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Gebrauchsanweisung Wurzelanker

Gebrauchsanweisung Wurzelanker
(Rotex / Rotex-RD / Dalbo®-Rotex)

1 Anwendungsbereich der Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung gilt fur die unter Abschnitt 29 erfassten Produkte. Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung verlieren alle friiheren
Ausgaben ihre Gultigkeit. Fur Schaden, die durch Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung entstehen, lehnt der Hersteller jede Haftung ab.

2 Handelsname
Siehe Abschnitt 29.
3 Bestimmungsgemasse Verwendung

Die Produkte sind fur prothetische Versorgungen und zur Unterstlitzung von Verfahren in der Zahnklinik oder im Labor bestimmt.

4 Erwarteter klinischer Nutzen
Wiederherstellung der Kaufunktion und Verbesserung der Asthetik.

Der Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of safety and clinical performance, SSCP) fiur die in dieser Gebrauchsanwei-
sung erfassten implantierbaren Produkte, ist auf unserer Website verfigbar und unter dieser Adresse zuganglich: www.cmsa.ch/docs.

5 Produktbeschreibung
Produkt Beschrieb

Rotex

— Konisches Profil des endodontischen Teils mit gerundeter Spitze.

— Selbstschneidendes Gewinde mit Abflussrillen fir den Zement.

— Erhéltlich in drei verschiedenen Gréssen.

— Fur die Wurzelkanalaufbereitung stehen pro Wurzelankergrdsse jeweils ein Erweiterer, ein Senkfraser und ein
Trimmer zur Verfugung.

— Pro Ankergrésse ein Steckschlussel zum Eindrehen des Wurzelankers in den Wurzelkanal.

Rotex-RD

— Auf dem Rotex-System aufgebaut (endodontischer Teil identisch).

— Konisches Profil des endodontischen Teils mit gerundeter Spitze.

— Selbstschneidendes Gewinde mit Abflussrillen fiir den Zement.

— Erhaltlich in drei verschiedenen Grossen.

— Reduzierter Durchmesser (RD) des Retentionskopfes im Vergleich zum Rotex.

— Fir die Wurzelkanalaufbereitung stehen pro Wurzelankergrosse jeweils ein Erweiterer, ein Senkfraser und ein
Trimmer zur Verfugung.

— Ein Steckschlissel zum Eindrehen der drei verschiedenen Wurzelankergréssen in den Wurzelkanal.

Dalbo®-Rotex

— Auf dem Rotex-System aufgebaut (endodontischer Teil identisch).

— Konisches Profil des endodontischen Teils mit gerundeter Spitze.

— Selbstschneidendes Gewinde mit Abflussrillen fiir den Zement.

— Kugelkopfdurchmesser: 2.25 mm

— Matrize; im System beigelegt ist die Matrize G (Galak, mundbestandiger Kunststoff).

— Weitere, kompatible Matrizen; Dalbo®-PLUS, Dalbo®-Classic und Dalbo®-B (Informationen zu den Produkten
kénnen auf unserer Webseite www.cmsa.ch/docs abgerufen werden).

— Erhaltlich in zwei Ausfiihrungen, nach Dr. Dalla Bona und nach Prof. Brunner, in jeweils zwei verschiedenen

a)

Grossen.
— Fur die Wurzelkanalaufbereitung stehen pro Wurzelankergrosse jeweils ein Erweiterer, ein Senkfraser und ein
Trimmer zur Verfugung.
— Pro Ausfliihrung jeweils ein Steckschlissel zum Eindrehen des Wurzelankers in den Wurzelkanal.
Die zwei Ausfliihrungen:
Ii a) nach Dr. Dalla Bona; die Einschubrichtung kann bis maximal 6° von der Ankerachse abweichen.
\i b) nach Prof. Brunner; die Einschubrichtung kann bis maximal 18° von der Ankerachse abweichen.
b) ‘%

Wurzelkanalinstrumente

— Die Instrumente sind normiert und mit einer Tiefenmarkierung bzw. einem Tiefenanschlag versehen.

— Alle Instrumente sind farbcodiert. Verwechslungen kénnen dadurch ausgeschlossen werden.

— Die Erweiterer und Trimmer sind fiir das Rotex, Rotex-RD und Dalbo®-Rotex System identisch, nur die Senkfraser sind unterschiedlich.
— Zum Verlangern der Instrumente steht ein Kupplungssttick zur Verfligung.

