Navod k pouziti

Prime&Bond universal™
Univerzalni adhezivum

VAROVANI: Pouze pro dentalni ugely.
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1 Popis produktu
Prime&Bond universal™, univerzalni adhezivum, je kombinaci adheziva pro techniku Etch&Rinse
(Total Etch), samo-leptaci techniku a techniku selektivniho leptani. Umozriuje jednoduchou tech-
niku nanaseni adheziva jak u pfimych, tak i nepfimych indikaci a vaze se na sklovinu, dentin,
kompozita, zirkon a kovy.

1.1 Forma baleni

Prime&Bond universal™, univerzalni adhezivum, je k dostani v:
« Trojvrstvé lahvi¢ce s vyklopnym vickem
1.2 Slozeni

« Akrylatova pryskyfice modifikovana kyselinou fosfore¢nou
« Multifunkéni akrylat

« Bifunkéni akrylat

« Kysely akrylat

« Isopropanol

« Voda

< Iniciatory

« Stabilizator
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1.3 Indikace

1.4

1.5

2.

-

« PFimé, svétlem tuhnouci kompozitni a kompomerové vypliné.

< Svétlem polymerované, pryskyficné cementované fazety.

« Opravy zhotovené z kompozit, keramiky a amalgamu.

« Lak do kavit pro pouziti s ¢erstvym amalgamem.

* Nepfiimé vypIné a endodontické ¢epy cementované pomoci Calibra® Ceram.

V kombinaci s aktivatorem samovolného tuhnuti Dentsply Sirona Self Cure Activator:

« PFimé, dualné/samovolné tuhnouci kompozitni vypIné a korunkové dostavby.

« Cementovani nepfimych vypIni a endodontickych ¢epl pomoci duainé/samovolné tuhnoucich
pryskyfiénych cementt.

Kontraindikace
« Pouzivani u pacientu, ktefi maji v anamnéze tézkou alergickou reakci na (met)akrylatové prys-
kyfice nebo jakoukoli jinou slozku materialu.

« PFima aplikace na zubni dien (pfimé prekryti pulpy).
Kompatibilni materialy
Prime&Bond universal™, univerzalni adhezivum, je kompatibilni s konvenénimi kompozitnimi vypl-
fiovymi materidly a cementy na bazi (met)akrylatti vytvrzovanymi viditelnym svétlem
Prime&Bond universal™, univerzalni adhezivum, je kompatibilni s Dentsply Sirona Calibra®Ceram
a Calibra®Veneer (viz pfislusny navod k pouziti, kde jsou podrobné pokyny).
PFi pouziti s Dentsply Sirona Self Cure Activator je univerzalni adhezivum Prime&Bond universal™
kompatibilni s dualné/samovolné tuhnoucimi pryskyficnymi cementy, kompozity a dostavbovymi
materialy.
Bezpecnostni upozornéni
Méjte na paméti tato obecna bezpecénostni upozornéni a specialni bezpe¢nostni upozornéni v dal-
Sich kapitolach tohoto navodu k pouZziti.

Bezpecnostni vystrazny symbol.

« Toto je bezpecnostni vystrazny symbol. Pouziva se k upozornéni na potencialni

nebezpeci poranéni.
« Dodrzujte vSechny bezpecnostni pokyny, které tento symbol doprovazeji, zabrani
se tak moznému poranéni.

Varovani

Material obsahuje polymerovatelné monomery akrylati a (met)akrylatt, které mohou drazdit po-

kozku, oci, sliznice dutiny Ustni. Material neobsahuje HEMA, ale muze u citlivych osob zptsobovat

alergickou kontaktni dermatitidu. Material je kysely a mlze zpUsobit poleptani.

¢ Vyhybejte se kontaktu s o¢ima z duvodu prevence podrazdéni a poskozeni rohovky. V pfipadé
kontaktu s o¢ima okamzité vyplachnéte velkym mnozstvim vody a vyhledejte Iékarské oSetreni.

* Vyhybejte se kontaktu s kuzi jako prevenci podrazdéni a mozné alergické reakce. V pfipadé
kontaktu se mUze na kuzi objevit Cervena vyrazka. V pfipadé kontaktu s kuizi, okamzité odstrarite
material vatou namocenou v alkoholu a dikladné umyjte mydlem a vodou. V pfipadé senzibiliza-
ce kuzZe a objeveni se vyrazky preruste pouzivani a vyhledejte Iékaiské oSetieni.

