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Hasznalati utasitas - Otvozetek
BioEthic, DGVO8 H, Esteticor® Ecologic

1 A hasznalati utasitas felhasznalasi teriilete

Ez a hasznalati utasitas a 29. szakasz hatalya ala tartozo termékekre vonatkozik. A jelen hasznalati utasitas megjelenésével minden korabbi
kiadas érvényét veszti. A gyartd nem vallal felel6sséget a jelen hasznalati utasitas be nem tartasabol eredé karokert.

2 Kereskedelmi név
Lasd: 29. szakasz

3 Rendeltetésszerii alkalmazas
Ezen termékeket a fogpotlasokhoz és a fogaszati klinikan vagy laboratériumban végzett eljarasok tamogatasara szanjak.

4 Elvart klinikai haszon
A ragasi funkcié helyreallitdsa és az esztétikum javitasa.

A jelen hasznalati utasitasban szerepl6 belltethetd eszk6zokre vonatkozo biztonsagi és klinikai teljesitménydsszefoglaloja (SSCP) elérhetd a
weboldalunkon, és a kdvetkezd cimen érhetd el: www.cmsa.ch/docs.

5 Termékleiras

Az univerzalis 6tvozetek (ISO 22674 szerinti 4-es tipus) alacsony olvadasu, nagy tagulasu keramiakkal és mianyagokkal is 6sszekapcsolhatok.
Az 6tvozetek rézmentesek, ezért nem foltosodnak el.

6 Javallatok
Otvozetek
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7 Ellenjavallatok

— Azok a betegek, akik egészségugyi okokbdl nem tudjak betartani a rendszeresen el8irt kontrollvizsgalati id6pontokat.
— Bruxizmusban vagy egyéb parafunkciés szokasokban szenvedd betegek.

— A termékben hasznalt anyagokra allergias betegek, lasd a 19. pontot.

— A beteg olyan meglévé szajiregi allapota, amely nem teszi lehetévé a termékek helyes alkalmazasat.

8 Kompatibilis eszk6zok
Forraszto- és lézerhegesztodrotok

Otvozetek Forraszanyag Lézerhegesztodrot

Kiégetés el6tt Kiégetés utan
BioEthic S.G 1030 S.G 810 S.G 750 LW N° 1
DGVO8 H S.G 880 S.G 700 LW N° 4
Esteticor® Ecologic S.G 920 S.G 700 LW N° 4

A 29. szakaszban felsorolt termékeken kivil a kész protézisek elkészitéséhez kiilénb6zd altalanos laboratériumi hasznalatu termékek sziiksége-

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
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9 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 teliesen meg kell érteni. A fogpétlasok készitését és karbantartasat csak képzett szakemberek
végezhetik.

Fontos informaciok a szakemberek részére

(i
/A Fokozott 6vatossagra int6 figyelmezteté szimbdlum
10

Szabalyozas
Az USA szdvetségi torvényei kizarélag a fogorvosok altali hasznalatot, illetve a fogorvosoknak torténd értékesitést engedélyezi.

1" Mellékhatasok

VAN A termékben hasznalt anyagokra allergias vagy allergiara gyanus betegeknél (lasd 19. pont) ez a termék nem, vagy csak el6zetes allergolégiai
kivizsgalast kdvetéen alkalmazhato.
A segédeszkozok nikkelt tartalmazhatnak.
Medfelelé hasznalat esetén a mellékhatasok kizarhatok.

12 Figyelmeztetések

/AN MR-kornyezet
Atermék MR-kérnyezetben vald kompatibilitdsat és biztonsagossagat nem vizsgaltak.
Atermék MR-kérnyezetben valdé melegedését vagy elmozdulasat nem vizsgaltak.

13 Altalanos megjegyzések

14 Ovintézkedések

- Kulénboz6 6tvozetek vagy hasonld otvozettipusok keverése egymassal nem megengedett!
- Ontéskor viseljen sotétitett védészemiiveget és véddkesztyiit.
- Savazaskor viseljen véddszemiiveget, savallo keszty(t és leégz6késziléket.

[ — A termék 6sszetevsi nem steril allapotban keriilnek forgalomba. Tovabbi informacidkért lasd a 16. ,El6készités” cimi pontot.
— Sajat biztonsaga érdekében mindig viseljen megfeleld védéruhazatot. Kilondsen csiszolaskor javasoljuk védészemiiveg és porvédd maszk
viselését, valamint elszivérendszer hasznalatat.

