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Kayttoohje L6 / Ei-poltettavat Ag-Pd-Au-seokset

Seosten kayttoohje

Pallorag 35, Strator 3, Pallorag 33, Pagalin 2

1 Kayttoohjeen sovellusalue

Tama kayttdohje koskee kohdassa 29 maaritettyja tuotteita. Kayttdohjeen aiempien versioiden voimassaolo lakkaa taman kayttéohjeen julkaise-

misen myo6ta. Valmistaja ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuva

t timan kayttdohjeen noudattamatta jattamisesta.

2 Tuotenimi
Katso kohta 29.

3 Suunniteltu kaytto
Tuotteet ovat proteesirakenteita, jotka on tarkoitettu kayttéon

hammasklinikalla tai laboratoriossa kaytettavien menetelmien tukena.

4 Odotettavissa oleva kliininen hyoty
Purentatoiminnon palauttaminen ja esteettisyyden parantami

nen.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) tassa kayttdohjeessa kasitellyille implantoitaville tuotteille on saatavana verkko-

sivustollamme seuraavassa osoitteessa: www.cmsa.ch/docs.

5 Tuotekuvaus

Naiden ei-poltettavien Ag-Pd-Au-seosten kasittelytoleranssi on pienempi kuin kultapitoisuudeltaan suurten seosten tai seosten, joiden kultapitoi-
suutta on laskettu. Tahan ryhmaan kuuluu seoksia, joilla on erilaisia mekaanisia ja fysikaalisia ominaisuuksia. Sen vuoksi voidaan valita seos,

joka sopii koostumukseltaan parhaiten toteutettavaan tyéhon

. Seoksia on helppo juottaa ja ne sopivat myds valutekniikkaan.

6 Indikaatiot
a b c d e f
Tyyppi q
(1SO 22674) % H 400, ewses) % U
Pallorag 35 4 ] u u L]
Strator 3 3 ® [ ® ) [
Pallorag 33 4 L] u u u
Pagalin 2 4 ] L] u

b

a
/@K Inlayt, onlayt, %-kruunut H Yksittaiset kruunut

d e
FO00%  Sillat, suuri jannevali % Jyrsintatyot

c
R0%g  Sillat, pieni jannevali
=

U Pidikkeet, pienet ja suuret
liitokset

7 Vasta-aiheet

— Potilaat, jotka terveyteen liittyvista syista eivat voi noudattaa saanndllisesti valttamattomia tarkastuskaynteja.
— Potilaat, joilla on bruksismi tai muita parafunktionaalisia tapoja.

— Potilaat, jotka ovat allergisia tuotteessa kaytetyille materiaa

leille, katso kohta 19.

— Potilaan senhetkinen tilanne suussa ei mahdollista tuotteiden oikeaa kayttoa.

8 Yhteensopivat tuotteet
Juotteet ja laserhitsauslangat

Seokset Juotteet Laserhitsauslanka

Paédjuote Toinen juote
Pallorag 35 S.G 810 S.G 750 LW N° 7
Strator 3 S.G 810 S.G 750 ei hitsattavissa
Pallorag 33 S.G 810 S.G 750 LW N° 7
Pagalin 2 S.G 880 S.G 750 LW N° 7
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Valmiin hammasproteesin valmistukseen tarvitaan kohdassa 29 maaritettyjen tuotteiden lisaksi muita yleisia laboratoriotarvikkeiden tuotteita.
Seuraavassa on luetelma materiaaleista, jotka sisaltyvat Cendres+Métaux SA:n tuotevalikoimaan.

