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»Sebészeti és protetikai termékek elokészitése” hasznalati utasitas

Hasznalati utasitas
Sebészeti és protetikai termékek eldkészitése

1 A hasznalati utasitas felhasznalasi teriilete

Ez a haszndlati utasitds meghatarozza az el6készitési [épéseket mind az Ujrafelhasznalhato termékek, mind az egyszer hasznalatos Cendres+-
Métaux SA termékek esetében. Ez magaban foglalja a tisztitast és az azt kdvetd fertStlenitést és/vagy sterilizalast annak biztositasa érdekében,
hogy a termék biztonsagos és hatékony legyen a rendeltetésének megfelel6en. A jelen dokumentumban szerepl6 informaciok a pacienssel vald
invaziv vagy egyéb kdzvetlen vagy kdzvetett érintkezésre szant eszkdzokre vonatkoznak. A pacienssel nem kozvetlen érintkezésre szant termé-
kek (pl. laboratériumi hasznalatra szant mlszerek) el6készitési Iépéseit ez a hasznalati utasitas szintén ismerteti.

Ajelen hasznalati utasitas k6zzétételével minden korabbi kiadas érvényét veszti.

A gyarté nem vallal felel6sséget a jelen hasznalati utasitas be nem tartasabol eredé karokért.

2 Rendeltetésszeri alkalmazas

A segédalkatrészek és a miszerek a kilénb6z6 termékrendszerek esetében a gydkércsatorna aktivalasara, deaktivalasara, el6készitésére, vala-
mint a fogpoétlas megfeleld termékrendszereinek helyes feldolgozasara és helyreallitasara szolgalnak.

3 Osztalyozas

Az alabbi osztalyozas a rendeltetéstdl és a korokozok (fertézések) atvitelének kockazatatdl fligg az ujrafelhasznalhaté vagy a kizarolag egyszeri
hasznalatra szolgalé termékek esetében.

Osztalyozas Leiras Példa

Nem kritikus A nem kritikus termékek csak az ép bérrel kerlilnek érintke-  Kizardlag laboratoriumi hasznalatra szant termékek, pl.
zésbe, vagy olyan termékek, amelyeket nem a pacienssel parallelométer-betét, transzfertengely, analégok, dublirozé
valé kozvetlen érintkezésre terveztek. segédeszkozok, kiegethetd alkatrészek stb.

Félkritikus A félkritikus termékek nyalkahartyaval vagy nem ép bérrel A paciens szajaban rovid ideig hasznalt termékek, pl. alig-
kerllnek érintkezésbe. nerek, fogantyuk, invaziv csavarhuzok, matricak, retencios

és frikcios betétek stb.

Kritikus A kritikus termékek altalaban behatolnak az emberi test Sebészetileg invazivan hasznalt termékek, pl. a gydkércsa-

steril részeibe. tornaban torténd feldolgozasra szolgalé eszkdzok, gyokeér-

csapok és gydkeérhorgonyok, miicsonkok, patricak stb.

Az el6készités munkafazisai A termék osztalyozasa
Nem kritikus™ Félkritikus Kritikus

1. Els6 kezelés a felhasznalas helyén X X
2. Tisztitas el6tti el6készités X X
3. Tisztitas (x) X X
4. Fert6tlenités X X
5. Szaritas X X
6. Ellen6rzés és karbantartas (x) X X
7. Csomagolas X X
8. Sterilizalas X X
9. Tarolas (x) X X
10. Szallitas (x) (x) (x)

x = Feltétlendil sziikséges munkafazis
(x) = A munkafolyamat alkalmazhatd, ha a helyzet megkdveteli

™ A nem kritikus termékeket, amelyeket nem a pacienssel vald kdzvetlen érintkezésre terveztek, az el6készités (tisztitas, fertotlenités és
sterilizalas) tekintetében nem kezelik az ISO 17664 szabvanynak megfeleléen. Javasolt azonban ezeknek a miiszereknek a hasznalat utani
megtisztitdsa a munkamaradvanyoktol, példaul a forgacsoktdl, a portol és egyéb anyagoktol.

