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Instructiuni de utilizare
Reprelucrarea produselor chirurgicale si protetice

1 Domeniul de aplicare al instructiunilor de utilizare

Aceste instructiuni de utilizare precizeaza pasii de reprelucrare atat pentru produsele refolosibile cat si pentru produsele de la
Cendres+Métaux SA, care sunt specificate ca fiind de unica folosinta. Incluse in acestea sunt curatarea si dezinfectarea si/sau steriliza-

rea subsecventa, pentru a garanta ca produsul este sigur si eficient in privinta destinatiei sale. Precizarile din acest document se aplica la
produsele care sunt prevazute pentru un contact invaziv sau un alt contact direct sau indirect cu pacientul. Pasii de reprelucrare a produselor
care nu sunt prevazute pentru contactul direct cu pacientul (de exemplu, instrumente cu utilizare in laborator) sunt si ei descrisi in aceste
instructiuni de utilizare.

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile Tmpreuna cu instructiunile de utilizare ale sistemelor de produse respective si sunt valabile pentru
produsele mentionate in instructiunile de utilizare ale sistemelor de produse.

Odata cu aparitia acestor instructiuni de utilizare, isi pierd valabilitatea toate editiile anterioare.
Producatorul nu-si asuma nicio raspundere pentru daunele care rezulta din nerespectarea acestor instructiuni de utilizare.

2 Utilizarea conform destinatiei

Partile accesorii si instrumentele servesc diferitelor sisteme de produse la activarea, dezactivarea, pregatirea unui canal radicular si la prelu-
crarea corecta si reconstituirea sistemelor de produse aferente unei lucrari protetice.

3 Clasificare

Clasificarea de mai jos depinde de destinatie si riscul acesteia pentru transmiterea agentilor patogeni (infectii) in cazul produselor refolosibile
sau a produselor care sunt prevazute numai pentru o singura utilizare.

Clasificare Descriere Exemplu
Non-critic Produsele non-critice vin in contact numai cu pielea Produse care sunt prevazute numai pentru utilizare in
intacta sau sunt produse care nu sunt prevazute pentru laborator, de exemplu, insert pentru paralelometru, axa
contactul direct cu pacientul. de transfer, analoguri, componente auxiliare de dublare,
componente de ardere etc.
Semicritic Produsele semicritice vin in contact cu mucoasele sau cu  Produse care sunt aplicate un timp scurt in cavitatea
pielea care nu este intacta. orala a pacientului, de exemplu, aligner, maner, burghiu
invaziv, matrice, componente de retentie si frictiune etc.
Critic Produsele critice patrund de obicei in parti sterile ale Produse care se aplica chirurgical invaziv, de exemplu,
corpului uman. instrumente de prelucrare Tn canalul radicular, stifturi radi-

culare si ancore radiculare, bonturi de implant, patrici etc.

Pasi de lucru pentru reprelucrare Clasificare produs

Non-critic®" Semicritic Critic
1. Prima tratare la locul utilizarii X X
2. Pregatire inainte de curatare X X
3. Curatare (x) X X
4. Dezinfectare X X
5. Uscare X X
6. Control si intretinere (x) X X
7. Ambalare X X
8. Sterilizare X X
9. Depozitare (x) X X
10. Transport (x) (x) (x)

x = Pas de lucru neaparat necesar
(x) = Pas de lucru aplicabil daca situatia necesita acest lucru

™ Produsele non-critice care nu sunt prevazute pentru contactul direct cu pacientul, nu se trateaza conform normei ISO 17664 privind reprelu-
crarea (curatare, dezinfectare si sterilizare). Se recomanda insa ca dupa utilizare, aceste instrumente sa fie curatate de reziduuri de lucru, ca
de exemplu, aschii, praf si alte materiale.

4 Descrierea produsului

Aceste instructiuni de utilizare precizeaza pasii de reprelucrare pentru urmatoarele familii de produse:

Produs Descriere Material Clasificare Unica Marcaj
folosinta
Bonturi de implant, adaptor pentru Titan Critic Da CE 0483

"y implanturi, bare, suruburi
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Nu este permisa sterilizarea partilor de
material plastic.