08052138  Polyurock Kit 08055014  Livento® invest Powder (50 x 100 g)
08052135  Polyurock Catalyst 083739 Livento® invest Liquid (1000 ml)
08052137  Polyurock Mixer 08052160  uniVest® Plus Powder (30 x 150 g)
08052149  ABF Wax Universal 08052161  uniVest® Plus Liquid (1000 ml)
08052150  ABF Wax Creativ light 08052162  uniVest® Rapid Powder (30 x 150 g)
08052151  ABF Wax Creativ dark 08052163  uniVest® Rapid Liquid (1000 ml)
08052154  ABF Wax Special 080181 CM soldering investment (4 kg)
08052148 ABF Wax Margin 080229 CM soldering paste

08052153  ABF Wax Position 08052307  Legabril Diamond (50 g)

08052152  ABF Wax Tecno

9 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 hamma-
sproteesin.

Tarkeaa tietoa ammattihenkilolle

BH
AN Varoitussymboli — toimi erityisen varoen
10

Maarays
Yhdysvaltain liittovaltion lait kieltavat kayton ja myynnin laillistamattomille hammaslaakareille.

1 Haittavaikutukset

YiN Jos potilas on tai hanen epaillaan olevan allerginen jollekin tuotteessa kaytetylle materiaalille (katso kohta 19), tata tuotetta ei saa kayttaa tai
kayttoa pitaa edeltaa allergologinen tutkimus.
Apuinstrumentit voivat sisaltaa nikkelia.
Asianmukaisessa kaytdssa haittavaikutukset on poissuljettava.

12 Varoitukset

AN Magneettikuvausymparisté (MK-ymparisto)
Tuotteen turvallisuutta ja yhteensopivuutta magneettikuvausympariston kanssa ei ole arvioitu.
Tuotteen lampenemista ja likkumista magneettikuvausymparistossa ei ole arvioitu.

13 Yleisia ohjeita
Ei sovellettavissa

14 Varotoimenpiteet

— Eri seoksia tai samanlaisia seostyyppeja ei saa sekoittaa keskenaan!
— Kayta valun aikana tummia suojalaseja ja suojakasineita.
— Kayta happokasittelyn aikana suojalaseja, haponkestavia kasineita ja hengityssuojamaskia.

13 — Tuotekomponentit toimitetaan epasteriileina. Katso lisatietoa kohdasta 16 "Uudelleenkasittely".
— Suojaudu aina asianmukaisilla suojavarusteilla. Erityisesti hionnan aikana suosittelemme kayttamaan suojalaseja ja pdlysuojainta sekd imulait-
teistoa.

15 Kertakaytto
Kertakayttdéon maaritettyihin ja vastaavasti «single-use»-merkittyihin tuotteisiin kohdistuu kaytén aikana tiettya kuormitusta, joka voi johtaa suu-
rempaan kulumiseen tai toimimattomuuteen.

YiN Kertakayttoisiksi ("single-use”) merkittyjen tuotteiden toistuvaa kayttda ei testattu. Se voi heikentaa tuotteiden turvallisuutta, toimintaa ja suoritus-
kykya seka suurentaa infektiotartunnan riskia.

16 Uudelleenkasittely

13 Proteettinen ty6 — kaikki jarjestelmakomponentit mukaan lukien — on puhdistettava, desinfioitava ja tarvittaessa steriloitava ennen jokaista tyévai-
hetta.
Metalliseoksista valmistetut materiaalit, suurtehopolymeerit (Pekkton®) ja keraamit sopivat hdyrysterilointiin. Muista muoveista kuin Pekkton®-ma-
teriaalista valmistetut komponentit eivat sovellu hdyrysterilointiin.
Valitse desinfiointi- ja sterilointimenetelma julkaistujen kansallisten maaraysten ja kayttdohjeen «Kirurgisten ja proteettisten tuotteiden uudelleen-
kasittely» (www.cmsa.ch/docs) mukaisesti.

17 Sovellusalue
Kiinteat ja irrotettavat hammasproteesit.

18 Menettelytapa

18.1 Muotoileminen

Yleinen muotoilutekniikka rakenteiden valmistamiseen. Vahan vahimmaispaksuus 0,4 mm. Siltatdissa on varmistettava, etta liitoskohtien Iapimitta
on vahintaan 6-9 mm?2. Muokattaessa reunuksia tai inlaymuotoisia vahvistuksia palatinaalialueella vakautta voidaan lisaté viela. llmanpoistokana-
vien ja jaadhdytyslaippojen kayttd parantaa valutulosta.