4 Termékleiras
Ez a hasznalati utasitds meghatarozza az elékészitési Iépéseket az alabbi termékcsaladok esetében:

Termék Leiras Osztalyozas Egyszeri Jelolés

hasznalatra

Micsonkok, implantatumadapterek, sté- Titan Kritikus lgen CE 0483
T gek, csavarok
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Leiras Osztalyozas Egyszeri Jelolés
hasznalatra
Gyokércsapok és gyokérhorgonyok Ceramicor®, Kritikus Igen CE 0483
titan
|
|
12
= . - Matricak Titan, Elitor®, Félkritikus Igen CE 0483
‘ * Doral
e
Retencids betétek Pekkton® Félkritikus Igen CE 0483
! ‘J

Fontos megjegyzés

Hasznalat el6tt minden mianyag alkatrészt
EPA regisztraciéval rendelkez8, magas szinti
fertétlenitészerrel kell fertétleniteni.

A mianyag alkatrészek nem sterilizalhatok.

. Retenciods és frikcios betétek POM-béI Félkritikus Igen CE 0483

Dublirozé segédeszk6zok POM-béI Nem kritikus Igen CE
P Kiégetheto alkatrészek POM-béI Nem kritikus Igen n/a
| i%‘
Gyokércsatorna-miiszerek rozsdamentes Kritikus Nem CE 0483
S [ SEDESZEtilEQ inVaziv fUrok, tagitok, acél

a rendszerek maroi
= CM gydkércsapok, MP-Post, Mooser

gyoOkércsapok, Rotex, Rotex-RD, Pirec,
=== Dj|po®-Rotex

Fogantyuk a kdvetkez6 rendszerek termékei- rozsdamentes Félkritikus Nem CE
nek kézi mikodtetéséhez: acél

CM gybkércsapok, Mooser gyokércsapok,

Rotex, Rotex-RD, Dalbo®-Rotex

Csapméré a CM gyokércsapok és a Mooser ~ rozsdamentes Félkritikus Nem CE
%{‘ gyOkércsapok beslllyedési mélységének acél

/ =~/  6s falstabilitisanak ellendrzésére

Eseti utmutaté az implantatumtengely Titan Félkritikus Nem CE
és a miicsonkmagassag meghatarozasahoz
a CM LOC® rendszer esetében

.

243708-000-06 07.2024 107/ 144



»Sebészeti és protetikai termékek elokészitése” hasznalati utasitas

Leiras Osztalyozas Egyszeri Jelolés
hasznalatra
Behajté szerszam rozsdamentes Félkritikus Nem CE
e CM LOC®, CM LOCE® Flex, Dalbo® miicsonk- acél
~———— és CM csavarrendszerhez

Csatlakozédarab a kdvetkezé rendszerek
gyokeérkezelé miszereinek meghosszabbita-
sahoz:

CM gyokércsapok, Mooser gyokércsapok,
Rotex, Rotex-RD, Dalbo®-Rotex
Méréeszkoz Dalbo®-PLUS-hoz

Aktivator Dolder® rendszerhez és kor rozsdamentes Nem kritikus Nem CE
O keresztmetszetii stég lovassal aceél
//
~/
Aktivator és deaktivator a Krémozott Nem kritikus Nem CE
Dolder®-rendszerhez és Dalbo®-B-hez, sargaréz /
Dalbo®-Classic-hoz, Dalbo®-Z-hez rozsdamentes

acél, miianyag
Fontos megjegyzés
Mivel a fogantyd nem héallé6 mianyagbol
készllt, ezt a miiszert nem szabad sterilizalni,
csak megfelel6 eljarasokkal fertétleniteni.

A szakemberek képzettsége

A fogaszatban vagy fogtechnoldgiaban valo professzionalis tudas sziikséges. Az aktualis hasznalati utasitasnak mindig rendelkezésre kell allnia,
és azt az els6 hasznalat el6tt el kell olvasni és teljesen meg kell érteni. A fogpétlasok készitését és karbantartasat csak képzett szakemberek
végezhetik.