Descriere Material Clasificare Unica Marcaj
folosinta
1 X Stifturi radiculare si ancore radiculare Ceramicor®, Critic Da CE 0483
/? Titan
=
o
1
e Matrici Titan, Elitor®, Semicritic Da CE 0483
‘ * Doral
s
Componente de retentie Pekkton® Semicritic Da CE 0483
& v
' Componente de retentie si frictiune din POM Semicritic Da CE 0483
. Indicatie importanta
Tnainte de utilizare, toate partile de
compozit trebuie dezinfectate cu un agent
de dezinfectare de eficienta ridicata, cu
inregistrare EPA.

Componente auxiliare pentru duplicare  din POM Non-critic Da CE
Py Componente pentru ardere din POM Non-critic Da Nu este
| ' 4' cazul
Instrumente de canal radicular otel inoxidabil Critic Nu CE 0483

S [ DUrghie chirurgicale invazive, instrumente
de largire, freze din sistemele:

= Stifturi radiculare CM, MP-Post, stifturi ra-
diculare Mooser, Rotex, Rotex-RD, Pirec,

=== Dgho®-Rotex

Manere pentru actionarea manuala a otel inoxidabil Semicritic Nu CE
produselor din urmatoarele sisteme:

Stifturi radiculare CM, stifturi radiculare

Mooser, Rotex, Rotex-RD, Dalbo®-Rotex

Rigla de calibrare pentru controlul adanci- otel inoxidabil Semicritic Nu CE
4{‘ mii si centrarii in canal a stifturilor radicula-

/ = re CM si a stifturilor radiculare Mooser

Case Guide pentru determinarea axei Titan Semicritic Nu CE
< implantului si a inaltimii bontului de implant
C\\m\p pentru sistemul CM LOC®
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Descriere Material Clasificare Unica Marcaj

folosinta

Instrument de insurubare pentru CM otel inoxidabil Semicritic Nu CE
LOC®, CM LOC® Flex, bontul de implant

Dalbo® si sistemul de suruburi CM

Piesa de cuplare pentru prelungirea

instrumentelor de canal radicular din urma-

toarele sisteme:

Stifturi radiculare CM, stifturi radiculare

Mooser, Rotex, Rotex-RD, Dalbo®-Rotex

Rigla de calibrare pentru Dalbo®-PLUS

Activator pentru sistemul Dolder® si otel inoxidabil Non-critic Nu CE

O bara rotunda cu cursor
7/

~/
Activator si dezactivator pentru sis- Alama cromatéa  Non-critic Nu CE
temul Dolder® si Dalbo®-B, Dalbo®- / otel, inoxidabil,
Classic, Dalbo®-Z material plastic

Indicatie importanta

Deoarece ménerul nu este din material
plastic termorezistent, nu este permis ca
acest instrument sa fie sterilizat, ci numai
sa fie dezinfectat printr-un procedeu
adecvat.

5 Calificarea utilizatorului

Sunt necesare cunostintele unui medic stomatolog respectiv ale unui tehnician dentar. Instructiunile de utilizare actuale trebuie sa fie disponi-
bile permanent si ele trebuie citite complet si intelese inainte de prima utilizare. Confectionarea si intretinerea lucrarii protetice sunt permise
numai specialistilor calificati.

Pentru aceste lucrari este permisa utilizarea numai a instrumentelor si pieselor auxiliare originale. Pentru detalii si informatii suplimentare, va
rugam sa va adresati reprezentantei dvs. Cendres+Métaux SA.

Informatie importanta pentru specialist

Simbol de avertizare pentru prudenta sporita

a%@

Dispozitie

Legile federale (SUA) interzic utilizarea sau comercializarea acestui produs de catre medicii stomatologi fara licenta.

Efecte adverse

La pacientii cu o alergie la unul sau mai multe componente ale substantelor folosite la fabricarea produsului, utilizarea acestuia nu este per-
misa. La pacientii cu suspiciune de alergie la unul sau mai multe componente ale substantei de fabricatie, acest produs poate fi utilizat numai
dupa o clarificare alergologica prealabila si cu dovada absentei unei alergii.

Instrumentele auxiliare pot contine nichel.

In cazul aplicarii conform destinatiei nu se cunosc efecte adverse.

[}N

Avertizari

Prin intermediul produselor reprelucrate incorect nu se poate exclude transmiterea agentilor patogeni (a infectiilor) prin contaminare
incrucisata.