243745-000-03 05.2023 45/83



Kayttoohje L6 / Ei-poltettavat Ag-Pd-Au-seokset

18.2  Valukanavat
Valu voidaan tehda joko suoraan (& 3,5 mm:n vahalanka) tai epasuorasti poikittaispalkeilla (& 5,0 mm). Siltojen valikappaleiden lisédysten on
oltava lapimitaltaan noin @ 4 mm.
Suurten kruunujen ja siltojen osien valun laatua voidaan parantaa jaahdytyslaipoilla (n. @ 1,0 mm). Vahaobjektien tulee olla termisen keskikohdan
ulkopuolella eli 1&hella sylinterin seinda ja noin 5 mm:n etéisyydelta sylinterin ylareunasta. Yksittaisiin kruunuihin ja enintéan 3 elementista koostu-
viin siltoihin suositellaan kehamaista valukanavaa, joka takaa elementtien optimaalisen asennon sylinterissa ja siten hallitun jdahtymisen.
18.3 Valaminen
Vuoraa terassylinteri vuorausnauhalla, jotta valumassa paasee laajenemaan esteetta.
Talle seostyypille sopivat seuraavat Cendres+Métaux'n valumassat:
uniVest Plus: yleinen fosfaattisidoksinen valumassa, joka ei sisalla grafiittia tai kipsia
uniVest Rapid: grafiititon, fosfaattisidoksinen valumassa
Livento® invest: erikoisvalumassa litiumdisilikaatti- ja muille prassattaville keramioille. Tulenkestévien tappien valmistamiseen. Metallivalutekniik-
ka.
Kaytettaessa kipsipitoisia valumassoja on huolehdittava siita, ettd esikuumennuslampétila ei ole yli 700 °C, jotta seos ei haurastu rikin absorboitu-
misen vuoksi. Pd-perusseokset absorboivat hiiltd nestemaisessa tilassa, joten grafiittia sisaltavia valumassoja ei tule kayttaa. Liséksi on varmis-
tettava, ettd naité seoksia sulatetaan vain keramiikka- tai lasihiiliupokkaissa, jotta valtetdan toistovalujen aiheuttama seoksen haurastuminen.
13 Pikavalutekniikka: poltettavien muoviosien kaytto voi vaurioittaa valumassaa.
18.4 Esikuumennus
Noudata valumassan tarkkoja tietoja (esim. sitoutumisaika). Esikuumennuslampétila saa olla muhvelin koon mukaan 20—45 min.
Esikuumennus Upokas Valulampétila
°C °C
Pallorag 35 700 00 1060-1110
Strator 3 700 (2] 3] 1010-1060
Pallorag 33 700 006 1120-1170
Pagalin 2 630-680 () 1270
@ = Grafiittiupokas
@ = yleinen keraaminen sulatuskaukalo
© = lasihiiliupokas
13 Seoksen uudelleenkayttd
Kayta vain moitteettomasti puhdistettuja, alumiinioksidilla puhdistettuja valukanavia ja -kartioita ja vahintaan 4 uutta materiaalia.
18.5 Valaminen

Noudata seoksen valulampétilaa. Seoksen voi sulattaa tavallisilla valulaitteilla. Tarkista ja maarita polttimen suositellut painesuhteet ennen
valamista: propaani (0,5 bar) / happi (1,0 bar). Vain siten voidaan saada aikaan valun kannalta olennaisen tarkea neutraali liekki ilman kaasu- tai
happiylijaamaa. Lisaa hieman sulatusjauhetta ennen sulattamista. Vastusten avulla kuumennettua valulaitetta kaytettédessa lisda seos vasta, kun
uuni ja upokas ovat valulampétilassa.

Sulatusjauhe: kiteinen boorihappo.

