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Symbols Glossary :. [S)ﬁgﬁgly

EN (English) — Symbols Glossary

Explanation of the Symbols Used on Dentsply Sirona Implants Labels and Packaging

ISO 15223-1
Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer — Part 1: General requirements

SYMBOL TITLE DESCRIPTION REF NO.

Indicates the medical device manufacturer, as defined in EU Directives

Manufacturer 90/385/EEC, 93/42/EEC and 98/79/EC. 511

This symbol is accompanied by the name and address of the manufacturer.

Indicates the authorized representative in the European Community

Authorized representative
EC [REP |(r:1 the Eur.opean This symbol is accompanied by the name and address of the authorized 512
ommunity L :
representative in the European Community.
Indicates the date when the medical device was manufactured.
Date of manufacture Date format: YYYY-MM-DD 5.1.3
Symbols Glossary Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Symbols Glossary :, Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer — Part 1: General requirements

SYMBOL TITLE DESCRIPTION REF NO.

Indicates the date after which the medical device is not to be used.
Use-by date 514
Date format: YYYY-MM-DD

L OT Batch code ilggi]c;?f;t:g'the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can be 515
RE F Catalog number Lned:giﬁﬁi’éhde. manufacturer’s catalog number so that the medical device can 51.6
SN Serial number (Ijne({/iﬁ;agecz :‘hser?ggﬁfizgt;rer’s serial number so that a specific medical 51.7
Symbols Glossary Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Symbols Glossary :, Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer — Part 1: General requirements

SYMBOL TITLE DESCRIPTION REF NO.

TERlLE Sterilized using Indicates a medical device that has been sterilized using ethylene oxide. 523

ethylene oxide

|STERILE R Sterilized using irradiation  Indicates a medical device that has been sterilized using irradiation. 5.2.4
Do not resterilize Indicates a medical device that is not to be resterilized. 5.2.6
@ Non-Sterile Ilor:gg::;(;s a medical device that has not been subjected to a sterilization 597
Symbols Glossary Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07

3



Symbols Glossary :, Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer — Part 1: General requirements

SYMBOL TITLE DESCRIPTION REF NO.

Do not use if package is Indicates a medical device that should not be used if the package has been

damaged damaged or opened. 528
o
//l N Keep away from sunlight  Indicates a medical device that needs protection from light sources. 5.3.2
”_~N
o
4
[ 4‘4
A Keep dry Indicates a medical device that needs to be protected from moisture. 5.3.4
\J
X Temperature limit Indicates the temperature limits to which the medical device can be safely 537
exposed.
Symbols Glossary Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Dentsply
:‘ Sirona

ISO 15223-1
Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer — Part 1: General requirements

SYMBOL TITLE DESCRIPTION REF NO.

Do not re-use/ 5.4.2

Indicates a medical device that is intended for one use, or for use on a

Single use/ single patient during a single procedure.

Use only once

o Consult instructions for
1 use
E

Indicates the need for the user to consult the instructions for use. 5.4.3

Consult Instructions for

Use

Indicates the need for the user to consult the instructions for use and where

the electronic instructions for use (elFU) and symbols glossary can be 54.3
For Instructions for Use found.

and Symbols Glossary

refer to

or

ifu.dentsplysirona.com

Symbols Glossary Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Dentsply
:‘ Sirona

ISO 15223-1
Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer — Part 1: General requirements

SYMBOL TITLE DESCRIPTION REF NO.

Indicates the need for the user to consult the instructions for use for
Caution important cautionary information such as warnings and precautions that, for 5.4.4
a variety of reasons, cannot be presented on the medical device itself.

Indicates a medical device that contains substances that can be
Contains hazardous carcinogenic, mutagenic, reprotoxic (CMR), or substances with endocrine
substances disrupting properties

Single sterile barrier . . . .
O system Indicates a single sterile barrier system 5.2.11

5.4.10

Double sterile barrier

system Indicates two sterile barrier systems 5.2.12

Symbols Glossary Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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ISO 15223-1
Medical devices — Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer — Part 1: General requirements

SYMBOL TITLE DESCRIPTION REF NO.

Importer Indicates the entity importing the medical device into the locale 5.1.8
L
Distributor Indicates the entity distributing the medical device into the locale 5.1.9
Medical Device Indicates that the device is a medical device. 5.7.7
Symbols Glossary Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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ASTM F2503 - 20

Dentsply
:‘ Sirona

Standard Practice for Marking Medical Devices and other Items for Safety in the Magnetic Resonance Environment

SYMBOL

vr] / (53
fu\

Symbols Glossary

DESCRIPTION REFERENCE

Indicates that the item poses no known
MR Safe hazards resulting from exposure to any MR ASTM F2503 - 20
environment.

Indicates that the item demonstrates safety
MR Conditional in the MR environment within defined ASTM F2503 - 20
conditions.

Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07

8



Symbols Glossary

Dentsply
Sirona

Other symbols and markings

SYMBOL TITLE DESCRIPTION REFERENCE

C € Conformité Européenne
or
European Conformity
c € Conformité Européenne
or
01 23 European Conformity

Prescription only

B oy
&lee

Russian certification symbol
according to GOST

Symbols Glossary

European conformity (CE) mark for Class |
medical devices

European conformity (CE) mark with
Notified Body identification number for
Class lla, llb, 1l medical devices
Notified Body No. 0123:

TUV SUD Product Service GmbH,
Germany

CAUTION: U.S. Federal law restricts this
device to sale by or on the order of a
licensed dentist or physician.

GOST is an acronym for "gosudarstvennyi
standart", which means "state standard".

Dentsply Sirona Implants SBU
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European Medical Device Directive
93/42/EEC (as amended by Directive
2007/47/EC) and Regulation (EU)
2017/745

European Medical Device Directive
93/42/EEC (as amended by Directive
2007/47/EC) and Regulation (EU)
2017/745

Indicates that the product is a medical
device as defined in 21 CFR 801.15
(c)(1)(i) (F) and Federal Law (USA)
restricts this device to sale by or on the
order of a licensed physician (21 CFR
801.109)

Russian State Standard

Rev. 005 B 2022-07



126 PeyHMK Ha cUMBONMTE B Sontsply

BG (Bbnrapcku) — Pe4HUK Ha cumBonunTe
Ob6sicHeHue Ha CMMBONUTE, U3NON3BaHN BbpXy onakoBkaTta Ha Dentsply Sirona Implants

ISO 15223-1
MeauumHcku nsgenus — cMMBONU 3a UHchopmauus, npeaocTaBeHa ot npoussoauTens — Yact 1: O6wwm nsncksaHus

cuMmBOI HAMMEHOBAHUE OMNMUCAHME PE®EPEHTEH Ne

O6o03HavaBa NpoOM3BOANTENS HA MEOULNHCKUTE M3OEeNns CbrnacHo
onpeaenenneto Ha EC Oupektnsute 90/385/EN0O, 93/42/ENO n
MpownssoauTen 98/79/EO. 5.1.1

KbM cumBona ca npunoXxeHn MnMeTo 1N agpeca Ha npon3soanTend.

O6o3HavaBa ynbrnHoOMOLEeHNs NpeactasuTen B EBponenckata
YnbnHOMOLLEH
O6bwHocT

EC |REP npencraBuTen B 521

EBponenckata ObwHoCT
KbM TO31 cMMBON ca NpUNoXeHn MMETO U aapeca Ha YMb/IHOMOLLEHUS
npeactasuten B EBponerickata OBLHOCT.

O6o3HavaBa gatarta Ha npon3soacTBO Ha MEOULIMHCKOTO naaernue.

Hara Ha npou3soACTBO dopmat Ha gatata: YYYY-MM-DD 531
O6o3HavaBa gaTtara, crnef KosaTo MeAUUMHCKOTO usgenue He Tpsibea
Cpok Ha rogHocT Aa ce ynotpebssa. 54.1
dopmaT Ha gatata: YYYY-MM-DD
Pe4Huk Ha cumBonuTe Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Dentsply
Sirona

:lc|  PeyHVK Ha cumBOnUTE

ISO 15223-1
MeauumHcku nsgenus — cMMBOnM 3a UHchopmauus, npeaocTaBeHa ot npoussoauTtens — Yact 1: O6wwm nsncksaHus

CAMBOI HAUMMEHOBAHUE ONMUCAHME PE®EPEHTEH Ne

O6o03HavaBa kofa Ha NapTuaa Ha NPoOM3BOAUTENS, KOUTO
Lo I Koa Ha naptuaa 55.1
naeHTurumpa napTugaTa unu rpynata napTuau.
O603Ha4aBa kaTanoXHUsi HOMEP Ha NPON3BOAUTENS, KOUTO
RE F KatanoxeH Ne p p A 5.6.1
naeHTumumpa MegUUUHCKOTO U3genmue.
O6o3Ha4aBa CepunHMA HOMEP Ha NPOU3BOAMUTENS, KOUTO
SN CepueH Ne P P P A 5.7.1
naeHTUMULMpPa KOHKPETHOTO MEAMLNHCKO U3aenve.
TERILE CrepunuaupaHo c O603Ha4YaBa MeANLNHCKO U3genue, CTepUM3MpaHo ¢ eTUNEHOB 593
€TUNEHOB OKCUA oKkeua. o
PeyHuk Ha cumBonuTe Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Dentsply
Sirona

:lc|  PeyHVK Ha cumBOnUTE

ISO 15223-1
MeauumHcku nsgenus — cMMBOnM 3a UHchopmauus, npeaocTaBeHa ot npoussoauTtens — Yact 1: O6wwm nsncksaHus

CAMBOI HAMMEHOBAHUE ONMUCAHME PE®EPEHTEH Ne

CTepunuaunpaHo 4pes

|STERILE R o6n12qBaHep P O6o3Ha4yaBa MeauLMHCKO n3aenve, CTepunmanpaHo Ypes obnvysaHe. 5.2.4
[a He ce cTepunusmupa O6o3HavYaBa MeaMLUMHCKO U3aenune, KoeTo He TpsAGea aa ce 526
NMOBTOPHO cTepunmanpa NnoBTOPHO. o

O6o3HavyaBa MeEQULMHCKO M3aenve, KOeTo He e npemMmunHano npouec Ha 527

HecTepunHo
cTepunmsagus.

He nanonseanre, ako O603HavyaBa MeanLUNHCKO n3genue, KoeTo He Tpsibea Aa ce M3nornasea, 508
onakoBKaTa € MoBpeAeHa ako OrnakoBKaTa e 6una noBpefeHa UM OTBOpeEHa. -

PeyHuk Ha cumBonuTe Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Dentsply
Sirona

:lc|  PeyHVK Ha cumBOnUTE

ISO 15223-1
MeauumHcku nsgenus — cMMBOnM 3a UHchopmauus, npeaocTaBeHa ot npoussoauTtens — Yact 1: O6wwm nsncksaHus

CAMBOI HAMMEHOBAHUE ONMUCAHME PE®EPEHTEH Ne

- Ma3eTe oT cnbHYeBa O6o3Ha4yaBa MeaMLMHCKO usgenve, KoeTo He TpsabBa aa ce nanara Ha
CBeTNNHa N3TOYHMLM Ha CBETNMHA.

