobcem.
Udaije ke sterilizaci parou:
Material Metoda (validovana) Parametr
Nerezova ocel, titan Autoklav (vihké teplo) 132 °C (270 °F)
Gravitani metoda 10 min.
Suseni: 1 min.
Nerezova ocel, titan Autoklav (vihké teplo) 134 °C (273 °F)
Metoda frakcionovaného vakua 18 min.
Suseni: 15 min.
13 PFed dalSim pouzivanim nechte vyrobky vychladnout. Pouzivejte pouze schvalené sterilizacni pfistroje, sterilizacni misky, steriliza¢ni sacky, biolo-
gické indikatory, chemické indikatory a dalSi sterilizacni pfisluSenstvi, které je fadné oznaceno a doporu€eno pro sterilizaci a sterilizacni cyklus.
N Vyrobky ihned po sterilizaci pouzijte. Sterilizované vyrobky uchovavejte pouze ve vhodném obalu.
K validaci metod ¢isténi, dezinfekce a sterilizace byly pouZzity nasledujici pfistroje, materialy a stroje:
Buéni postup:
Cistici prostfedek: Cidezyme®, ASP, Johnson & Johnson
Dezinfekéni prostiedek: Cidex® OPA, ASP, Johnson & Johnson
Automatizovany postup:
Cistici prostfedek: Thermosept® X-tra, Schillke+Mayr
Myci a dezinfekéni zafizeni: Miele: G 7836 CD
Sterilizace:
Sterilizator: HST 6x6x6, sériové ¢. 12/3259, Zirbus technology GmbH
Zabaleni vyrobku: Plochy sacek Steriking®, REF S25, 100 x 150 mm, steriliza¢ni obal, Wipak Medical
11.6  Uchovavani
Vyrobky uchovavejte ve sterilizaénim obalu na Cistém misté chranéném pred zdroji vihkosti a pfed pfimym sluneénim svétlem. Uchovavejte je pfi
okolni teploté (15-25 °C (59-77 °F)).
11.7 Preprava
Je-li obnoveny zdravotnicky prostfedek na misto pouZiti pfepravovan, je tfeba zajistit, aby nemohl byt prostfedek ani obal poSkozen a aby nebyla
narusena jejich sterilita.
12 Materialy
Podrobnéjsi informace o materialech a jejich slozeni najdete v pfisluSnych bezpecnostnich listech, v produktovych informacich a v seznamu
vyrobk( uvedeném v bodé 29. VSechny pfislusné dokumenty si muzete vyhledat na webu www.cmsa.ch/docs po zadani nazvu vyrobku.
13 Reklamace
Spole¢nosti Cendres+Métaux SA je tfeba hlasit kazdou nezadouci pfihodu, k niz dojde v souvislosti s vyrobkem. Obratte se na svého zakaznic-
kého poradce nebo nas kontaktujte e-mailem na complaints-cmbrand@cmsa.ch. Zavazné nezadouci pfihody je tfeba hlasit také pFislusnému
Ufadu v zemi, kde mate sidlo.
14 Bezpecna likvidace
Pri likvidaci vyrobkl se fidte platnymi mistnimi ustanovenimi a pfedpisy na ochranu Zivotniho prostiedi, pfi¢emz je nutno zohlednit pfislusny stu-
pen kontaminace. Odpady ze vzacnych kov( od vas ochotné pfevezme spole¢nost Cendres+Métaux Lux SA. Dals$i informace a vysvétleni vam
poskytne vas zastupce spole¢nosti Cendres+Métaux SA.
15 Prava k ochrannym znamkam

Registrované ochranné znamky spoleénosti Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, Svycarsko jsou:
Dalbo®, Dolder®, CM LOC?, Pekkton®, Elitor® a Ceramicor® jsou registrované ochranné znamky spolec¢nosti Cendres+Métaux Holding SA, Biel/
Bienne, Svycarsko.

Pokud neni vyslovné uvedeno jinak, nejsou vSechny vyrobky oznacené «®» registrovanymi ochrannymi znamkami spole¢nosti Cendres+Métaux
Holding SA, ale registrovanymi ochrannymi znamkami pfisluSnych vlastniku.
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Vyloué€eni odpovédnosti

Za $kody, které vzniknou v dusledku nedodrzovani tohoto navodu k pouziti, nenese vyrobce odpovédnost. Vyrobky spole¢nosti
Cendres+Métaux SA jsou soucasti uceleného konceptu, a jako takové se sméji pouzivat nebo kombinovat pouze s pfisluSnymi originalnimi
komponentami a nastroji. V opaném pfipadé vyrobce odmita jakoukoli odpovédnost a zaruku. Pfi pfipadnych reklamacich je vzdy nutno
uvadét kod Sarze.

Pouziti vyrobkud od jinych dodavatelud, které neprodava spole¢nost Cendres+Métaux SA, v kombinaci s vyrobky uvedenymi v seznamu vyrobku
v bodé 29, ma za nasledek ztratu jakychkoli zaruk nebo jinych vyslovnych &i odvozenych zavazku spoleénosti Cendres+Métaux SA.

Odpovédnost za vhodnost vyrobku pro konkrétniho pacienta nese odbornik.

Spole¢nost Cendres+Métaux SA odmita jakékoli vyslovné ¢€i odvozené zaruky a nenese zadnou odpovédnost za pfimé, nepiimé, trestnépravni
nebo jiné Skody, které vzniknou v disledku chyb v odborném posouzeni nebo v ordinaci pfi pouzivani vyrobkd Cendres+Métaux SA nebo v sou-
vislosti s nimi.

Odbornik je také povinen pravidelné studovat nejnovéjsi vyvoj vyrobkd uvedenych v seznamu vyrobkud v bodé 29 a v jejich zplsobech pouziti.

Upozorfiujeme, Ze popisy v tomto dokumentu nejsou dostacujici pro okamzité pouziti vyrobkd spole¢nosti Cendres+Métaux SA. Vzdy je nutna
odbornost v oblasti zubniho Iékafstvi, zubni techniky a instruktaz k pouzivani vyrobkd uvedenych v seznamu vyrobkd v bodé 29 vedena zkusSe-
nym odbornikem.

V pfipadé rozpor( v prekladech je rozhodujici anglicka verze.
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Oznaceni na obalu / symboly

Datum vyroby

Vyrobce

FELR

Katalogové cislo

=
o
=

Kod Sarze
Mnozstvi

Ridte se navodem k pouZiti, ktery je k dispozici
www.cmsa.chidocs v €lektronické podobé& na uvedené adrese.

=
<

Rx only Upozornéni: Podle zakont USA je prodej tohoto
vyrobku omezen pouze na lékafe nebo na jeho
objednavku.

C € c E Vyrobky Cendres+Métaux s oznacenim CE

0483 splAuji pozadavky relevantnich evropskych
smérnic.

Nepouzivejte opakované

®
Nesterilni

j/it Chranit pfed slune¢nim svétlem
[ ]
A Pozor, prectéte si doprovodnou dokumentaci

E»S@ Identifikacni &islo vyrobku
m Zplnomocnény zastupce pro Evropu

@ Dovozce
Zdravotnicky prostfedek

Rue de Boujean 122 Fax +41 583 602 015

m CENDRE S+ aaa  Cendres+Métaux SA Phone +41 58 360 20 00 Rx only

M ETAUX CH-2501 Biel/Bienne info@cmsa.ch www.cmsa.ch
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