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Instrukcja uzycia
Przygotowanie produktéw chirurgicznych
i protetycznych do uzycia

1 Obszar zastosowania instrukcji uzycia

Niniejsza instrukcja uzycia okresla etapy przygotowania do uzycia zaréwno produktéw wielokrotnego uzycia, jak i produktéw Cendres+Métaux
SA, ktore sg przeznaczone do jednorazowego uzycia. Obejmuje to czyszczenie, a nastepnie dezynfekcje i/lub sterylizacje w celu zapewnienia
bezpieczenstwa i skutecznosci produktu zgodnie z jego przeznaczeniem. Informacje podane w niniejszym dokumencie majg zastosowanie do
produktow przeznaczonych do inwazyjnego lub innego bezposredniego lub posredniego kontaktu z pacjentem. Etapy przygotowania do uzycia
produktow, ktére nie sg przeznaczone do bezposredniego kontaktu z pacjentem (np. instrumenty do uzytku laboratoryjnego) sa réwniez opisane
w niniejszej instrukcji uzycia.

Wydanie niniejszej instrukcji uzycia uniewaznia wszystkie poprzednie wersje.

Producent nie przejmuje odpowiedzialno$ci za szkody powstate wskutek nieprzestrzegania niniejszej instrukcji uzycia.

2 Przeznaczenie

Czesci pomocnicze i instrumenty stuzg réznym systemom produktéw do aktywacji, dezaktywacji, przygotowania kanatu korzeniowego oraz do
prawidtowego przetwarzania i odbudowy odpowiednich systemoéw produktow protezy dentystycznej.

3 Klasyfikacja

Ponizsza klasyfikacja zalezy od przewidzianego zastosowania i ryzyka przenoszenia patogendw (infekcji) w przypadku produktéw wielokrotnego
uzycia lub produktéw przeznaczonych wytgcznie do jednorazowego uzycia.

Klasyfikacja Opis Przyktad

Niekrytyczne Produkty niekrytyczne wchodzg w kontakt tylko z nieuszko-  Produkty, ktore sg przeznaczone wytgcznie do uzytku w la-
dzong skorg lub sg produktami, ktore nie sg przeznaczone boratorium, np. wktadka réwnolegtosciomierza, o$ transfero-
do bezposredniego kontaktu z pacjentem. wa, analogi, pomoce do powielania, czesci wypalane itp.

Potkrytyczne Produkty potkrytyczne wehodzg w kontakt z blonami Sluzo- ~ Produkty, ktére sg uzywane przez krétki czas w jamie ust-
wymi lub naruszong skorg. nej pacjenta, np. alignery, uchwyty, Srubokrety inwazyjne,

formdwki, wktadki retencyjne i frykcyjne itp.

Krytyczne Produkty krytyczne zazwyczaj wnikajg do sterylnych czesci  Produkty majgce zastosowanie w chirurgii inwazyjnej, np. in-

ludzkiego ciata. strumenty do opracowywania kanatéw korzeniowych, wktady

korzeniowe i zaczepy korzeniowe, fgczniki, patryce itp.

Etapy podczas przygotowania do uzycia Klasyfikacja produktu
Niekrytyczne® Potkrytyczne Krytyczne

1. Wstgpna obrébka w miejscu uzycia X X
2. Przygotowanie przed czyszczeniem X X
3. Czyszczenie (x) X X
4. Dezynfekcja X X
5. Suszenie X X
6. Kontrola i konserwacja (x) X X
7. Opakowanie X X
8. Sterylizacja X X
9. Przechowywanie (x) X X
10. Transport (x) (x) (x)

x = etap bezwzglednie konieczny
(x) = etap majgcy zastosowanie, jesli wymaga tego sytuacja

™ Produkty niekrytyczne, ktore nie sg przeznaczone do bezposredniego kontaktu z pacjentem, nie sg poddawane obrébce zgodnie z normg
ISO 17664 w odniesieniu do przygotowania do uzycia (czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji). Zaleca sie jednak, aby po uzyciu oczysci¢ te instru-
menty z pozostatosci roboczych, takich jak widry, pyt i inne materiaty.

