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Upute za uporabu
Obrada kirurskih i protetskih proizvoda

1 Podruéje primjene uputa za uporabu

U ovim su uputama za uporabu opisani koraci obrade kako za proizvode za viSekratnu uporabu tako i za proizvode tvrtke Cendres+Métaux SA
koji su predvideni za jednokratnu uporabu. Tu su uklju€eni ¢iS¢enje i dezinfekcija i/ili sterilizacija koja potom slijedi kako bi se osiguralo da je
proizvod siguran i djelotvoran za svrhu za koju je namijenjen. Podaci u ovom dokumentu odnose se na proizvode Kkoji su predvideni za invazivni ili
drugi izravni ili neizravni dodir s pacijentom. Koraci obrade proizvoda koji nisu predvideni za izravni dodir s pacijentom (npr. instrumenti za labora-
torijsku primjenu) takoder su opisani u ovim uputama za uporabu.

Objavom ovih uputa za uporabu prestaju vrijediti sva ranija izdanja.

Za Stete koje nastanu zbog nepostivanja ovih uputa za uporabu proizvoda¢ ne preuzima nikakvu odgovornost.

2 Namjenska uporaba

Pomo¢éni dijelovi i instrumenti sluze razli¢itim sustavima proizvoda za aktiviranje, deaktiviranje, za obradu kanala korijena te za pravilnu obradu
i ponovno uspostavljanje odgovarajuc¢ih sustava proizvoda za nadomjestak.

3 Klasifikacija

Dolje navedena klasifikacija ovisi o svrsi i njezinom riziku za prijenos uzro€nika bolesti (infekcija) kod proizvoda za viSekratnu uporabu ili proizvo-
da koji su predvideni samo za jednokratnu uporabu.

Klasifikacija Opis Primjer
Nekriti¢ni proizvodi  Nekritiéni proizvodi dolaze u dodir samo s neoste¢éenom Proizvodi koji su predvideni samo za uporabu u laboratoriju
kozom ili su to proizvodi koji nisu predvideni za izravni npr. umetak za paralelometar, prijenosna osovina, analozi,
dodir s pacijentom. pomocni dijelovi za dubliranje, izgarajuci dijelovi itd.
Semikriti€ni proi- Semikriti€ni proizvodi dolaze u dodir sa sluznicom ili neo- Proizvodi koji se kratkotrajno umecu u usta pacijenta npr.
zvodi Ste¢enom kozom. aligneri, rukohvat, odvija¢ invazivni, matrice, retencijski
i fiksacijski umeci itd.
KritiCni proizvodi KritiCni proizvodi obi€¢no prodiru u sterilne dijelove ljudsko- Proizvodi koji se primjenjuju kirurski invazivno npr. instru-
ga tijela. menti za obradu u kanalu korijena, korijenski kol€ici i korijen-

ski pri€vrsci, upornjaci, patrice itd.

Radni koraci za ponovnu obradu Klasifikacija proizvoda
Nekriticni proizvodi” Semikriti¢ni proizvodi Kriti€ni proizvodi

1. prva obrada na mjestu uporabe X X
2. priprema prije €iS¢enja X X
3. Cis¢enje (x) X X
4. dezinfekcija X X
5. suSenje X X
6. kontrola i odrzavanje (x) X X
7. pakiranje X X
8. sterilizacija X X
9. pohrana (x) X X
10. transport (x) (x) (x)

x = radni korak koji je neizostavno potreban
(x) = radni korak koji je primjenjiv ako to situacija zahtijeva

(™ NekritiCni proizvodi koji nisu predvideni za izravni dodir s pacijentom ne tretiraju se prema normi ISO 17664 u pogledu ponovne obrade
(Cisc¢enje, dezinfekcija i sterilizacija). Medutim, nakon uporabe preporucuje se ¢iS¢enje ovih instrumenata od ostataka nastalih pri radu poput npr.
opiljaka, prasine i drugih materijala.