Ehhez a munkahoz csak eredeti segédszerszamok és alkatrészek hasznalhatok. Tajékoztatasért és tovabbi informaciokért forduljon a Cendres+-
Métaux SA képvisel6jéhez.

Fontos informaciok a szakemberek részére

Fokozott 6vatossagra int6 figyelmezteté szimbdlum

09E

Szabalyozas

Az USA szdvetségi torvényei kizarélag a engedéllyel rendelkezd fogorvosok altali hasznalatot, illetve a fogorvosoknak torténd értékesitést enge-
délyezik.

~

Mellékhatasok

A termékben hasznalt anyagokra allergias vagy allergiara gyanus betegeknél (lasd 19. pont) ez a termék nem, vagy csak el6zetes allergoldgiai
kivizsgalast kovetéen alkalmazhato.

A segédeszkdzok nikkelt tartalmazhatnak.

Megfelelé hasznalat esetén a mellékhatasok kizarhatok.

©

Figyelmeztetések

MR-kornyezet
A termék MR-kornyezetben valé kompatibilitasat és biztonsagossagat nem vizsgaltak.
A termék MR-kornyezetben valé melegedését vagy elmozdulasat nem vizsgaltak.

©

Altalanos megjegyzések
Az adott termékrendszer hasznalata el6tt annak hasznalati utasitasa mellett ezt a hasznalati utasitast is figyelembe kell venni.

Ovintézkedések

Minden ujrafelhasznalhat6 terméket (pl. miiszerek) és egyszer hasznalatos terméket (pl. konstrukcios elemek) nem sterilen szallitunk.
A paciens szajaban torténd felhasznalas el6tt a termékeket meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell. A Cendres+Métaux a kovetkezd
eljarast ajanlja az Ujrafelhasznalhato termékek (pl. miszerek) hasznalat el6tti tisztitasara, fertétlenitésére és sterilizalasara.

A vegyszerallésagra vonatkozé megjegyzés

Nem hasznalhatok:

- oxidalo Osszetevok (H,0,) tisztitoszerben vagy tisztitdszer-adalékanyagban,
- aktiv klor,

- foszforsav semlegesitészerként,

- natronlug,

- erésen lugos tisztitoszerek.
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1" Eljaras
11.1  Elso kezelés a felhasznalas helyén
13 Hasznalat utan a szerves anyagok kiszaradasanak megakadalyozasa érdekében a nagyobb szennyez&déseket el kell tavolitani. A kdrnyezet és
az egészséglgyi személyzet védelme érdekében a termékeket megfelel6 taroloedényekben kell szallitani.
| A A miitét (pl. gyokérkezelés) kozben
| Helyezze a szennyezett miiszereket megfeleld taroléedényekbe.
13 A miitét (pl. gyokérkezelés) utan
Azonnal tavolitsa el a vér-, valadék-, szovet- vagy gyokérdentin-maradvanyokat.
Fontos megjegyzés
Ne hagyja, hogy a szerves maradvanyok kiszaradjanak.
11.2  El6készités és tisztitas
Tisztitas/fert6tlenités és sterilizalas el6tt minden terméket a lehetd legnagyobb mértékben szét kell szedni az egyes alkatrészeire. A tisztitashoz/
fertétlenitéshez automatizalt eljarasok javasoltak.
A miszereket ezutan meg kell tisztitani. A kézi tisztitashoz kizardlag nylonkefét hasznaljon. Csak erre a célra alkalmas tisztitoszerek hasznalha-
ték. Pontosan be kell tartani a gyarté utasitasait.
13 Fontos megjegyzés
A szennyezett eszk6zokkel végzett valamennyi munkafazis soran megfelel6 védéruhazatot (védészemiiveg, arcmaszk, kesztyl stb.) kell viselni.
Kézi el6tisztitas
Tegye a (szétszerelt) termékeket 5 percre hideg vizbe (< 40 °C/104 °F). Tisztitsa meg puha nejlonkefével
a kils6 és belsé feIl'JI_(_etet friss viz hozzaadasaval, és tavolitsa el az 6sszes szennyezddést (hasznaljon 3x-os
nagyitasu nagyitét). Oblitse le a termékeket hideg csapvizzel, amig minden lathaté szennyez6dést el nem
tavolitott. Kerllje a termék kiszaradasat a tisztitas el6tt vagy kdzben. A megszaradt bioldgiai anyagot nehéz
eltavolitani.
Ultrahangos elétisztitas
A (szétszerelt) termékeket megfeleld tartozéktartalyba kell helyezni, és szobah&mérsékleten, ultrahangos firdében, tisztitdszeres oldatot tartal-
maz6 ionmentes vizben meg kell tisztitani.
Végezzen ultrahangos tisztitast az alabbi paraméterek szerint. A (szétszerelt) termékeket megfeleld tartozéktartalyba kell helyezni, és szobahg-
mérsékleten, ultrahangos furdében, tisztitoszeres oldatot tartalmazé ionmentes vizben le kell ébliteni.
Végezzen ultrahangos tisztitast az alabbi paraméterek szerint.
/AN A vagodeszkdzdket nem szabad ultrahanggal tisztitani (a vagéél eltompul).