Suosteltu valumenetelma (ei sitova)

Liekki, propaanikaasu/happi

Jalkisulamisaika 5-10 s

o K,

Alipainevalu ja sahkoi
kuumennettu vastusuuni

Jalkisulamisaika 40-60 s

valu ja sahkoi

kuumennettu vastusuuni

Jélkisulamisaika 40-60 s

Korkeataajuusinduktio,
atmosfaarinen

Jélkisulamisaika 5-10 s

Korkeataajuusinduktio,
suojakaasu

Jélkisulamisaika 5-10 s

Pallorag 35 v v v
Strator 3 v v v
Pallorag 33 v v v
Pagalin 2 v v v

Erityisia kadsittelyohjeita

Pehmeéksi hehkuttaminen

Kovettaminen

Hiekkapuhallus lasihelmilld 50 pm

Pallorag 35 700°C /10 min/H,0 400°C /15 min / air* v
Strator 3 700°C /10 min/H,0 400°C /15 min / air* v
Pallorag 33 700°C /10 min/H,0 400°C /15 min / air* v
Pagalin 2 700°C /10 min/H,0 450 °C /15 min / air* v

* Pehmeaksi hehkutus ennen kovetusta

13 Huokoisten valujen vélttaminen
Jotta valtetaan liiallinen korroosio, juotetun kohdan pinnan on oltava viimeistelyn ja kiillotuksen jalkeen silea ja huokoseton.

18.6  Valuobjektien jadhtyminen

Ala karkaise valusylinterid valun jélkeen, vaan anna jaahtya hitaasti huoneenldmpdisiksi.