¢ Vyhybejte se kontaktu s mékkymi tkanémi/sliznicemi Ustni dutiny jako prevenci zanétu.
V pfipadé nahodného kontaktu okamzité odstrarite material z tkané. Oplachnéte sliznici velkym
mnozstvim vody a vodu odsajte/odstrarite. Pokud zanét sliznic pretrvava, vyhledeijte Iékarské
osetfeni.
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2.2 Upozornéni
Tento produkt ma byt pouzivan jen podle pfesnych doporuceni v navodu na pouziti.
Jakeékoliv pouziti produktu mimo tato doporuceni je na plnou zodpovédnost stomatologa.

23

24

Jestli skladujete v lednici, pfed pouzitim zahfejte na pokojovou teplotu.

Pouzivejte ochranné pomticky uréené pro pracovniky zubni ordinace a pacienty, jako jsou bryle,

kofferdam, a to dle nejlep$ich mistnich bézné pouzivanych postupu.

Aby se zabranilo potfisnéni nebo postfikani lahvicky télesnymi tekutinami nebo kontaminaci ru-

kama, je nutné manipulovat s ni mimo stomatologické soupravy a s nasazenymi Cistymi/dezinfi-

kovanymi rukavicemi.

Pouzivejte v dobfe vétranych prostorach. Vyhnéte se inhalaci vyparu.

Hoflavina: Chrarite pfed ohném. Zabrarite kontaktu se statickym vybojem.

Prime&Bond universal™, univerzalni adhezivum, je svétlem tuhnouci. Chrarite pfed pracovnim

svétlem.

Aplikacni stétecky jsou na jedno pouziti. Po pouziti vyhodte. Pouzitim u jinych pacientli se mtze

prenést infekce.

Nepreparovana sklovina se musi pfed nanasenim univerzalniho adheziva Prime&Bond univer-

sal™ naleptat kyselinou fosfore¢nou.

Kontakt se slinou, krvi a sulkularni tekutinou v prabéhu aplikace mize vést k selhani vyplné.

Pouzijte vhodné prostiedky k izolaci, napf. kofferdam.

Lahvi¢ku po pouziti pevné uzaviete.

Interakce:

— Nepouzivejte spolu s timto vyrobkem materialy obsahujici eugenol nebo peroxid vodiku, pro-
toze muze narusit polymeraéni reakci produktu.

— Zabrarite kontaktu materialu s retrakénim vlaknem. Po polymeraci by mohlo byt téZké jej od-
stranit.

— V pfipade, Ze se pouziji retrakéni viakna impregnovana mineraly (napf. Zelezité slozky) a/nebo
hemostatické roztoky ve spojeni s adhezivnimi technikami, mtze dojit k nedokonalostem mar-
ginalniho uzavéru a vzniku mikroskopickych netésnosti, usazovani pigmentu a/nebo selhani
vyplné. Je-li retrakce gingivy nevyhnutelna, doporucuje se pouziti rovného neimpregnovaného
vlakna.

Nezadouci reakce

Kontakt s o¢ima: Podrazdéni a mozné poskozeni rohovky.

Kontakt s kiizi: Podrazdéni nebo mozna alergicka reakce. Na pokoZce je mozné vidét nacerve-
nalou vyrazku.

Kontakt se sliznici: Zanét (viz Varovani).

Skladovaci podminky
Nevhodné skladovaci podminky mohou zkréatit expiraci a mohou vést k naruseni funkce produktu.

Chrarite produkt pred pfimym slune¢nim svétlem a skladujte na dobfe vétratelném misté.
Skladujte produkt pfi teploté mezi 2 °C a 24 °C. Pouzivejte produkt pfi pokojové teploté.
Nepouzivejte po expira¢nim datu.
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3 Zhotovovani pfimych svétlem vytvrzovanych vyplni: krok za krokem

3.1 Izolace, CiSténi a kondicionovani skloviny a dentinu
1. Pouzijte vhodné prostiedky k izolaci, napF. kofferdam.
2. Ocistéte nepreparovanou sklovinu a dentin gumovym kaliSkem a pemzou nebo ¢istici pastou,
jako je profylakticka pasta Nupro®
3. Preparovanou i nepreparovanou sklovinu a dentin dukladné omyjte vodni sprchou a vodu odsaj-
te nebo osuste proudem vzduchu. Nepfesuste dentin.