15 Egyszer hasznalatos eszk6zok

Az egyszer hasznalatos és «single-use» cimkével ellatott termékek hasznalatuk soran bizonyos mértéki igénybevételnek, fokozott kopasnak és
elhasznaldédasnak vannak kitéve, és akar funkciojukat is elveszithetik.

AN A «single use» cimkével ellatott termékek tébbszori hasznalatat nem vizsgaltak. A tobbszuri hasznalat befolyasolhatja a termékek biztonsagossa-
gat, mikodését és teljesitményét, és novelheti a fert6zés atvitelének kockazatat.

16 El6készités

13 A protetikai munkat, beleértve az dsszes rendszerelemet, minden egyes munkafazis el6tt meg kell tisztitani, ferttleniteni és szikség esetén
sterilizalni kell.
A fémotvozetekbdl, nagy teljesitményi polimerekbdl (Pekkton®) és keramiabol készllt anyagok alkalmasak gézsterilizalasra. A Pekkton® kivételé-
vel a mianyagbdl készult alkatrészek nem alkalmasak gézsterilizalasra.
Afertétlenitési és sterilizalasi eljaras kivalasztasakor kdvesse a nyilvanos nemzeti iranyelveket és a «Sebészeti és protetikai termékek el6készité-
se» ciml hasznalati utasitast (www.cmsa.ch/docs).

17 Felhasznalasi terilet
Rogzitett és eltavolithato fogpotlas.

18 Eljaras

18.1 Modellezés

Szokasos modellezési technika vaz gyartasahoz. A viasz minimalis vastagsaga 0,4 mm. Hidakon végzett munkaknal tigyelni kell arra, hogy a
csatlakozasi pontok keresztmetszete legalabb 6-9mm? legyen. A stabilitas tovabb névelhet6 a flizérek vagy inlay alaki megerésitések modellezé-
sével a palatalis teriileten. A Iégelszivo csatornak és a hiitébordak alkalmazasa javitja az 6ntési eredményt.

18.2 Ontdécsatornak

Kozvetlendl (@ 3,5 mm-es viaszhuzal) és kozvetve (& 5,0 mm-es) keresztrudakkal is rogzithetd. A k6zépsé tagokhoz torténd betaplalasnak kb. &
4 mm-nek kell lennie.

A massziv korona- és hidelemek 6ntési minéségét hiitébordakkal (kb. @ 1,0 mm) lehet javitani. A viasztargyaknak a hékozponton kivdl kell lenni-
Uk, azaz kozel a henger falahoz és korilbelll 5 mm-re a henger fels6 végétdl. Egyedi koronakhoz és hidakhoz max. 3 elemig a gy(ris 6ntécsa-
torna ajanlott, amely biztositja az elemek optimalis elhelyezkedését a hengerben és ezaltal a szabalyozott hitést.

18.3 Beagyazas
Bélelje ki az acélhengert beagyazdcsikokkal a beagyazdanyag akadalytalanul tagulhasson.
Az ilyen tipusu 6tvozetekhez a kdvetkezd Cendres+Métaux bedagyazémasszak alkalmasak:
uniVest Plus: univerzalis foszfatkotés, grafit- és gipszmentes beagyazdanyag

uniVest Rapid: foszfatkétésd, grafitmentes beagyazéanyag

Livento® invest: specialis beagyazoanyag litium-diszilikat és mas préskeramiakhoz. T(izallé csonkok eléallitdsa. Fémontési technoldgia.
13 A gipszkotési beagyazdanyagokat ezekhez az 6tvozettipusokhoz nem szabad hasznaini!
(3]