Folyamatlépés Paraméter Uzemanyag / Minéség
Koncentracié 8 ml literenként (0,8%) Cidezyme® ASP

15 perc

<40 °C (140 °F)
Oblités Hideg, 2x 10 mp lonmentes viz

Minden belsé Ureget, menetet és furatot 10 masodpercig vizpisztollyal kell kidbliteni. Ezutan dblitse le ujra
a teljes el6tisztitott terméket.
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Tisztitas, fertétlenités és szaritas

Mechanikus moédszer

Helyezze az elétisztitott terméket egy megfeleld tartozéktartalyba, és tisztitsa/ferttlenitse a terméket tisztito- és fertétlenitékészulékben. Valasszon
ki egy megfelelé programot a gyarté utasitasai szerint. A tisztitas/fert6tlenités Miele tisztito- és fertétlenitékészilék segitségével, DES-VAR TD
programmal tortént. A tisztitasi és fert6tlenitési ciklus a kdvetkez6 paraméterekkel lett validalva.

Folyamatlépés Paraméter Uzemanyag / Minéség
Oblités / elémosas Hideg, 3 perc Csapviz
Mosas 5 ml literenként (0,5%) Thermosept® X-tra
55 °C (131 °F), 10 perc Lagy vagy ionmentes viz
Oblités >40 °C (104 °F), 2 perc ionmentes viz
Fertétlenités >90 °C (194 °F), 5 perc Tartsa be az AO értékekre vonat-
koz6 nemzeti kbvetelményeket
(ISO 15883).
Szaritas <120 °C-os (248 °F) A tisztito- és fertétlenitékészulék
Légaram, gyartéjanak ajanlasai szerint.

Egyéni id6tartam

Ajanlott tisztitoszer
Thermosept® X-tra.
A kézi szaritds szoszmentes torl6kenddével végezhetd. Szaritsa meg az 6sszes Ureget steril siritett levegével.

Manualis médszer

Atisztitdszeres oldat hasznalata el6tt feltétlenll olvassa el a tisztitdszer cimkéjén és a csomagolason talalhaté utasitasokat. Készitsen tisztitofir-
dét a gyarto utasitasai szerint.

Folyamatlépés Paraméter Uzemanyag / Minéség
Tisztitas 8 ml literenként (0,8%), Cidezyme® ASP

1-3 perc,

<40 °C (140 °F)
Oblités Hideg, 3x Csapviz

a. Meritse bele teljesen az el6tisztitott termékeket a tisztitdszeres oldatba. Tartsa be az expozicios idét a gyartd utasitasai szerint.

b. Tisztitsa meg a terméket kézzel, egy puha kefe segitségével a tisztitdszeres firdében. Minden fellletet tobbszor at kell kefélni.

c. Akdvetkezd lépések csak a csatornakra és a furatok belsejére vonatkoznak: a kefét legalabb hatszor mozgassa be és ki a furatokban. Oblitse
ki a furatokat/csatornakat desztillalt vizzel, és ismételje meg az eljarast.

d. A tisztitdszer maradék nélkiili eltavolitdsahoz oblitse le a termékeket alaposan folyd csapvizzel. Ismételje meg ezt az eljarast kétszer, 6sszesen
3 oblitésig.

