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Kayttoohje "Kirurgisten ja proteettisten tuotteiden uudelleenkasittely”

Kayttoohje
Kirurgisten ja proteettisten tuotteiden uudelleenkasittely

1 Kayttoohjeen sovellusalue

Tassa kayttoohjeessa maaritetdan uudelleenkasittelytoimenpiteet Cendres+Métaux SA:n uudelleenkaytettaville tuotteille ja kertakayttoon tarkoi-
tetuille tuotteille. Tama kasittéda puhdistuksen ja sitéd seuraavan desinfioinnin ja/tai steriloinnin, jotta varmistetaan tuotteen turvallisuus ja teho sille
suunnitellussa kayttdtarkoituksessa. Taman asiakirjan tietoja voidaan soveltaa laitteisiin, jotka on tarkoitettu invasiiviseen tai muuhun suoraan tai
epéasuoraan kosketukseen potilaan kanssa. Tassa kayttdohjeessa kuvataan myds sellaisten tuotteiden uudelleenkasittelytoimenpiteita, joita ei ole
tarkoitettu suoraan kosketukseen potilaan kanssa (esim. laboratoriokaytdssa olevat instrumentit).

Kayttdohjeen aiempien versioiden voimassaolo lakkaa tdman kayttdohjeen julkaisemisen myota.

Valmistaja ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat tdman kayttdohjeen noudattamatta jattamisesta.

2 Suunniteltu kaytto

Apuvalineita ja instrumentteja kaytetaan eri tuotejarjestelmien aktivoinnissa ja deaktivoinnissa, juurikanavan valmistelussa sekd hammasproteesin
vastaavien tuotejarjestelmien oikeassa kasittelyssa ja restauraatiossa.

3 Luokitus

Seuraava luokitus riippuu uudelleenkaytettavien tuotteiden tai kertakayttdon tarkoitettujen tuotteiden kayttétarkoituksesta ja siihen liittyvasta tau-
dinaiheuttajien (infektioiden) levidmisriskista.

Luokitus Kuvaus Esimerkki

Ei-kriittinen Ei-kriittiset tuotteet ovat kosketuksessa ainoastaan ehjan Tuotteet, jotka on tarkoitettu ainoastaan kaytt6on labora-
ihon kanssa tai ovat tuotteita, joita ei ole tarkoitettu suo- toriossa, esim. yhdensuuntaispiirtimen lisake, siirtoakseli,
raan kosketukseen potilaan kanssa. analogit, duplikoinnin apuosat, poltettavat osat jne.

Puolikriittinen Puolikriittiset tuotteet ovat kosketuksessa limakalvojen tai Tuotteet, joita kaytetdan lyhytaikaisesti potilaan suussa,
vahingoittuneen ihon kanssa. esim. kohdistin, kahva, invasiivinen ruuvain, matriisit,

retentio- ja friktiolisakkeet jne.

Kriittinen Kriittiset tuotteet viedaan yleensa ihmisen kehon steriileihin ~ Tuotteet, joita kdytetdan kirurgis-invasiivisesti, esim. juuri-

osiin. kanavan kasittelyyn kaytettavat instrumentit, juurinastat ja

juuriankkurit, abutmentit, patriisit jne.

Uudelleenkasittelyn tyévaiheet Tuotteen luokitus

Ei-kriittinen™ Puolikriittinen Kriittinen
1. Ensikasittely kayttdpaikassa X X
2. Valmistelu ennen puhdistusta X X
3. Puhdistus (x) X X
4. Desinfiointi X X
5. Kuivaus X X
6. Tarkastus ja huolto (x) X X
7. Pakkaus X X
8. Sterilointi X X
9. Varastointi (x) X X
10. Kuljetus (x) (x) (x)

x = TyOvaihe ehdottoman pakollinen
(x) = Tyévaihe mahdollinen tilanteen vaatiessa

() Ei-kriittisia tuotteita, joita ei ole tarkoitettu suoraan kosketukseen potilaan kanssa, ei kasitella ISO 17664 -standardin mukaisesti uudelleenka-
sittelyn (puhdistus, desinfiointi ja sterilointi) osalta. Naiden instrumenttien puhdistusta kayton jalkeen suositellaan kuitenkin toimenpiteen jaamien
kuten lastujen, pdlyn ja muun materiaalin poistamiseksi niista.