5.3.2

‘ MaseTe cyxo O6o3HavYaBa MeaMLMHCKO U3aenue, KOeTo He TpsAGBa Aa ce MOKpW. 5.34

\Y

He ynoTtpebsasante

N\
/{\
[ |
r)
‘4 4‘4
TemMnenaTvoHU FoaHULM O6o3HavaBa TeMnepaTypHUTE rpaHULK, Ha KOUTO MEONLIMHCKOTO 537
patyp P H nsgenue Moxe aa ce nanara 6esonacHo. e

NoBTOPHO/ 5.4.2
3a egHokpaTtHa O6o3Ha4YaBa MeaMLMHCKO u3genve, npegHasHavyeHo 3a eaHoKpaTHa o
ynotpeba/ ynoTtpeba vnu 3a eaHoOKpaTHa npoueaypa npu eavH naumeHT.
M3nonssante camo
BEOHBX
PeyHuk Ha cumBonuTe Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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:lc|  PeyHVK Ha cumBOnUTE

ISO 15223-1
MeauumHcku nsgenus — cMMBOnM 3a UHchopmauus, npeaocTaBeHa ot npoussoauTtens — Yact 1: O6wwm nsncksaHus

CuUMBOI HAMMEHOBAHUE ONMUCAHME PE®EPEHTEH Ne

4 \ MpoyeTeTe uHCcTpykunnte [lokasea, Ye e Heob6xoaAnMO NOTPedUTENAT Aa NPoYeTe UHCTPYKUUUTE 543
1 3a ynoTtpeba 3a ynotpeba. o
MpoyeTeTe UHCTPyKUUUTE
3a ynoTtpeba
.:\ Moka3sBa, 4e e Heob6xo4MMO NOTPebUTENAT Aa NpoYeTe MHCTPYKUMUTE
1 unm 3a ynotpeba 1 cbabpKa HAaCOKM Kbe Ce HaMmpaT efeKTPOHHUTe 543
NHCTPYKUMK 3a ynoTtpeba (elFU) n pe4yHnKbT Ha cumBonuTe. o
_ ) OTHOCHO MHCTpYyKUMNTE
ifu.dentsplysirona.com 3a ynoTpe6a 1 3a peuHuK
Ha cuMmBONUTE nNoceteTe
Mokasga, Ye € HeobXx0AMMO NOTPEOUTENAT Aa NpoYeTe MHCTPYKUMUTE
3a ynotpeba, 3a Aa ce 3ano3Hae C BaxxHa MHdopmMauus 3a
BHumaHue 6e30nacHOCT KaTo NpeaynpexaeHusa 1 npegnasHyi Mepkun, KoMTo no 544
pea NPUYUHK He ca NpPeAcTaBeHU BbPXy CaMOTO MeAULUHCKO
nsgenve.
O6o03Ha4YaBa MeaMLMHCKO u3genve, KoeTo CbabpKa NoTeHUManHo
Cbabprka onacHu KaHLEepOreHHn, MyTareHH\, penpoayKTMBHO TokcuyHn (CMR)
BellecTsa BelLleCcTBa UNK BELLIECTBA, KOUTO HapyLLaBaT (PyHKUUUTE Ha 5.4.10
eHOOoKpMHHaTa cuctema
Pe4Huk Ha cumBonuTe Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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:lc|  PeyHVK Ha cumBOnUTE

ISO 15223-1
MeauumHcku nsgenus — cMMBOnM 3a UHchopmauus, npeaocTaBeHa ot npoussoauTtens — Yact 1: O6wwm nsncksaHus

CAMBOI HAMMEHOBAHUE ONMUCAHME PE®EPEHTEH Ne

O Cuctema ¢ eavHniHa O6o3HavaBa cuctema ¢ eguHuYHa ctepunHa 6apuepa 5.2.11
cTepunHa 6apvepa
© Cuctema ¢ AsoMHa O6o3HavaBa cuctema c gBe cTepunHmn bapuepmn 5.2.12
cTepunHa 6apvepa
@ BHocuTen O603Ha4YaBa MeCTHUS BHOCUTEN Ha MEQULMHCKOTO u3genve 5.8.1
| L/
OnctpubyTop O6o3Ha4YaBa MeCTHUSA AMCTPUBYTOP Ha MEAMLIMHCKOTO n3genve 5.9.1
MeanuuHcko nsgenuve O6o3HayvaBa, Ye U3genMeTo e MeguLMHCKO u3denmve. 5.7.7
PeyHuk Ha cumBonuTe Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Dentsply

2lc] PeyHuK Ha cumBOnUTE Sirona

ASTM F2503 - 20
CtaHaapTHa NpakTUKa 3a MapkupaHe Ha MeaULIMHCKU n3genusa u gpyru aptTukynu 3a 6esonacHoct B AMP obcTtaHoBKa

CUMBOIJI HAMMEHOBAHUE OMUCAHUE PE®EPEHLUUN

YpocToBepsiBa, 4Ye usgenveTo He cb3gasa
M R BesonacHo npu AMP nosHaTu puckose 3a 6e3onacHoOCT rnpu ASTM F2503 - 20
nanaraHe Ha AMP obcTaHoBKa.

VCIOBHE 6E30MaCHOCT MU YpnocToBepsiBa, Ye n3genveTo e 4oka3aHo
aMP P 6e3onacHo B AMP obcTtaHoBka npwm ASTM F2503 - 20

onpengeneHn ycnosua.

PeyHuk Ha cumBonuTe Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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:lc|  PeyHVK Ha cumBOnUTE

.El,per CMMBOJIN U MAPKUPOBKHU

Dentsply
= Sirona

cumBoOn HAMMEHOBAHMUE OMNMUCAHUE PE®EPEHLUUUN

Conformité Européenne
nnm

EBponelicka MapknpoBKka 3a
CbOTBETCTBUE

C€

Conformité Européenne
nnu

EBponelicka MapknpoBka 3a
CbOTBETCTBUE

C€om23

Camo no nekapcko
npeanucaHve

B oy
&lee

CumBon 3a pycku cepTudukat
cbrnacHo FOCT

PeyHuk Ha cumBonuTe

EBponeiicka MapkMpoBKa 3a CbOTBETCTBME
(CE) 3a megnumHckm nagenus ot knac |

EBponencka mapkmpoBka 3a CbOTBETCTBME
(CE) c ngeHtndunkaumoHeH Homep Ha
HOTU(MLMPaHWA OpraH 3a MeaULIMHCKN
nsgenusa ot knacose lla, llb u
Hotudwmumpan oprad Ne 0123:

TUV SUD Product Service GmbH,
"epmaHus

BHMMAHWE: CwrnacHo enepantute
3akoHu Ha CALL, pasnpocTpaHeHneTo Ha
TOBa u3genve e orpaHnyeHo Ao
npeanucaHve unu npogaxba ot
nvueH3npaH 3bbonekap unu nekap.

FOCT e akpoHuM 3a ,rocyfapCTBEHHUN
cTaHdapT®, KoeTo o3Ha4aBa ,AbpKaBeH
ctaHgapT.

Dentsply Sirona Implants SBU

17

EBponelicka gupekTvBa 3a MeauLMHCKUTE
nsgenua 93/42/EVNO (n3ameHeHa ¢
Oupektnea 2007/47/EQO) n Pasnopenba
(EO) 2017/745

EBponelicka gupekTvBa 3a MeaNLIMHCKUTE
nsgenusa 93/42/EVNO (n3ameHeHa ¢
Oupektnea 2007/47/EQ) n Pasnopenba
(EO) 2017/745

O603HavyaBa MeanLMHCKO n3genve
cbrnacHo onpegenexmeto B 21 CFR
801.15 (c)(1)(i) (F) n dbepepanHute
3akoHu (CALL) orpaHnyaBsat
pa3npoCcTpaHeHMeTo Ha TOBa nusgenve
camo 80 npegnucaHue nnu npogaxota ot
nvueHsmpaH nekap (21 CFR 801.109)

Pyckn obpxaBeH cTaHgapT

Rev. 005 B 2022-07



1l ° Dentsply
Vysvétlivky symbol( :l Soonk

CS (Cestina) — Vysvétlivky symbol
Vysvétleni symboll pouzitych na baleni vyrobkl spoleénosti Dentsply Sirona Implants
ISO 15223-1

Zdravotnicke prostredky — Znacky pro stitky, oznacovani a informace poskytovaneé se zdravotnickymi prostfedky —
Cast 1: Obecné pozadavk

SYMBOL NAZEV POPIS REFERENCNI C.

Oznacuje vyrobce zdravotnickych prostfedku, jak je definovan nafizenimi
EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.

Vyrobce 5.1.1
Tento symbol je uveden u ndzvu a adresy vyrobce.
Zplnomocnény Oznacuje zplnomocnéného zastupce v Evropském spolecenstvi.
EC |REP zastupce v Evropském 512
spoleCenstvi Tento symbol je uveden u nazvu a adresy zplnomocnéného zastupce o

v Evropském spolecenstvi.

Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben.
Datum vyroby 513
Format data: RRRR-MM-DD

Spotfebuijte Oznacduje datum, po kterém se zdravotnicky prostfedek nesmi pouzivat.

do/Spotiebuijte do data 5.14

Forméat data; RRRR-MM-DD

Vysvétlivky symbolu Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Vysvétlivky symbol(

ISO 15223-1
Zdravotnické prostredky — Znacky pro stitky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi prostredky —

Dentsply
:‘ Sirona

Cast 1: Obecné pozadavk

SYMBOL NAZEV POPIS REFERENCNI C.

L OT Kod Sarve gzﬂﬁﬁtjoilzd SarZe vyrobce, aby bylo mozné 8arzi nebo davku 515

RE F Katalogové &islo Srzg;?;jgelt(aitjleﬁ%\lii \;';;\ts.lo vyrobce, aby bylo mozné zdravotnicky 516

SN Sériové &islo r())ég;(‘;tﬁ:ﬁéﬁg:ﬁfg;l/% Zyrobce, aby bylo mozné konkrétni zdravotnicky 517

g:;glrifoc;(\i/ggr?q Oznaduje zdravotnicky prostredek, ktery byl sterilizovan etylenoxidem. 5.2.3
Vysvétlivky symbolu Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Vysvétlivky symbol(

ISO 15223-1
Zdravotnické prostredky — Znacky pro stitky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi prostredky —

Dentsply
:‘ Sirona

Cast 1: Obecné pozadavk

SYMBOL NAZEV POPIS REFERENCNI C.

|STERILE R Sterilizovano radiaci Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery byl sterilizovan radiaci. 5.2.4

Nesterilizujte

opakované Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery se nesmi sterilizovat opakované.  5.2.6

& Nesterilni Oznacduje zdravotnicky prostfedek, ktery neproSel procesem sterilizace. 5.2.7

Nepouzivejte, je-liobal Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery se nesmi pouzivat, pokud byl obal

poskozen poSkozen nebo otevien. 5238

Vysvétlivky symbolu Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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ISO 15223-1
Zdravotnické prostredky — Znacky pro stitky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi prostredky —

Dentsply
:‘ Sirona

Cast 1: Obecné pozadavk

SYMBOL NAZEV POPIS REFERENCNI C.