3.2 Ochrana zubni diené
1. V hlubokych kavitach prekryjte dentin v blizkosti dfené tuhnoucim kalciumhydroxidovym linerem
(Dycal® calcium hydroxide liner, viz navod k pouZiti), ponechte zbytek kavity volny pro bondova-
ni.

3.3 Kondicionovani skloviny a dentinu kyselinou
Prime&Bond universal™ , univerzalni adhezivum, nabizi |ékafi volbu techniky pfedoSetieni skloviny
a dentinu:

= Samo-leptaci rezim
1. Bez leptani kyselinou fosfore¢nou, pokracuje se rovnou s nanasenim adheziva.

= Rezim selektivniho leptani skloviny

. Naneste kyselinu fosfore¢nou (napf. Conditioner 36) podle pokynu vyrobce.

. Jemné vytlacte gel kondicionéru pouze na sklovinu (okraje).

. Pro nejlepsi vysledky kondicionujte sklovinu nejméné 15 sekund. Veskery nechtény kontakt
gelu kondicionéru s dentinem by se mél omezit na 15 a méné sekund.

4. Odstrarite gel pomoci odsavacky a velkého mnozstvi vody, oplachujte naleptané plochy nejméné

po dobu 15 sekund.

Osuste vodu z oplachovani jemnym proudem vzduchu ze vzduchové pistole nebo vodu odsajte.

Nepresuste dentin.

Ihned pokracujte nanasenim adheziva.

WN =

No o

Rezim Etch-and-Rinse

Naneste kyselinu fosfore¢nou (nap¥. Conditioner 36) podle pokynl vyrobce.

Jemné vytlacte gel kondicionéru do kavity, po¢inaje sklovinnymi okraji.

Pro nejlepsi vysledky kondicionujte sklovinu nejméné 15 sekund a dentin 15 sekund nebo
méné.

4. Odstrarite gel pomoci odsavacky a velkého mnozstvi vody, oplachujte naleptané plochy nejméné
po dobu 15 sekund.

Osuste vodu z oplachovani jemnym proudem vzduchu ze vzduchové pistole nebo vodu odsajte.
Nepresuste dentin.

Ihned pokracujte nanasenim adheziva.

wnN =g
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Kontaminace.

Selhani vyplné.
A 1. Po naleptani povrchu je nutné udrzet jej Cisty, bez kontaminace slinou.

2. Dojde-li po kondicionovani kyselinou ke kontaminaci slinami, dukladné kavitu
ocistéte hojnym mnozstvim vodni sprchy, osuste a naneste adhezivum podle
popisu v kapitolach 3.4 az 3.6, aniz byste opakovali krok leptani kyselinou.
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3.4 Davkovani
Lahvicka s vyklopnym vickem:
. Odtrhnéte originalni uzaveér.
2. Pro otevreni uchopte lahvi¢ku do ruky, palec umistéte do prohlubné a zatlacte na vicko ze strany
tak, az zustane v oteviené poloze.
3. Podrzte lahvicku dnem vzhru ve svislé poloze a nadavkujte 1-2 kapky adheziva do CliXdish™
michaci miska nebo bézné michaci misky ¢i na podloZku.
V pfipadé potfeby ocistéte kapatko lahvicky mékkym papirovym ubrouskem.
Lahvicku poté peclivé uzavrete tak, Ze stlacite na paku shora. Vicko zapadne na své misto a pfi
stlaceni uslysite ,cvaknuti®.

o s

Technicky tip: CliXdish™.

Material v uzaviené nadobce CliXdish™ je pouzitelny po dobu 30 minut. Material
umistény ve standardni michaci nadobce se musi vyuzit okamzité.