4 Opis produktu
Niniejsza instrukcja uzycia okresla etapy przygotowania do uzycia dla nastepujacych rodzin produktéw:

Produkt Materiat Klasyfikacja Jednorazowe Oznakowanie

uzycie
taczniki, adaptery implantow, belki, Sruby  Tytan Krytyczne Tak CE 0483
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Produkt Opis Materiat Klasyfikacja Jednorazowe Oznakowanie
uzycie
Wktady korzeniowe oraz zaczepy korze- Ceramicor®, Krytyczne Tak CE 0483
niowe tytan

= . Matryce Tytan, Elitor®, Potkrytyczne Tak CE 0483
‘ * Doral
|
Wktadki retencyjne Pekkton® Potkrytyczne Tak CE 0483
! ‘,J

Wazna informacja

Wszystkie czesci z tworzywa sztucznego na-
lezy przed uzyciem zdezynfekowac¢ srodkiem
dezynfekcyjnym wysokiego poziomu zareje-
strowanym przez EPA.

Czesci z tworzywa sztucznego nie wolno

. Wkiadki retencyjne i frykcyjne z POM Potkrytyczne Tak CE 0483

sterylizowac.
Czesci pomocnicze do powielania z POM Niekrytyczne Tak CE

P, Czesci do wypalania z POM Niekrytyczne Tak nd.
Instrumenty do kanatu korzeniowego stal nierdzewna  Krytyczne Nie CE 0483

S [ Chirurgicznie inwazyjne wiertta, rozszerzacze,
frezy systemow:
= Wkiady korzeniowe CM, MP-Post, wktady

korzeniowe Mooser, Rotex, Rotex-RD, Pirec,
=== Dg|po®-Rotex

Uchwyty do recznej obstugi produktow naste-  stal nierdzewna  Potkrytyczne Nie CE
pujacych systemow:

Whkitady korzeniowe CM, wktady korzeniowe

Mooser, Rotex, Rotex-RD, Dalbo®-Rotex

Przyrzad do sprawdzania gtebokosci zagte- stal nierdzewna  Potkrytyczne Nie CE
%{‘ biania i stabilnosci $cianek wktadéw korzenio-

/ = wych CM i wktadéw korzeniowych Mooser

Case Guide do okreslania osi implantu i wy- Tytan Potkrytyczne Nie CE
sokosci tacznika do systemu CM LOC®

S i
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Produkt Opis Materiat Klasyfikacja Jednorazowe Oznakowanie
uzycie
Narzedzie do wprowadzania stal nierdzewna  Potkrytyczne Nie CE
e do CM LOC®, CM LOC® Flex, tgcznika Dalbo®
~———— i systemu $rub CM

Ztaczka do przedtuzania instrumentéw kana-
towych nastepujacych systemow:

Wktady korzeniowe CM, wktady korzeniowe
Mooser, Rotex, Rotex-RD, Dalbo®-Rotex
Przyrzad do Dalbo®-PLUS

Aktywator do systemu Dolder® i belka stal nierdzewna  Niekrytyczne Nie CE

O okragta z uchwytem

Aktywator i dezaktywator do systemow Mosigdz Niekrytyczne Nie CE
Dolder® i Dalbo®-B, Dalbo®-Classic, chromowany/
Dalbo®-Z stal nierdzewna,
tworzywo
Wazna informacja sztuczne

Poniewaz uchwyt jest wykonany z
nieodpornego na wysokg temperature
tworzywa sztucznego, instrumentu tego nie
wolno sterylizowa¢, a jedynie dezynfekowaé
odpowiednimi metodami.

Kwalifikacje specjalisty

Wymagana jest wiedza specjalistyczna z zakresu stomatologii profesjonalnej oraz techniki dentystycznej. Aktualna instrukcja uzycia musi by¢ caty
czas dostepna, a przed pierwszym zastosowaniem konieczne jest przeczytanie catej instrukgji i jej zrozumienie. Wykonanie protezy i jej konser-
wacja muszg by¢ wykonywane przez wykwalifikowanych specjalistow.

Do tych prac mozna stosowac tylko oryginalne narzedzia i cze$ci pomocnicze. W celu uzyskania informacji i dodatkowych szczegotow nalezy
zwrocic¢ sig do przedstawicielstwa firmy Cendres+Métaux SA.