4 Opis proizvoda
U ovim uputama za uporabu utvrdeni su radni koraci za sljedece obitelji proizvoda:

Proizvod Materijal Klasifikacija Jednokratna Oznaka

uporaba
upornjaci, adapteri implantata, precke, vijci titan kriti¢ni da CE 0483
proizvodi
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Proizvod Opis Materijal Klasifikacija Jednokratna Oznaka
uporaba
korijenski kol¢i¢i i sidrenja Ceramicor®, kritiéni da CE 0483
titan proizvodi
|
|
12
= ‘ . matrice titan, Elitor®, semikriti¢ni da CE 0483
‘ * Doral proizvodi
e
retencijski umeci Pekkton® semikriticni da CE 0483
B @ proizvodi
retencijski i frikcijski umeci od POM-a semikriti¢ni da CE 0483
: ' proizvodi
VazZna napomena
Svi dijelovi izradeni od plastike moraju se prije
uporabe dezinficirati visoko ucinkovitim EPA
registriranim sredstvom za dezinfekciju.
Plasti¢ni se dijelovi ne smiju sterilizirati.
pomocni dijelovi za dubliranje od POM-a nekritiéni da CE
- proizvodi
., izgarajuci dijelovi od POM-a nekriticni da nije
| 'a‘ proizvodi primjenjivo
instrumenti za korijen kanala nehrdajuci Celik  kritiéni ne CE 0483
S = KirUrSKi invazivna svrdla, prosirivaci, freze proizvodi
sustava:
st korijenski kol&iéi CM, MP-Post, korijenski
kol€i¢i Mooser, Rotex, Rotex-RD, Pirec,
=== Djlbo®-Rotex
rukohvati za ru¢no aktiviranje proizvoda nehrdajuci Celik  semikriticni ne CE
sliedecih sustava: proizvodi
korijenski kol€i¢i CM, korijenski kol&i¢i Mooser,
Rotex, Rotex-RD, Dalbo®-Rotex
Sablona za kol¢i¢e za kontrolu dubine upu- nehrdajuci ¢elik  semikriti¢ni ne CE
{ %{‘ Stanja i otpornosti stijenke korijenskih kolCic¢a proizvodi
/ o CM i korijenskih kol¢i¢a Mooser
vodi€ slu€aja za odredivanje osi implantata titan semikriticni ne CE
e i visine upornjaka za sustav CM LOC® proizvodi
¥
S, ||
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Proizvod Opis Materijal Klasifikacija Jednokratna Oznaka
uporaba
alat za uvrtanje nehrdajuci Celik  semikritiéni ne CE
e za upornjak CM LOC®, CM LOC® Flex, Dalbo® proizvodi
~———— i vijéani sustav CM

spojni komad za produljenje instrumenata za
kanal korijena sljedecih sustava:

korijenski kol€i¢i CM, korijenski kol¢i¢i Mooser,
Rotex, Rotex-RD, Dalbo®-Rotex

Sablona za Dalbo®-PLUS

aktivator za sustav Dolder® i okruglu precku nehrdajuci celik  nekriticni ne CE

O sa sedlom proizvodi
s

aktivator i deaktivator za sustav Dolder®te  mesing nekritiéni ne CE
Dalbo®-B, Dalbo®-Classic, Dalbo®-Z kromirani/Celik, proizvodi

nehrdajuci,
Vazna napomena plastika

Buduéi da je hvataljka izradena od plastike
koja nije otporna na toplinu, ovaj se
instrument ne smije sterilizirati, nego samo
dezinficirati primjenom prikladnog postupka.

5 Kvalifikacija stru¢ne osobe
Preduvijet je stru¢no znanje iz podrucja stomatologije odn. zubne tehnike. Ove upute za uporabu moraju uvijek biti dostupne i neophodno ih je
u potpunosti procitati i razumijeti prije prve primjene. Izradu zubnog nadomjeska i njegovo odrzavanje smije provoditi samo kvalificirano stru¢no
osoblje.
Za ove se radove smiju upotrebljavati samo originalni pomo¢ni alati i dijelovi. Za pojedinosti i dodatne informacije obratite se zastupniku tvrtke
Cendres+Métaux SA.