&m

Indicatii generale

Aceste instructiuni de utilizare trebuie luate in considerare impreuna cu instructiunile de utilizare ale sistemului produsului respectiv, inainte de
utilizarea acestuia. Sunt necesare cunostinte de stomatologie, respectiv de tehnicad dentara. Informatii: www.cmsa.ch/docs

Etﬂ

10  Masuri de precautie

Toate produsele refolosibile (de exemplu, instrumente) si produsele de unica folosinta (de exemplu, elemente de constructie) sunt livrate
nesterile.

Tnainte de utilizare in cavitatea orala a pacientului, produsele trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate. Cendres+Métaux recomanda urma-
toarea procedura pentru curatarea, dezinfectarea si sterilizarea produselor de unica folosinta (de exemplu, instrumente) inainte de utilizare.

Indicatie privind stabilitatea chimica

Utilizarea urmatoarelor substante:

— componente oxidante (H,0,) intr-un agent de curatare sau aditiv de curatare
— clorul activ

— acidul fosforic ca agent de neutralizare

— soda caustica

— agenti de curatare puternic alcalini

nu este permisa.
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11 Procedura
11.1 Prima tratare la locul utilizarii
[1i] Dupa utilizare trebuie indepartate reziduurile mari si astfel se evita uscarea substantelor organice. Pentru protectia mediului si a personalului
medical, produsele trebuie transportate in recipiente adecvate.
7 in timpul operatiei (de exemplu, tratament radicular)
A se aseza instrumentele murdarite in recipientele adecvate pentru aceasta.
13 Dupa operatie (de exemplu, tratament radicular)
Reziduurile de sange, secretii, tesuturi sau dentina radiculara trebuie Tndepartate imediat.
Indicatie importanta
Nu lasati sa se usuce reziduurile organice.
11.2 Pregatire si curatare
Tnainte de curatare/dezinfectare si sterilizare, toate produsele trebuie dezmembrate pe céat posibil in partile lor individuale. Pentru curatare/
dezinfectare se recomanda proceduri automatizate.
Apoi instrumentele trebuie curatate. Pentru curatarea manuala trebuie utilizate numai perii de nylon. Este permisa numai utilizarea agentilor de
curatare care sunt adecvati pentru acest scop. Prevederile producatorului trebuie respectate intocmai.
13 !ndicagie importanta
In toti pasii de lucru cu instrumente contaminate trebuie acordata atentie unei vestimentatii de protectie suficiente (ochelari de protectie, masca
faciala, manusi etc.).
Precuratarea manuala
Asezati produsele (dezmembrate) timp de 5 min. (<40°C/104°F) in apa rece. Periati fata externa si interna cu
addugare de apa proaspata, cu ajutorul unei perii de nylon moi si indepartati toate impuritatile (utilizati o lupa
care mareste de 3 ori). Clatiti produsele cu apa rece de robinet, pana cand sunt indepartate toate depozitele
de murdarie vizibile. Evitati uscarea produsului inainte sau in timpul curatarii. Materialul biologic uscat poate fi
indepartat numai cu dificultate.
Precuratarea ultrasonica
Produsele (dezmembrate) se asaza intr-un recipient adecvat pentru accesorii si se curata in apa deionizata cu solutie de curatare, in baia
ultrasonica, la temperatura camerei.
Efectuati un ciclu de curatare cu ultrasunete conform parametrilor de mai jos. Produsele (dezmembrate) se asaza intr-un recipient adecvat
pentru accesorii si se clatesc in apa deionizata cu solutie de curatare, in baia ultrasonica, la temperatura camerei.
Efectuati un ciclu de curatare cu ultrasunete conform parametrilor de mai jos.
/N Nu este permisa curatarea cu ultrasunete a instrumentelor taioase (muchia téioasa devine boanta).

Pasul procesului Parametru Substanta activa / calitate

Concentratie 8 ml per litru (0,8%) Cidezyme® ASP
15 min.
<40°C (140°F)

Clatire Rece, 2x 10 sec. Apa deionizata

Toate cavitatile interioare, filetele si orificiile trebuie clatite timp de 10 secunde cu pistolul cu apa. Apoi clatiti
din nou tot produsul precuratat.
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11.3 Curatare, dezinfectare si uscare

Procedeul automatizat

Asezati produsul precuratat intr-un recipient adecvat pentru accesorii si curatati/dezinfectati produsul intr-un aparat de curétare si dezinfec-
tare. Alegeti un program adecvat, in conformitate cu specificarile producatorului. Curatarea / dezinfectarea a fost efectuata cu un aparat de
curatare si dezinfectare Miele, programul DES-VAR TD. Ciclul de curétare si dezinfectare a fost validat la parametrii urmatori.