- Chrarnite pred

. « Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je nutné chranit pfed zdroji svétla. 5.3.2
slune¢nim svétlem

‘ Uchovavejte v suchu Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je nutné chranit pfed vihkosti. 5.3.4

\J

Nepouzivejte

opakované/ Pro Oznacduje zdravotnicky prostfedek, ktery je ur€en pro jednorazové pouziti, 542
jednorazové pouziti/ nebo pro jediného pacienta béhem jediné procedury. o
Pouzijte pouze jednou

-
AN
|
d
‘) 4‘4
. Oznaduje meze teplot, do kterych je zdravotnicky prostfedek mozné
X Teplotni meze bezpedné pouzivat, 5.3.7

Vysvétlivky symbolu Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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ISO 15223-1
Zdravotnické prostredky — Znacky pro stitky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi prostredky —

Cast 1: Obecné pozadavk

SYMBOL NAZEV POPIS REFERENCNI C.

Viz navod k pouZiti Oznacuje, Ze je nutné, aby uZivatel nahlédl do navodu k pouZziti. 54.3

=

Viz navod k pouziti

[
1 nebo Oznaduje, ze je nutné, aby uzivatel nahlédl do navodu k pouziti a kde Ize 543
Navod k pouziti nalézt elektronicky navod k pouziti (elFU) a vysvétlivky symbold. o
ifu.dentsplysirona.com @ vysvétlivky symboll
naleznete na
Oznaduje, Ze je nutné, aby uzivatel nahlédl do navodu k pouziti, kde jsou
- uvedeny dullezité vystrazné informace, jako jsou varovani a upozornéni,
Upozornéni PR . . A . o 544
ktera z riznych ddvodu neni mozné uvadét na vilastnim zdravotnickém
prostfedku.
Obsahuie nebezpetné Oznaduje zdravotnicky prostfedek obsahujici latky, jez mohou byt
latky ! P karcinogenni, mutagenni, toxické pro reprodukci, nebo latky narusujici 5.4.10
¢innost endokrinniho systému
Vysvétlivky symbolu Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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ISO 15223-1
Zdravotnické prostredky — Znacky pro stitky, oznacovani a informace poskytované se zdravotnickymi prostredky —

Cast 1: Obecné pozadavk

SYMBOL NAZEV POPIS REFERENCNI C.

Jedf‘°,s IozI§9vy system Oznacuje jednoslozkovy systém sterilni bariéry. 5.2.11
sterilni bariéry
DVO.US,IOZKP,V y system Oznaduje dvouslozkovy systém sterilni bariéry. 5.2.12
sterilni bariéry

@ Dovozce Oznacduje subjekt, ktery zdravotnicky prostfedek dovazi. 5.1.8

| L/

<

W Distributor Oznaduje subjekt, ktery zdravotnicky prostfedek distribuuje. 5.1.9
Zdravotnicky Oznaduje, ze dany prostfedek je zdravotnicky prostfedek 5.7.7
prostfedek ’ ' o

Vysvétlivky symbolu Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Vysvétlivky symbol( =l SoonE

Standardni postup pro oznac¢ovani zdravotnickych prostredkt a jinych predméta z hlediska bezpecénosti v prostfedi magnetické
rezonance

SYMBOL NAZEV POPIS ODKAZ

Oznacuje, ze polozka nepredstavuje zadné
MR Bezpeény pro MR zndmé nebezpedi vyplyvajici z expozice v ASTM F2503 - 20
jakémkoli prostfedi MR.

e . Oznacduje, zZe polozka je bezpecna v _
A Podminéné bezpecny pro MR prostfedi MR za definovanych podminek. ASTM F2503 - 20
Vysvétlivky symbolu Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07

24



Vysvétlivky symbol(

Dentsply
Sirona

Ostatni symboly a znacky

SYMBOL NAZEV POPIS ODKAZ

Conformité Européenne
nebo
evropska shoda

Conformité Européenne
C€o123 =
evropska shoda

Pouze na piedpis
(Prescription only)

]&only

w  Rusky certifikacni symbol dle
GOST

Vysvétlivky symbolu

Znacka evropské shody (CE) pro
zdravotnické prostiedky | tfidy

Znacka evropské shody (CE)

s identifikacnim Cislem registrovaného
subjektu pro lla, b, 11l tfidu zdravotnickych
prostiedki

Registrovany subjekt &. 0123:

TUV SUD Product Service GmbH,
Némecko

UPOZORNENI: Federalni zakony USA
zakazuji prodej tohoto zafizeni
licencovanymi zubafi i I€kafi nebo na
jejich pfikaz.

GOST je zkratka pro ,gosudarstvennyj

standart®, coz znamena ,statni standard”.

Dentsply Sirona Implants SBU

25

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

Evropska smérnice o zdravotnickych
prostiedcich 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 zakon
(USA) zakazuje prodej tohoto zafizeni
licencovanymi Iékafi nebo na jejich pfikaz
(21 CFR 801.109).

Rusky statni standard

Rev. 005 B 2022-07
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DA (Dansk) — Symbolforklaring

Forklaring af symbolerne, der er anvendt pa Dentsply Sirona Implants-emballage

ISO 15223-1
Medicinsk udstyr — Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende information — Del 1: Generelle krav

SYMBOL TITEL BESKRIVELSE REF NR.

Angiver producenten af det medicinske udstyr som defineret i
EU-direktiverne 90/385/E@QF, 93/42/EQ@F og 98/79/EF.

Fabrikant 51.1

Dette symbol vises sammen med producentens navn og adresse.

Angiver den autoriserede repraesentant i Den Europaeiske Union

EC (REP Repraesentant i EU 5.1.2

Dette symbol vises sammen med navnet og adressen pa den autoriserede
repreesentant i EU.

Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet.
Produktionsdato 5.1.3

Datoformat: AAAA-MM-DD

Angiver den dato, efter hvilken det medicinske udstyr ikke ma anvendes.
Anvendes inden 514

Datoformat: AAAA-MM-DD

Symbolforklaring Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Symbolforklaring

Dentsply
:‘ Sirona

ISO 15223-1
Medicinsk udstyr — Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende information — Del 1: Generelle krav

SYMBOL TITEL BESKRIVELSE REF NR.

LOT Batchkode Angiver fabrikantens batchkode, saledes at batch eller lot kan identificeres.  5.1.5
RE F Bestilingsnummer Angl_ver fg_brlkantens bestillingsnummer, saledes at det medicinske udstyr 516
kan identificeres.

SN Serienummer Angl_ver fgl_orlkantens serienummer, saledes at specifikt medicinsk udstyr 517
kan identificeres.
Steriliseret med . - . .
TERlLE ethylenoxid Angiver medicinsk udstyr, der er steriliseret ved brug af ethylenoxid. 523
Symbolforklaring Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Symbolforklaring

ISO 15223-1
Medicinsk udstyr — Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende information — Del 1: Generelle krav

SYMBOL TITEL BESKRIVELSE REF NR.

|STERILE R Steriliseret med straling  Angiver medicinsk udstyr, der er steriliseret ved brug af straling. 5.2.4
Steriliser ikke igen Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma gensteriliseres. 5.2.6
& Ikke sterilt Angiver medicinsk udstyr, der ikke har gennemgaet en steriliseringsproces.  5.2.7

Ma ikke anvendes, hvis

Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma anvendes, hvis emballagen er
emballagen er beskadiget eller abnet. 528
beskadiget
Symbolforklaring Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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ISO 15223-1
Medicinsk udstyr — Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende information — Del 1: Generelle krav

Dentsply
:‘ Sirona

SYMBOL TITEL BESKRIVELSE REF NR.

— Opbevares markt Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod lyskilder. 5.3.2

‘ Opbevares tart Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod fugt. 534

\Y

M4 ikke genbruges/
Engangsbrug/ Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til brug én gang, eller til brug pa 5.4.2
Ma kun anvendes én én enkelt patient under en enkelt procedure.

gang

4
AN
o
d
LR 4‘4
Temperatur- Angiver de temperaturgreenser, inden for hvilke det medicinske udstyr 537
begraensninger sikkert kan eksponeres. ~

Symbolforklaring Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Symbolforklaring Qoo

ISO 15223-1
Medicinsk udstyr — Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende information — Del 1: Generelle krav

SYMBOL TITEL BESKRIVELSE REF NR.

Se brugsanvisningen Angiver, at det er ngdvendig for brugeren at se brugsanvisningen. 5.4.3

(mie(

Se brugsanvisningen
eller Angiver, at det er ngdvendig for brugeren at se brugsanvisningen og hvor
For brugsanvisningen og den elektroniske brugsanvisning (elFU) og symbolforklaring kan findes.
ifu.dentsplysirona.com Symbolordlisten henvises

til

54.3

(mie(

Angiver, at det er vigtigt for brugeren at se i brugsanvisningen for vigtig
Vigtigt forsigtighedsinformation, f.eks. advarsler og forsigtighedsregler, der af 54.4
forskellige grunde ikke kan praesenteres pa selve det medicinske udstyr.

@ Indeholder farlige stoffer Angiver medicinsk udstyr, der indeholder stoffer, som kan veere

kreeftfremkaldende, mutagene, reprotoksiske, eller stoffer med 5.4.10
hormonforstyrrende egenskaber.

Symbolforklaring Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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ISO 15223-1
Medicinsk udstyr — Symboler til maerkning af medicinsk udstyr samt tilhgrende information — Del 1: Generelle krav

SYMBOL TITEL BESKRIVELSE REF NR.