4 Tuotekuvaus

Tassa kayttoohjeessa maaritetdan uudelleenkasittelyvaiheet seuraaville tuoteperheille:

Kuvaus Materiaali Luokitus Kertakaytto  Merkinta
Abutmentit, implanttisovittimet, kiskot, Titaani Kriittinen Kylla CE 0483
T4 ruuvit

243708-000-06 07.2024 98/ 144



Kayttoohje "Kirurgisten ja proteettisten tuotteiden uudelleenkasittely”

Kuvaus Materiaali Luokitus Kertakaytto  Merkinta

Juurinastat ja juuriankkurit Ceramicor®, Kriittinen Kylla CE 0483
titaani

Matriisit Titaani, Elitor®, Puolikriittinen Kylla CE 0483
Doral

Retentiolisdkkeet Pekkton® Puolikriittinen Kylla CE 0483

POM:sta
Tarkea huomautus
Muovista valmistetut osat on ennen kayttéa
desinfioitava EPA:n hyvaksymalla desinfioin-
tiaineella.

. Retentio- ja friktiolisdkkeet Valmistettu Puolikriittinen Kylla CE 0483

Muoviosia ei saa steriloida.

POM:sta

- Duplikoinnin apuosat Valmistettu Ei-kriittinen Kylla CE

Poltettavat osat Valmistettu Ei-kriittinen Kylla Ei sovelletta-
‘ f‘i POM:sta vissa
Juurikanavainstrumentit Ruostumaton Kriittinen Ei CE 0483

| S Kirurgis-.inva?i.i\‘/iset po.rat,ulaajentimet, jyrsimet teras
seuraavissa jarjestelmissa:

ften CM-juurinastat, MP-Post, Mooser-juurinastat,
Rotex, Rotex-RD, Pirec, Dalbo®-Rotex

Kahvat seuraavien jarjestelmien tuotteiden Ruostumaton Puolikriittinen Ei CE
manuaalista kayttoéa varten: teras

CM-juurinastat, Mooser-juurinastat, Rotex,

Rotex-RD, Dalbo®-Rotex

Juurikanavamittari CM-juurinastojen Ruostumaton Puolikriittinen Ei CE
?{‘ ja Mooser-juurinastojen upotussyvyyden teras

/ s ja seinamanmydtaisyyden tarkastamiseen

Case Guide implanttiakselin ja abutmentti- Titaani Puolikriittinen Ei CE
< W korkeuden méaritykseen CM LOC® -jérjestel-
0\\\9 massa
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Kuvaus Materiaali Luokitus Kertakaytto  Merkinta
Kiertotyokalu Ruostumaton Puolikriittinen Ei CE
osiin CM LOC®, CM LOC® Flex, teras

Dalbo®-abutmentti ja CM-ruuvijarjestelma
Liitdntdosa seuraavien jarjestelmien juurika-
navainstrumenttien pidentéamiseen:
CM-juurinastat, Mooser-juurinastat, Rotex,
Rotex-RD, Dalbo®-Rotex

Mittari Dalbo®-PLUS-osalle

Aktivaattori Dolder®-jarjestelméan ja U:n Ruostumaton Ei-kriittinen Ei CE
muotoinen ratsastajakisko teras
Aktivaattori ja deaktivaattori Kromattu Ei-kriittinen Ei CE
Dolder®-jarjestelmaan ja Dalbo®-B, messinki /
Dalbo®-Classic, Dalbo®-Z ruostumaton

teras, muovi

Tarkea huomautus

Koska kahvaa ei ole valmistettu
lammonkestavasta muovista, tata
instrumenttia ei saa steriloida vaan sen
voi ainoastaan desinfioida sopivalla
menetelmalla.