Pasul procesului Parametru Substanta activa / calitate

Clatire / prespalare Rece, 3 min. Apa de robinet

Spalare 5 ml per litru (0,5%) Thermosept® X-tra
55 °C (131 °F), 10 min. Apa moale sau deionizata

Clatire >40 °C (104 °F), 2 min. apa deionizata

Dezinfectare >90 °C (194 °F), 5 min. Respectati cerintele nationale referi-

toare la valorile AO (ISO 15883)

Uscare <120 °C (248 °F) Conform recomandarilor produ-

Curent de aer, durata individuala catorului aparatului de curatare si

dezinfectare.

Agentul de curatare recomandat:
Thermosept® X-tra.

[1i] Uscarea manuala poate fi efectuata cu o laveta fara scame. Uscati toate cavitétile cu aer steril sub presiune.

Procedeul manual

Tnainte de utilizarea solutiei de curétare, cititi neapérat instructiunile de utilizare de pe eticheta agentului de curatare si de pe ambalaj. Pregétiti
o baie de curatare conform instructiunilor producatorului.

Pasul procesului Parametru Substanta activa / calitate
Curatare 8 ml per litru (0,8%), Cidezyme® ASP

1-3 min.,

<40°C (140°F)
Clatire Rece, 3x Apa de robinet

a. Scufundati complet produsele precuratate in solutia de agent de curatare. Respectati timpul de actiune in conformitate cu specificarile
producatorului.

b. Curatati produsul manual, cu o perie moale, in baia de agent de curatare. Toate suprafetele trebuie periate de mai multe ori.

c. Pasii urmétori se refera numai la canale si la fetele interioare ale orificiilor: intrati cu peria de cel putin sase ori in interiorul orificiilor si iesiti
din nou din ele. Clatiti orificiile/canalele cu apa distilata si repetati procesul.

d. Clatiti produsele temeinic cu apa de robinet curgatoare, pentru a indeparta agentul de curatare fara reziduuri. Repetati acest proces de
doua ori pentru in total 3 clatiri.

13 Tndepértat,i umiditatea Tn exces de pe produse. Aceasta previne ca apa in exces sa dilueze solutia de dezinfectare sub concentratia minima
eficienta.
Uscati produsele cu o laveta fara scame si utilizati, in special pentru cavitati si adancituri, aer sub presiune, fara ulei.

Agentul de curatare recomandat
Cidezyme® ASP. Solutia de curatare trebuie sa fie reinnoita zilnic sau la orice semn de contaminare.

[1li] Solutia Cidex® OPA este compatibila cu agentii de curatare enzimatici (de exemplu, Cidezyme® ASP), care prezinta un pH redus, formeaza
spuma putina si pot fi clatiti usor de pe produse. Nu este permisa utilizarea agentilor de curatare puternic acizi sau alcalini.

Dezinfectare

Tnainte de utilizarea solutiei de dezinfectare, cititi neaparat instructiunile de utilizare de pe eticheta agentului de dezinfectare si de pe ambalaj.
Pregatiti o baie de dezinfectare conform instructiunilor producatorului agentului de dezinfectare. Se recomanda ca solutia de dezinfectare sa
fie testata Tnaintea fiecarei utilizari (de exemplu, cu fasii de testare), pentru a garanta ca este asigurata concentratia corecta.

Pentru toate produsele este necesar un agent de dezinfectare cu eficienta ridicata (high level).

Pasul procesului Parametru Substanta activa / calitate
Dezinfectare Nediluat, 5 min. Cidex® OPA

> 20°C (68°F)
Clatire Rece, 3x (1 min., 0,1 litru) Apa deionizata sau sterila

Scufundati complet produsele curatate si uscate in solutia de dezinfectare.