O Et e_nkelt sterilt Angiver et enkelt sterilt barrieresystem. 5.2.11
barrieresystem
© E ob_belt sterilt Angiver to sterile barrieresystemer. 5.2.12
arrieresystem
% Importar Angiver den virksomhed, der importerer det medicinske udstyr til stedet. 5.1.8
L
‘ -
%’g Distributar Angiver den virksomhed, der distribuerer det medicinske udstyr til stedet. 5.1.9
Medicinsk udstyr Angiver, at udstyret er medicinsk udstyr. 5.7.7
Symbolforklaring Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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ASTM F2503 - 20
Standardpraksis for meerkning af medicinsk udstyr og andre enheder med henblik pa sikkerhed i det magnetiske resonansmiljg (MR

Dentsply
:‘ Sirona

SYMBOL TITEL BESKRIVELSE REFERENCE

Angiver, at produktet ikke frembyder nogen
M R MR-sikker kendte farer som fglge af udseettelse for et ASTM F2503 - 20
MR-miljg.
Betinget MR-sikker Angiver, at 'p.roduktejt er sikkert i MR-miljget ASTM F2503 = 20
under specifikke betingelser.
Symbolforklaring Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07

32



: Dentsply
Symbolforklaring SoonE

Andre symboler og meerker

SYMBOL TITEL BESKRIVELSE REFERENCE

Conformité Européenne Meerke, der angiver europeeisk Det europeeiske direktiv 93/42/EZF om
eller overensstemmelse (CE) for klasse | medicinsk udstyr (som aendret ved direktiv
Europeeisk overensstemmelse medicinsk udstyr 2007/47/EF) og forordning (EU) 2017/745

Meerke, der angiver europaeisk
overensstemmelse (CE) for klasse lla, llb,

Conformité Européenne Il medicinsk udstyr, med det bemyndigede Det europeeiske direktiv 93/42/E@QF om
c € 01 23 eller organs identifikationsnummer medicinsk udstyr (som aendret ved direktiv
Europeeisk overensstemmelse Bemyndiget organ nr. 0123: 2007/47/EF) og forordning (EU) 2017/745
TUV SUD Product Service GmbH,
Tyskland
Angiver, at produktet er medicinsk udstyr
FORSIGTIG: | henhold til gaeldende som defineret i 21 CFR 801.15 (c)(1)(i) (F),
Receptpligtig (Prescription amerikansk lov ma dette udstyr kun og at dette udstyr i henhold til geeldende
only only) seelges af eller efter anvisning af en amerikansk lov kun ma seelges af eller
autoriseret tandlaege eller laege. efter anvisning af en autoriseret laege

(21 CFR 801.109)

7 Russisk certificeringssymbol i GOST er et akronym for "gosudarstvennyi .
overensstemmelse med dart’. der betvder ” dard” Russisk statsstandard
GOST standart”, der betyder "statsstandard”.

Symbolforklaring Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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DE (Deutsch) — Erklarung der Symbole
Erklarung der Symbole, die auf den Etiketten und Verpackungen von Dentsply Sirona Implants verwendet werden

ISO 15223-1
Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen —

Teil 1: Allgemeine Anforderungen

SYMBOL SYMBOLTITEL SYMBOLBESCHREIBUNG BEZUGSNR.

Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes nach den EU-Richtlinien
90/385/EWG, 93/42/EWG und 98/79/EG an.

Hersteller 5.1.1
Dieses Symbol erscheint zusammen mit dem Namen und der Adresse des
Herstellers.
Bevollméachtigter in der Zeigt den Bevollmachtigten in der Européaischen Gemeinschaft an.
Européischen
EC |REP Gemeinschaft Diesem Symbol werden der Name und die Adresse des autorisierten 512

Vertreters in der Européischen Gemeinschaft hinzugefgt.

Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde.
Herstellungsdatum 5.1.3
Datumsformat: JJJJ-MM-TT

Erklarung der Symbole Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Dentsply
:‘ Sirona

ISO 15223-1
Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen —

Teil 1: Allgemeine Anforderungen

SYMBOL SYMBOLTITEL SYMBOLBESCHREIBUNG BEZUGSNR.

Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet

Verwendbar bis werden darf, 5.1.4
Datumsformat: JJJJ-MM-TT
L OT Chargencode Zeigt dle_Cha_rge_nbezelchnung des Herstellers an, sodass die Charge oder 515
das Los identifiziert werden kann.
. Zeigt die Bestellnummer des Herstellers an, sodass das Medizinprodukt
REF Artikelnummer . e 5.1.6
identifiziert werden kann.
SN Seriennummer Zeigt die Seriennummer des Herstellers an, sodass ein bestimmtes 517
Medizinprodukt identifiziert werden kann. o
Erklarung der Symbole Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Sirona

ISO 15223-1
Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen —

Teil 1: Allgemeine Anforderungen

SYMBOL SYMBOLTITEL SYMBOLBESCHREIBUNG BEZUGSNR.

TERlLE Sterilisiert mit Ethylenoxid ~ Zeigt ein Medizinprodukt an, das mit Ethylenoxid sterilisiert wurde. 5.2.3
|STER|LE R Sterilisiert durch Zeigt ein Medizinprodukt an, das durch Bestrahlung sterilisiert wurde 5.2.4
Bestrahlung ' ' e

Nicht erneut sterilisieren Zeigt ein Medizinprodukt an, das nicht erneut sterilisiert werden darf. 5.2.6
Unsteril Zeigt ein Medizinprodukt an, das keinem Sterilisationsverfahren ausgesetzt 527
wurde.
Erklarung der Symbole Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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'0]=  Erklarung der Symbole

ISO 15223-1
Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen —

Teil 1: Allgemeine Anforderungen

SYMBOL SYMBOLTITEL SYMBOLBESCHREIBUNG BEZUGSNR.

Bei beschadigter

Zeigt ein Medizinprodukt an, das nicht verwendet werden sollte, falls die

Verpackung nicht g " . 5.2.8
verwenden Verpackung beschadigt oder gedffnet sein sollte.
//l N ?’0“ Sonnenlicht Bezeichnet ein Medizinprodukt, das Schutz vor Lichtquellen bendtigt. 5.3.2
A ernhalten
o
d
LR 4‘4

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das gegen Feuchtigkeit geschitzt werden
muss.

\J
Bezeichnet werden die Temperaturwerte, denen das Medizinprodukt sicher
Temperaturbegrenzung 5.3.7

Trocken aufbewahren 534

ausgesetzt werden kann.

Erklarung der Symbole Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Sirona

ISO 15223-1
Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen —

Teil 1: Allgemeine Anforderungen

SYMBOL SYMBOLTITEL SYMBOLBESCHREIBUNG BEZUGSNR.

Nicht wiederverwenden/  Verweist auf ein Medizinprodukt, das fir den einmaligen Gebrauch oder

Nur zum Einmalgebrauch/ den Gebrauch an einem einzelnen Patienten wahrend einer einzelnen 54.2
Nur einmal verwenden Behandlung vorgesehen ist.

o Gebrauchsanweisung Verweist auf die Notwendigkeit fir den Anwender, die

1 beachten Gebrauchsanweisung zurate zu ziehen. 543

g

Gebrauchsanweisung
beachten

° oder Verweist auf die _Notwendigkeit fUr den Anwenc_ler, die _ _

1 Gebrauchsanweisung zurate zu ziehen und zeigt an, wo die elektronische 543
Gebrauchsanweisung Gebrauchsanweisung (elFU) und die Erklarung der Symbole zu finden o

ifu.dentsplysirona.com und Erklarung der sind.
Symbole sind zu finden
unter
Erklarung der Symbole Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Dentsply
:‘ Sirona

ISO 15223-1
Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen —

Teil 1: Allgemeine Anforderungen

SYMBOL SYMBOLTITEL SYMBOLBESCHREIBUNG BEZUGSNR.

Verweist auf die Notwendigkeit fir den Anwender, die
Gebrauchsanweisung auf wichtige sicherheitsbezogene Angaben wie
Achtung Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen durchzusehen, die aus einer 5.4.4
Vielzahl von Griinden nicht auf dem Medizinprodukt selbst angebracht
werden koénnen.

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das als mdglicherweise karzinogen,
Enthélt Gefahrstoffe mutagen oder reproduktionstoxisch eingestufte Substanzen oder endokrin ~ 5.4.10
wirksame Substanzen enthalt.

Emz_elnes_, Kennzeichnet ein einzelnes Sterilbarrieresystem. 5211
Sterilbarrieresystem

Doppeltes

! ) Kennzeichnet zwei Sterilbarrieresysteme. 5.2.12
Sterilbarrieresystem

Erklarung der Symbole Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Sirona

ISO 15223-1
Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen —

Teil 1: Allgemeine Anforderungen

SYMBOL SYMBOLTITEL SYMBOLBESCHREIBUNG BEZUGSNR.

Gibt das Unternehmen an, welches das Medizinprodukt in das betreffende

Importeur Land importiert. 518
L/
0 . Gibt das Unternehmen an, welches das Medizinprodukt im betreffenden
Vertreiber . 5.1.9
ﬁ Land vertreibt.

Medizinprodukt Zeigt an, dass das Produkt ein Medizinprodukt ist. 5.7.7

Erklarung der Symbole Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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ASTM F2503 - 20

Standardverfahren zur Kennzeichnung von Medizinprodukten und anderen Gegenstanden in Bezug auf die Sicherheit in der
Magnetresonanzumgebung (MR

Dentsply
:‘ Sirona

SYMBOL SYMBOLTITEL SYMBOLBESCHREIBUNG BEZUG

Gibt an, dass fir den Gegenstand keine
MR MR-sicher Risiken bekannt sind, die sich aus einem  ASTM F2503 - 20
Einsatz in einer MR-Umgebung ergeben.

Gibt an, dass der Gegenstand innerhalb
Bedingt MR-sicher definierter Bedingungen in einer MR- ASTM F2503 - 20

Umgebung sicher ist.

Erklarung der Symbole Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Dentsply
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Andere Symbole und Kennzeichnungen

SYMBOL SYMBOLTITEL SYMBOLBESCHREIBUNG BEZUG

Conformité Européenne
oder

Europaisches
Konformitatskennzeichen

3
C€o123

Conformité Européenne
oder

Europaisches
Konformitatskennzeichen

Verschreibungspflichtig
(Prescription only)

B oy
&lee

Russisches
Zertifizierungszeichen gemaf
GOST

Erklarung der Symbole

Européisches Konformitatskennzeichen
(CE) fur Medizinprodukte der Klasse |

Europaisches Konformitatskennzeichen
(CE) fur Medizinprodukte der Klassen lla,
I1b, Il mit Kennnummer der Benannten
Stelle

Benannte Stelle Nr. 0123:

TUV SUD Product Service GmbH,
Deutschland

ACHTUNG: Gemal US-Bundesgesetzen
darf dieses Produkt nur durch einen Arzt
oder Zahnarzt oder auf arztliche bzw.
zahnarztliche Verschreibung abgegeben
werden.

GOST ist eine Abktrzung fur
»,gosudarstvennyi standart* und bedeutet
,Staatliche Norm*“.

Dentsply Sirona Implants SBU
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Europaische Richtlinie 93/42/EWG Uber
Medizinprodukte (modifiziert durch
Richtlinie 2007/47/EG) und Verordnung
(EU) 2017/745

Européische Richtlinie 93/42/EWG uber
Medizinprodukte (modifiziert durch
Richtlinie 2007/47/EG) und Verordnung
(EU) 2017/745

Zeigt an, dass ein Produkt ein
Medizinprodukt gemaf 21 CFR 801.15
(c)(1)(i) (F) ist und dass dieses Produkt
gemal US-Bundesgesetzen nur durch
einen Arzt oder Zahnarzt oder auf arztliche
bzw. zahnérztliche Verschreibung
abgegeben werden darf (21 CFR 801.109).