6 Indikationen
Rotex / Rotex-RD
— Direkte Aufbauten.
— Grossere Fullungen mit Amalgam oder Komposit.
Dalbo®-Rotex
— Temporare Fixation von Hybrid- und Teilprothesen.
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Gebrauchsanweisung Wurzelanker

7 Kontraindikationen
— Wenn infolge eines weiten Wurzelkanals eine wandstandige Wurzelkanalaufbereitung nicht méglich ist.
— Im Falle von sehr diinnwandigen und/oder spréden Wurzeln.
— Periodontitis, schwere Zahnfleischentziindungen, schlechte Mundhygiene, Karies und marginal interokklusaler Platz.
— Patientinnen und Patienten, die aus gesundheitlichen Griinden die regelmassig notwendigen Kontrolltermine nicht einhalten kénnen.
— Patientinnen und Patienten mit Bruxismus oder anderen parafunktionellen Gewohnheiten.
— Patientinnen und Patienten mit Allergien auf im Produkt verwendete Werkstoffe, siehe Abschnitt 19.
— Bestehende Mundsituation der Patientinnen und Patienten, die keine korrekte Anwendung der Produkte ermdglicht.
8 Kompatible Produkte
N/A
9 Qualifizierung der Fachperson
Fachkenntnisse in der professionellen Zahnheilkunde bzw. Zahntechnik werden vorausgesetzt. Die aktuelle Gebrauchsanweisung muss standig
verfligbar sein und vor der ersten Anwendung vollstéandig gelesen und verstanden werden. Die Anfertigung von Zahnersatz und dessen Wartung
darf nur von qualifizierten Fachkréaften durchgefiihrt werden.
13 Wichtige Information fiir die Fachperson
VAN Warnsymbol fiir erhéhte Vorsicht
10 Verordnung
Die Bundesgesetze der USA verbieten den Gebrauch durch oder Verkauf an nicht lizenzierte Zahnarztinnen und Zahnarzte.
1" Nebenwirkungen
/AN Bei Patientinnen und Patienten mit Allergien respektive bei Verdacht auf Allergien auf im Produkt verwendete Werkstoffe (siehe Abschnitt 19) darf
dieses Produkt nicht verwendet werden, respektive nur nach vorheriger allergologischer Abklarung.
Hilfsinstrumente kdnnen Nickel enthalten.
Bei sachgemasser Anwendung sind Nebenwirkungen auszuschliessen.
12 Warnhinweise
AN Magnetresonanz(MR)-Umgebung
Das Produkt wurde nicht in Hinblick auf Sicherheit und Kompatibilitat in der MR-Umgebung bewertet.
Das Produkt wurde nicht auf Erwarmung und Migration in der MR-Umgebung getestet.
13 Allgemeine Hinweise
N/A
14 Vorsichtsmassnahmen
13 — Die Produkt-Komponenten werden unsteril geliefert. Flr weitere Informationen siehe Abschnitt 16 «Aufbereitung».
— Fir diese Arbeiten durfen nur Originalhilfswerkzeuge und -teile verwendet werden. Fir Auskunfte und zusatzliche Informationen wenden Sie
sich bitte an Ihre Vertretung von Cendres+Métaux SA.
— Stellen Sie vor jedem Eingriff sicher, dass alle bendtigten Produkt-Komponenten in ausreichender Menge vorhanden sind.
— Tragen Sie zu |hrer eigenen Sicherheit immer geeignete Schutzkleidung. Insbesondere beim Beschleifen empfehlen wir das Tragen einer
Schutzbrille und Staubschutzmaske sowie den Einsatz einer Absauganlage.
— Sichern Sie die Teile vor Aspiration.
— Die mechanische Reinigung mittels Zahnbuirste und Zahnpasta durch die Patientinnen und Patienten kann zu einer vorzeitigen Abnutzung
fuhren.
— Schneidende Instrumente durfen nicht im Ultraschallbad gereinigt werden (Schneidekante wird stumpf).
— Zu hoher Anpressdruck, Verkanten oder Hebeleinwirkungen kénnen zu Instrumentenfrakturen fihren.
— Die Wurzelkanalinstrumente sind fur maximal 10 Anwendungen vorgesehen."
— Dalbo®-Rotex; als praventive Massnahme zum Schutz gegen Sekundarkaries muss die Wurzeloberflache in regelméassigen Abstanden einer
Fluorbehandlung unterzogen werden.
Produkte aus Titan sind fir das Angiessen nicht geeignet.
15 Einmalgebrauch
Produkte, welche fiir den Einmalgebrauch bestimmt und entsprechend mit «single-use» gekennzeichnet sind, unterliegen wahrend ihres Einsat-
zes einer gewissen Belastung, erhdhtem Verschleiss, bis zum Verlust ihrer Funktionalitat.
/A Die mehrfache Anwendung der mit «single use» gekennzeichneten Produkte wurde nicht getestet. Sie kann die Sicherheit, Funktion und Leistung
der Produkte beeintrachtigen sowie das Risiko einer Infektionsubertragung erhéhen.
16 Aufbereitung
13 Die prothetische Arbeit einschliesslich aller Systemkomponenten muss vor jedem Arbeitsschritt gereinigt, desinfiziert und gegebenenfalls sterili-