Ammattihenkilon patevyys

Edellytyksena ovat ammattimaista hammaslaaketiedetta ja hammastekniikkaa koskevat ammattitiedot. Ajankohtaisen kayttdohjeen on aina oltava
kaytettavissa, ja se on luettava ja ymmarrettava ennen ensimmaista kayttokertaa. Vain patevat ammattilaiset saavat valmistaa ja huoltaa ham-
masproteesin.

Naissa tehtavissa saa kayttda ainoastaan alkuperaisia tydvalineita ja apuosia. Lisatietoa saa Cendres+Métaux SA:n edustajalta.
Tarkeaa tietoa ammattihenkilolle

Varoitussymboli — toimi erityisen varoen

09E

Maarays
Yhdysvaltain liittovaltion lait kieltavat kayton ja myynnin laillistamattomille hammaslaakareille.

~

Haittavaikutukset

Jos potilas on tai hanen epaillaan olevan allerginen jollekin tuotteessa kaytetylle materiaalille (katso kohta 19), tata tuotetta ei saa kayttaa tai
kayttoa pitéa edeltaa allergologinen tutkimus.

Apuinstrumentit voivat sisaltaa nikkelia.

Asianmukaisessa kaytdssa haittavaikutukset on poissuljettava.

=]

Varoitukset

Magneettikuvausymparisto (MK-ymparisto)
Tuotteen turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneettikuvausympariston kanssa ei ole arvioitu.
Tuotteen ldmpenemista ja likkumista magneettikuvausymparistossa ei ole arvioitu.

©

Yleisia ohjeita
Tama kayttdohje on huomioitava yhdessa kyseisen tuotejarjestelman kayttdohjeen kanssa ennen tuotejarjestelman kayttoa.

Varotoimenpiteet

Kaikki uudelleenkaytettavat tuotteet (esim. instrumentit) ja kertakayttoiset tuotteet (esim. rakenneosat) ovat toimitettaessa epasteriileja.
Ennen tuotteiden kayttda potilaan suussa tuotteet on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava. Cendres+Métaux suosittelee seuraavaa menetel-
maa uudelleenkaytettdvien tuotteiden (esim. instrumenttien) puhdistukseen, desinfiointiin ja sterilointiin ennen kayttoa.

Kemiallista kestavyytté koskeva huomautus

Seuraavia aineita ei saa kayttaa:

- puhdistusaineen tai puhdistusaineen lisdaineen sisaltdmét hapettavat ainesosat (H,0,)
- aktiivikloori

- fosforihappo neutralointiaineena

- natronlipea

- voimakkaasti emaksiset puhdistusaineet.
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1" Menettelytapa
11.1  Ensikasittely kdyttopaikassa
13 Suuremmat epapuhtaudet on poistettava kayton jalkeen, jotta valtetdan orgaanisen aineksen kuivuminen tuotteen pintaan. Ympariston ja tervey-
denhuollon ammattihenkildiden suojelemiseksi tuotteita on kuljetettava asianmukaisissa sailidissa.
Toimenpiteen (esim. juurihoidon) aikana
Aseta likaantuneet instrumentit niille tarkoitettuihin sailidihin.
13 Toimenpiteen (esim. juurihoidon) jalkeen
Poista veri-, erite-, kudos- tai juuridentiinijagamat valittomasti.
Tarkea huomautus
Varo, etteivat orgaaniset jaamat kuivu.
11.2  Valmistelu ja puhdistus
Kaikki tuotteet on purettava mahdollisimman pitkalle yksittaisiin osiinsa ennen puhdistusta / desinfiointia ja sterilointia. Puhdistukseen / desinfioin-
tiin suositellaan automaattista menetelmaa.
Instrumentit on sen jalkeen puhdistettava. Kayta manuaaliseen puhdistukseen ainoastaan nailonharjoja. Kayta ainoastaan yhteensopivia puhdis-
tusaineita. Noudata valmistajan maarayksia tarkasti.
13 Tarked huomautus
Kaikissa kontaminoituneiden instrumenttien kasittelyn tydvaiheissa on kaytettava asianmukaista suojavaatetusta (esim. suojalaseja, kasvosuojusta,
kasineita).
Manuaalinen esipuhdistus
Aseta (osiin puretut) tuotteet 5 minuutiksi (<40 °C / 104 °F) kylmaan veteen. Harjaa ulko- ja sisapuoli puh-
taalla vedella pehmeaa nailonharjaa kayttéen ja poista kaikki epapuhtaudet (kaytaé suurennuslasia, jossa on
3-kertainen suurennus). Huuhtele kaikkia tuotteita kylmalla vesijohtovedelld, kunnes kaikki nakyvissa olevat
epapuhtaudet on poistettu. Varo tuotteen kuivumista ennen puhdistusta tai puhdistuksen aikana. Kuivuneen
biologisen materiaalin poistaminen on vaikeaa.
Esipuhdistus ultradanella
Aseta (osiin puretut) tuotteet sopivaan tarvikesailioon ja puhdista ne ultradanilaitteessa deionisoidulla vedella ja puhdistusliuoksella huoneenlam-
pétilassa.
Noudata ultraddnipuhdistuksessa seuraavia parametreja. Aseta (osiin puretut) tuotteet sopivaa tarvikesailiodn ja huuhtele ne ultradanilaitteessa
deionisoidulla vedella ja puhdistusliuoksella huoneenlampétilassa.
Noudata ultradanipuhdistuksessa seuraavia parametreja.
AN Teravia instrumentteja ei saa puhdistaa ultradanilaitteessa (terdva reuna tylsistyy).