Wazna informacja dla specjalisty

Symbol ostrzegawczy wskazujacy na zwiekszong ostroznosc¢

09E

Rozporzadzenie
Prawo federalne USA zabrania stosowania przez lekarzy stomatologéw bez licencji lub sprzedazy im.

~

Dziatania niepozadane

U pacjentéw z alergiami lub podejrzeniem alergii na materiaty zawarte w produkcie (patrz punkt 19) nie mozna stosowac tego produktu lub mozna
go stosowac tylko po uprzedniej konsultacji alergologiczne;j.

Instrumenty pomocnicze mogag zawierac nikiel.

Przy stosowaniu zgodnie z przeznaczeniem mozna wykluczy¢ wystepowanie dziatan niepozadanych.

=]

Ostrzezenia

Srodowisko rezonansu magnetycznego (MR)
Produkt nie zostat oceniony pod katem bezpieczenstwa i kompatybilno$ci w srodowisku MR.
Produkt nie zostat przebadany pod katem rozgrzewania sie i migracji w srodowisku MR.

©

Informacje ogélne
Niniejszg instrukcje uzycia nalezy uwzgledni¢ przed uzyciem dodatkowo do instrukcji uzycia danego systemu produktow.

Srodki ostroznosci

Wszystkie produkty wielokrotnego uzycia (np. instrumenty) i produkty jednorazowego uzycia (np. elementy konstrukcyjne) sg dostarczane w stanie
niesterylnym.

Przed uzyciem w jamie ustnej pacjenta produkty nalezy oczysci¢, zdezynfekowac i wysterylizowa¢. Cendres+Métaux zaleca nastepujacg procedure
czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji produktéw wielokrotnego uzytku (np. instrumentéw) przed ich uzyciem.

Informacja na temat odpornosci chemicznej

Nie wolno stosowac

- sktadnikow utleniajgcych (H,0,) w srodku czyszczgcym lub dodatku do srodka czyszczacego
- aktywnego chloru

- kwasu fosforowego jako srodka neutralizujgcego

- sody kaustycznej

- silnie alkalicznych srodkow czyszczgcych.
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1" Sposob postepowania
11.1  Wstepna obrébka w miejscu uzycia
13 Po uzyciu nalezy usung¢ wieksze zabrudzenia, aby zapobiec zaschnieciu substancji organicznych. W celu ochrony $srodowiska i personelu me-
dycznego produkty nalezy transportowa¢ w odpowiednich pojemnikach.
Podczas zabiegu (np. leczenia kanatowego)
Zabrudzone instrumenty nalezy umieszcza¢ w odpowiednich pojemnikach.
13 Po zabiegu (np. leczenia kanatowego)
Natychmiast usung¢ pozostatosci krwi, wydzielin, tkanek lub zebiny korzeniowe;.
Wazna informacja
Nie dopusci¢ do przyschniecia pozostatosci organicznych.
11.2  Przygotowanie i czyszczenie
Przed czyszczeniem/dezynfekcjg i sterylizacjg wszystkie produkty nalezy w miare mozliwosci roztozy¢ na czesci. Do czyszczenia/dezynfekciji
zaleca sie stosowanie procedur zautomatyzowanych.
Instrumenty nalezy nastepnie oczyscic¢. Do czyszczenia recznego nalezy uzywac wytgcznie szczoteczek nylonowych. Nalezy stosowaé wytgcznie
odpowiednie do tego celu $rodki czyszczace. Nalezy przy tym doktadnie przestrzegac¢ instrukcji producenta.
13 Wazna informacja
Podczas wszystkich etapéw pracy z zanieczyszczonymi instrumentami nalezy nosi¢ odpowiednig odziez ochronng (okulary ochronne, maske na
twarz, rekawiczki itp.).
Reczne czyszczenie wstepne
Umiesci¢ (roztozone) produkty w zimnej wodzie na 5 min (<40°C/104°F). Wyszczotkowa¢ zewnetrzng i we-
wnetrzng strone przy uzyciu $wiezej wody i miekkiej nylonowej szczoteczki i usung¢ wszystkie zabrudzenia
(uzy¢ szkta powiekszajgcego z 3-krotnym powiekszeniem). Wyptukaé produkty zimng wodg wodociggowa, az
do usunigcia wszystkich widocznych zabrudzen. Nalezy unika¢ wyschniecia produktu przed czyszczeniem lub
W jego trakcie. Zaschniety materiat biologiczny jest trudny do usuniecia.
Ultradzwiekowe czyszczenie wstepne
(Roztozone) produkty nalezy umiesci¢ w odpowiednim pojemniku na akcesoria i wyczys$ci¢ w dejonizowanej wodzie z roztworem czyszczacym
w kapieli ultradzwiekowej w temperaturze pokojowe;.
Przeprowadzi¢ cykl czyszczenia ultradzwiekowego zgodnie z ponizszymi parametrami. (Roztozone) produkty nalezy umiesci¢ w odpowiednim
pojemniku na akcesoria i wyptuka¢ w dejonizowanej wodzie z roztworem czyszczacym w kapieli ultradzwiekowej w temperaturze pokojowej.
Przeprowadzi¢ cykl czyszczenia ultradzwiekowego zgodnie z ponizszymi parametrami.
AN Instrumentéw tngcych nie wolno czysci¢ ultradzwigkami (krawedz tngca staje sie tepa).

