Symbolforklaring

Dentsply
Sirona

Forklaring av de symboler som anvands pa forpackningar med implantat fran Dentsply Sirona

ISO 15223-1

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av produkt och information till anvandare — Del 1: Allmanna krav

EC

REP

-

Symbolférklaring

Tillverkare

Auktoriserad representant
inom Europeiska
gemenskapen

Tillverkningsdatum

Anvands fore

Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten enligt definition i EU-
direktiven 90/385/EEG, 93/42/EEG och 98/79/EG.

51.1
Denna symbol atféljs av tillverkarens namn och adress.
Anger den auktoriserade representanten inom Europeiska gemenskapen
Denna symbol atféljs av namn och adress for tillverkarens auktoriserade 512
representant i EG.
Anger datumet nar den medicintekniska produkten tillverkades.

51.3
Datumformat: AAAA-MM-DD
Anger datumet efter vilket den medicintekniska produkten inte ska
anvandas.

51.4
Datumformat: AAAA-MM-DD
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LOT

REF

SN

STeRLEEo

Symbolférklaring

Satsnummer

Listnummer

Serienummer

Steriliserad med
etylenoxid

Anger tillverkarens satsnummer sa att satsen eller partiet kan identifieras. 51.5

Anger tillverkarens listhummer sa att den medicintekniska produkten kan

identifieras. 516
Anger tillverkarens serienummer sa att en specifik medicinteknisk produkt 517
kan identifieras. o
Anger en medicinteknisk produkt som har steriliserats med etylenoxid. 5.2.3
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ISO 15223-1
Medicintekniska produkter — Symboler att anvdndas vid markning av produkt och information till anvdndare — Del 1: Allmdnna krav

ISTERILE R S(taestclllléslﬁrsg med Anger en medicinteknisk produkt som har steriliserats genom bestralning. 5.2.4
Far inte omsteriliseras Anger en medicinteknisk produkt som inte ska omsteriliseras. 5.2.6

@ Ej steril l:tr;?iﬁ; :rr;nrgse;i:gretgﬁ?.isk produkt som inte har genomgatt en 597

Far inte anvandas om Anger en medicinteknisk produkt som inte ska anvandas om férpackningen 598

forpackningen ar skadad  har skadats eller 6ppnats.
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Medicintekniska produkter — Symboler att anvdndas vid markning av produkt och information till anvdndare — Del 1: Allmdnna krav

[) ey .
//l N Utsgtt inte for direkt Anger en medicinteknisk produkt som ska skyddas mot ljuskallor. 5.3.2
A solljus
d
LR 4‘4
A Férvaras torrt Anger en medicinteknisk produkt som ska skyddas mot fukt. 53.4
\J
X Temperaturgrinser ﬁ\:r?‘z; gggr\glska temperaturgranser den medicintekniska produkten sakert 537
E?\;:;’?ear:earscgﬁgg;y/ Anger en medicinteknisk produkt som ar avsedd fér en enda anvandning 5492
- 9 eller for att anvandas pa en enda patient under en enda procedur. "
Anvand endast en gang

Symbolférklaring Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 003 2019-10



Wy, Dentsply
Sirona

Symbolforklaring

ISO 15223-1
Medicintekniska produkter — Symboler att anvdndas vid markning av produkt och information till anvdndare — Del 1: Allmdnna krav

(]

1 Las bruksanvisningen Anger att det ar nédvandigt att anvandaren laser bruksanvisningen. 54.3
Las bruksanvisningen

(]

1 eller Anger att det &r nédvandigt att anvandaren laser bruksanvisningen och var 543
For bruksanvisning och den elektronisk bruksanvisningen (elFU) och symbolférklaringen finns. o

ifu.dentsplysirona.com  symbolforklaringar
hanvisas till

Anger att det ar nédvandigt att anvandaren laser bruksanvisningen for att
Viktigt fa viktig sakerhetsinformation om t.ex. varningar och forsiktighetsatgarder 544
som av olika skal inte kan anges pa den medicintekniska produkten.
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Andra symboler och markningar
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Conformité Européenne
eller
European Conformity

C€

Conformité Européenne
eller
European Conformity

C€o123

Endast mot recept
(Prescription only)

B
&lee

Rysk certifieringsymbol enligt
GOST

Symbolférklaring

European Conformity (CE)-méarkning av
medicintekniska produkter Klass |

European Conformity (CE)-markning av
medicintekniska produkter med anmalt
organs identifieringsnummer for
medicintekniska produkter Klass lla, llb
och Il

Anmalt organ nr 0123:

TUV SUD Product Service GmbH,
Tyskland

VIKTIGT: Enligt federal lagstiftning (USA)
far denna produkt séljas endast av eller pa
ordination av legitimerad tandlakare eller
lakare.

GOST ar en forkortning for
"gosudarstvennyi standart”, vilket betyder
"statlig standard”.

Dentsply Sirona Implants SBU

Europeiska direktivet for medicintekniska
produkter 93/42/EEG (adndrat genom
Direktiv 2007/47/EG)

Europeiska direktivet for medicintekniska
produkter 93/42/EEG (&dndrat genom
Direktiv 2007/47/EG) och férordning (EU)
2017/745

Anger att produkten ar en medicinteknisk
produkt enligt definitionen i 21 CFR 801.15
(c)(1)(i) (F) och enligt federal lagstiftning
(USA) far denna produkt saljas endast av
eller pa ordination av legitimerad lakare (21
CFR 801.109)

Rysk statlig standard
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Andra symboler och markningar
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Medicinteknisk produkt

Enkelt sterilbarriarsystem

© Dubbelt sterilbarriarsystem

Importor

Symbolférklaring

Anger att produkten ar en medicinteknisk
produkt.

Anger ett enkelt sterilbarriarsystem.

Anger tva sterilbarriarsystem.

Anger den enhet som importerar den
medicintekniska produkten.

Dentsply Sirona Implants SBU

Krav enligt MDR 2017/745 bilaga |, kapitel
1, artikel 23.2 (q)

Krav enligt MDR 2017/745 bilaga I, kapitel
1, artikel 23.1 (a)

Krav enligt MDR 2017/745 bilaga I, kapitel

Ill, artikel 23.1 (a)

Krav enligt MDR 2017/745

Rev. 003 2019-10



\ Dentsply

Symbolforklaring B Sirona

Andra symboler och markningar

I -
0 e Anger den enhet som distribuerar den
g Distributor - .

medicintekniska produkten.
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