18.7 Viimeisteleminen

Viimeistele pinta mieluiten ristihampaisilla kovametallijyrsimilla ja hio sitten tasaiseksi keramiikkasidoksisilla hiomakappaleilla.
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18.8  Juotto
Suosittelemme juottoon propaani-/happipoltinta ja CM-juotospastaa. Tummat suojalasit soveltuvat juottamiseen parhaiten. Muotoile juotosmalli
siten, ettd sen vakaus on taattu. Tiukan liitoksen takaa 0,1-0,2 mm:n juotossauma, jonka pinnat ovat mahdollisimman samansuuntaiset.
18.9 Happokasittely
Puhdista polton tai juoton jélkeen lampiméll&, puhtaalla 10 tilavuusprosentin rikkihapolla (H,SO,).
[ Kaytettdessa muita puhdistusaineita on noudatettava niiden valmistajan ohjeita.
18.10 Lampdokasittely (vapaaehtoinen)
Joidenkin seosten mekaaniset ominaisuudet eivat ole optimaaliset heti valun jalkeen. Sen vuoksi kdsiteltdessa suuren jannevalin siltoja ja raken-
ne-elementteja, joissa on keramiikalla paallystamatonta muovia, tydlle on tehtava lampokasittely valun jalkeen (rakenteet puhdistettu, valukanavia
ei viela poistettu) keramiikkauunissa (katso lampdkasittelytiedot taustapuolen taulukosta). Tasta kasittelysta on lisdksi seuraavia etuja: rakentei-
den muokkaaminen on selvasti helpompaa. Seosten limittymista hiontavaiheessa voidaan valttaa. Rakenteeseen valussa syntyneet mahdolliset
jannitykset poistetaan.
18.11 Rakenteiden pintojen kultaus
Kultaus tapahtuu kayttajan omalla vastuulla.
18.12 Kiillotus
Esikiillotus kumisella kiillottimella. Kiillotus pehmealla harjalla, huovalla ja kiillotuslaikalla, Legabril Diamond -tuotetta kayttéaen. Viimeistelykiillotus
pehmealla harjalla ja kiillotuslaikalla.
19 Materiaalit
19.1  Koostumus (%)
Au+Pt |Au Pt Pd Ag Cu sn zn In Ga Ir Ru Rh Fe Muut
-metallit
Pallorag 35 46.50 |35.00 |1.00 10.50 |41.00 | 12.00 0.50
Strator 3 40.00 |20.00 19.95 |40.00 4.00 |16.00 0.05
Pallorag 33 30.00 |10.00 20.00 |59.50 |9.50 1.00
Pagalin 2 26.05 |3.00 23.00 |65.00 |6.45 0.50 |2.00 0.05
19.2 Fysikaaliset ominaisuudet
Paksuus Sulamisalue Kimmokerroin
glem? (°C) GPa
Pallorag 35 12.4 880-960 98
Strator 3 1.4 855-900 75
Pallorag 33 10.9 935-1020 95
Pagalin 2 10.8 975-1070 95
19.3 Mekaaniset ominaisuudet
Kovuus HV 5 Venymisraja Rp 0,2 % Vetolujuus (Rm) Murtovenymé A5
MPa MPa %
Valun Pehmed | Kovetettu Valun Pehmed | Kovetettu Valun Pehmea Kovetettu Valun Pehmed | Kovetettu
jalkeen jélkeen jalkeen jélkeen
Pallorag 35 235 165 280* 535 350 720 690 520 860 17 37 6
Strator 3 175 125 165* 315 230 305* 535 465 530* 5 7 5*
Pallorag 33 170 135 230 430 280 615 575 505 810 15 24 9
Pagalin 2 175 135 230* 390 250 400* 580 22 20 7*
* Taysin itsestaan kovettuva sylinterissa tai juotosmallissa tapahtuneen jadhtymisen jalkeen, muuten erityisten kasittelyohjeiden mukaan.
Yksityiskohtaista tietoa materiaaleista ja niiden koostumuksista on tuotekohtaisissa materiaalitietolehtisissa, tuotetiedoissa ja kohdan 29 tuoteluet-
telossa. Kaikki olennaiset asiakirjat [0ytyvat verkkosivustoltamme osoitteessa www.cmsa.ch/docs kyseisen tuotenimen mukaisesti.
20 Varastointia koskevat ohjeet
13 Ellei tuotepakkaukseen ole merkitty muita sailytysta koskevia tietoja, suosittelemme sailyttdmaan tuotetta alkuperaisessa pakkauksessa kuivas-
sa paikassa, huoneenldammdssa ja suoralta auringonvalolta suojattuna. Asiaton varastointi voi vaikuttaa tuoteominaisuuksiin ja johtaa proteesin
vioittumiseen.
21 Potilastiedot
Viimeistaan hammasproteesin asennuksen yhteydessa on potilaalle painotettava saanndllisen jalkihoidon merkitysta koko purentajarjestelman
terveydelle ja proteesin toimintakyvylle. Varmista, etta potilasta kannustetaan ja opastetaan hampaiden ja proteesin kasittelyssa ja hoidossa.
Kiinteisiin ja irrotettaviin proteeseihin kohdistuu suussa suuria kuormituksia. Kuluminen on normaalia eika sita voi estda — ainoastaan vahentaa.
Kulumisen voimakkuus riippuu kokonaisjarjestelmasta.
22 Tilaustiedot

Tilauksessa tarvittavat tiedot I0ytyvat taman asiakirjan kohdassa 29 olevasta tuoteluettelosta. Lisaksi tuotetiedot ovat hyddyllisia. Nama ja muut
olennaiset asiakirjat |6ytyvat verkkosivustoltamme osoitteessa www.cmsa.ch/docs kyseisen tuotenimen mukaisesti.
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23 Saatavuus
Jotkut tédssa asiakirjassa kuvatut ja esitellyt tuotteet eivat mahdollisesti ole saatavissa kaikissa maissa.

24 Erdkoodin jaljitettéavyys
Kaikkien kaytettyjen osien erakoodit on dokumentoitava jaljitettavyyden takaamiseksi.

25 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.

26 Turvallinen havittaminen
Tuotteiden havittdmisessa on noudatettava paikallisia voimassa olevia maarayksia ja ymparistdsaannoksia kyseinen kontaminaatioaste huomioi-
den. Cendres+Métaux Lux SA ottaa mielellaan vastaan ruostumattomasta teraksesta koostuvaa jatetta. Lisatietoa saa Cendres+Métaux SA:n
edustajalta.