Gyorsontési technika: A kiégetheté mlianyag alkatrészek hasznalata a beagyazéanyag lepattogzasahoz vezethet.
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18.4  Elémelegités
Vegye figyelembe beadgyazdanyag jellemzéit (szilardulasi id6 stb.). Az elémelegitési hdmérsékletet a csésze méretétdl fliggéen 20-45 percig kell
tartani.
Otvozetek
Elémelegités Tégely Ontési hémérséklet
°c °c
BioEthic 850 0060 1250-1300
DGVOS8 H 700 000 1165-1215
Esteticor® Ecologic 800 (2] 3] 1250-1300
@ = Grafittégely
© = Univerzalis keramia olvasztévalyu
© = Uvegszerii szén tégely
13 Az 6tvézet djrafelhasznalasa
Csak tokéletesen megtisztitott, aluminium-oxiddal szort 6ntdcsatornakat és ontékupokat hasznaljon, és adjon hozza legalabb ; Gj anyagot.
18.5 Ontés
Kérjuk, vegye figyelembe az 6tvozet 6ntési hdmérsékletét. Az 6tvdzet hagyomanyos dntéberendezésekkel olvaszthatd. Az 6ntés elétt ellendrizze
és dllitsa be az ajanlott nyomasaranyokat az égén: propan (0,5 bar) / oxigén (1,0 bar). Ez az egyetlen médja az 6ntéshez elengedhetetlen semle-
ges, gaz- és oxigénfeleslegtél mentes lang beallitasanak. Olvasztas el6tt adjon hozza egy csipetnyi olvasztéport. Ellenallassal fitott ontéberende-
zéseknél ne adja hozza az 6tvdzetet, amig a kemence és a tégely el nem érte az 6ntési hémérsékletet.
Olvasztépor: kristalyos bérsav.
Ajanlott ontési eljarasok (nem kotelezo)
Otvozetek
Propan-oxigén lang Vakuumnyomasos ontés Centrifugalis ontés elektro- Magas frekvenciaji indukciods, | Magas frekvenciaji indukcios,
elektromosan fiitott ellenallas- | mosan fiitott ellenalla férikus védégazas
kemencével mencével
Ujraolvasztasi idé 5-10 s Ujraolvasztasi id6 40-60 s Ujraolvasztasi id6 40-60 s Ujraolvasztasi idé 5-10 s Ujraolvasztasi idé 5-10 s
BioEthic v v v v v
DGVO8 H v v v v v
Esteticor® Ecologic v v v v v
Termikus kezelés
Otvozetek
A vaz termikus kezelése a kidolgozas Lagyitas Keményités A vazfeliiletek megmunkalasa keramia
elétt (fakultativ) kotésii csiszoléanyagokkal
BioEthic 900°C /15 min/ air 900°C/15min/H,0 450°C /15 min/ air* v
DGVO8 H 800°C/15min/H,0 400°C /15 min / air* v
Esteticor® Ecologic 820°C /15 min/ air 850°C /30 min/H,0 820°C /15 min/ air* v
400°C /15 min/ air®
* A keményités el6tt lagyitas ** Ha az égetés/forrasztas < 820°C
13 A porézus ontvények elkerilése
A tulzott korrézio elkertilése érdekében az dntvénynek zsugorodas- és porusmentes felllettel kell rendelkeznie a befejezés és a polirozas utan.
18.6 Az ontott targyak hiitése
Ne hiitse le az 6nt6hengert 6ntés utan, hanem hagyja lassan leh(lni szobahémérsékletre.
18.7 Kidolgozas
Idealis esetben a felliletet keresztbe vagott keményfém marokkal dolgozza ki, majd egyenletesen csiszolja le keramiakétési csiszoléanyaggal.
Otvézetek
Lefuvatas nem Tisztitas g6zfavé | Oxidalo égetés Maratas az oxidalé égetés Lefuvatas az oxidalé égetés
ujrahasznositott alumi- | berendezéssel utan meleg, tiszta, 10 térfo- utan nem Gjrahasznositott
nium-oxiddal (Al,0,) 50 gatszazalékos kénsavban aluminium-oxiddal (AL,0,) 50
Hm (2-4 bar) vakuummal vakuum nélkil (HSO) Hm (2-4 bar)
BioEthic v v 900°C /10 min v
DGVO8 H v v 860°C /5 min v
Esteticor® Ecologic v v 860°C /10 min
18.8  Forrasztas
A forrasztast propan-oxigén égével és CM forrasztopasztaval ajanlott végezni. A forrasztas jobb ellenérzése érdekében érdemes sotét védészem-
Uveget hasznalni. A forrasztoblokkot ugy kell kialakitani, hogy biztositsa a stabilitast. A 0,1-0,2 mm-es forrasztasi varrat a lehetd legparhuzamo-
sabb felliletekkel biztositja a biztonsagos csatlakozast.
18.9 Maratas
Kiégetés vagy forrasztas utan a maratast meleg, tiszta, 10 térfogatszazalékos kénsavban (H,SO,) végezze.