Tavolitsa el a felesleges nedvességet a termékekrél. Ez megakadalyozza, hogy a felesleges viz a fert6tlenitészeres oldatot a hatékony minimalis

koncentracio ala higitsa.

Szaritsa meg a termékeket sz6szmentes torlékenddvel, és hasznaljon olajmentes siritett levegét, kilondsen az tregek és mélyedések esetében.

Ajanlott tisztitoszer
Cidezyme® ASP. A tisztitészeres oldatot naponta vagy a szennyezddés barmely jele esetén meg kell yjitani.

A Cidex® OPA Solution kompatibilis az enzimatikus tisztitdszerekkel (pl. Cidezyme® ASP), amelyek alacsony pH-értékkel rendelkeznek, kevés
habot képeznek és kdnnyen ledblithetok a termékekrdl. Erésen savas vagy lugos tisztitészerek nem hasznalhatok.

Fert6tlenités

A fertétlenitészeres oldat hasznalata el6tt feltétlenil olvassa el a fert6tlenitészer cimkéjén és a csomagolason talalhaté utasitasokat. Készitsen
fertétlenit6furdét a fertétlenitészer gyartdjanak utasitasai szerint. Ajanlatos a fertétlenitészeres oldatot minden hasznalat el6tt tesztelni (példaul
tesztcsikokkal), hogy a megfelelé koncentracié garantalt legyen.

Minden termékhez nagy hatékonysagu (magas szint) fert6tlenitészer szikséges.

Folyamatlépés Paraméter Uzemanyag / Minéség
Fertétlenités Higitatlan, 5 perc Cidex® OPA

> 20 °C (68 °F)
Oblités Hideg, 3x (1 perc, 0,1 liter) lonmentes vagy steril viz

A megtisztitott és megszaritott termékeket teljesen meritse bele a fert6tlenitészeres oldatba.

Gyd6z6djon meg arrol, hogy a termékek teljesen be vannak fedve a fertétlenitészeres oldattal, és sziikség esetén toltse meg az osszes lreget.
Fedje le a fert6tlenitdszeres taroléedényt biztonsagosan egy fedéllel. A magas szintl (high-level) fertétlenités érdekében hagyja, hogy a fertétleni-
tészer az alabbi paraméterek szerint hasson a termékekre.

A fertétlenités utan alaposan 6blitse ki a termékeket ionmentes vagy steril vizzel, kiiléndsen a csatornakat és az uregeket. Ismételje meg ezt az
eljarast kétszer, 0sszesen 3 oblitésig.

Minden 6blitésnek legalabb 1 percig kell tartania, és elegendé mennyiségd friss vizet kell tartalmaznia (pl. 0,1 liter).

Szaritas
Szaritsa meg a termékeket szészmentes térlékendével, az Uregek és a furatok esetében pedig hasznaljon olajmentes siritett levegét.

A fertétlenitett termékeket azonnal fel kell hasznalni, sterilizalni kell, vagy ugy kell tarolni, hogy a leheté legkisebbre csékkenjen az Ujraszennyezé-
dés kockazata.