Prosessivaihe Parametri Kayttoaine / laatu
Pitoisuus 8 ml/l (0,8 %) Cidezyme® ASP
15 min
<40 °C (140 °F)
Huuhtelu Kylma, 2x10's Deionisoitu vesi

Kaikkia sisaisia onteloita, kierteita ja aukkoja on huuhdeltava 10 sekuntia vesisuihkulla. Huuhtele koko esipuh-
distettu tuote sen jalkeen uudelleen.
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Puhdistus, desinfiointi ja kuivaus

Koneellinen menetelma

Aseta esipuhdistettu tuote sopivaan tarvikesailioon ja puhdista / desinfioi tuote puhdistus- ja desinfiointilaitteessa. Valitse sopiva ohjelma val-
mistajan antamien ohjeiden mukaisesti. Puhdistukseen / desinfiointiin kaytettiin Mielen puhdistus- ja desinfiointilaitetta, ohjelma DES-VAR TD.
Puhdistus- ja desinfiointiohjelma validoitiin seuraavilla parametreilla.

Prosessivaihe Parametri Kayttoaine / laatu

Huuhtelu / esipesu Kylma, 3 min Vesijohtovesi

Pesu 5 ml/l (0,5 %) Thermosept® X-tra
55 °C (131 °F), 10 min Pehmea tai deionisoitu vesi

Huuhtelu >40 °C (104 °F), 2 min Deionisoitu vesi

Desinfiointi >90 °C (194 °F), 5 min Huomioi AO-arvoja koskevat kansal-

liset vaatimukset (ISO 15883)

Kuivaus <120 °C (248 °F) Puhdistus- ja desinfiointilaitteen
limavirta, valmistajan antamien suositusten
aika tarpeen mukaan mukaisesti.

Suositeltu puhdistusaine:
Thermosept® X-tra.
Manuaaliseen kuivaukseen voidaan kayttda nukkaamatonta liinaa. Kuivaa kaikki ontelot steriililla paineilmalla.

Manuaalinen menetelma

Ennen puhdistusliuoksen kaytt6a lue ehdottomasti puhdistusaineen etiketissa ja pakkauksessa olevat kayttéohjeet. Valmista puhdistusliuos
valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

Prosessivaihe Parametri Kayttoaine / laatu
Puhdistus 8 ml/l (0,8 %), Cidezyme® ASP
1-3 min,
<40 °C (140 °F)
Huuhtelu Kylma, 3 kertaa Vesijohtovesi

a. Upota esipuhdistetut tuotteet kokonaan puhdistusaineliuokseen. Noudata valmistajan maarittdmaa vaikutusaikaa.

b. Puhdista tuote manuaalisesti pehmealla harjalla puhdistusaineliuoksessa. Kaikki pinnat on harjattava useita kertoja.

c. Seuraavat vaiheet koskevat ainoastaan kanavia ja aukkojen sisapintoja: Tyénna harja aukkoon ja veda se sitten jalleen ulos vahintaan kuusi
kertaa. Huuhtele aukko / kanava tislatulla vedella ja toista toimenpide.

d. Poista puhdistusaine ilman jaamia huuhtelemalla tuotteet huolellisesti juoksevalla vesijohtovedella. Toista tama toimenpide kahdesti, jotta
huuhtelukertoja on yhteensa kolme.