siert werden.

Werkstoffe aus Metalllegierungen, Hochleistungspolymeren (Pekkton®) und Keramiken sind flir die Dampfsterilisation geeignet. Mit Ausnahme
von Pekkton® eignen sich Komponenten aus Kunststoffen nicht fiir die Dampfsterilisation.

Beachten Sie bei der Auswahl eines Desinfektions- und Sterilisationsprozesses die verdffentlichten nationalen Leitlinien und die Gebrauchsanwei-
sung «Aufbereitung chirurgischer und prothetischer Produkte» (www.cmsa.ch/docs).

235167-000-03 09.2022 3/57



Gebrauchsanweisung Wurzelanker

17 Anwendungsbereich
Rotex / Rotex-RD:
Diese Produkte werden bei weitgehender Zerstérung der Zahnwurzelkronein in die Zahnwurzeln eingesetzt. Sie sind fir die Stabilisierung von
Zahnwurzeln bestimmt und bieten Halt fiir Wurzelkappen, Aufbauten oder Stiftkronen im Rahmen einer Wurzelbehandlung.
— Direkte Aufbauten
— Grossere Fillungen mit Amalgam oder Komposit
Dalbo®-Rotex:
Das Ankersystem wird zur Versorgung von Zahnwurzeln mit unglinstiger Langzeitprognose oder als kostenglinstige L6sung fiir die abnehmbare
Hybrid-, und Teilprothetik eingesetzt.
18 Vorgehensweise
Die Zahnwurzel muss zunachst endodontisch versorgt werden. Anschliessend erfolgt entsprechend der gestellten Indikation die Praparation.
Die Wahl der zu verwendenden prothetischen Produkte richtet sich nach dem Rontgenbild, der Anatomie und Wurzelkanalsituation (Lénge und
Durchmesser).
18.1  Rotex / Rotex-RD / Dalbo®-Rotex
Nach erfolgreich abgeschlossener Wurzelkanalbehandlung wird der Wurzelkanal mit dem Erweiterer der ent-
sprechenden Grésse maschinell vorgebohrt. Die Markierung am Schaft des Erweiterers entspricht der Einsenk-
tiefe des Bohrers.
Die Praparation der Auflageflache fir den Retentionskopf erfolgt mit dem Senkfraser der entsprechenden Gros-
se (bis max. 0.5 mm in die Wurzel einsenken). Es ist vorteilhaft, wenn die gesamte Basis des Retentionskopfes
auf einer flachen Auflage ruht. Dadurch wird eine optimale Krafteverteilung erzielt.
Die Endkalibrierung des Wurzelkanals wird mit dem Trimmer der entsprechenden Grésse durchgefiihrt. Die Auf-
bereitung erfolgt manuell, unter Verwendung des Thomas-Steckschlissels.
Den Wurzelanker mit dem dazu passenden Steckschlissel so weit wie moglich in den Wurzelkanal einsetzen.
Das Gewinde ist jetzt in Kontakt mit der Kanalwand. Anschliessend immer eine Umdrehung im Uhrzeigersinn
und eine 1/2 Umdrehung gegen den Uhrzeigersinn ausfiihren, damit beim Gewindeschneiden mdglichst geringe
Spannungen auf das Wurzeldentin einwirken. Die Endposition ist erreicht, wenn der Retentionskopf spaltfrei auf
der planen Oberflache der Wurzel aufliegt.
18.2 Rotex / Rotex-RD:

Nach dem Gewindeschneiden den Wurzelanker wieder herausdrehen, Spane entfernen und den Zement mittels
einer Lentulospirale in den Wurzelkanal einbringen.