Ajanlott fertétlenitészer

Cidex® OPA, ASP. Nagy hatékonysagu (magas szint(i) ferttlenitészer hasznélata javasolt.
Cidex® OPA. A fertétlenitészeres oldatot 14 nap elteltével artalmatlanitani kell, még akkor is, ha a vizsgalat a minimalis hatasos koncentracié feletti
koncentraciét mutat.
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11.4  Ellendrzés és karbantartas
Ellenérizze szemrevételezéssel a termékek tisztasagat. Ha sziikséges, ismételje meg az el6készitési folyamatot, amig a termék vizualisan tiszta
nem lesz. Az olyan nyilvanvalé hibak, mint a deformacio, a térés, a korrézid, a szinkdd vagy -jeldlés elvesztése, azt jelzik, hogy a termékek mar
nem képesek a rendeltetésiiknek a sziikséges biztonsagi szint mellett megfelelni, és ezért artalmatlanitani kell 6ket.
11.5 Csomagolas és sterilizalas
A termékek csomagolas nélkiil sterilizalhatok. Helyezze a termékeket megfeleld sterilizaléedényekbe. Csak az alabbiakban felsorolt modsze-
reknek, illetve paramétereknek megfelelé gézsterilizalasi eljarasok megengedettek. Ne |épje tul a sterilizator gyarto altal megadott maximalis
terhelését.
A gb6zsterilizalassal kapcsolatos informaciok:
Anyag Maodszer (validalt) Paraméter
Rozsdamentes acél, titan  Autoklav (nedves hd) 132 °C (270 °F)
Gravitacios eljaras 10 perc
Szaritas: 1 perc
Rozsdamentes acél, titan  Autoklav (nedves hé) 134 °C (273 °F)
Frakcionalt vakuumeljaras 18 perc
Szaritas: 15 perc
13 A tovabbi felhasznalas elétt hagyja lehiini a termékeket. Csak jévahagyott sterilizaldberendezéseket, sterilizalotalcakat, sterilizalétasakokat,
bioldgiai indikatorokat, kémiai indikatorokat és egyéb sterilizacios tartozékokat hasznaljon, amelyek megfeleléen fel vannak cimkézve, és a sterili-
zalashoz és a sterilizalasi ciklushoz ajanlottak.
AN Sterilizalas utan azonnal hasznalja fel a termékeket. A sterilizalt termékeket csak megfeleld csomagolasban tarolja.
A tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi modszerek validalasahoz a kovetkez6 eszkdzoket, anyagokat és készilékeket hasznaltuk:
Manualis médszer:
Tisztitoszer: Cidezyme®, ASP, Johnson & Johnson
Fert6tlenitészer: Cidex® OPA, ASP, Johnson & Johnson
Automatizalt eljaras:
Tisztitoszer: Thermosept® X-tra, Schilke+Mayr
Tisztito és fertétlenitdé készilék: Miele: G 7836 CD
Sterilizalas:
Sterilizator: HST 6x6x6 , sorozatszam: 12/3259, Zirbus technology GmbH
Termékcsomagolas: Steriking® lapos zacsko, REF S25, 100x150 mm, sterilizalécsomagolas, Wipak Medical
11.6  Tarolas
A termékeket a sterilizalocsomagolasban, tiszta kérnyezetben, nedvességtél és kdzvetlen napfénytdl védve tarolja. Szobahémérsékleten tartandd
(15-25 °C (59-77 °F)).
11.7  Szallitas
Ha az el6készitett orvostechnikai eszkozt a felhasznalas helyére kell szallitani, gondoskodni kell arrél, hogy a termék vagy a csomagolas ne séril-
jon meg, és a termék sterilitdsa ne kerlljon veszélybe.
12 Anyagok
Az anyagokra és 6sszetétellkre vonatkozo részletesebb informaciok a termékspecifikus anyagadatlapokon, a termékismertetében és a 29. pont
alatt talalhaté terméklistaban talalhatok. Minden vonatkozé dokumentum megtalalhaté a www.cmsa.ch/docs weboldalon a megfelelé termék
nevének megadasaval.
13 Reklamacio
Minden, a termékkel kapcsolatban bekdvetkezett eseményt azonnal jelenteni kell a Cendres+Métaux SA-nak. Ehhez forduljon Ugyféltanacsadoja-
hoz, vagy kuldje el kérését e-mailben a complaints-cmbrand@cmsa.ch cimre. Ezenkivil a sulyos eseteket jelentse a székhelye szerinti illetékes
hatésagnak.
14 Artalmatlanitas
A termékek artalmatlanitasat a helyileg érvényes el6irasoknak és kdrnyezetvédelmi rendelkezéseknek megfeleléen kell elvégezni, figyelembe
véve a szennyezettségi fokat is. A nemesfémhulladékot a Cendres+Métaux Lux SA szivesen atveszi. Tajékoztatasért és tovabbi informaciokért
forduljon a Cendres+Métaux SA képvisel6jéhez.
15 Védjegyjogok