Staatliche Norm Russlands
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. : Dentsply
MAwoodpIo GUPUROAWY :l SoonE

EL (eAAnVIKG) — TAwoodpio cuuBoAwy

Etre§aynon Twv cuuBOAwy TTou XpNnOoIUOTTOIOUVTAIl OTH CUCKEUACIa TWV EPQUTEVNATWY Dentsply Sirona

ISO 15223-1
Imponxvo)\oylxa MPOIOVTA — ZupBo)\a TTou npsm:l va Xpnoigorroiouvral oTIg ETIKETEG, TNV ETMICAHMAVON KAl TIS TTANPOPOPIES TTOU TIPETTEI

VA TTapEXOovTal

A

2’'YMBOAO TITAOZ NEPIrPA®H APIO. ANAOD.

ANAWVEI TOV KATOOKEUOOTI] TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG, OTTWG OpideTal
oTig 0dnyieg Tng EE 90/385/EOK, 93/42/EOK ka1 98/79/EK.
KaTaokeuaoTAg 5.1.1
To cupBoAo autd cuvodeueTal atrd To Gvoua Kal Tn dieUBuveorn Tou
KOTAOKEUOOTH.

YT1rodeIKvUEl TOV £€€0UCIOBOTNUEVO QVTITTPOOWTTO OTNV EupwTraikn KoivétnTa

EC |REP E€ouaiodotnuévog
gwmpoqw’ﬂog omv To cUuBoAo autd cuvodeueTal aTTd To Gvoua Kal Tn dielBuvaon Tou 512
upwTraikn Koivétnra . . . .
eEoualodoTnPéVou avTITTPOCWTTOU OTnNV EupwTraiki KoivotnTa.
. YT1rodeikvUel TRV NUEPOUNVIG TTAPAYWYAS TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.
HpEpOan’ld nv nuePoun paywyng poTEX Y P S 5143
rapaywyns Mop@dTutrog nuepounviag: EEEE-MM-HH
FAwoodpio cuPBOAWY Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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MAwoodpIo GUPUROAWY

ISO 15223-1
Impo-rsxvo)\oyu(q MPOIOVTA — ZupBoAa TTou 1'rps1Ts| va xpncnuorrmouv-rou oTIg ETIKETEG, TNV ETMICAHMAVON KAl TIS TTANPOPOPIES TTOU TIPETTEI

VA TTapEXOovTal

2’'YMBOAO TITAOZ NEPIrPA®H APIO. ANAOD.

Y1odeikvUel TRV NUEPOUNViIa PHETA TNV oTToia OEv TTPETTEI VA XPNOIUOTTOIEITAI

Xpfion éxpl TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV. 514
Mop@dTutrog nuepounviag: EEEE-MM-HH
LOT KWBIKGC TTapTidac Y1TO§£IKYU£I TOV Kwéle) TTaPTIdOG TOU KATAOKEUAOTH, WOTE va gival duvaTA n 515
TAQUTOTTOINON TNG TTOPTIOAG.

. . YT1rodeikvUel ToV apIBPo KATaAdyou TOU KATAOKEUAOTH, WOTE va gival duvaTh
ApIBUOG KaTtaAdyou . . 5.1.6
N TAUTOTTOINON TOU IOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG.

SN S E101GKOC A0IBLG YT1rodeIkvUEl TOV CGEIPIAKO APIBPO TOU KATOOKEUQOTH], WOTE va gival duvarh n 517
P S OPIBHOS TAUTOTTOINON £VOG CUYKEKPIPEVOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG. o

FAwoodpio cuPBOAWY Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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FAWOOGPIO CUUBOAWY :. Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Impo-rsxvo)\oyu(q MPOIOVTA — ZupBoAq TTou 1'rps1Ts| va xpnclporrmouv-rou oTIg ETIKETEG, TNV ETMICAHMAVON KAl TIS TTANPOPOPIES TTOU TIPETTEI

VA TTapEXOovTal

A

2’'YMBOAO TITAOZ NEPIrPA®H APIO. ANAOD.

ATr,O OTEIPWHEVO HiE AnAwvel éva 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU £XEI ATTOOTEIPWOET PE XPrion
STERILEEO xenon . : 5.2.3

. . oge1diou Tou aiBuAeviou.
o&e1diou Tou aiBuAeviou &

|STER|LE R ATTOOTEIPWHEVO HE YT1odeIkvUEl Eva 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU £XEI ATTOOTEIPWOEI JE XproNn 594
Xprion akTivoBoAiag QKTIVOBOAIQG. -
Na pnv YT1rodeikvUel £va 1IaTpoTEXVOAOYIKS TTPOIGV TTOU eV ETTITPETTETAI VO 596
ETTAVATTOOTEIPWVETOI ETTAVATTOOTEIPWVETAI. -
. YT1rodeikvUel £va 1aTpoTeEXVOAOYIKG TTPoIdV TTou dev £Xel UTTORANBE o€
@ Mn amooTeipwpevo d1adikagia atrooTEipwong. 527
FAwoodpio cuPBOAWY Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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MAwoodpIo GUPUROAWY

ISO 15223-1
Impo-rsxvo)\oyu(q MPOIOVTA — ZupBoAq TTou 1'rps1Ts| va xpnclporrmouv-rou oTIg ETIKETEG, TNV ETMICAHMAVON KAl TIS TTANPOPOPIES TTOU TIPETTEI

VA TTapEXOovTal

2’'YMBOAO TITAOZ NEPIrPA®H APIO. ANAOD.

Na pnv
xpnoipotroinBei, edv n  YTrodelkvuel £va 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU dev Ba TTPETTEI va 528
ouoKeuaoia €xel XpPNolpoTToinBei, v n cuokeuaaoia £xEl KATAOTPAPEI I} AVOIXTEI. -
KATOOTPAPE]
-
TN~ KpartioTe To pakpid YT1rodelkvUel £va 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOidV TToU Xprdel TTpooTaciag atrd 539
A\ atrd NAIaKA akTIVOBOAID  QWTEIVEG TTNYEG. "
|
d
‘¢ 4‘4

YT1rodeikvUel £va 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIGV TTOU XPEIACETAI VA TTPOCTATEUETAI
aTtoé TNV uypaaia.

(v
X Opia BepOKpaGiaC YTodeikvier Ta Opia BEPLOKPACIAG EwG Ta OTTOIA UTTOpET TO 537

Na diatnpeital ateyvo 5.3.4

IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV va eKTEBET e ao@AAEIa.

FAwoodpio cuPBOAWY Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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MAwoodpIo GUPUROAWY

ISO 15223-1
Impo-rsxvo)\oyu(q MPOIOVTA — ZupBoAa TTou 1'rps1Ts| va xpncnuorrmouv-rou oTIg ETIKETEG, TNV ETMICAHMAVON KAl TIS TTANPOPOPIES TTOU TIPETTEI

VA TTapEXOovTal

A

2’'YMBOAO TITAOZ NEPIrPA®H APIO. ANAOD.

Mnv kdveTe
ETTAVAANTITIKA Xprion/ YT1rodeIkvUel éva 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV, TO OTT0I0 TTPOOPICETaI VIO Hia 542
Miag xpriong/ XpPNon 1A yia xprion o€ évav povo acBevr) 010 TTAQICIO Piag Kal pévng o
XpNOIYOTTOINOTE TO dladikaaciag.
Movo pia gopd

® >UMBOUAEUTEITE TIG Ymodelkvuel Tnv avaykn K&Be xpriotng va cupBouAeleTal TIg odnyieg 543

1 odnyieg xpAang XPAoNG. -
>UMBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xpnong , , , , , ]

° f anleKvuel TNV avaykn KaBe xpriotng va cupuBouAeleTal TIg odnyieg

i | o xenons. , , , o 5.4.3
Ma 711G 0dnyieg xpnong  AnAwvel TTou ptropouv va BpeBolv o NAEKTPOVIKEG 0dnyieg xprong (elFU)

ifu.dentsplysirona.com  Kal T0 YAwoaapl Kal To YAwoodapio cUuBOAwV.
OUMBOAWY avaTpégTe
oTtn O01eUBuvon
FAwoodpio cuPBOAWY Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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MAwoodpIo GUPUROAWY

ISO 15223-1
Impo-rsxvo)\oyu(q MPOIOVTA — ZupBoAa TTou 1'rps1Ts| va xpncnuorrmouv-rou oTIg ETIKETEG, TNV ETMICAHMAVON KAl TIS TTANPOPOPIES TTOU TIPETTEI

VA TTapEXOovTal

2’'YMBOAO TITAOZ NEPIrPA®H APIO. ANAOD.

Ymodelkvuel Tnv avaykn Kabe xprioTng va ocupBouAeleTal TIG odnyieg xprong

YIO ONPAVTIKEG ETTIONUAVOEIG, OTTWG TTPOEIBOTTOINCEIG KAl TIPOPUAAGEEIS, Ol 544
OTT0iEG, YIa dIdpopous Adyoug, dev UTTOPOUV va TTAPOUCIACTOUV GTO idIO TO "
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Mpoooxn

AnAwvel éva 1aTpoTEXVOAOYIKS TTPOIOV TTOU TTEPIEXEI OUCIEG TTOU PTTOPET Va
gival KapKIvoyoveg, HETOAAQEIOYOVEG 1] TOEIKEG yIa TNV avatrapaywyn n 5.4.10
ouaoieg g 1810TNTEG EVOOKPIVIKOU BIATAPAKTN.

ATTAG ouoTnua oTeipou i o . .
8 AnAwvel éva a1rAd ocuoTnua oTeipou @payuou. 5211
O PPAVHED n " o

Mepiéxel emIKivOUVEG
ouacieg

AITAG6 oUoTnua aTeipou

©PayHoU AnAwvel dUo cuoTAPATA OTEIpOU PPayuoU. 5212

FAwoodpio cuPBOAWY Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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["AWoOApIo CUUBOAWV

ISO 15223-1
IquOTsxvvoqu MPOIOVTA — ZupBoAq TToUu Tl'p£1T£I va Xpl‘|0I|.|O1TOIOUVTC(I oTIg ETIKETEG, TNV ETMICAHMAVON KAl TIS TTANPOPOPIES TTOU TIPETTEI

2’'YMBOAO TITAOZ NEPIrPA®H APIO. ANAO.

Eicaywyéag AnAwvel Tov Qopéa TToU EI0AYEI TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OTOV TOTTO. 5.1.8

-~
m Alavopéag AnAwvel ToV @opEa TTOU BIAVEUEI TO 1I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV OTOV TOTTO. 5.1.9

:—?gg]c')c’: \‘:’XVOAOY'KO AnAwvel OTI TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV €ival 1I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV. 5.7.7

FAwoodpio cuPBOAWY Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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MAwoodpIo GUPUROAWY

ASTM F2503 - 20
TUTTIKA TTPAKTIKA CAMAVONG IOTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY KAl AOITTWYV TTPoIOVTWY yida TNV ac@dAgia o€ TTEPIBAAAOV payvnTiKou

Dentsply
:‘ Sirona

OUVTOVIOHuOU

2'YMBOAO TITAOZ NEPIrPA®H ANAOOPA

YT1rodelkvUel OTI TO TTPOIOV OeV EVEXEI
M R MR safe gampa)\sg yia yvwoToug K|v5uvou§ wg CX'ITOTS)\'SO'HG ASTM F2503 = 20
payvnTiké GUVTOVIOUO) ¢€kBeong o€ otrolodATTOTE TTEPIBAAAOV

HayvnTIKoU GuvTOVIGHOU.