Den Wurzelanker wiedereinsetzen und gegen den Uhrzeigersinn drehen (A), bis die Retentionsrippen des
Ankers in die vorgeschnittenen Bahnen fallen (deutlich spirbar). Anschliessend den Anker im Uhrzeigersinn (B)
bis zur Endposition einschrauben. Den Uberschissigen Zement entfernen und den Kronenaufbau mit einem
plastischen Aufbaumaterial herstellen.
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18.3  Dalbo®-Rotex:
Vor dem Zementieren bei unregelmassiger Wurzeloberflache ist die «Sandwichtechnik» indiziert.
Die Position der Auflageflache des Kugelkopfes ist dem klinischen Fall bzw. der Schragung der Wurzeloberfla-
che anzupassen. Nach dem Gewindeschneiden den Dalbo®-Rotex Anker wieder aus dem Kanal entfernen und
mit einem kleinen Rosenbohrer Zusatzretentionen auf der Wurzeloberflache anbringen.
Nach erfolgter Bearbeitung der Wurzeloberflache, Spane entfernen und einen Glasionomerzement mittels Len-
tulospirale in den Wurzelkanal einbringen.
Den Wurzelanker wiedereinsetzen und gegen den Uhrzeigersinn drehen (A), bis die Retentionsrippen des
Ankers in die vorgeschnittenen Bahnen fallen (deutlich spirbar). Anschliessend den Anker im Uhrzeigersinn
(B) bis zur Endposition einschrauben. Den berschissigen Zement in die Retentionen und auf der Wurzelober-
flache verteilen. Nach dem Ausharten des Zementes die Oberflache ca. 30 Sek. mit Atzgel anatzen, Oberflache
gut spulen, trocknen und den Rand von Zement befreien. Die Oberflache der Wurzel mit lichthartendem Kunst-
stoff bedecken und anschliessend polieren.
Der hermetische Abschluss zum Wurzelkanal erfolgt mit Komposit.
H 6° | 18° Im Falle von Disparallelitaten zwischen zwei oder mehreren Dalbo®-Rotex kann die Einschubrichtung der Pro-
|| | these bei der Version nach Dr. Dalla Bona um max. 6°, bei der Version nach Prof. Brunner um max. 18° von der
Ankerachse abweichen. Die Matrizen miussen parallel zueinander auf den Kugelankern positioniert werden.
\j )
I
I
| \
Dalbo®-PLUS elliptic Dalbo®-PLUS basic Dalbo®-Classic elliptic Dalbo®-Classic basic Dalbo®-B
Matrizeneinbau Dalbo®-Rotex:
Alternativ kdnnen anstelle der mitgelieferten Kunststoff-Matrize G die Dalbo®-PLUS, Dalbo®-Classic und Dalbo®-B als hochwertige Verankerungs-
16sung verwendet werden. Informationen zum Einbau der verschiedenen Dalbo® Matrizen kdnnen in der jeweiligen Gebrauchsanweisung nach-
gelesen werden. Webseite www.cmsa.ch/docs.
19 Werkstoffe
Detailliertere Informationen zu den Werkstoffen sowie deren Zusammensetzungen kénnen den produktspezifischen Materialdatenblattern, den
Produktinformationen sowie der unter Abschnitt 29 erfassten Produktliste entnommen werden. Alle relevanten Dokumente finden Sie auf der
Website www.cmsa.ch/docs unter Eingabe des entsprechenden Produktnamens.
20 Lagerhinweise
13 Sofern keine spezifischen Angaben zur Lagerhaltung auf der Verpackung des Produktes vermerkt sind, empfehlen wir fir die Lagerung des
Produktes die Aufbewahrung in der Originalverpackung, an einem trockenen Ort, bei Raumtemperatur und ohne direkte Sonneneinstrahlung. Un-
sachgemasse Lagerung kann die Produkteigenschaften beeinflussen und zum Versagen der Versorgung fuhren.
21 Patienteninformation
211  Handhabung / Nachsorge

Spatestens am Tag der Eingliederung des Zahnersatzes ist die Patientin/der Patient darauf hinzuweisen, dass eine regelmassige Nachsorge fir
die Gesunderhaltung des gesamten Kausystems und die Funktionsfahigkeit des Zahnersatzes erforderlich ist. Stellen Sie sicher, dass die Patien-
tinnen und Patienten fiir die Pflege ihrer Zéhne sowie des Zahnersatzes motiviert und instruiert werden.