A Cendres+Métaux Holding SA, Biel/Bienne, Svajc bejegyzett védjegyei:

A Dalbo®, a Dolder®, a CM LOC®, a Pekkton®, az Elitor® és a Ceramicor® a Cendres+Métaux Holding SA (Biel/Bienne, Svajc) bejegyzett védjegyei.

Ha nincs kiilon jelezve, az © jelzéssel ellatott termékek nem a Cendres+Métaux Holding SA bejegyzett védjegyei, hanem az adott gyarté bejegy-
zett védjegyei.
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»Sebészeti és protetikai termékek elokészitése” hasznalati utasitas
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Felel6sség kizarasa

A gyarté nem vallal felel6sséget a jelen hasznalati utasitas be nem tartasabol eredé karokért. A Cendres+Métaux SA termékei egy atfogod kon-
cepcio részei, és csak a hozzajuk tartozo eredeti alkatrészekkel és eszk6zdkkel hasznalhatdk vagy kombinalhatok. Ellenkezé esetben a gyartd
minden felel6sséget és kotelezettséget kizar. Reklamacio esetén mindig fel kell tiintetni a tételszamot.

A Cendres+Métaux SA altal nem forgalmazott, harmadik féltél szarmazo termékek hasznalata a 29. pont szerinti terméklistaban talalhato termé-
kekkel érvényteleniti a Cendres+Métaux SA minden garanciajat vagy egyéb kifejezett vagy hallgatélagos kotelezettségét.

A terméknek az adott beteg esetére vald alkalmassagaval kapcsolatos dontés felel6ssége a szakember mérlegelési jogkdrébe tartozik.

A Cendres+Métaux SA kizar minden kifejezett vagy hallgatélagos felel6sséget, és nem vallal felel6sséget semmilyen kdzvetlen, kdzvetett, blin-
tetéligyi vagy egyéb karokért, amely a Cendres+Métaux SA termékeinek hasznalata soran elkdvetett szakmai itéletek vagy gyakorlatok hibaibol
erednek, vagy azzal dsszefliggésben allnak.

A szakemberek kotelesek rendszeresen tanulmanyozni a 29. pontban szerepl6 terméklistaban talalhaté termékek legujabb fejlesztéseit és azok

alkalmazasat.

Felhivjuk figyelmét, hogy a jelen a dokumentumban talalhaté leirasok nem elegendéek a Cendres+Métaux SA termékek azonnali hasznalatahoz.
Mindig szlikség van fogorvosi és fogtechnikai szakértelemre, valamint a 29. pontban szerepld terméklistaban talalhaté termékek hasznalatara
vonatkozo, tapasztalt szakember altal adott utasitasokra.

A forditasok kozotti ellentmondasok esetén az angol nyelvi valtozat az iranyado.
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Gyartasi id6
Gyarté
Katalogusszam
Tételszam

Mennyiség

Tartsa be a hasznalati utasitast, amely
elektronikus formaban elérheté a megadott
cimen.

Figyelem! Az Egyesiilt Allamok szdvetségi
térvényei szerint ezt a terméket csak orvos altal
vagy orvosi utasitasra lehet értékesiteni.

A CE-jeloléssel ellatott Cendres+Métaux
termékek megfelelnek a vonatkozé eurdpai
kovetelményeknek.

Ne hasznalja uUjra
Nem steril

Nem fénytél védendd

Figyelem, vegye figyelembe a kiséré
dokumentumokat

Egyértelm( termékazonositas
Meghatalmazott az Eurépai K6zdsségben
Importér

Orvostechnikai eszkéz

M Cendres+Métaux SA
Rue de Boujean 122
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