Poista liiallinen kosteus tuotteista. Nain valtetaan, etta ylimaarainen vesi laimentaa desinfiointiliuosta alle tehokkaan vahimmaispitoisuuden.
Kuivaa tuotteet nukkaamattomalla liinalla ja kaytéa erityisesti onteloihin ja syvennyksiin 6ljytonta paineilmaa.

Suositeltu puhdistusaine
Cidezyme® ASP. Puhdistusliuos on vaihdettava paivittéin tai mahdollisen kontaminaation ollessa nakyvissa.

Cidex® OPA Solution -liuos on yhteensopiva entsymaattisten puhdistusaineiden (esim. Cidezyme® ASP) kanssa, joiden pH-arvo on alhainen ja
jotka muodostavat vain vahan vaahtoa ja ovat helppo huuhdella pois tuotteista. Voimakkaasti happamia tai eméaksisia puhdistusaineita ei saa
kayttaa.

Desinfiointi

Ennen desinfiointiliuoksen kayttda lue ehdottomasti desinfiointiaineen etiketissa ja pakkauksessa olevat kayttdohjeet. Valmista desinfiointiliuos
desinfiointiaineen valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti. Desinfiointiliuoksen testaamista (esim. testiliuskoilla) suositellaan ennen jokaista
kayttokertaa oikean pitoisuuden varmistamiseksi.

Kaikille tuotteille on kaytettava erittain tehokasta (high-level) desinfiointiainetta.

Prosessivaihe Parametri Kayttoaine / laatu
Desinfiointi Laimentamaton, 5 min Cidex® OPA

> 20 °C (68 °F)
Huuhtelu Kylma, 3 kertaa (1 min, 0,1 litra) Deionisoitu tai steriili vesi

Upota puhdistetut ja kuivatut tuotteet kokonaan desinfiointiliuokseen.

Varmista, etta tuotteet ovat kokonaan desinfiointiliuoksen peittdmina, ja varmista tarvittaessa, etta desinfiointiliuosta on kaikissa onteloissa. Sulje
desinfiointiainesailié varmasti kannella. Anna desinfiointiaineen vaikuttaa tuotteisiin alla olevien parametrien mukaisesti korkean (high-level)
desinfiointiasteen saavuttamiseksi.

Huuhtele tuotteet desinfioinnin jalkeen huolellisesti deionisoidulla tai steriililla vedella, erityisesti myds kaikki kanavat ja ontelot. Toista tama toi-
menpide kahdesti, jotta huuhtelukertoja on yhteensa kolme.

Jokaisen huuhtelun pitaa kestaa vahintaan 1 minuutti, ja siihen pitaa kayttaa riittavasti puhdasta vetta (esim. 0,1 litraa).

Kuivaus

Kuivaa tuotteet nukkaamattomalla liinalla, ja kayta onteloihin ja aukkoihin dljytdnta paineilmaa.

Desinfioidut tuotteet on kaytettava tai steriloitava heti tai ne on varastoitava niin, ettéd uudelleenkontaminoituminen estetdan mahdollisimman
hyvin.