Festsitzender und herausnehmbarer Zahnersatz ist sehr grossen Belastungen ausgesetzt. Verschleisserscheinungen sind normal und kénnen
nicht vermieden, sondern nur vermindert werden. Wie stark der Verschleiss ist, hangt vom Gesamtsystem ab.
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Unsere Bestrebungen bestehen darin, moglichst optimal aufeinander abgestimmte Werkstoffe einzusetzen, um den Verschleiss auf ein absolutes
Minimum reduzieren zu kénnen. Der gute Sitz des Zahnersatzes ist mindestens jahrlich zu tberprifen, gegebenenfalls muss unterfittert werden,
um Schaukelbewegungen (Uberlastungen) vorbeugen zu kénnen. Wir empfehlen, anfanglich in ca. dreimonatigen Abstédnden den Zahnersatz
nachzukontrollieren und gegebenenfalls die Hilfsteile, wie z.B. Retentionseinsatze, auszutauschen.

21.2  Einsetzen und Entfernen des Zahnersatzes
Dalbo®-Rotex:
Es gilt darauf zu achten, dass der Zahnersatz nicht verkantet, da eine Verkantung zu Beschadigungen flihren kénnte. Der Zahnersatz soll niemals
durch Zusammenbeissen der Zahne eingesetzt werden, da dies zu Beschadigungen oder gar zum Bruch des Verbindungselementes fuhren
kann.
Einsetzen
Mit Daumen und Zeigefinger kann der Zahnersatz auf die Ankerelemente im Mund gesetzt werden. Mit sanftem, gleichmassigem Druck folgt die
korrekte Positionierung auf den Ankerelementen. Mit der vorsichtigen Schliessung des Kiefers kann geprift werden, ob sich der Zahnersatz in der
richtigen Endposition befindet.
Entfernen
Fir die Entnahme kann der Zahnersatz mit Daumen und Zeigefinger gefasst und sorgfaltig von den Ankerelementen und aus dem Mund gezogen
werden.

21.3 Reinigung und Pflege
Wir empfehlen, Zéhne und Zahnersatz nach jeder Mahlzeit zu reinigen. Zur Reinigung des Zahnersatzes gehort auch das Reinigen des Verbin-
dungselementes. Die schonendste Reinigung kann erzielt werden, indem die Versorgung unter fliessendem Wasser mit einer weichen Zahn-
burste und das Verbindungselement im Mund mit einer Interdentalbirste gereinigt wird. Die intensivste Reinigung der Versorgung erfolgt mit Hilfe
eines Ultraschallgerates und einem flr Zahnersatz geeigneten Reinigungszusatz.
Die hochpréazisen Verbindungselemente diirfen nie mit Zahnpasta gereinigt werden, da dies zu Beschadigungen fiihren kénnte. Vorsicht ist auch
bei aggressiven Reinigungsmitteln oder -tabletten geboten, da damit das hochwertige Verbindungselement beschadigt oder seine Funktion beein-
trachtigt werden konnte.
Dank regelmassiger Reinigung der Verankerung kénnen Entziindungen des Weichgewebes vermieden werden.

22 Bestellinformationen
Die fur lhre Bestellung relevanten Informationen finden Sie in der Produktliste unter Abschnitt 29 des vorliegenden Dokumentes. Ebenfalls hilf-
reich ist die Produktinformation. Diese und weitere relevante Dokumente finden Sie auf der Website www.cmsa.ch/docs unter Eingabe des ent-
sprechenden Produktnamens.

23 Verfiligbarkeit
Einige der in diesem Dokument beschriebenen und aufgefiihrten Produkte sind mdglicherweise nicht in allen Landern erhaltlich.

24 Riickverfolgbarkeit der Losnummer
Die Losnummern aller verwendeten Teile missen zur Gewahrleistung der Rickverfolgbarkeit dokumentiert werden.