. . YT1rodeIkvUel 0TI TO TTPOIOV ETTIOEIKVUEI
MR conditional (aogaAég yia ao@dAeia aTo TTEPIBAAAOV payvnTIKOU
HayvnTIKG GUVTOVICUO uTTo ! . : ASTM F2503 - 20
. OUVTOVIOHOU €VTOG KABOPIoPEVWV
OUVONKEG) .
OuvONKWV.
Mwoodpio cupBoAwv Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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['AwooApPIo CUPBOAWYV

Dentsply
Sirona

AAAa cUpBoAa Kal oNUAVOEIG

2’'YMBOAO TITAOZ NEPIrPA®H ANAOOPA

C€

C€om23

B oy
&lee

FAwoodpio cuPBOAWY

Conformité Européenne

n
European Conformity

Conformité Européenne

=

European Conformity

Moévo pe 1aTpikr) ouvTayn
(Prescription only)

Pwaoiké ouupBoAlo
TMOTOTTOINONG CUN@PWVA PE TA
GOST

ZAMavVoN EUPWTTAIKNAG GUPPOpYwaong (CE)
yIQ 10TPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA
Karnyopiog |

2Auavon eupwTraikng cupudpewong (CE)
ME TOV apIBuod TaUTOTTOINONG TOU
KOIVOTTOINKEVOU OpyaviouoU yid
IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTa KaTnyopiag lla,
lb, I

Koivotroinuévog opyaviouog ap. 0123:
TUV SUD Product Service GmbH,
epuavia

MPOZOXH: H opooTrovdiakr vouobeaia
Twv HIA gmtpérmrel Tnv TTWANCN autou Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG HdVo aTro
000VTIaTPO 1] 1aTPO TTOU KATEXEI VOUIMN
adela ) KatdTTIV EVTOANG TOu.

To GOST ¢ival akpwvUUIO YIa TO
«gosudarstvennyi standart» TTou onuaivel
«KPATIKO TTPOTUTTOY.

Dentsply Sirona Implants SBU

51

EupwTraikr odnyia yia Ta 10TpOTEXVOAOYIKG
TpoiovTa 93/42/EOK (61Twg
TpoTTOTTOINONKE pE TNV odnyia 2007/47/EK)
Kal kavoviouog (EE) 2017/745

EupwTraikr odnyia yia Ta 10TpOTEXVOAOYIKA
mrpoidvTa 93/42/EOK (61Twg
TpoTTOTTOINBNKE pE TNV 0dnyia 2007/47/EK)
Kal kavoviouog (EE) 2017/745

AnAwvel 611 TO TTPOIGV givai
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV OTTWG opileTal
otov 21 CFR 801.15 (c)(1)(i) (F) ka1 611 n
opooTrovdlakr) vopoBeaia (HIMA) emTpéTel
TNV TTWANGCN auToU TOU TEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG HOVO ATTO 10TPO TTOU KATEXEI
VOMIUN ddela i KATOTTIV EVTOARG TOU

(21 CFR 801.109).

Pwoiké kpaTikd TpOTUTTO

Rev. 005 B 2022-07



=5  Glosario de simbolos :. [S)i?gﬁgly

ES (Espafiol) — Glosario de simbolos
Explicacion de los simbolos utilizados en los envases de Dentsply Sirona Implants

ISO 15223-1
Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y lainformacion a suministrar. Parte 1. Requisitos generales

SIMBOLO NOMBRE DESCRIPCION N.° REF.

Indica el fabricante del producto sanitario segun lo estipulado en las
Directivas Europeas 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE

Fabricante 511
Este simbolo se acompafia del nombre y la direccion del fabricante.
Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea
Representante
EC |REP i ] ~ o
c autorizado en Este simbolo se acomparfia del nombre y la direccién del representante 512

Comunidad Europea autorizado en la Comunidad Europea.

Indica la fecha de fabricacion del producto sanitario.
Fecha de fabricacion 5.1.3
Formato de fecha: AAAA-MM-DD

Glosario de simbolos Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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=5 Glosario de simbolos :. Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y lainformacion a suministrar. Parte 1. Requisitos generales

SIMBOLO NOMBRE DESCRIPCION N.° REF.

Indica la fecha a partir de la cual no se debe usar el producto sanitario.
Fecha de caducidad 514
Formato de fecha: AAAA-MM-DD

LOT Cddigo de lote Indica el codigo de lote del fabricante para identificar el lote o la serie. 5.1.5
RE F NGmero de catalogo Indl_ca gl namero de catalogo del fabricante para identificar el producto 516
sanitario.
. . Indica el nUmero de serie del fabricante para identificar un producto
SN Ndmero de serie sanitario especifico. 517

Glosario de simbolos Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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=5 Glosario de simbolos :. Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y lainformacion a suministrar. Parte 1. Requisitos generales

SIMBOLO NOMBRE DESCRIPCION N.° REF.

Esterilizado utilizando Indica que el producto sanitario se ha esterilizado utilizando 6xido de

STERILE[EO Oxido de etileno etileno. 523
Esterilizado utilizando . o . . . L,

TERILE| R i radiacion Indica que el producto sanitario se ha esterilizado mediante irradiacion. 5.2.4

No reesterilizar Indica que el producto sanitario no se debe reesterilizar. 5.2.6

Indica que el producto sanitario no ha pasado por un proceso de

NON No esteril esterilizacion. 52.7
STERILE
Glosario de simbolos Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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=5 Glosario de simbolos :. Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y lainformacion a suministrar. Parte 1. Requisitos generales

SIMBOLO NOMBRE DESCRIPCION N.° REF.

No utilizar si el envase  Indica que un producto sanitario no se debe usar si el envase esta dafiado o

esta dafiado abierto. 5238
//l \" Manténgase fuera de la Indica que el producto sanitario debe protegerse de fuentes de luz. 5.3.2
luz del sol
S
o
d
LI 4‘4
A Manténgase seco Indica que el producto sanitario debe protegerse de la humedad. 5.34
\J
o Indica los limites de temperatura a los que puede ser expuesto el producto
X Limites de temperatura sanitario sin riesgos. 5.3.7
Glosario de simbolos Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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=5 Glosario de simbolos :. Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y lainformacion a suministrar. Parte 1. Requisitos generales

SIMBOLO NOMBRE DESCRIPCION N.° REF.

No reutilizar/
Un solo uso/
Usar solo una vez

Indica que un producto sanitario se ha disefiado para usarse solo unavezo 5.4.2
en un solo paciente durante una Unica intervencion.

o Consliltense las
. ) Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso. 5.4.3
1 instrucciones de uso q
Conslultense las
instrucciones de uso
o o] Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso y dénde se
1 pueden encontrar las instrucciones de uso electronicas (elFU) y el glosario 5.4.3
Para consultar las .
_ ) . . de simbolos.
ifu.dentsplysirona.com  instrucciones de usoy
el glosario de simbolos,
vaya a
Glosario de simbolos Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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=5  Glosario de simbolos :. Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y lainformacion a suministrar. Parte 1. Requisitos generales

SIMBOLO NOMBRE DESCRIPCION N.° REF.

Indica que el usuario debe consultar las instrucciones de uso para obtener
la informacion de seguridad importante como las advertencias y
precauciones que, por cualquier motivo, no se puedan presentar en el
propio producto sanitario.

Precaucion 544

Contiene sustancias Indica que el producto sanitario contiene sustancias que pueden ser
peligrosas carcinégenas, mutagénicas o reprotoxicas, o0 sustancias con propiedades 5.4.10
disruptoras endocrinas.

Sistema Unico de , . -
O barrera estéril Indica un solo sistema de barrera estéril. 5.2.11

Sistema doble de

barrera estéril Indica dos sistemas de barrera estéril. 5.2.12

Glosario de simbolos Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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=5 Glosario de simbolos :. Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y lainformacion a suministrar. Parte 1. Requisitos generales

SIMBOLO NOMBRE DESCRIPCION N.° REF.

Importador Indica la entidad encargada de la importacion del producto sanitario. 5.1.8
L
Distribuidor Indica la entidad encargada de la distribucion del producto sanitario. 5.1.9
Producto sanitario Indica que se trata de un producto sanitario. 5.7.7
Glosario de simbolos Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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=5 Glosario de simbolos

ASTM F2503 - 20
Practica estandar para el marcado de productos sanitarios y otros articulos para la seguridad en el entorno de la resonancia magnética

=V
SIMBOLO NOMBRE DESCRIPCION REFERENCIA

Indica que el producto no conlleva ningin
M R Seguro para la RM riesgo conocido derivado de la exposicion ~ ASTM F2503 - 20

a un entorno de RM.

, Indica que el producto ha demostrado ser
Compa_tlble con la RM en seguro en el entorno de la RM en unas ASTM F2503 - 20
determinadas condiciones . e
condiciones definidas.
Glosario de simbolos Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Glosario de simbolos

Dentsply
Sirona

Otros simbolos y marcas

SIMBOLO NOMBRE DESCRIPCION REFERENCIA

C € Conformité Européenne
o)
Conformidad Europea

o

C€o123

Solo prescripcion
(Prescription only)

&only

Conformité Européenne

Conformidad Europea

Marca de Conformidad Europea (CE) para
productos sanitarios de clase |

Marca de Conformidad Europea (CE) con
namero de identificacion del organismo
notificado para productos sanitarios de
clase lla, lIb y 1l

Organismo notificado n.° 0123:

TUV SUD Product Service GmbH,
Alemania

ATENCION: La ley federal estadounidense
limita la venta de este producto a
odontélogos o médicos con licencia o por
prescripcion de los mismos.

Directiva europea de productos sanitarios
93/42/CEE (modificada por la directiva
2007/47/CE) y Reglamento (UE) 2017/745

Directiva europea de productos sanitarios
93/42/CEE (modificada por la directiva
2007/47/CE) y Reglamento (UE) 2017/745

Indica que se trata de un producto
sanitario conforme a 21 CFR 801.15
(c)(1)(i) (F) y que la ley federal
estadounidense limita la venta a
odontélogos o médicos con licencia o por
prescripcion de los mismos

(21 CFR 801.109).

¥ Simbolo de certificacion ruso ~ GOST es el acronimo de "gosudarstvennyi Estandar del Estado Ruso
de acuerdo con GOST standart" (en espafiol "estandar estatal").