13 Mas maratéanyagok hasznalata esetén be kell tartani a megfeleld gyartok utasitasait.
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18.10 Termikus kezelés (fakultativ)
Egyes 6tvozetek ontés utdn még nem érik el maximalis mechanikai tulajdonsagaikat. A nagy fesztavolsagu hidak és a nem keramiaval leplezett,
mUianyagbdl késziilt szerkezeti elemeket tartalmazé mivek esetében ezért a mivet az 6ntés utan (megtisztitott vazak, még nem levalasztott
ontécsatornak) a keramiakemencében hékezelésnek kell alavetni (a termikus kezelés részleteit lasd a hatoldalon talalhaté tablazatban). Ez a
kezelés a kdvetkez6 tovabbi elénydket kinalja: A vazat sokkal konnyebb feldolgozni. A csiszolas soran elkeriilhet6 az 6tvozet atfedése. A vazban
az Ontés soran keletkezett esetleges feszlltségek feloldodnak.
18.11 A vazfeliletek aranyozasa
Az aranyozas a felhasznal6 kockazatara torténik.
18.12 Politurozas
A kitett fémfellleteket a végs6 égetés utan erésen polirozni kell, hogy a megtapadt oxidréteg teljesen eltavolitasra keruljon.
18.13 Keramialeplezés: Hiitési fazis az égetés utan
Otvézetek
Fiitési seb ég max. Al y olvadaspontu keramiak
Hosszuidejii Normal Gyors
BioEthic 60°C / min ]
DGVO8 H 60°C / min ]
Esteticor® Ecologic 60°C/ min ]
Nem kotelezé, a kerdmia gyartéjanak el6irasait is mindenképp be kell tartani!
19 Anyagok
19.1  Osszetétel (%)
Otvézetek
Au + Pt Au Pt Pd Ag Cu Sn Zn In Ga Ir Ru Rh Fe Tovabbiak
fémek
BioEthic 97.87 |86.70 |10.75 0.03 0.10 1.50 |0.20 0.02 0.40 Ta 0.30
DGVOS8 H 80.50 |73.10 |1.50 5.80 16.00 0.50 |2.80 |0.20 0.10
Esteticor® Ecologic 49.00 |32.00 |2.00 15.00 |42.00 9.00
19.2  Fizikai tulajdonsagok
Otvézetek
WAK | 10° K~ Siirliség Olvadasi tartomany Rugalmassagi modulus
(25-500°C) (25-600°C) GPa
BioEthic 14.5 14.8 19.0 1025-1145 90
DGVO8 H 16.0 16.4 15.8 960-1065 105
Esteticor® Ecologic 17.0 17.5 12.7 990-1065 95
19.3 Mechanikus tulajdonsagok
Otvézetek
Keménység HV 5 Folyashatar Rp 0,2% Szakitészilardsag (Rm) Szakadasi nyulas A5
MPa MPa %
Ontés Kiége- Puha Kikemé- | Ontés Kiége- Puha Kikemé- | Ontés Kiége- Puha Kikemé- | Ontés Kiége- Puha Kikemé-
utan tés nyitett | utan tés nyitett utan tés nyitett utan tés nyitett
utan utan utan utan
BioEthic 185 220 95 210 435 525 180 575 550 655 350 660 5 6 29 5
DGVO8 H 230 |240 (180 |265 |[620 |675 335 |720 (695 |745 (475 |795 |4 5 21 5
Esteticor® Ecologic 190 |220 |180 |220 |435 |515 360 |535 |625 |[685 |580 |690 |7 8 12 6
Az anyagokra és Osszetétellkre vonatkozo részletesebb informacidk a termékspecifikus anyagadatlapokon, a termékismertetében és a 29. pont
alatt talalhat6 terméklistaban talalhaték. Minden vonatkozé dokumentum megtalalhaté a www.cmsa.ch/docs weboldalon a megfelelé termék
nevének megadasaval.
20 Tarolasi utasitasok
13 Amennyiben a termék csomagolasan nincs kilon informacio a tarolasra vonatkozdan, javasoljuk, hogy a terméket eredeti csomagolasaban,
szaraz helyen, szobah6mérsékleten és kdzvetlen napfénytdl védve tarolja. A nem megfeleld tarolas befolyasolhatja a termék tulajdonsagait, és a
pétlas hibajahoz vezethet.
21 Beteginformaciok
A pacienst legkés6bb a miifogsor behelyezésének napjan tajékoztatni kell arrél, hogy a teljes ragérendszer egészségének és a mifogsor
mikodéképességének megbérzése érdekében rendszeres utdkezelésre van szilkség. Biztositsa, hogy a paciensek motivaltak és tajékozottak
legyenek fogaik és miifogsoruk apolasaval kapcsolatban.
A rogzitett és kivehet6 fogpotlasok nagyon nagy terhelésnek vannak kitéve. A kopas jelei normalisak, ezeket nem lehet elkerilni, csak csokkente-
ni. A kopas mértéke a rendszer egészétdl fligg.
22 Rendelési informaciok