25 Reklamation
Jeder Vorfall, der sich in Bezug auf das Produkt ereignet hat, ist Cendres+Métaux SA unverziglich zu melden. Setzen Sie sich dazu mit |hrer
Kundenberaterin / lnrem Kundenberater in Verbindung oder schicken Sie uns lhr Anliegen per Mail auf die Adresse complaints-cmbrand@cmsa.
ch. Schwerwiegende Falle melden Sie zusatzlich bei der zustandigen Behorde, bei der Sie niedergelassen sind.

26 Sichere Entsorgung
Die Entsorgung der Produkte muss gemass den lokal geltenden Bestimmungen und Umweltvorschriften erfolgen, wobei der jeweilige Kontami-
nationsgrad bertcksichtigt werden muss. Edelmetallabfalle nimmt Cendres+Métaux Lux SA sehr gerne entgegen. Fir Auskinfte und zusatzliche
Informationen wenden Sie sich bitte an lhre Vertretung von Cendres+Métaux SA.

27 Markenrechte
Registrierte Marken der Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, Schweiz sind:
Dalbo®
Sofern nicht spezifisch erlautert, sind alle mit «®» gekennzeichneten Produkte nicht registrierte Marken der Cendres+Métaux Holding SA, sondern
registrierte Markenzeichen des entsprechenden Herstellers.

28 Haftungsausschluss

Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieser Gebrauchsanweisung entstehen, lehnt der Hersteller jede Haftung ab. Produkte der Cendres+Mé-
taux SA sind Teile eines Gesamtkonzeptes und dirfen nur mit den dazugehdrigen Originalkomponenten und Instrumenten verwendet oder kom-
biniert werden. Andernfalls wird vom Hersteller jede Verantwortung und Haftung abgelehnt. Bei Beanstandungen muss die Losnummer immer
mitgeflhrt werden.

Die Verwendung von Produkten Dritter, die nicht iber Cendres+Métaux SA vertrieben werden, in Verbindung mit den in der Produktliste unter Ab-
schnitt 29 genannten Produkten fiihrt zum Erldschen jeglicher Garantie oder anderer ausdrucklicher oder stillschweigender Verpflichtungen von
Cendres+Métaux SA.

Die Verantwortung in Bezug auf die Eignung eines Produktes fiir den spezifischen Patientenfall liegt im Ermessen der Fachperson.
Cendres+Métaux SA lehnt jede ausdrickliche oder stillschweigende Haftung ab und tragt keine Verantwortung fir direkte, indirekte, strafrecht-

liche oder andere Schaden, die sich aus oder im Zusammenhang mit Fehlern in der professionellen Beurteilung oder Praxis bei der Verwendung
von Produkten von Cendres+Métaux SA ergeben.

Die Fachperson ist verpflichtet, die neuesten Entwicklungen der in der Produktliste unter Abschnitt 29 genannten Produkte und deren Anwendun-
gen regelmassig zu studieren.
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Es gilt zu beachten, dass die in diesem Dokument enthaltenen Beschreibungen fir die sofortige Anwendung der Produkte von Cendres+Métaux
SA nicht ausreichend sind. Fachkenntnisse in der Zahnheilkunde, Zahntechnik und Anweisungen im Umgang mit den in der Produktliste unter
Abschnitt 29 genannten Produkte durch eine erfahrene Fachperson sind immer erforderlich.

Bei Unstimmigkeiten von Ubersetzungen ist die englische Sprachversion massgebend.

29 Produktliste
Kat. Nr.

Produktbezeichnung

Material

Einmal-

gebrauch

Kennzeichnung

Basis-UDI-DI

Dalbo®-Rotex (nach Dr. Dalla Bona)