13 Vazne informacije za stru¢nu osobu

/AN Simbol upozorenja za povecan oprez

6 Odobrenje za uporabu
Savezni zakoni u SAD-u zabranjuju uporabu ili prodaju nelicenciranim stomatolozima.

7 Nuspojave

/N U pacijenata koji su alergi¢ni odnosno u kojih postoji sumnja da su alergi¢ni na materijale koji se nalaze u proizvodu (vidjeti odjeljak 19) ovaj se
proizvod ne smije upotrebljavati, tj. smije se upotrebljavati samo nakon prethodnog savjetovanja s lijeénikom.
Pomoc¢ni instrumenti mogu sadrzavati nikal.
Nuspojave se pri propisnoj primjeni mogu iskljuditi.

8 Upozorenja

VN Okruzenje magnetne rezonance (MR)
Ovaj proizvod nije procijenjen u pogledu sigurnosti i kompatibilnosti u MR okruzenju.
Ovaj proizvod nije ispitan u pogledu zagrijavanja i migracije u MR okruzenju.

9 Opce napomene
Ove se upute za uporabu moraju prouciti dodatno uz upute za uporabu za odgovarajuci sustav proizvoda prije njegove primjene.

10 Mjere opreza

Svi se proizvodi za viSekratnu uporabu (npr. instrumenti) i proizvodi za jednokratnu uporabu (npr. konstrukcijski elementi) isporucuju nesterilni.
Prije primjene u ustima pacijenta proizvodi se moraju o€istiti, dezinficirati i sterilizirati. Tvrtka Cendres+Métaux prije primjene preporucuje sljedeci
postupak za ¢i§éenje, dezinfekciju i sterilizaciju proizvoda za viSekratnu uporabu (npr. instrumenata).

Napomena o kemijskoj otpornosti

Ne smiju se primjenjivati:

- oksidirajuci sastojci (H,0,) u sredstvu za Cis¢enje ili dodatku za Cis¢enje
- aktivni klor

- fosforna kiselina kao sredstvo za neutralizaciju

- natronska luzina

- jako alkalna sredstva za ¢iS¢enje.
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1" Postupak

11.1  Prva obrada na mjestu uporabe

13 Nakon uporabe gruba se zaprljanja moraju ukloniti kako bi se sprije€ilo suSenje organskih tvari. Radi zastite okoliSa i medicinskog osoblja ovi se
proizvodi moraju transportirati u prikladnim spremnicima.

Tijekom operacije (npr. obrada korijena)
Zaprljane instrumente trebate odloZiti u za to prikladne spremnike.

Nakon operacije (npr. obrada korijena)
Odmah uklonite ostatke krvi, sekreta, tkiva ili korijenskog dentina.

Vazna napomena
Ne smijete dopustiti da se organski ostaci osuse.

11.2  Pripremai ¢iS¢enje
Svi se proizvodi prije CiS¢enja/dezinfekcije i sterilizacije moraju, koliko je god to moguce, rastaviti na njihove pojedinacne dijelove. Za iS¢enje/
dezinfekciju preporu€uju se automatizirani postupci.

Instrumenti se potom moraju o€istiti. Za ru¢no ¢iS¢enje upotrebljavajte samo najlonske Cetkice. Smiju se upotrebljavati samo sredstva za CiScenje
koja su za to prikladna. Pritom je neophodno to¢no se pridrzavati proizvodacevih propisa.

13 VazZna napomena
Kod svih radnih koraka s kontaminiranim instrumentima neophodno je osigurati odgovaraju¢u zastitnu opremu (zastitne naocale, maske za lice,
rukavice itd.).

Ruéno pripremno c':iééenje
// Stavite (rastavljene) proizvode u hladnu vodu tijekom 5 min. (<40°C/104°F). Vanjsku i unutarnju stranu uz
dodavanje svjeze vode iSCetkajte mekom najlonskom Eetkicom i uklonite sva oneciSéenja (upotrijebite povecalo
: s uvecanjem 3Xx). Isperite proizvode hladnom vodom iz slavine dok se sve vidljive nakupine necisto¢e ne uklone.
| Prije ili tijekom ¢iS¢enja izbjegavajte suSenje proizvoda. OsusSeni bioloski materijal vrlo se teSko uklanja.