Etap procesu Parametr Materiat eksploatacyjny/jakosé¢
Stezenie 8 ml na litr (0,8%) Cidezyme® ASP

15 min

<40°C (140°F)
Ptukanie Zimna, 2x 10 s Woda dejonizowana

Wszystkie wewnetrzne puste przestrzenie, gwinty i wywiercone otwory nalezy ptuka¢ pistoletem na wode
przez 10 sekund. Nastepnie ponownie wyptukac caty wstepnie oczyszczony produkt.
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[

Czyszczenie, dezynfekcja i suszenie

Procedura maszynowa

Umiesci¢ wstepnie oczyszczony produkt w odpowiednim pojemniku na akcesoria i wyczysci¢/zdezynfekowac produkt w myjni-dezynfektorze. Wy-
bra¢ odpowiedni program zgodnie z informacjami producenta. Czyszczenie/dezynfekcje przeprowadzono przy uzyciu myjni-dezynfektora Miele,
program DES-VAR TD. Cykl czyszczenia i dezynfekcji zostat zwalidowany z nastepujgcymi parametrami.

Etap procesu Parametr Materiat eksploatacyjny/jakos¢
Ptukanie / mycie wstepne  Zimna, 3 min Woda wodociggowa
Mycie 5 ml na litr (0,5%) Thermosept® X-tra
55°C (131°F), 10 min Woda migkka lub dejonizowana
Ptukanie >40°C (104°F), 2 min Woda dejonizowana
Dezynfekcja >90°C (194°F), 5 min Nalezy przestrzegac krajowych
wymagan dotyczgcych wartosci A0
(ISO 15883)
Suszenie <120°C (248°F) Zgodnie z zaleceniami producenta
Strumien powietrza, myjni-dezynfektora.

indywidualny czas trwania

Zalecany srodek czyszczacy:
Thermosept® X-tra.

Suszenie reczne mozna wykonaé przy uzyciu niestrzepiacej sie sciereczki. Osuszy¢ wszystkie puste przestrzenie sterylnym sprezonym powie-
trzem.

Procedura reczna

Przed uzyciem roztworu czyszczgcego nalezy bezwzglednie zapoznac sie z instrukcjg uzycia umieszczong na etykiecie i opakowaniu srodka
czyszczacego. Przygotowac kgpiel czyszczaca zgodnie z instrukcjami producenta.

Etap procesu Parametr Materiat eksploatacyjny/jakos¢
Czyszczenie 8 ml na litr (0,8%) Cidezyme® ASP

1-3 min,

<40°C (140°F)
Ptukanie Zimna, 3x Woda wodociggowa

a. Catkowicie zanurzy¢ wstepnie oczyszczone produkty w roztworze srodka czyszczgcego. Przestrzegac czasu oddziatywania zgodnie z informa-
cjami producenta.

b. Oczysci¢ produkt recznie miekka szczoteczkg w kapieli ze srodkiem czyszczgcym. Wszystkie powierzchnie nalezy kilkakrotnie wyszczotkowad.

c. Ponizsze etapy dotyczg wytgcznie kanatéw i wnetrza wywierconych otworéw: Wprowadzié¢ szczoteczke do otwordw i wyjgé jg z nich co naj-
mniej szes$¢ razy. Wyptukac otwor/kanaty wodg destylowang i powtérzy¢ proces.

d. Dokfadnie sptuka¢ produkty biezgcg wodg wodociggowa, aby usunagé srodek czyszczacy bez pozostatosci. Powtorzyé ten proces dwa razy,
w sumie 3 ptukania.

