Dentsply

Vysvétlivky symbolu Sirona

Vysvétleni symboll pouzitych na baleni vyrobkt spole¢nosti Dentsply Sirona Implants

ISO 15223-1
Zdravotnické prostredky - Zna¢ky pro $titky, oznaéovani a informace poskytované se zdravotnickymi prostiedky - Cast 1: Obecné
pozadavky

SYMBOL NAZEV POPIS gEFERENCNI

511
Oznacduje vyrobce zdravotnickych prostfedkd, jak je definovan nafizenimi
. EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.
Vyrobce
Tento symbol je uveden u ndzvu a adresy vyrobce.
5.1.2
o Oznacuje zplnomocnéného zastupce v Evropském spolecenstvi.
Zplnomocnény zastupce
EC |REP v Evrczpsken) Tento symbol je uveden u nazvu a adresy zplnomocnéného zastupce
spole€enstvi . N .
v Evropském spoleéenstvi.
5.1.3
Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben.
Datum vyroby
Format data: RRRR-MM-DD
5.14
Spotfebuijte Oznaduje datum, po kterém se zdravotnicky prostfedek nesmi pouzivat.
do/Spotiebujte do data

Format data; RRRR-MM-DD
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ISO 15223-1
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SYMBOL NAZEV POPIS gEFERENCNl
5.1.5

R Oznacdujekod Sarze vyrobce, aby bylo mozné Sarzi nebo davku
Lo I Kod Sarze . o
identifikovat.

5.1.6
RE F Katalogové &islo Oznavcu1e kgtalogpve Cislo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky
prostfedek identifikovat.
5.1.7
SN Sériové & Oznadujesérioveé Cislo vyrobce, aby bylo mozné konkrétni zdravotnicky
ériové Cislo . : e
prostfedek identifikovat.
5.2.3
Sterilizovano - . . . S, .
TERILE etylenoxidem Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery byl sterilizovan etylenoxidem.
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5.2.4

|STERILE R Sterilizovano radiaci Oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery byl sterilizovan radiaci.

5.2.6
@ Nesterilizujte opakované  Oznacduje zdravotnicky prostfedek, ktery se nesmi sterilizovat opakované.
5.2.7
Nesterilni Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery neprosel procesem sterilizace.
5.2.8
Nepouzivejte, je-li obal Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery se nesmi pouzivat, pokud byl obal
poskozen poSkozen nebo otevren.
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SYMBOL NAZEV POPIS gEFERENCNl
5.3.2

‘7' g‘;ﬁgfﬁ pred slunecnim Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je nutné chranit pred zdroji svétla.

534

Uchovavejte v suchu Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery je nutné chranit pred vihkosti.

5.4.2
Nepouzivejte opakované/
Pro jednorazové pouziti/
Pouzijte pouze jednou

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je ur€en pro jednorazové pouziti,
nebo pro jediného pacienta béhem jediné procedury.

\J
5.3.7
/l/ Teplotni meze Oznacng meze teplot, do kterych je zdravotnicky prostfedek mozné
bezpelné pouzivat.
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5.4.3

o
1 Viz navod k pouziti Oznaduje, ze je nutné, aby uzivatel nahlédl do navodu k pouziti.
Viz navod k pouZiti 54.3
o nebo . e . .. . . -
1 Oznacuje, Ze je nutné, aby uZivatel nahlédl do navodu k pouZziti a kde Ize
nalézt elektronicky navod k pouziti (elFU) a vysvétlivky symbolu.

Navod k pouziti
a vysvétlivky symbolu
naleznete na

ifu.dentsplysirona.com

5.4.4
Oznacuje, Ze je nutné, aby uZivatel nahlédl do navodu k pouZziti, kde jsou

uvedeny dulezité vystrazné informace, jako jsou varovani a upozornéni,
ktera z rliznych divodu neni mozné uvadét na vliastnim zdravotnickém
prostiedku.

Upozornéni
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Ostatni symboly a znaéky

Dentsply
Sirona

SYMBOL NAZEV POPIS ODKAZ

Conformité Européenne
nebo
evropska shoda

Conformité Européenne
nebo
evropska shoda

C€om23

Pouze na pfedpis
(Prescription only)

B,
&lee

Rusky certifikacni symbol dle
GOST

Vysvétlivky symbol(

Znacka evropské shody (CE) pro
zdravotnické prostfedky | tfidy

Znacka evropské shody (CE)

s identifikanim Cislem registrovaného
subjektu pro lla, llb, Il tfidu zdravotnickych
prostfedkl

Registrovany subjekt &. 0123:

TUV SUD Product Service GmbH,
Némecko

UPOZORNENI: Federalni zakony USA
zakazuji prodej tohoto zafizeni
licencovanymi zubaii &i |ékafi nebo na
jejich pfikaz.

GOST je zkratka pro ,gosudarstvennyj
standart®, coz znamena ,statni standard®.

Dentsply Sirona Implants SBU

Evropska smérnice o zdravotnickych
prostfedcich 93/42/EHS (ve znéni
smérnice 2007/47/ES)

Evropska smérnice o zdravotnickych
prostfedcich 93/42/EHS (ve znéni
smérnice 2007/47/ES) a nafizeni (EU)
2017/745.

Uvadi, ze produkt je zdravotnicky
prostfedek, ktery je definovan v 21 CFR
801.15 (c)(1)(i) (F), a federalni zadkon
(USA) zakazuje prodej tohoto zafizeni
licencovanymi |ékafi nebo na jejich pfikaz
(21 CFR 801.109).

Rusky stéatni standard
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Ostatni symboly a znaéky

Dentsply
Sirona

SYMBOL NAZEV POPIS ODKAZ

Zdravotnicky prostfedek

Jednoslozkovy systém sterilni
bariéry

Dvouslozkovy systém sterilni
bariéry

Dovozce

N1

Vysvétlivky symbol(

Oznacuje, ze dany prostiedek je
zdravotnicky prostifedek.

Oznaduje jednoslozkovy systém sterilni
bariéry.

Oznacuje dvouslozkovy systém sterilni
bariéry.

Oznaduje subjekt, ktery zdravotnicky
prostifedek dovazi.

Dentsply Sirona Implants SBU

Pozadavek podle MDR 2017/745, pfiloha I,
kapitola Ill, ¢lanek 23.2 (q)

Pozadavek podle MDR 2017/745, pfiloha I,
kapitola Ill, ¢lanek 23.1 (a)

Pozadavek podle MDR 2017/745, pfiloha I,

kapitola Ill, ¢lanek 23.1 (a)

Pozadavek podle MDR 2017/745
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Ostatni symboly a znaéky
SYMBOL NAZEV POPIS ODKAZ
' Oznaduje subjekt, ktery zdravotnicky
i Distributor znacuje subjekt, ktery zdravotnicky

prostfedek distribuuje.
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