Glosario de simbolos Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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: s e = : Dentsply
Tingmarkide sdnastik :l Soonk

ET (Eesti) — Tingmaéarkide sbnastik
Ettevotte Dentsply Sirona Implants pakenditel kasutatud tingmarkide selgitus

ISO 15223-1
Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme margisel, méargistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad tingméargid. Osa 1: Uldnduded

TINGMARK NIMETUS KIRJELDUS VIITENR

Naitab meditsiiniseadme tootjat, nagu on maaratletud EL-i direktiivides
90/385/EMU, 93/42/EMU ja 98/79/EU.

Tootja 5.1.1
Selle tingmargi kdrval on tootja nimi ja aadress.
Volitatud esindaja Naitab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses.
EC [REP Euroopa Uhenduses 5.1.2

Selle tingmargi korval on volitatud esindaja nimi ja aadress Euroopa
Uhenduses.

Naitab meditsiiniseadme tootmise kuupaeva.
Tootmise kuupaev 5.1.3

Kuupéeva vorming: AAAA-KK-PP
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ISO 15223-1
Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme margisel, méargistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad tingméargid. Osa 1: Uldnduded

TINGMARK NIMETUS KIRJELDUS VIITENR

Naitab kuupaeva, parast mida meditsiiniseadet ei tohi kasutada.
"Kasutada kuni" kuupaev 514
Kuupéeva vorming: AAAA-KK-PP

L O T Partii tahis Naitab tootja partii tahist, vimaldades identifitseerida partiid. 5.1.5
: Naitab tootjapoolset katalooginumbrit, vBimaldades identifitseerida
RE F Katalooginumber meditsiiniseadet. 516

. Naitab tootjapoolset seerianumbrit, véimaldades identifitseerida konkreetset
SN Seerianumber meditsiiniseadet. 5.1.7
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Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme margisel, méargistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad tingméargid. Osa 1: Uldnduded

TINGMARK NIMETUS KIRJELDUS VIITENR

TERILE Steriliseeritud Néitab, et meditsiiniseade on steriliseeritud etiileenoksiidiga. 523

etlleenoksiidiga

|STERILE R Steriliseeritud kiirgusega  Naitab, et meditsiiniseade on steriliseeritud kiirgusega. 5.2.4

@ Mitte resteriliseerida Naitab, et meditsiiniseadet ei tohi resteriliseerida. 5.2.6

Mittesteriilne Naitab, et meditsiiniseade ei ole steriliseerimisprotsessi labinud. 5.2.7
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ISO 15223-1
Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme margisel, méargistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad tingméargid. Osa 1: Uldnduded

TINGMARK NIMETUS KIRJELDUS VIITENR

Mitte kasutada, kui Naitab, et meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui pakend on kahjustatud voi

pakend on kahjustatud avatud. 528
o= o
//| N Hoida paikesevalguse Naitab, et meditsiiniseade vajab kaitset valgusallikate eest. 5.3.2
A eest
o
d
LI 4‘4
A Hoida kuivas Naitab, et meditsiiniseadet tuleb kaitsta niiskuse eest. 5.3.4
\J
X Femperatuuti pitang Egilégb temperatuuri piirvaartusi, mille piires v8ib meditsiiniseadet ohutult 537
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Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme margisel, méargistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad tingméargid. Osa 1: Uldnduded

TINGMARK NIMETUS KIRJELDUS VIITENR

Mitte taaskasutada /
Uhekordselt kasutatav /
kasutada vaid Uks kord

Naitab, et meditsiiniseade on moeldud Ghekordseks kasutamiseks voi Uihe 5.4.2
patsiendi peal Gihe protseduuri valtel.

Lugege kasutusjuhendit ja tingmarkide sdnastiku leiate

vOi Naitab, et kasutaja peab lugema kasutusjuhendit, ning sisaldab viidet 5.4.3
elektroonse kasutusjuhendi (elFU) ja tingméarkide sdnastiku asukohale.

[ ]
1 \ Lugege kasutusjuhendit ~ Naitab, et kasutaja peab lugema kasutusjuhendit. 5.4.3
:i]

ifu.dentsplysirona.com kasutusjuhised
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Meditsiiniseadmed. Meditsiiniseadme margisel, méargistusel ning kaasuvas teabes kasutatavad tingméargid. Osa 1: Uldnduded

TINGMARK NIMETUS KIRJELDUS VIITENR

Naitab, et kasutaja peaks uurima kasutusjuhendit olulise hoiatusteabe osas,
Ettevaatust nagu hoiatused ja ettevaatusabindud, mida ei saa eri p&hjustel esitada 544
meditsiiniseadmel endal.

Néaitab, et meditsiiniseade sisaldab aineid, mis vdivad olla kantserogeensed,
mutageensed, reproduktiivtoksilised (CMR-ained) v6i endokriinsiisteemi 5.4.10
héireid p6hjustavate omadustega aineid.

Uhekordne steriilne N , e :
O barjaarsiisteem Naitab, et kasutatakse Uhekordset steriilset barjaérsusteemi. 5.2.11

Sisaldab ohtlikku ainet

Kahekordne steriilne

barjadrsiisteem Naitab, et kasutatakse kahekordset steriilset barjaarsisteemi. 5.2.12
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TINGMARK NIMETUS KIRJELDUS VIITENR

Importija Naitab meditsiiniseadet importivat juriidilist isikut. 5.1.8
V4
Turustaja Naitab meditsiiniseadet turustavat juriidilist isikut. 5.1.9
Meditsiiniseade Naitab, et seade on meditsiiniseade. 5.7.7
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ASTM F2503 - 20
Standardpraktika meditsiiniseadmete ja muude esemete margistamiseks magnetresonantskeskkonnas (MR) ohutuse tag

TINGMARK NIMETUS KIRJELDUS

Naitab, et tootega ei kaasne teadaolevaid
M R MR-ohutu ohte, mis tulenevad kokkupuutest mis ASTM F2503 - 20

tahes MR-keskkonnaga.

o . Naitab, et toode on ohutu MR-keskkonnas _
m MR-tingimuslik madratud tingimustes. ASTM F2503 - 20
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Muud tingmargid ja tahised

Tingmarkide sOnastik

Dentsply
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TINGMARK NIMETUS KIRJELDUS VIIDE

C€o123

B oy
&lee

Tingmarkide sGnastik

Conformité Européenne
vOi
Euroopa vastavus

Conformité Européenne
vOi
Euroopa vastavus

Ainult retsepti alusel
(Prescription only)

Vene GOST-
vastavussertifikaadi tingmark

Euroopa vastavusmark (CE-margis) |
klassi kuuluvatel meditsiiniseadmetel.

Euroopa vastavusmark (CE-margis) lla,
Ib, 11l klassi kuuluvatel meditsiiniseadmetel
koos teavitatud asutuse
identifitseerimisnumbriga.

Teavitatud asutus nr 0123:

TUV SUD Product Service GmbH,
Saksamaa.

ETTEVAATUST! USA foderaalseadus
lubab seda seadet mida vaid
tegevusloaga (hamba)arstil voi
tegevusloaga (hamba)arsti korraldusel.

GOST on akroniiim sGnadest
,TOCYJapPCTBEHHbIN CTaHgapT , mis
tahendab riigistandardit”.

Dentsply Sirona Implants SBU

69

Euroopa meditsiiniseadmete direktiiv
93/42/EMU (muudetud direktiiviga
2007/47/EV) ja maarus (EL) 2017/745

Euroopa meditsiiniseadmete direktiiv
93/42/EMU (muudetud direktiiviga
2007/47/EU) ja maarus (EL) 2017/745

Naitab, et toode on meditsiiniseade
foderaaleeskirjade koodeksi

(21 CFR 801.15 (c)(1)(i) (F)) mdistes ning
USA féderaalseadus lubab seda seadet
muua vaid tegevusloaga (hamba)arstil voi
tegevusloaga (hamba)arsti korraldusel
(21 CFR 801.109).

Vene riigistandard
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FI (Suomi) — Symbolisanasto
Dentsply Sirona Implants -pakkauksissa kaytettavien kuvatunnusten selitykset

ISO 15223-1
Tuotemerkinnassa ja tuotetiedoissa esitettavat kuvatunnukset — Osa 1: Yleiset vaatimukset

KUVATUNNUS OTSIKKO KUVAUS VIITENRO

Viittaa laakinnallisen laitteen valmistajaan, joka maaritellaéan
EU-direktiiveissa 90/385/ETY, 93/42/ETY ja 98/79/EY.

Valmistaja 5.1.1
Taman kuvatunnuksen yhteydesséa ilmoitetaan valmistajan nimi ja osoite.
Euroopan yhteisdssa Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisfssa.
EC |REP toimiva valtuutettu s A .
c edustaja Taman kuvatunnuksen yhteydessa ilmoitetaan Euroopan yhteistssa 512

toimivan valtuutetun edustajan nimi ja osoite.

Laakinnallisen laitteen valmistuspaivamaara.
Valmistusajankohta 5.13
Paivamaaran muoto: VVVV-KK-PP
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ISO 15223-1
Tuotemerkinnassa ja tuotetiedoissa esitettavat kuvatunnukset — Osa 1: Yleiset vaatimukset

KUVATUNNUS OTSIKKO KUVAUS VIITENRO

Laakinnallista laitetta ei saa kayttaa merkityn paivamaaran jalkeen.
Kaytettava viimeistaan 514
Paivamaaran muoto: VVVV-KK-PP

L OT Erékoodi Valmistajan erakoodi, jolla eréa voidaan tunnistaa. 5.1.5
Valmistajan tuoteluettelossa oleva numero, jolla l&akinnallinen laite voidaan
RE F Luettelonumero . 5.1.6
tunnistaa.
SN Sarjanumero Valmistajan sarjanumero, jolla tietty l&akinnallinen laite voidaan tunnistaa. 5.1.7
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ISO 15223-1
Tuotemerkinnassa ja tuotetiedoissa esitettavat kuvatunnukset — Osa 1: Yleiset vaatimukset

KUVATUNNUS OTSIKKO KUVAUS VIITENRO

Steriloitu . Ll . . - S
STERILE|[EO etyleenioksidilla Viittaa ladkinnalliseen laitteeseen, joka on steriloitu etyleenioksidilla. 5.2.3
ISTERILE R Steriloitu sateilyttamalla  Laakinnallinen laite on steriloitu sateilyttamalla. 5.2.4

Ei saa steriloida

uudelleen Laakinnallista laitetta ei saa steriloida uudelleen. 5.2.6
NON Steriloimaton Laakinnallista laitetta ei ole steriloitu. 5.2.7
STERILE
Symbolisanasto Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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ISO 15223-1
Tuotemerkinnassa ja tuotetiedoissa esitettavat kuvatunnukset — Osa 1: Yleiset vaatimukset

KUVATUNNUS OTSIKKO KUVAUS VIITENRO

Kaytto kielletty jos

> Laakinnallista laitetta ei tule kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu. 5.2.8
pakkaus on vaurioitunut

A/
/\./\ Sailytettava
/ | auringonvalolta Laakinnallinen laite on suojattava valonlahteilta. 5.3.2
P suojattuna
o
d
LI 4‘4
A Sailytettava kuivassa Laakinnallinen laite on suojattava kosteudelta. 5.34
\J
T Lampoatilojen vaihteluvali, jolle l&akinnéllinen laite voidaan altistaa
X Lampdtilarajat turvallisesti 5.3.7
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ISO 15223-1
Tuotemerkinnassa ja tuotetiedoissa esitettavat kuvatunnukset — Osa 1: Yleiset vaatimukset

KUVATUNNUS OTSIKKO KUVAUS VIITENRO

Kertakayttdinen/ Ei saa
kayttdd uudelleen/
Kaytettéava vain kerran

Laakinnallinen laite on kertakayttdinen tai se on tarkoitettu kaytettavaksi 5.4.2
yhdelle potilaalle yhden toimenpiteen aikana.