Ultrazvuéno pripremno ¢iSéenje

Stavite (rastavljene) proizvode u prikladnu posudu za dodatni pribor i o€istite deioniziranom vodom s otopinom za ¢iSc¢enje u ultrazvuénoj kupelji
pri sobnoj temperaturi.

Provedite postupak ultrazvuénog CiScenja s parametrima navedenim u nastavku. Stavite (rastavljene) proizvode u prikladnu posudu za dodatni
pribor i isperite ih deioniziranom vodom s otopinom za &i§éenje u ultrazvuénoj kupelji pri sobnoj temperaturi.

Provedite postupak ultrazvuénog €iscenja s parametrima navedenim u nastavku.

AN Rezni se instrumenti ne smiju Cistiti u ultrazvu€énom uredaju (rezni ¢e rub se istupiti).
Korak procesa Parametar Materijal/kvaliteta
koncentracija 8 ml po litri (0,8%) Cidezyme® ASP

15 min.
<40°C (140°F)
ispiranje hladno, 2x 10 sek. deionizirana voda

Svi se unutarnji Suplji prostori, navoji i provrti moraju tijekom 10 sekundi ispirati vodenim pistoljem.
Potom ponovno isperite kompletan proizvod koji ste prethodno pripremno odistili.
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Ciséenje, dezinfekcija i susenje

Strojni postupak

Pripremno oci§c¢eni proizvod stavite u prikladan spremnik za dodatnj pribor i ocistite/dezinficirajte proizvod u uredaju za CiS¢enje i dezinfekciju.
Odaberite prikladan program u skladu s proizvodacevim uputama. CiS¢enje/dezinfekcija provedeni su u uredaju za CiS¢enje i dezinfekciju Miele,
s programom DES-VAR TD. Postupak ¢i§¢enja i dezinfekcije validiran je sa sljede¢im parametrima.

Korak procesa Parametar Materijal/kvaliteta
ispiranje/pretpranje hladno, 3 min. voda iz slavine
pranje 5 ml po litri (0,5%) Thermosept® X-tra
55°C (131°F), 10 min. meka ili deionizirana voda
ispiranje >40°C (104°F), 2 min. deionizirana voda
dezinfekcija >90°C (194°F), 5 min. Pridrzavajte se drzavnih zahtjeva
vezanih uz AO vrijednosti
(ISO 15883).
suSenje <120°C (248°F) U skladu s preporukama
zracna struja, od proizvodaca uredaja za CiS¢enje
trajanje individualno i dezinfekciju.

Preporuceno sredstvo za ciS¢enje:
Thermosept® X-tra.
Za ruéno su$enje mozete upotrijebiti krpu koja se ne linja. Sterilnim komprimiranim zrakom ocistite sve Suplje prostore.

Ruéni postupak

Prije koriStenja otopine za CiS¢enje obvezno procitajte upute za uporabu na etiketi sredstva za iS¢enje i na pakiranju. Pripremite kupelj za CiSce-
nje u skladu s proizvodacevim uputama.

Korak procesa Parametar Materijal/kvaliteta
Ciscenje 8 ml po litri (0,8%), Cidezyme® ASP
1-3 min.,
<40°C (140°F)
ispiranje hladno, 3x voda iz slavine

a. U potpunosti uronite pripremno ociS¢ene proizvode u otopinu sredstva za ¢iS¢enje. Pridrzavajte se vremena djelovanja u skladu s proizvodace-
vim uputama.

b. Ocistite proizvod ruéno mekom cetkicom u kupelji sa sredstvom za ¢iSéenje. Sve se povrSine moraju viSe puta iS¢etkati.

c. Sljedeéi koraci vrijede samo za kanale i unutarnje strane provrta: najmanje Sest puta uvedite Getkicu u provrte i ponovno je izvucite. Isperite
provrt/kanale destiliranom vodom i ponovite postupak.

d. Temeljito isperite proizvode teku¢om vodom iz slavine kako biste u potpunosti uklonili sve ostatke sredstva za ¢iscenje. Dvaput ponovite ovaj
postupak za ukupno 3 ispiranja.