051864 Dalbo®-Rotex GT (Grosse 1) Galak/Titan ~ JA CE 0483 764016651000049ED
051865 Dalbo®-Rotex GT (Grosse 2) Galak/Titan ~ JA CE 0483 764016651000049ED
051868 Matrize G Galak JA CE 0483 764016651000063E7
051511 Dalbo®-B Matrize E Elitor® JA CE 0483 764016651000053E4
051869 Patrize T (Grosse 1) Titan JA CE 0483 764016651000049ED
051870 Patrize T (Grosse 2) Titan JA CE 0483 764016651000049ED
070380 Erweiterer (Weiss) Ankergrosse 1 Stahl NEIN CE 0483 764016651000060DZ2
070381 Erweiterer (Gelb) Ankergrdsse 2 Stahl NEIN CE 0483 764016651000060DZ
070499 Senkfraser (Weiss) Ankergrosse 1 Stahl NEIN CE 0483 764016651000060DZ
072474 Senkfraser (Gelb) Ankergrosse 2 Stahl NEIN CE 0483 764016651000060DZ
070298 Trimmer (Weiss) Ankergrosse 1 Stahl NEIN CE 0483 764016651000019E4
070299 Trimmer (Gelb) Ankergrosse 2 Stahl NEIN CE 0483 764016651000019E4
070498 Steckschlissel fur Kugelkopfanker Stahl NEIN CE 764016651000013DQ
070221 Thomas-Steckschlissel Stahl NEIN CE 764016651000013DQ
072414 Kupplungsstlick Stahl NEIN CE 764016651000014DS
070205 Stempel fur Elastomer Ringmontage Stahl NEIN CE 764016651000016DW
070197 Aktivator Stahl NEIN CE 764016651000003DM
070199 Desaktivator Stahl NEIN CE 764016651000003DM
070440 Platzhalter G Galak JA CE 764016651000026DZ
070511 Transferachse Stahl JA CE 764016651000032DU
051904 Einfihrungsset (Brunner/Dalla Bona) Diverse NEIN CE 0483 764016651000059EG
08000002 Endobox Rotex / Rotex RD / Dalbo®-Rotex Stahl NEIN N/A N/A
Dalbo®-Rotex (nach Prof. Brunner)
051866 Dalbo®-Rotex GT (Grosse 1) Galak/Titan ~ JA CE 0483 764016651000049ED
051867 Dalbo®-Rotex GT (Grosse 2) Galak/Titan ~ JA CE 0483 764016651000049ED
051868 Matrize G Galak JA CE 0483 764016651000063E7
051511 Dalbo®-B Matrize E Elitor® JA CE 0483 764016651000053E4
051871 Patrize T (Grosse 1) Titan JA CE 0483 764016651000049ED
051872 Patrize T (Grosse 2) Titan JA CE 0483 764016651000049ED
070380 Erweiterer (Weiss) Ankergrosse 1 Stahl NEIN CE 0483 764016651000060DZ
070381 Erweiterer (Gelb) Ankergrdsse 2 Stahl NEIN CE 0483 764016651000060DZ
070295 Senkfraser (Weiss) Ankergrosse 1 Stahl NEIN CE 0483 764016651000060DZ
072473 Senkfraser (Gelb) Ankergrosse 2 Stahl NEIN CE 0483 764016651000060DZ
070298 Trimmer (Weiss) Ankergrosse 1 Stahl NEIN CE 0483 764016651000019E4
070299 Trimmer (Gelb) Ankergrosse 2 Stahl NEIN CE 0483 764016651000019E4
070500 Steckschlissel fiir Kugelkopfanker Stahl NEIN CE 764016651000013DQ
070221 Thomas-Steckschlussel Stahl NEIN CE 764016651000013DQ
072414 Kupplungsstiick Stahl NEIN CE 764016651000014DS
070205 Stempel furr Elastomer Ringmontage Stahl NEIN CE 764016651000016DW
070197 Aktivator Stahl NEIN CE 764016651000003DM
070199 Desaktivator Stahl NEIN CE 764016651000003DM
070440 Platzhalter G Galak JA CE 764016651000026DZ
070512 Transferachse Stahl JA CE 764016651000032DU
051904 Einfiihrungsset (Brunner/Dalla Bona) Diverse NEIN CE 0483 764016651000059EG
08000002 Endobox Rotex / Rotex RD / Dalbo®-Rotex Stahl NEIN N/A N/A
Rotex
051289 Rotex T Grosse 1 Titan JA CE 0483 764016651000049ED
051290 Rotex T Grosse 2 Titan JA CE 0483 764016651000049ED
051291 Rotex T Grosse 3 Titan JA CE 0483 764016651000049ED
070380 Erweiterer (Weiss) Ankergrosse 1 Stahl NEIN CE 0483 764016651000060DZ2
070381 Erweiterer (Gelb) Ankergrosse 2 Stahl NEIN CE 0483 764016651000060DZ
070382 Erweiterer (Rot) Ankergrésse 3 Stahl NEIN CE 0483 764016651000060DZ2
070295 Senkfraser (Weiss) Ankergrosse 1 Stahl NEIN CE 0483 764016651000060DZ
070296 Senkfraser (Gelb) Ankergrésse 2 Stahl NEIN CE 0483 764016651000060DZ
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Produktbezeichnung Material Einmal- Kennzeichnung Basis-UDI-DI
gebrauch