Asigurati-va ca produsele sunt acoperite complet cu solutia de dezinfectare si eventual umpleti toate cavitatile. Acoperiti recipientul cu agent

de dezinfectare in conditii de siguranta, cu un capac. Lasati agentul de dezinfectare s& actioneze asupra produselor conform parametrilor de
mai jos, pentru a atinge un grad de dezinfectare ridicat (high level).

Dupé dezinfectare, clatiti produsele temeinic cu apa deionizata sau sterila, si mai cu seama toate canalele si cavitatile. Repetati acest proces
de doua ori pentru in total 3 clatiri.

Fiecare clatire trebuie sa dureze cel putin 1 minut si sa contina o cantitate suficienta de apa proaspata (de exemplu, 0,1 litru).

Uscare

Uscati produsele cu o laveta fara scame, iar pentru cavitati si orificii utilizati aer sub presiune, fara ulei.
Produsele dezinfectate trebuie utilizate imediat, sterilizate sau depozitate in asa fel incat recontaminarea sa fie redusa la minimum.

Agentul de dezinfectare recomandat

[1i] Cidex® OPA, ASP. Se recomandéa un agent de dezinfectare cu eficienta ridicata (high level).
Cidex® OPA. Solutia de dezinfectare trebuie eliminata dupa 14 zile chiar daca testul arata o concentratie peste concentratia minima eficienta.
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11.4 Control si intretinere
Verificati vizual produsele referitor la curatenie. Daca este necesar, repetati procesul de reprelucrare pana cand produsul este vizibil curat.
Defectele vizibile precum deformarile, fractura, coroziunea, pierderea codului sau marcajului cromatic sunt semne ca produsele nu mai cores-
pund destinatiei prevazute, la nivelul de siguranta necesar si, de aceea, ele trebuie eliminate.

11.5 Ambalare si sterilizare
Produsele pot fi sterilizate fard ambalaj. Asezati produsele in recipiente de sterilizare adecvate. Sunt permise numai cicluri de sterilizare cu
aburi, conform metodelor respectiv parametrilor mentionati mai jos. Nu depasiti incarcarea maxima a sterilizatorului, specificatad de producator.
Mentiuni privind sterilizarea cu aburi:

Material Metoda (validata) Parametru
Otel inoxidabil, titan Autoclav (caldura umeda) 132°C (270°F)
Procedeul gravitatiei 10 min.
Uscare: 1 min.
Otel inoxidabil, titan Autoclav (caldura umeda) 134°C (273°F)
Procedeul fractionarii in vid 18 min.
Uscare: 15 min.

[li Lasati produsele sa se raceasca inainte de a le utiliza in continuare. Utilizati numai aparatele de sterilizare, tavile de sterilizare, pungile de
sterilizare, indicatorii biologici, indicatorii chimici si alte accesorii de sterilizare autorizate, care sunt marcate corespunzator si sunt recomanda-
te pentru sterilizare si ciclul de sterilizare.

/\  Utilizati produsele imediat dupa sterilizare. Pastrati produsele sterilizate numai intr-un ambalaj adecvat pentru acest scop.

Urmatoarele aparate, materiale si masini au fost utilizate pentru validarea metodelor de curatare, dezinfectare si sterilizare:
Procedeul manual:

Agenti de curatare: Cidezyme®, ASP, Johnson & Johnson

Agenti de dezinfectare: Cidex® OPA, ASP, Johnson & Johnson

Procedeul automat:

Agenti de curatare: Thermosept® X-tra, Schilke+Mayr

Aparat de curatare si dezinfectare: Miele: G 7836 CD

Sterilizare:

Sterilizator: HST 6x6x6, seria nr. 12/3259, Zirbus technology GmbH

Ambalajul produselor: punga plata Steriking®, REF S25, 100x150mm, ambalaj de sterilizare, Wipak Medical

11.6 Depozitare
Depozitati produsele Th ambalajul de sterilizare, intr-un mediu curat, protejate de surse de umiditate si lumina solara directa. Depozitare la
temperatura ambientala (15-25 °C (59-77 °F)).

11.7 Transport
Tn masura in care dispozitivul medical reprelucrat trebuie transportat la locul utilizarii sale, trebuie evitate deteriorarile produsului si ambalajului
si afectarea sterilitatii acestuia.

12  Substante de fabricatie
Informatii mai detaliate referitoare la substantele de fabricatie precum si la utilizarea acestora se gasesc in fisele specifice cu date referitoare
la materiale, Tn catalog precum si in capitolul ,Lista de produse” din instructiunile de utilizare ale sistemelor de produse.