Usunaé¢ nadmiar wilgoci z produktéw. Zapobiega to rozcienczeniu roztworu srodka dezynfekcyjnego przez nadmiar wody ponizej skutecznego
stezenia minimalnego.
Wysuszy¢ produkty niestrzepigcy sie Sciereczkg oraz uzy¢ bezolejowego sprezonego powietrza zwtaszcza do pustych przestrzeni i wgtebien.

Zalecany srodek czyszczacy
Cidezyme® ASP. Roztwor czyszczacy nalezy wymieniaé codziennie lub przy kazdej oznace zanieczyszczenia.

Roztwor Cidex® OPA Solution jest kompatybilny z enzymatycznymi $rodkami czyszczgcymi (np. Cidezyme® ASP), ktdre majg niskg wartosé pH,
tworza niewielkg ilo$¢ piany i sg tatwe do sptukania z produktéw. Nie wolno uzywac silnie kwasnych lub zasadowych srodkéw czyszczgcych.

Dezynfekcja

Przed uzyciem roztworu dezynfekcyjnego nalezy bezwzglednie zapoznac sie z instrukcjg uzycia umieszczong na etykiecie i opakowaniu $rodka
dezynfekcyjnego. Przygotowac kapiel dezynfekcyjng zgodnie z instrukcjami producenta srodka dezynfekcyjnego. Zaleca sie przetestowanie roztworu
srodka dezynfekcyjnego przed kazdym uzyciem (np. za pomocg paskoéw testowych), aby upewnic sie, ze zagwarantowane jest prawidtowe stezenie.
W przypadku wszystkich produktéw wymagany jest srodek dezynfekcyjny o wysokiej skutecznosci (wysokiego poziomu).

Etap procesu Parametr Materiat eksploatacyjny/jakos¢
Dezynfekcja Nierozcienczony, 5 min Cidex® OPA

>20°C (68°F)
Ptukanie Zimna, 3x (1 min, 0,1 litra) Woda dejonizowana lub sterylna

Catkowicie zanurzy¢ oczyszczone i wysuszone produkty w roztworze srodka dezynfekcyjnego.

Upewnic¢ sie, ze produkty sg catkowicie pokryte roztworem dezynfekcyjnym i w razie potrzeby wypetnic¢ wszystkie puste przestrzenie. Przykry¢
pojemnik ze srodkiem dezynfekcyjnym szczelnie pokrywka. Nalezy pozwoli¢, aby srodek dezynfekcyjny oddziatywat na produkty zgodnie z poniz-
szymi parametrami w celu osiggnigcia wysokiego poziomu dezynfekgji.

Po dezynfekcji nalezy doktadnie wyptuka¢ produkty wodg dejonizowanag lub sterylng, zwtaszcza wszystkie kanaty i puste przestrzenie. Powtérzy¢
ten proces dwa razy, w sumie 3 ptukania.

Kazde ptukanie powinno trwac co najmniej 1 minute i zawiera¢ wystarczajacg ilos¢ Swiezej wody (np. 0,1 litra).

Suszenie

Wysuszy¢ produkty niestrzepigcg sie Sciereczka, uzy¢ bezolejowego sprezonego powietrza do pustych przestrzeni i wywierconych otworow.
Zdezynfekowane produkty nalezy natychmiast uzyc¢, wysterylizowac lub przechowywac w taki sposéb, aby ograniczy¢ ponowne zanieczyszczenie
do minimum.