3.5 Nanaseni adheziva na sklovinu a dentin

1. Pro nanaseni adheziva pouzijte novy aplikacni hrot a povrchy uréené k oSetfeni zcela zvihcete.
V pfipadé potreby aplika¢ni hrot znovu navihéete. Zabrarite hromadéni adheziva.

2. Adhezivum jemné roztirejte po dobu 20 sekund.

3. Roztirejte adhezivum a rozpoustédlo odstrarite €istym, suchym vzduchem ze vzduchové pis-
tole. Kazdy povrch ofukujte mirnym proudem vzduchu nejméné 5 sekund, az docilite lesklé
a rovnomeérné vrstvy. Zabrarite vzniku suchych mist a odstranéni adheziva pfili§ silnym proudem
vzduchu.

Ned 1é odpareni rozpoustéd|
A Nedostate¢na polymerace.
1. Striktné dodrZujte pokyny pro vySe uvedené kroky.

3.6 Vytvrzovani adheziva svétlem

1. Adhezivum vytvrdte pomoci vhodné polymeracni lampy '. Pouzivate-li polymeraéni lampu
jako je Dentsply Sirona SmartLite® PS nebo SmartLite® Focus®, kterd ma minimalni vystup
800 mW/cm?, vytvrzujte adhezivum po dobu 10 sekund.
Je-li minimalni svételny vykon mezi 500 mW/cm? a 800 mW/cm?, vytvrzujte adhezivum po dobu
20 sekund.
Kompatibilitu a doporuceni ohledné vytvrzovani si zjistéte v navodu k pouziti od vyrobce polyme-
racni lampy.

Nedostate¢né vytvrzeni.

Nedostate¢na polymerace.
1. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.
2. Zkontrolujte délku polymerace.
3. Zkontrolujte minimalni svételny vykon.

2. Ihned prikrocte ke zhotovovani pfimé vypiné nebo k pfipravé a cementovani nepfimé vypiné
podle popisu v nasledujicich kapitolach.

' Polymerac¢ni lampa uréena pro vytvrzovani materialt obsahuijicich iniciator kafrchinon. Vrchol spektra je v rozsahu
440-480 nm.
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3.7 Zhotovovani pfimych vyplni pomoci svétlem vytvrzovanych kompozit a kompomert

. Po naneseni a svételném vytvrzeni adheziva zhotovte vyplii podle navodu k pouziti kompozitni-
ho nebo kompomerniho materialu, ktery pouzivate.

Zajistéte, aby povrch vytvrzeného adheziva zustal pred nanesenim pfimého vypliiového mate-
ridlu nekontaminovany. Dojde-li po kondicionovani kyselinou ke kontaminaci slinami, duklad-
né kavitu ocistéte hojnym mnozstvim vodni sprchy, osuste a naneste adhezivum podle popisu
v kapitolach 3.4 az 3.6, aniz byste opakovali krok leptani kyselinou.

[\

4 Oprava kompozitnich, keramickych a amalgamovych vyplni pomoci svétlem
vytvrzovanych kompozit: krok za krokem

V pfipadé opravy kompozita a amalgamu:

1. Kde je to mozné vytvoite mechanickou retenci. Pro nejlep$i vysledky zdrsnéte povrch lomu, ob-
last uréenou k opravé opiskuijte intraoralnim piskovacem (50 p alumina). Je doporuc¢eno pouziti
kofferdamu a vysokorychlostniho odsavani.

2. Oplachujte vodou po dobu 10 sekund (opiskované oblasti 15-20 sekund), osuste vzduchem
a naneste adhezivum [viz kapitoly 3.4 az 3.6].

3. Povrchy skloviny a dentinu oSetfete podle postupu popsaného v kapitolach 3.3 az 3.6.

4. Ihned prikroéte k dokonceni/naneseni vypliiového materiélu podle navodu k pouziti kompozitni-
ho materialu, ktery pouzivate.

V pfipadé opravy sklokeramiky:

1. Naleptejte pufrovanou kyselinou fluorovodikovou pro intraoralni pouziti podle pokynud vyrobce
a naneste na povrch keramiky urcené k opravé silan (napf. Calibra®Silane Coupling Agent), opét
podle pokynu vyrobce.