A se vedea pagina de internet www.cmsa.ch/docs sau documentatia dentara de la Cendres+Métaux SA (disponibila gratis in toate filialele,
birourile si reprezentantele Cendres+Métaux SA).

13  Reclamatia
Fiecare eveniment care se iveste in legatura cu acest produs trebuie adus imediat la cunostinta firmei Cendres+Métaux SA, in toate filialele,
birourile si reprezentantele Cendres+Métaux SA, iar in cazuri grave, si autoritatii competente in sfera careia isi desfasoara activitatea utilizato-
rul.

14  Eliminarea in conditii de siguranta
Eliminarea produsului trebuie efectuata conform deciziilor valabile local si a prevederilor referitoare la mediul ihconjurator, ludnd in considerare
gradul de contaminare respectiv. Cendres+Métaux LUX SA primeste cu mare placere reziduurile de metale nobile. Pentru detalii si informatii
suplimentare, va rugam sa va adresati reprezentantei dvs. Cendres+Métaux SA.

15 Drepturi de marca / Marci comerciale
Dalbo®, Dolder®, CM LOC®, Pekkton®, Elitor® si Ceramicor® sunt marci inregistrate ale Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, Elvetia.
Daca nu se mentioneaza in mod specific, toate produsele marcate cu ,®” sunt marci neinregistrate ale firmei Cendres+Métaux SA, Biel/Bi-
enne, ci marci inregistrate ale producatorului respectiv.

16 Declinarea raspunderii

Producatorul nu-si asuma nicio raspundere pentru daunele care rezulta din nerespectarea acestor instructiuni de lucru. Acest produs face par-
te dintr-un concept de ansamblu si nu este permisa utilizarea sau combinarea sa decat cu componentele si instrumentele originale corespun-
zatoare. In caz contrar, producatorul declina orice raspundere. In cazul reclamatiei trebuie mentionat intotdeauna numarul lotului.

Utilizarea produselor unor terti, care nu sunt comercializate prin Cendres+Métaux SA, in combinatie cu produsele mentionate in tabelul 1 duce
la stingerea oricarei garantii sau a altor obligatii explicite sau implicite ale firmei Cendres+Métaux SA.

Utilizatorul produselor de la Cendres+Métaux SA raspunde de constatarea adecvarii sau neadecvarii unui produs pentru un anumit pacient si
pentru o anumita situatie.
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Cendres+Métaux SA isi declina orice raspundere explicita sau implicita si nu-si asuma nicio raspundere pentru daune directe, indirecte, pena-
le sau de alta natura, care rezulta din sau in legatura cu erori in evaluarea profesionala sau de practica, la utilizarea sau instalarea produselor
de la Cendres+Métaux SA.

De asemenea, utilizatorul este obligat sa studieze in mod regulat cele mai noi dezvoltari ale produselor de la Cendres+Métaux SA si ale utili-
zarilor acestora, mentionate la punctul 4.

Va rugam sa aveti in vedere: descrierile continute in acest document nu sunt suficiente pentru utilizarea imediata a produselor de la
Cendres+Métaux SA. Sunt necesare intotdeauna cunostinte de specialitate, de stomatologie si tehnica dentara ale unui utilizator cu
experienta adecvata si instructiunile de manipulare a produselor mentionate la punctul 4.

17 Simboluri

Informatie importanta pentru specialist

>

Simbol de avertizare pentru prudenta sporita

Marcaje pe ambalaj / simboluri
Data fabricatiei
Producator
Numar de catalog
Codul lotului

Cantitate

Urmati instructiunile de utilizare care sunt dispo-
nibile in format electronic la adresa mentionata.

=
S
=
o
3
"
o
o
=
a
o
o}
o

T
o i <| =
5
<

Atentie: Conform legii federale din SUA, acest
produs poate fi comercializat numai de catre un
medic sau la indicatia acestuia.
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Produsele Cendres+Métaux cu marcaj CE inde-
plinesc cerintele europene corespunzatoare.
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A nu se reutiliza
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A se feri de lumina soarelui
Atentie, a se consulta documentele de insotire

Numarul de identificare a produsului

Tmputernicit european
Importator in UE

Produs medical
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