Suositeltu desinfiointiaine

Cidex® OPA, ASP. Erittéin tehokasta (high-level) desinfiointiainetta suositellaan.
Cidex® OPA. Desinfiointiliuos on havitettava 14 vuorokauden kuluttua myds siina tapauksessa, etté testi ilmaisee pitoisuuden olevan tehokkaan
vahimmaispitoisuuden ylapuolella.
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11.4  Tarkastus ja huolto
Tarkista tuotteiden puhtaus silmamaaraisesti. Toista uudelleenkasittely tarvittaessa, kunnes tuote on silminnahden puhdas. Nakyvat viat, kuten
vaantymat, murtumat, syopymat ja varikoodien tai -merkintdjen havidminen, ovat merkkeja siita, etta tuotteet eivat enda pysty tayttamaan kaytto-
tarkoitustaan tarvittavalla turvallisuustasolla, mink& vuoksi ne on havitettava.
11.5 Pakkaus ja sterilointi
Tuotteet voidaan steriloida pakkaamattomina. Aseta tuotteet soveltuvaan sterilointiastiaan. Ainoastaan hoyrysterilointiohjelmat seuraavassa maa-
ritetyilla menetelmilla ja parametreilla ovat sallittuja. Ala ylité valmistajan maarittdmaa sterilointilaitteen enimmaistayttomaaraa.
Hoyrysterilointia koskevat tiedot:
[ EVCIEE] Menetelma (validoitu) Parametri
Ruostumaton teras, titaani Autoklaavi (kostea 1ampd) 132 °C (270 °F)
Painovoimamenetelma 10 min
Kuivaus: 1 min
Ruostumaton teras, titaani Autoklaavi (kostea lampd) 134 °C (273 °F)
Jaksoittainen tyhjiomenetelma 18 min
Kuivaus: 15 min
13 Anna tuotteiden jadhtya ennen kayttéa. Kayta ainoastaan hyvaksyttyja sterilointilaitteita, sterilointikoreja, sterilointipusseja, biologisia indikaattorei-
ta, kemiallisia indikaattoreita ja muita sterilointitarvikkeita, jotka on merkitty asianmukaisesti ja joita suositellaan sterilointiin ja sterilointiohjelmaan.
N Kayta tuotteet heti steriloinnin jalkeen. Sailyta steriloituja tuotteita ainoastaan siihen sopivassa pakkauksessa.
Puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointimenetelmien validointiin kaytettiin seuraavia laitteita, materiaaleja ja koneita:
Manuaalinen menetelma:
Puhdistusaine: Cidezyme®, ASP, Johnson & Johnson
Desinfiointiaine: Cidex® OPA, ASP, Johnson & Johnson
Automatisoitu menetelma:
Puhdistusmenetelma: Thermosept® X-tra, Schiilke+Mayr
Puhdistus- ja desinfiointilaite: Miele: G 7836 CD
Sterilointi:
Sterilointilaite: HST 6x6x6 , sarjanumero 12/3259, Zirbus technology GmbH
Tuotepakkaus: Steriking® laakea pussi, REF S25, 100 x 150 mm, sterilointipakkaus, Wipak Medical
11.6  Varastointi
Varastoi tuotteita sterilointipakkauksessa puhtaassa ymparistdssa seka kosteudelta ja suoralta auringonvalolta suojattuna. Sailytys ymparistdn-
lampétilassa (15-25 °C (59-77 °F)).
11.7  Kuljetus
Mikali uudelleenkasitelty 1aakinnallinen laite on kuljetettava kayttépaikkaan, on varmistettava, etteivat tuote ja pakkaus vaurioidu eika niiden
steriiliys vaarannu.
12 Materiaalit
Yksityiskohtaista tietoa materiaaleista ja niiden koostumuksista on tuotekohtaisissa materiaalitietolehtisissa, tuotetiedoissa ja kohdan 29 tuoteluet-
telossa. Kaikki olennaiset asiakirjat [6ytyvat verkkosivustoltamme osoitteessa www.cmsa.ch/docs kyseisen tuotenimen mukaisesti.
13 Reklamaatio
Kaikista tuotteeseen liittyvista vaaratilanteista on viipymatta ilmoitettava Cendres+Métaux SA:lle. Ota yhteytta asiakasneuvojaasi tai laheta tiedus-
telusi sahkdpostitse osoitteeseen complaints-cmbrand@cmsa.ch. limoita vakavista tapauksista liséksi toimivaltaiselle viranomaiselle paikkakun-
nalla, johon olet sijoittautunut.
14 Turvallinen havittdminen
Tuotteiden havittdmisessa on noudatettava paikallisia voimassa olevia maarayksia ja ymparistdsaannoksia kyseinen kontaminaatioaste huomi-
oiden. Cendres+Métaux Lux SA ottaa mielelldan vastaan ruostumattomasta teraksesta koostuvaa jatetta. Lisatietoa saa Cendres+Métaux SA:n
edustajalta.
15 Tavaramerkkioikeudet