2. Povrchy skloviny a dentinu oSetfete podle postupu popsaného v kapitolach 3.3 az 3.6.

3. Ihned prikrocte k dokonéeni/naneseni vypliiového materialu podle navodu k pouziti kompozitni-
ho materialu, ktery pouzivate.

5 Lak do kavit pro pouziti s cerstvym amalgamem: krok za krokem
1. Naneste adhezivum na povrchy kavity bez kondicionovani kyselinou podle popisu v kapitolach

3.4 az3.6.
2. Ihned prikrocte k dokonceni/naneseni vypliiového materialu.
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6 Cementovani nepfimych vyplni pomoci Calibra®Ceram: krok za krokem

Calibra® Ceram.
Pfi pouziti Calibra® Ceram neni zapotfebi aktivator Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Vytvrzovani svétlem.

Vytvrzovani svétlem Prime&Bond universal™ Ize provést pouze v pfipadé svétlo
propoustéjicich nepfimych vypini (< 2,5 mm silné keramiky a kompozit) hned po
nasazeni nahrady pomoci Calibra® Ceram.

Nanaseni adheziva.

Nanaseni adheziva na vnitfni povrch sklokeramickych nahrad oSetfenych silanem
neni nutné.

N

[d

Eol

. Naneste adhezivum na preparované povrchy zubu podle postupu popsaného v kapitolach 3.4 az

Osetrete vnitini povrch nahrady podle pokynl vyrobce nebo zubni laboratore, tj. naleptejte nebo
mechanicky zdrsnéte.

V piipadé sklokeramiky ji naleptejte kyselinou fluorovodikovou podle pokynt vyrobce a naneste
silan (napf. Calibra®Silane Coupling Agent), opét podle pokynt vyrobce. V pfipadé zirkonu nebo
kovu naneste univerzalni adhezivum Prime&Bond universal™ na vnitfni povrchy nahrad, aby se
zlepsila adheze.

Ihned prikroéte k cementovani nepiimé nahrady podle navodu k pouziti Calibra® Ceram.

7 Cementovani nepfimych vyplni pomoci jinych dualné a samovolné tuhnoucich
pryskyfiénych cementa: krok za krokem

Dentsply Sirona Self Cure Activator.

Dentsply Sirona Self Cure Activator je nutny. Aktivator se pouziva s (SCA), aby byl
kompatibilni s konvenénimi dualné a samovolné tuhnoucimi kompozitnimi vyplfiovy-
mi materialy na bazi metakrylatu, véetné duainé a samovolné tuhnoucich kompozit-
nich materialti a cementu Dentsply Sirona.

Nanaseni adheziva.

Nanaseni adheziva na vnitfni povrch sklokeramickych nahrad oSetfenych silanem
neni nutné.
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7.1 Ochrana diené a kondicionovani zubu
PFi ochrané drené a kondicionovani zubu postupujte podle kapitol 3.1 az 3.3.

7.2 Davkovani a michani

1.

2.

Naneste 1-2 kapky Prime&Bond universal™ do cisté CliXdish™ michaci miska nebo standardni
plastové michaci misky, poté pridejte aktivator Dentsply Sirona Self Cure Activator (SCA), v po-
méru 1:1 (stejny pocet kapek).

Obsah 1-2 sekundy promichaveijte novym aplikaénim hrotem.

7.3 Nanaseni smési adheziva/aktivatoru na sklovinu a dentin

1.

2.
3.

K naneseni smési adheziva/aktivatoru pouzijte aplikacni hrot a zcela zvihéete povrchy uréené
k oSetfeni. V pfipadé potieby hrot znovu zvihcete. Zabrarite hromadéni smési adheziva/aktiva-
toru.

Smés adheziva/aktivatoru jemné rozprostirejte po dobu 20 sekund.

Rozprostiete smés adheziva/aktivatoru a rozpoustédlo odstrarite Cistym, suchym vzduchem ze
vzduchové pistole. Kazdy povrch ofukujte mirnym proudem vzduchu nejméné 5 sekund, az
docilite lesklé a rovnomérné vrstvy. Zabrarite vzniku suchych mist a odstranéni smési adheziva/
aktivatoru pfili§ silnym proudem vzduchu.

Ned 1é odpareni rozpoustéd|
A Nedostate¢na polymerace.
1. Dodrzujte striktné pokyny k vyse uvedenym krokum.