Uklonite visak vlage s proizvoda. Time se sprjeCava da viSak vode razrijedi otopinu za dezinfekciju ispod ucinkovite minimalne koncentracije.
Osusite proizvode krpom koja se ne linja te osobito za Suplje prostore i udubine upotrijebite komprimirani zrak bez primjese ulja.

Preporuceno sredstvo za ¢iS¢enje
Cidezyme® ASP. Otopina za ¢i§¢enje mora se obnoviti svakodnevno ili svaki put kada primijetite naznake kontaminacije.

Otopina Cidex® OPA Solution kompatibilna je s enzimatskim sredstvima za ¢i§éenje (npr. Cidezyme® ASP) koja imaju nisku pH vrijednost, stvaraju
manje pjene i lako se ispiraju s proizvoda. Jako kisela ili alkalna sredstva za CiS¢enje ne smiju se upotrebljavati.

Dezinfekcija

Prije koristenja otopine za dezinfekciju obvezno procitajte upute za uporabu na etiketi sredstva za dezinfekciju i na pakiranju. Pripremite dezin-
fekcijsku kupelj prema uputama koje je naveo proizvodac sredstva za dezinfekciju. Preporucuje se da otopinu za dezinfekciju ispitate prije svake
primjene (npr. pomocu trakica za ispitivanje) kako biste se uvjerili da je zajamé&ena odgovarajuca koncentracija.

Za sve je proizvode potrebno visoko ucinkovito dezinfekcijsko sredstvo (visoke razine).

Korak procesa Parametar Materijal/kvaliteta
dezinfekcija nerazrijedeno, 5 min. Cidex® OPA

> 20°C (68°F)
ispiranje hladno, 3x (1 min., 0,1 litre) deionizirana ili sterilna voda

OciSc¢ene i osusene proizvode u potpunosti uronite u otopinu za dezinfekciju.

Uvijerite se da su proizvodi u potpunosti prekriveni otopinom za dezinfekciju i po potrebi ispunite sve Suplje prostore. Radi sigurnosti na spremnik
sredstva za dezinfekciju stavite poklopac. Ostavite sredstvo za dezinfekciju da djeluje na proizvode u skladu s parametrima navedenim u nastav-
ku kako bi se postigao visok stupanj dezinfekcije (dezinfekcija visoke razine).

Nakon dezinfekcije temeljito isperite proizvode deioniziranom ili steriinom vodom, osobito sve kanale i Suplje prostore. Dvaput ponovite ovaj
postupak za ukupno 3 ispiranja.

Svako bi ispiranje trebalo trajati barem 1 minutu uz dostatnu koli¢inu svjeze vode (npr. 0,1 litru).

Susenje

Osusite proizvode krpom koja se ne linja, za Suplje prostore i provrte upotrijebite komprimirani zrak bez primjese ulja.

Dezinficirani bi se proizvodi odmah trebali upotrijebiti, sterilizirati ili pohraniti tako da se ponovna kontaminacija smanji na najmanju mjeru.
Preporuceno sredstvo za dezinfekciju

Cidex® OPA, ASP. Preporucuije se visoko ucinkovito sredstvo za dezinfekciju (visoke razine).
Cidex® OPA. Otopina za dezinfekciju mora se zbrinuti nakon 14 dana, ¢ak i ako test pokazuje koncentraciju iznad minimalno djelotvorne razine
koncentracije.
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11.4 Kontrola i odrzavanje
Vizualno provijerite jesu li proizvodi Cisti. Ako je potrebno, ponavljajte postupak obrade dok proizvod ne bude vizualno €ist. Vidljivi defekti poput
primjerice izobli¢enja, loma, korozije, gubitka kodiranja ili oznake u boji naznake su da proizvodi viS§e ne mogu ispunjavati svoju predvidenu svrhu
s potrebnom razinom sigurnosti te da se zbog toga moraju zbrinuti u otpad.