Zalecany srodek dezynfekcyjny

Cidex® OPA, ASP. Zaleca sie stosowanie srodka dezynfekcyjnego o wysokiej skutecznosci (wysokiego poziomu).
Cidex® OPA. Roztwdr dezynfekcyjny nalezy usuna¢ po 14 dniach, nawet jesli test wykaze stezenie powyzej minimalnego skutecznego stezenia.
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11.4 Kontrola i konserwacja
Sprawdzi¢ produkty wzrokowo pod katem czystosci. W razie potrzeby powtdrzy¢ proces przygotowania do uzycia, az produkt bedzie wizualnie
czysty. Widoczne wady, takie jak odksztatcenia, pekniecia, korozja, utrata kodowania barwnego lub oznakowania, wskazuja, ze produkty nie
moga juz spetniac¢ swojego przewidzianego celu przy zachowaniu niezbednego poziomu bezpieczenstwa i dlatego nalezy je zutylizowac.
11.5 Opakowanie i sterylizacja
Produkty mozna sterylizowa¢ bez opakowania. Umiesci¢ produkty w odpowiednich pojemnikach do sterylizacji. Dopuszczalne sg tylko cykle ste-
rylizacji parg wodng zgodnie z metodami i parametrami wymienionymi ponizej. Nie przekracza¢ maksymalnego obcigzenia sterylizatora okreslo-
nego przez producenta.
Informacje na temat sterylizacji parowe;:
Materiat Metoda (zwalidowana) Parametr
Stal nierdzewna, tytan Autoklaw (ciepto wilgotne) 132°C (270°F)
Proces grawitacyjny 10 min
Suszenie: 1 min
Stal nierdzewna, tytan Autoklaw (ciepto wilgotne) 134°C (273°F)
Proces frakcjonowanej prozni 18 min
Suszenie: 15 min
13 Przed dalszym uzyciem nalezy odczeka¢, az produkty ostygng. Nalezy uzywac wytgcznie zatwierdzonych urzgdzen do sterylizacji, tac do ste-
rylizacji, torebek do sterylizacji, wskaznikdw biologicznych, wskaznikéw chemicznych i innych akcesoriéw do sterylizacji, ktére sg odpowiednio
oznakowane i zalecane do sterylizacji i cyklu sterylizaciji.
AN Produkty nalezy uzywac¢ natychmiast po sterylizacji. Wysterylizowane produkty nalezy przechowywac wytgcznie w odpowiednich opakowaniach.
Do walidacji metod czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji wykorzystano nastepujgce urzadzenia, materiaty i maszyny:
I?rocedura reczna:
Srodek czyszczacy: Cidezyme®, ASP, Johnson & Johnson
Srodek dezynfekcyjny: Cidex® OPA, ASP, Johnson & Johnson
If’rocedura automatyczna:
Srodek czyszczgcy: Thermosept® X-tra, Schiillke+Mayr
Myjnia, dezynfektor: Miele: G 7836 CD
Sterylizacja:
Sterylizator: HST 6x6x6 , nr serii 12/3259, Zirbus technology GmbH
Opakowanie produktéw: ptaska torebka Steriking®, REF S25, 100x150mm, opakowanie sterylizacyjne, Wipak Medical
11.6  Przechowywanie
Przechowywac¢ produkty w opakowaniach do sterylizacji w czystym otoczeniu, chronionym przed zrodtami wilgoci i bezposrednim dziataniem
promieni stonecznych. Przechowywanie w temperaturze otoczenia (15-25°C (59-77°F)).
11.7  Transport
Jesli konieczne jest przetransportowanie poddanego procedurze przygotowania do uzycia wyrobu medycznego do miejsca uzycia, nalezy upew-
ni¢ sie, ze produkt i opakowanie nie ulegng uszkodzeniu, a ich sterylnosé nie zostanie naruszona.
12 Materiaty
Bardziej szczegotowe informacje na temat materiatow i ich sktadu mozna znalez¢ w poszczegdinych kartach danych materiatowych, informacjach
o produktach i wykazie produktéw w punkcie 29. Wszystkie istothe dokumenty mozna znalez¢ na stronie internetowej www.cmsa.ch/docs po
wpisaniu nazwy odpowiedniego produktu.
13 Reklamacja
Kazdy incydent, ktory wystapi w powigzaniu z produktem, nalezy niezwtocznie zgtosi¢ firmie Cendres+Métaux SA. W tym celu nalezy skontakto-
wac sie z doradca klienta lub przesta¢ nam zgtoszenie pocztg elektroniczng na adres complaints-cmbrand@cmsa.ch. Powazne incydenty nalezy
ponadto zgtasza¢ organom wtasciwym dla miejsca zamieszkania/siedziby.
14 Bezpieczne usuwanie
Produkty musza by¢ usuwane zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi przepisami i prawem dotyczgcym ochrony srodowiska z uwzglednieniem
poziomu zanieczyszczenia. Firma Cendres+Métaux Lux SA bardzo chetnie przyjmie odpady metali szlachetnych. W celu uzyskania informacji
i dodatkowych szczegoétdéw nalezy zwrdci¢ sie do przedstawicielstwa firmy Cendres+Métaux SA.
15 Prawa do znakéw towarowych