7.4 Svételné vytvrzovani smési adhezivalaktivatoru

1.

Vytvrzujte smés adheziva/aktivatoru vhodnou polymeracni lampou? po dobu 10 sekund, pouzi-
vate-li polymeracni lampu jako je Dentsply Sirona SmartLite® PS nebo SmartLite® Focus®, ktera
ma minimalni osvit 800 mW/cm?.

Je-li minimalni svételny vykon mezi 500 mW/cm? a 800 mW/cm?, vytvrzujte smés adheziva/
aktivatoru po dobu 20 sekund.

Kompatibilitu a doporuceni ohledné vytvrzovani si zjistéte v navodu k pouziti od vyrobce polyme-
racni lampy.

Nedostate¢na polymerace.
1. Zkontrolujte kompatibilitu polymeraéni lampy.

Nedostate¢né vytvrzeni.

2. Zkontrolujte délku polymerace.
3. Zkontrolujte minimalni svételny vykon.

2.

lhned prikrocte k nasazeni nepfimé nahrady.

7.5 Priprava nepfimych nahrad

1.

2.

[d

Osetrete vnitini povrch nahrady podle pokynl vyrobce nebo zubni laboratore, tj. naleptejte nebo
mechanicky zdrsnéte.

V piipadé sklokeramiky ji naleptejte kyselinou fluorovodikovou podle pokynt vyrobce a naneste
silan (napf. Calibra® Silane Coupling Agent), opét podle pokynu vyrobce. V pfipadé zirkonu nebo
kovu naneste univerzalni adhezivum Prime&Bond universal™ na vnitfni povrchy nahrad, aby se
zlepsSila adheze.

Pripravte, namichejte a naneste dualné nebo samovolné tuhnouci kompozitum nebo dualné tuh-
nouci pryskyri¢ny cement, opét podle navodu vyrobce.

Polymeracni lampa uréena pro vytvrzovani materialti obsahujicich iniciator kafrchinon. Vrchol spektra je v rozsahu
440-480 nm.
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8 Cementovani endodontickych éepli pomoci dualné a samovolné tuhnoucich
pryskyfiénych cementi: krok za krokem

. Prostor pro ¢ep musi byt oSetfen kyselinou fosfore€nou technikou etch-and-rinse podle postupu
popsaného v kapitole 3.3.

P¥i pouziti Calibra® Ceram neni nutné pouziti aktivatoru Self Cure Activator.

Naneste univerzalni adhezivum Prime&Bond universal™ do prostoru pro ¢ep a adhezivum
vytvrdte svétlem podle postupu popsaného v kapitolach 3.4 az 3.6.

Osetrete povrch ¢epu podle navodu vyrobce cepu.

Ihned prikroéte k cementovani endodontického ¢epu podle navodu k pouziti Calibra® Ceram.

P¥i pouziti jinych dudlné/samovolné tuhnoucich cementl, kompozit a dostavbovych materialt
k endodontickému cementovani je nutné pouziti aktivatoru Self Cure Activator podle popisu
v kapitole 7.
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9 Hygiena

Kfizova kontaminace.

Infekce.
A 1. Nepouzivejte opakované produkty uréené na jedno pouziti. Znehodnotte v soula-
du s mistnimi pfedpisy.
2. Zpracujte produkty pro vic pouZziti tak, jak je to popsano vyse.

9.

=

CliXdish™ michaci miska

Instrukce pro sterilizaci viz navod k pouziti CliXdish™, ktery je k dispozici na internetové adrese
www.dentsply.eu/IFU. V pfipadé zajmu zasleme zdarma tiSténou verzi navodu k pouziti v pozado-
vaném jazyce do 7 dnul od obdrzeni Zadosti. Pro tento pfipad prosim pouzijte objednavaci formular
na webovych strankach.

10 Vyrobni ¢islo (=) a datum expirace (&)
1. Nepouzivejte po expiraénim datu. Na oznaceni se pouziva ISO standard: ,RRRR-MM*
2.V pfipadé korespondence je potfebné uvést nasleduijici isla:
» Cislo objednavky

« Vyrobni ¢islo
« Datum expirace
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