11.5  Pakiranje i sterilizacija
Ovi se proizvodi mogu sterilizirati nezapakirani. Stavite proizvode u prikladne spremnike za sterilizaciju. Dopusteni su samo postupci sterilizacije
parom s dolje navedenim metodama odn. parametrima. Nemojte prekoraciti maksimalno opterecenje sterilizatora koje je naveo proizvodac.
Podaci za sterilizaciju parom:

Materijal Metoda (validirana) Parametar
nehrdajuci elik, titan autoklav (vlazna toplina) 132°C (270°F)
gravitacijski postupak 10 min.
suSenje: 1 min.
nehrdajuci Celik, titan autoklav (vlazna toplina) 134°C (273°F)
frakcionirani vakuumski postupak 18 min.
suSenje: 15 min.

13 Prije daljnje uporabe trebate ostaviti proizvode da se ohlade. Upotrebljavajte samo dopustene uredaje za sterilizaciju, posude za sterilizaciju,
vrecice za sterilizaciju, bioloSke indikatore, kemijske indikatore i drugi dodatni pribor za sterilizaciju koji imaju odgovaraju¢e oznake i koji su prepo-
ruceni za sterilizaciju i postupak sterilizacije.

N Upotrijebite proizvode odmah nakon sterilizacije. Cuvajte sterilizirane proizvode samo u pakiranju koje je za to predvideno.

Za validiranje metoda ¢i$éenja, dezinfekcije i sterilizacije koristeni su sljedeéi uredaiji, materijali i strojevi:

Ruéni postupak:

sredstva za ci$éenje: Cidezyme®, ASP, Johnson & Johnson

sredstva za dezinfekciju: Cidex® OPA, ASP, Johnson & Johnson

Automatizirani postupak:

sredstva za cCiS¢enje: Thermosept® X-tra, Schiilke+Mayr

uredaj za CiS¢enje i dezinfekciju: Miele: G 7836 CD

Sterilizacija:

sterilizator: HST 6x6x6, serijski br. 12/3259, Zirbus technology GmbH

pakiranje proizvoda: Steriking® ravna vrecica, REF S25, 100x150mm, sterilizacijsko pakiranje, Wipak Medical

11.6  Pohrana
Pohranite proizvode u sterilizacijskom pakiranju na gistom mjestu koje je zastiéeno od izvora vlage i izravnog sungevog svjetla. Cuvajte na ambi-
jentalnoj temperaturi (15-25°C (59-77°F)).

11.7  Transport
Ako se obradeni medicinski proizvod mora transportirati do mjesta primjene, neophodno je osigurati da na proizvodu i pakiranju nema ostecenja
te da njegova sterilnost nije umanjena.

12 Materijali
Detaljne informacije o materijalima kao i njihovim sastavima mozete pronaci u listovima s podatcima o materijalima specifi¢nim za proizvode,
informacijama o proizvodima te u popisu proizvoda navedenom u odjeljku 29. Sve relevantne dokumente mozete pronaci na web stranici
www.cmsa.ch/docs ako u pretragu uneste odgovarajuée nazive proizvoda.

13 Reklamacija
Svaki dogadaj koji se javi vezano uz ovaj proizvod odmah se mora prijaviti tvrtki Cendres+Métaux SA. S tim u svezi stupite u kontakt s osobom za
savjetovanje kupaca ili nam se obratite putem e-poste na adresu complaints-cmbrand@cmsa.ch. Ozbiljne dogadaje dodatno prijavite nadleznoj
sluzbi u mjestu u kojem imate prebivaliste.

14 Sigurno zbrinjavanje na otpad
Zbrinjavanje proizvoda na otpad mora se provesti u skladu s lokalno vazeéim odredbama i propisima o zastiti okoliSa, pri ¢emu se u obzir mora
uzeti odgovarajuci stupanj kontaminacije. Tvrtka Cendres+Métaux Lux SA vrlo rado ¢e primiti otpad od plemenitih metala. Za pojedinosti i dodat-
ne informacije obratite se zastupniku tvrtke Cendres+Métaux SA.