243746-000-03

Az On megrendelésére vonatkozé informaciokat a terméklistaban, jelen dokumentum 29. pontjaban tallja. A termékinformaciok szintén haszno-
sak. Ezek és minden mas vonatkoz6 dokumentum megtalalhaté a www.cmsa.ch/docs weboldalon a megfelelé termék nevének megadasaval.
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23 Rendelkezésre allas
Eléfordulhat, hogy az ebben a dokumentumban leirt és felsorolt termékek némelyike nem minden orszagban érhet6 el.

24 A tételszamok nyomonkovethetésége
A nyomon kovethet6ség biztositasa érdekében minden felhasznalt részegység tételszamat dokumentalni kell.

25 Reklamacioé

Minden, a termékkel kapcsolatban bekdvetkezett eseményt azonnal jelenteni kell a Cendres+Métaux SA-nak. Ehhez forduljon Ugyféltanacsadoja-
hoz, vagy kuldjén e-mailt a complaints-cmbrand@cmsa.ch cimre. Ezenkivil a sulyos eseteket jelentse a székhelye szerinti illetékes hatésagnak.

26 Artalmatlanitas
A termékek artalmatlanitasat a helyileg érvényes eléirasoknak és kdrnyezetvédelmi rendelkezéseknek megfeleléen kell elvégezni, figyelembe
véve a szennyezettségi fokat is. A nemesfémhulladékot a Cendres+Métaux Lux SA szivesen atveszi. Tajékoztataseért és tovabbi informaciokért
forduljon a Cendres+Métaux SA képvisel6jéhez.

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

Esteticor® és Livento®.

Ha nincs kiilon jelezve, az @ jelzéssel ellatott termékek nem a Cendres+Métaux Holding SA bejegyzett védjegyei, hanem az adott gyarté bejegy-
zett védjegyei.

28 Felel6sség kizarasa

A gyarté nem vallal felel6sséget a jelen hasznalati utasitds 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 felel6sséget kizar. Reklamacié 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 kozvetlen, kdzvetett, biin-

tetéligyi vagy egyéb karokért, amely a Cendres+Métaux SA termékeinek hasznalata soran elkovetett szakmai itéletek vagy gyakorlatok hibaibol
erednek, vagy azzal 6sszefliggésben allnak.

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

Fontos, hogy az ebben a dokumentumban szerepl6 leirasok nem elegendéek a Cendres+Métaux SA termékeinek azonnali alkalmazasahoz.
Mindig szlikség van fogorvosi és fogtechnikai szakértelemre, valamint a 29. pontban szerepld terméklistaban talalhaté termékek hasznalatara
vonatkozd, tapasztalt szakember altal adott utasitasokra.

A forditasok kozotti ellentmondasok esetén az angol nyelvi valtozat az iranyado.

29 Terméklista

Kat. szam. Csomagolas Termékleiras Egyszer Jelzés UDI-DI Basic-UDI-DI
(gramm) (EWVEL)) hasznalatos

01000269 10 Nem CE 0483 97640173081503 764016651000040DT
01000270 25 BioEthic Nem CE 0483 97640173081510 764016651000040DT
01000271 10.0 Nem CE 0483 97640173081527 764016651000040DT
01000272 30.0 Nem CE 0483 97640173081534 764016651000040DT
01000276 10 DGVOS H Nem CE 0483 97640173081572 764016651000040DT
01000277 25 Nem CE 0483 97640173081589 764016651000040DT
01000263 10 Nem CE 0483 97640173081442 764016651000040DT

Esteticor® Ecologic

01000264 25 Nem CE 0483 97640173081459 764016651000040DT
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30 Jelzések a csomagolason szimbélumok
Gyartasi id6
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Katalogusszam
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Tételszam
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Mennyiség

Tartsa be a hasznalati utasitast, amely elektroni-
kus formaban elérheté a megadott cimen.

=

www.cmsa.ch/docs

Rx only Figyelem! Az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvé-
nyei szerint ezt a terméket csak orvos altal vagy
orvosi utasitasra lehet értékesiteni.

C E c E A CE-jeltléssel ellatott Cendres+Métaux termé-

0483 kek megfelelnek a vonatkozé eurdpai kovetelmé-
nyeknek.

Ne hasznalja ujra

®
Nem steril

T Nem fénytsl védends
ZiN yiolv
é Figyelem, vegye figyelembe a kiséré dokumen-
tumokat

E% Egyértelm( termékazonositas
E Meghatalmazott az Eurépai K6zdsségben
@ Importér

Orvostechnikai eszkéz

Rue de Boujean 122

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