Cendres+Métaux Holding SA:n, Biel/Bienne, Sveitsi, rekisterdityja tavaramerkkeja ovat:

Dalbo®, Dolder®, CM LOC?®, Pekkton®, Elitor® ja Ceramicor® ovat Cendres+Métaux Holding SA:n, Biel/Bienne, Sveitsi, rekisterdityja merkkeja.

Ellei toisin mainita, kaikki "®"-merkityt tuotteet eivat ole Cendres+Métaux Holding SA:n rekisterdityja tavaramerkkeja, vaan vastaavan valmistajan
rekisteroityja tavaramerkkeja.
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Vastuuvapauslauseke

Valmistaja ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat taman kayttdohjeen noudattamatta jattamisesta. Cendres+Métaux SA:n tuotteet ovat osa tuo-
tekokonaisuutta, ja niitd saa kayttaa ainoastaan asianmukaisten alkuperaisten osien ja instrumenttien kanssa tai niiden yhdistelmissa. Muussa
tapauksessa valmistajan vastuu ja tuotevastuu raukeavat. Valitusten yhteydessa on aina ilmoitettava erakoodi.

Sellaisten kolmansien osapuolten tuotteiden kayttdminen, joita Cendres+Métaux SA ei myy, kohdassa 29 olevassa tuoteluettelossa mainittujen
tuotteiden kanssa johtaa Cendres+Métaux SA:n takuun ja muiden yksiselitteisten tai hiljaisten velvoitteiden raukeamiseen.

Ammattihenkild vastaa tuotteen sopivuudesta kyseiseen potilastapaukseen.

Cendres+Métaux SA ei hyvaksy yksiselitteista eika hiljaista tuotevastuuta eika vastaa suorista, valillisistd, rikosoikeudellisista tai muista vaurioista,
jotka aiheutuvat virheistéa Cendres+Métaux SA -tuotteiden kayttoon liittyvassd ammattimaisessa arvioinnissa tai kaytannéssa.

Ammattihenkild on my6s velvollinen ottamaan selvaa kohdassa 29 olevassa tuoteluettelossa mainittujen Cendres+Métaux SA -tuotteiden uusim-
mista tiedoista ja niiden kayttétavoista.

Huomioi, ettd tdman asiakirjan sisaltamat kuvaukset eivat sinallaan riitd Cendres+Métaux SA -tuotteiden valittdmaan kayttéon. Asianomaisen
kokemuksen omaavalta ammattihenkildltéd vaaditaan aina hammaslaaketiedettd, hammastekniikkaa ja kohdassa 29 olevassa tuoteluettelossa
mainittujen tuotteiden kasittelyohjeita koskevaa tuntemusta.

Mikali kdannosversioiden osalta on epaselvyyksia, englanninkielinen versio on maaraava.
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Merkinnat pakkauksessa / symbolit
Valmistuspaivamaara
Valmistaja
Tuotenumero
Erakoodi

Maara

Noudata kayttdohjetta, joka on saatavana
elektronisessa muodossa ilmoitetussa

ERENEEN Y

www.cmsa.ch/docs

osoitteessa.

Rx only Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
taman laitteen saa myyda vain laakari tai ladkarin
maarayksesta.

c E c E CE-merkinnalla varustetut Cendres+Métaux-

0483 tuotteet tayttavat olennaisten eurooppalaisten
asetusten vaatimukset.

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Epasteriil

-

j/it Suojattava auringonvalolta

a
A Huomautus, lue mukana toimitetut asiakirjat

Efﬁ Yksil6llinen laitetunniste

m Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa

@ Maahantuoja

Laakinnallinen laite

Rue de Boujean 122 Faksi +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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