Zarejestrowane marki firmy Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, Szwajcaria to:
Dalbo®, Dolder®, CM LOC?, Pekkton®, Elitor® i Ceramicor® sg zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Cendres+Métaux Holding SA, Biel/
Bienne, Szwajcaria.

O ile nie jest to specjalnie objasnione, wszystkie produkty oznaczone ,*” nie sg zarejestrowanymi markami firmy Cendres+Métaux Holding SA,
lecz zarejestrowanymi znakami towarowymi odpowiedniego producenta.
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Wylaczenie odpowiedzialnosci

Producent nie przyjmuje odpowiedzialno$ci za szkody powstate wskutek nieprzestrzegania niniejszej instrukcji uzycia. Produkty firmy
Cendres+Métaux SA sa czescig catosciowej koncepcji i wolno je stosowac lub taczyé tylko z przynaleznymi oryginalnymi komponentami
i instrumentami. W przeciwnym razie producent nie przyjmuje odpowiedzialnosci. W przypadku reklamacji nalezy zawsze dotgczac kod serii.

Zastosowanie produktow innych producentéw, niedystrybuowanych przez firme Cendres+Métaux SA w potgczeniu z produktami wymienionymi
w wykazie produktéw w punkcie 29 prowadzi do wygasniecia gwarancji badz innych wyraznych lub dorozumianych zobowigzan firmy
Cendres+Métaux SA.

Odpowiedzialno$¢ za przydatnos$¢ produktu w przypadku konkretnego pacjenta spoczywa na specjaliscie.

Firma Cendres+Métaux SA nie przyjmuje jakiejkolwiek wyraznej lub dorozumianej odpowiedzialnosci i nie ponosi odpowiedzialnosci za jakie-
kolwiek bezposrednie, posrednie, karne lub inne szkody wynikajgce z btedéw lub zwigzane z btedami w profesjonalnym osadzie lub praktyce
w zakresie uzytkowania produktéw firmy Cendres+Métaux SA.

Specjalista jest zobowigzany do regularnego sledzenia najnowszych doniesien dotyczgcych produktéw wymienionych w wykazie produktéw
w punkcie 29 i ich zastosowania.

Nalezy zwréci¢ uwage, ze opisy zawarte w tym dokumencie nie sg wystarczajgce do natychmiastowego zastosowania produktéw firmy
Cendres+Métaux SA. Zawsze wymagana jest od doswiadczonego specjalisty specjalistyczna wiedza z zakresu stomatologii, techniki
dentystycznej oraz instrukcji dotyczgcych postepowania z produktami wymienionymi w wykazie produktéw w punkcie 29.

W przypadku rozbieznosci w ttumaczeniach rozstrzygajgca jest wersja angielska.

17

Oznakowanie opakowan/symbole

Data produkgiji

Producent

FELR

Numer katalogowy

=
o
=

Kod serii
llos¢

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia, ktéra jest
dostepna w formie elektronicznej pod podanym
adresem.

Rx only Uwaga: Zgodnie z prawem federalnym USA
produkt ten moze by¢ sprzedawany wytacznie
przez lekarza lub na jego zlecenie.

c E c E Produkty firmy Cendres+Métaux

0483 z oznakowaniem CE spetniajg odpowiednie

wymagania europejskie.

=
<

www.cmsa.ch/docs

@ Nie stosowa¢ ponownie
Produkt niesterylny
e
K Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym
a
é Uwaga, przestrzega¢ dokumentac;ji
towarzyszacej

Efﬁ Numer identyfikacyjny produktu
m Przedstawiciel europejski

@ Importer
Wyréb medyczny

Rue de Boujean 122 Fax +41 58 360 20 15

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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