070297 Senkfraser (Rot) Ankergrosse 3 Stahl NEIN CE 0483 764016651000060DZ
070298 Trimmer (Weiss) Ankergrosse 1 Stahl NEIN CE 0483 764016651000019E4
070299 Trimmer (Gelb) Ankergrosse 2 Stahl NEIN CE 0483 764016651000019E4
070300 Trimmer (Rot) Ankergrésse 3 Stahl NEIN CE 0483 764016651000019E4
070301 Steckschllssel (weiss) Ankergrosse 1 Stahl NEIN CE 764016651000013DQ
070302 Steckschlissel (gelb) Ankergrosse 2 Stahl NEIN CE 764016651000013DQ
070303 Steckschlissel (rot) Ankergrosse 3 Stahl NEIN CE 764016651000013DQ
070221 Thomas-Steckschlissel Stahl NEIN CE 764016651000013DQ
072414 Kupplungsstiick Stahl NEIN CE 764016651000014DS
051497 Einfihrungsset Diverse NEIN CE 0483 764016651000059EG
08000002 Endobox Rotex / Rotex RD / Dalbo®-Rotex Stahl NEIN N/A N/A

Rotex-RD

055195 Rotex-RD T Grosse 1 Titan JA CE 0483 764016651000049ED
055196 Rotex-RD T Grosse 2 Titan JA CE 0483 764016651000049ED
055197 Rotex-RD T Grosse 3 Titan JA CE 0483 764016651000049ED
070380 Erweiterer (Weiss) Ankergrosse 1 Stahl NEIN CE 0483 764016651000060DZ
070381 Erweiterer (Gelb) Ankergrosse 2 Stahl NEIN CE 0483 764016651000060DZ
070382 Erweiterer (Rot) Ankergrosse 3 Stahl NEIN CE 0483 764016651000060DZ
072470 Senkfraser (Weiss) Ankergrosse 1 Stahl NEIN CE 0483 764016651000060DZ
072471 Senkfraser (Gelb) Ankergrosse 2 Stahl NEIN CE 0483 764016651000060DZ
072472 Senkfraser (Rot) Ankergrosse 3 Stahl NEIN CE 0483 764016651000060DZ
070298 Trimmer (Weiss) Ankergrosse 1 Stahl NEIN CE 0483 764016651000019E4
070299 Trimmer (Gelb) Ankergrésse 2 Stahl NEIN CE 0483 764016651000019E4
070300 Trimmer (Rot) Ankergrésse 3 Stahl NEIN CE 0483 764016651000019E4
072459 Steckschlissel Ankergrosse 1-3 Stahl NEIN CE 764016651000013DQ
070221 Thomas-Steckschlissel Stahl NEIN CE 764016651000013DQ
072414 Kupplungssttick Stahl NEIN CE 764016651000014DS
055236 Einfihrungsset Diverse NEIN CE 0483 764016651000059EG
08000002 Endobox Rotex / Rotex RD / Dalbo®-Rotex Stahl NEIN N/A N/A
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30 Kennzeichnungen auf der Verpackung/Symbole

Herstellungsdatum
Hersteller

Katalognummer

Bl EE L

Losnummer

2
<

Quantitat

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung, die in
elektronischer Form unter der angegebenen
Adresse erhaltlich ist.

Rx only Achtung: Laut US-Bundesgesetz darf dieses
Produkt nur durch einen Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes verkauft werden.

c E c E Cendres+Métaux Produkte mit der

=

www.cmsa.ch/docs

0483 CE-Kennzeichnung erfiillen die entsprechenden
Europaischen Anforderungen.
@ Nicht wiederverwenden
Unsteril
e
j/it Vor Sonnenlicht schitzen
a
A Achtung, Begleitdokumente beachten

&S@ Eindeutige Produktidentifizierung

EC Bevollmachtigter in der Europaischen Gemein-
[EC|REP|  Ceve

@ Importeur

Medizinprodukt

Rue de Boujean 122

m CE’N DRES+ M Cendres+Métaux SA
M ETAUX CH-2501 Biel/Bienne
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