27 Tavaramerkkioikeudet
Cendres+Métaux Holding SA:n, Biel/Bienne, Sveitsi, rekisterdityja tavaramerkkeja ovat:
Livento®.
Ellei toisin mainita, kaikki «®»-merkityt tuotteet eivat ole Cendres+Métaux Holding SA:n rekisteroityja tavaramerkkeja, vaan vastaavan valmistajan
rekisteroityja tavaramerkkeja.

28 Vastuuvapauslauseke
Valmistaja ei vastaa vaurioista, jotka aiheutuvat taman kayttdohjeen noudattamatta jattadmisesta. 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, valillisista, rikosoikeudellisista tai muista vaurioista,
jotka aiheutuvat virheistéd Cendres+Métaux SA -tuotteiden kayttoon liittyvédssa ammattimaisessa arvioinnissa tai kaytannossa.
Ammattihenkild on my6s velvollinen ottamaan selvaa kohdassa 29 olevassa tuoteluettelossa mainittujen Cendres+Métaux SA -tuotteiden uusim-
mista tiedoista ja niiden kayttdtavoista.
Huomioi, ettd tdman asiakirjan sisaltamat kuvaukset eivat sinallaan riitd Cendres+Métaux SA -tuotteiden valittdmaan kayttéon. Asianomaisen
kokemuksen omaavalta ammattihenkildltéa vaaditaan aina hammaslaaketiedettd, hammastekniikkaa ja kohdassa 29 olevassa tuoteluettelossa
mainittujen tuotteiden kasittelyohjeita koskevaa tuntemusta.
Mikali kdannosversioiden osalta on epaselvyyksia, englanninkielinen versio on maaraava.

29 Tuoteluettelo

Tuotenumero Pakkaus Tuotenimike Kertakaytto Merkinta Yksilollinen Yksilollinen laitetun-
(grammaa) (materiaali) laitetunniste niste (Basis-UDI-DI)
01000341 10.0 Pallorag 35 Ei CE 0483 97640173082227 764016651000041DV
01000342 30.0 Ei CE 0483 97640173082234 764016651000041DV
01000313 10 Ei CE 0483 97640173081947 764016651000041DV
01000314 25 Strator 3 Ei CE 0483 97640173081954 764016651000041DV
01000315 10.0 Ei CE 0483 97640173081961 764016651000041DV
01000316 30.0 Ei CE 0483 97640173081978 764016651000041DV
01000306 10 Pallorag 33 Ei CE 0483 97640173081879 764016651000041DV
01000307 25 Ei CE 0483 97640173081886 764016651000041DV
01000278 10 Pagalin 2 Ei CE 0483 97640173081596 764016651000041DV
01000279 25 Ei CE 0483 97640173081602 764016651000041DV
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30 Merkinnat pakkauksessa / symbolit
&I Valmistuspaivamaara
M Valmistaja
Tuotenumero
Erékoodi
QTY Maara

=

www.cmsa.ch/docs

Noudata kayttdohjetta, joka on saatavana elek-
tronisessa muodossa ilmoitetussa osoitteessa.

Rx only Huomautus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
tdman laitteen saa myyda vain laakari tai laakarin

maarayksesta.

C E c E CE-merkinnalla varustetut Cendres+Métaux-tu-
0483 otteet tayttavat olennaisten eurooppalaisten

asetusten vaatimukset.

Ei saa kayttaa uudelleen

@
Epasteriil

AN Suojattava auringonvalolta
[ ]
& Huomautus, lue mukana toimitetut asiakirjat

Eﬁﬁ Yksildllinen laitetunniste

@ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistssé

@ Maahantuoja

Laakinnallinen laite

—I— Cendres+Métaux SA
m CENDRES M Rue de Boujean 122

METAUX
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