15 Prava u pogledu ziga

Registrirani Zigovi tvrtke Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, Svicarska, su:

Dalbo®, Dolder®, CM LOC?®, Pekkton®, Elitor® i Ceramicor® registrirani su Zigovi tvrtke Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, Svicarska.

Osim ako nije specificno objasnjeno, nisu svi proizvodi s oznakom «®» registrirani zigovi tvrtke Cendres+Métaux Holding SA, nego registrirani
zigovi njihovih odgovarajucih proizvodaca.
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Upute za uporabu "Obrada kirurskih i protetskih proizvoda”

Za $tete koje nastanu zbog nepostivanja ovih uputa za uporabu proizvoda¢ ne preuzima nikakvu odgovornost. Proizvodi tvrtke Cendres+Métaux
SA dijelovi su kompletnog koncepta i smiju se upotrebljavati ili kombinirati samo s pripadaju¢im originalnim komponentama i instrumentima.
U suprotnom proizvodac ne preuzima nikakvu odgovornost i ne daje nikakvo jamstvo. Uz Zalbe se uvijek mora navesti broj serije.

Uporaba proizvoda drugih proizvodaca koje ne distribuira tvrtka Cendres+Métaux SA u kombinaciji s proizvodima navedenim u popisu proizvoda
u odjeljku 29 dovodi do gubitka svakog jamstva iili drugih izricitih ili podrazumijevanih obaveza tvrtke Cendres+Métaux SA.

Odgovornost vezano uz prikladnost odredenog proizvoda za slu¢aj odredenog pacijenta isklju€ivo ima stru¢na osoba.

Tvrtka Cendres+Métaux SA ne daje nikakvo jamstvo, niti izri€ito niti podrazumijevano, i ne preuzima nikakvu odgovornost za izravne, neizravne,
kaznene ili druge Stete koje nastanu kao posljedica pogreSaka ili vezano uz pogreske u stru¢noj procjeni ili praksi pri uporabi proizvoda tvrtke

Stru¢na je osoba obvezna redovito prou€avati najnovije razvoje proizvoda navedenih u popisu proizvoda u odjeljku 29 kao i njihove primjene.

Obvezno trebate imati na umu da opisi sadrzani u ovom dokumentu nisu dostatni za neposrednu primjenu proizvoda tvrtke Cendres+Métaux SA.
Neophodni su preduvjeti uvijek struéno znanje iz podrucja stomatologije, zubne tehnike i upuéivanje od strane iskusne struéne osobe vezano

16 Isklju¢enje odgovornosti

Cendres+Métaux SA.

uz rukovanje proizvodima Kkoji su navedeni u popisu proizvoda u odjeljku 29.

U sluc¢aju nedosljednosti u prijevodu mjerodavna je verzija na engleskom jeziku.
17 Oznake na pakiranju/Simboli

Datum proizvodnje

Proizvodac¢

FELR

Kataloski broj

LOT Broj serije
QTY Koli¢ina
[ji] Slijedite upute za uporabu koje su dostupne

www.cmsa.chidocs U €lektroniCkom obliku na navedenoj adresi.

Samo na recept Pozor: Prema saveznom zakonu u SAD-u
prodaja ovog proizvoda dopustena je samo
lije€niku ili po nalogu lije¢nika.

C € c E Proizvodi tvrtke Cendres+Métaux s oznakom

0483 CE udovoljavaju odgovarajuc¢im europskim
zahtjevima.

Ne smije se ponovno upotrebljavati

®
Nesterilno

j/it Zastititi od sunceva svjetla
[ ]
ﬁ Pozor, obvezno je pridrzavati se prateéih
dokumenata

Efﬁ Jedinstvena identifikacija proizvoda

@ Opunomocenik u Europskoj zajednici

@ Uvoznik
Medicinski proizvod

Rue de Boujean 122 Fax +41 58 360 20 15

m CEN DRES‘I‘ M Cendres+Métaux SA Telefon +41 58 360 20 00 Rx only

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