Katso kayttoohjetta

@l lImaisee, etta kayttajan pitaé lukea kayttdohjeet. 543
Katso kayttdohjetta ja Viittaa siihen, mista sahkoinen kayttdohje (elFU) ja symbolisanasto [0ytyvat.
ifu.dentsplysirona.com  Symbolisanastoa

osoitteessa

[
1 \ Katso kayttoohjetta lImaisee, etta kayttajan pitaa lukea kayttdohjeet. 54.3
E
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ISO 15223-1
Tuotemerkinnassa ja tuotetiedoissa esitettavat kuvatunnukset — Osa 1: Yleiset vaatimukset

KUVATUNNUS OTSIKKO KUVAUS VIITENRO

lImaisee, etta kayttajan pitaa lukea kayttdohjeet, joissa on tarkeita
Varoitus huomautuksia, kuten varoituksia ja varotoimia, joita ei eri syista voida 544
kiinnittaa itse laakinnalliseen laitteeseen.

Viittaa laakinnalliseen laitteeseen, jonka siséltamat aineet voivat olla joko
karsinogeenisia tai mutageenisia, lisdantymiselle vaarallisia tai aineita, joilla  5.4.10
on hormonitoimintaa hairitsemisia ominaisuuksia.

Yksittainen steriili - I - . -
O estojarjestelma Viittaa yksittaiseen steriiliin estojarjestelmaan. 5211

Sisaltaa vaarallisia
aineita

Kaksinkertainen steriili

estojarjestelma Viittaa kaksinkertaiseen steriiliin estojarjestelmaan. 5.2.12
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ISO 15223-1
Tuotemerkinnassa ja tuotetiedoissa esitettavat kuvatunnukset — Osa 1: Yleiset vaatimukset

KUVATUNNUS OTSIKKO KUVAUS VIITENRO

Maahantuoja Viittaa organisaatioon, joka tuo laékinnéllista laitetta maahan. 5.1.8
L
Jélleenmyyja Viittaa organisaatioon, joka jakelee ladkinnallista laitetta paikkakunnalle. 5.1.9
La&kinnallinen laite Viittaa siihen, etta laite on l&dkinnallinen laite. 5.7.7
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ASTM F2503 - 20

Vakiokaytanto laakinnallisten laitteiden ja muiden kohteiden merkitsemisessa koskien niiden turvallisuutta
magneettikuvausymparistdossé

KUVATUNNUS OTSIKKO KUVAUS VIITTAUS

Osoittaa, ettéa kohde ei aiheuta tunnettuja
M R Magneettikuvaus turvallinen vaaratilanteita altistuessaan ASTM F2503 - 20
magneettikuvausymparistolle.

Osoittaa, ettad kohde on turvallinen
Magneettikuvaus ehdollinen magneettikuvausymparistossa maaratyissa ASTM F2503 - 20

olosuhteissa.
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Muut kuvatunnukset ja merkinnat

KUVATUNNUS OTSIKKO KUVAUS VIITTAUS

3
C€omns

B oy
&lee

Symbolisanasto

Conformité Européenne
tai

European Conformity
(Euroopan
vaatimustenmukaisuus)

Conformité Européenne
tai

European Conformity
(Euroopan
vaatimustenmukaisuus)

Vain laékarin maarayksesta
(Prescription only)

Venalaisen GOST-sertifikaatin
symboli

Euroopan vaatimustenmukaisuusmerkinta
(CE-merkintd) luokan | ladkinnallisille
laitteille

Euroopan vaatimustenmukaisuusmerkinta
(CE-merkintd) ja ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero luokkien Ila, 11b ja Il
laakinnallisille laitteille

limoitettu laitos nro 0123:

TUV SUD Product Service GmbH, Saksa

VAROITUS: Yhdysvaltain liittovaltion laki
sallii tAman laitteen myynnin ainoastaan
laillistetulle hammaslaakarille tai Iaékarille
tai sellaisen maarayksesta.

GOST on lyhenne sanoista
"gosudarstvennyi standart”, joka tarkoittaa
“valtion standardia”.

Dentsply Sirona Implants SBU
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EU:n la&kinndllisia laitteita koskeva
direktiivi 93/42/ETY (sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilla 2007/47/EY) ja
asetus (EU) 2017/745

EU:n l&&kinndllisia laitteita koskeva
direktiivi 93/42/ETY (sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilla 2007/47/EY) ja
asetus (EU) 2017/745

Viittaa siihen, etta tuote on 21 CFR -lain
kohdassa 801.15 (c)(1)(i)(F) tarkoitettu
l&akinnallinen laite ja ettd Yhdysvaltain
liittovaltion laki sallii tdman laitteen
myynnin ainoastaan laillistetulle
hammaslaakarille tai laakarille tai sellaisen
maarayksesta (21 CFR 801.109).

Venéajan valtion standardi
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FR (Francais) — Glossaire des symboles
Explication des symboles utilisés sur les emballages Dentsply Sirona Implants

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I’étiquetage et les informations a fournir

relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales

Indique le fabricant du dispositif médical tel que défini dans les directives
européennes 90/385/CEE, 93/42/CEE et 98/79/CE.

Fabricant 5.1.1
Ce symbole est accompagné du nom et de I'adresse du fabricant.
. Indique le mandataire dans la Communauté européenne
Mandataire dans la
EC |REP Communauté . , . 5.1.2
européenne Ce symbole est accompagné du nom et de I'adresse du représentant

autorisé dans la Communauté européenne.

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriquée.
Date de fabrication 5.1.3
Format de la date : AAAA-MM-JJ

Glossaire des symboles Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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ISO 15223-1
Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I’étiquetage et les informations a fournir

relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales

SYMBOLE TITRE DESCRIPTION N° DE REF.

Indigue la date aprés laquelle le dispositif médical ne doit plus étre utilisé.
Date de péremption 5.1.4
Format de la date : AAAA-MM-JJ
LOT Code du lot Indique le code du lot du fabricant afin que le lot puisse étre identifié. 5.1.5
fex Indique la référence du catalogue du fabricant, afin que le dispositif médical
RE F Référence du catalogue puisse étre identifié. 5.1.6

SN NUMméro de série Indigue le numéro de série du fabricant, afin qu’un dispositif médical 517
spécifique puisse étre identifié. o
Glossaire des symboles Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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ISO 15223-1
Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I’étiquetage et les informations a fournir

relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales

SYMBOLE TITRE DESCRIPTION N° DE REF.

Méthode de stérilisation

TERlLE utilisant de 'oxyde Indique un dispositif médical qui a été stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. 5.2.3
d’éthyléne
|STER|LE R mﬁi?:rﬁgfaigﬂgia“on Indique un dispositif médical qui a été stérilisé par irradiation. 5.2.4

Ne pas restériliser Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre restérilisé. 5.2.6

Indique un dispositif médical qui n’a pas été soumis a un processus de

stérilisation. 5.2.7

Non stérile

Glossaire des symboles Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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ISO 15223-1
Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I’étiquetage et les informations a fournir

relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales

SYMBOLE TITRE DESCRIPTION N° DE REF.

Ne pas utiliser si

Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre utilisé si 'emballage a été

'emballage est endommaaé ou ouvert 5.2.8
endommagé 9 '
-
TN~ Conserver a I'abri de la Indique un dispositif médical qui doit étre protégé contre les sources 539
’\l\ lumiére du soleil lumineuses. >
|
4
R 4‘4
‘ Conserver au sec Indigue un dispositif médical qui doit étre protégé contre I'humidité. 534
\J
- . Indique les températures limites auxquelles le dispositif médical peut étre
X Limites de température exposé en toute sécurité. 5.3.7
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Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I’étiquetage et les informations a fournir

relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales

SYMBOLE TITRE DESCRIPTION N° DE REF.

i]
i

ifu.dentsplysirona.co
m

Glossaire des symboles

Ne pas réutiliser /
Utilisation unique /
Utiliser une seule fois

Consulter le mode
d’emploi

Consulter le mode
d’emploi

ou

Pour le mode d’emploi et
le glossaire des
symboles, se référer a

Attention

Indique un dispositif médical qui ne doit étre utilisé qu'une seule fois ou sur

. . : 5.4.2
un seul patient pendant une procédure unique.
Indique que l'utilisateur doit impérativement consulter le mode d’emploi. 5.4.3
Indique que l'utilisateur doit impérativement consulter le mode d’emploi et
ou trouver le mode d’emploi électronique (elFU) et le glossaire des 5.4.3
symboles.
Indique que l'utilisateur doit impérativement consulter les informations
importantes relatives a la prudence dans le mode d’emploi, comme les 544

avertissements et les précautions, qui ne peuvent pas étre indiqués sur le
dispositif médical lui-méme pour une quelconque raison.
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ISO 15223-1
Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I’étiquetage et les informations a fournir

relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales

SYMBOLE TITRE DESCRIPTION N° DE REF.

Indigue un dispositif médical qui contient des substances pouvant étre
cancérogénes, mutagenes, toxiques pour la reproduction ou des 5.4.10
substances aux propriétés perturbant le systéme endocrinien

O Sy,s_teme .de barriere Indique un systéme de barriére stérile unique. 5.2.11
stérile unique
v

Contient des substances
dangereuses

Systéme de barriere

stérile double Indique deux systémes de barriére stérile. 5.2.12

Importateur Indigue I'organisme qui importe le dispositif médical. 5.1.8
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il Glossaire des symboles

ISO 15223-1
Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I’étiquetage et les informations a fournir

relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales

SYMBOLE TITRE DESCRIPTION N° DE REF.

‘ -
m Distributeur Indique I'organisme qui distribue le dispositif médical. 5.1.9

Dispositif médical Indique que le dispositif est un dispositif médical. 5.7.7
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85



Dentsply
Sirona

il Glossaire des symboles

ASTM F2503 - 20
Pratigue standard concernant le marquage des dispositifs médicaux et autres articles destinés a la sécurité dans un environnement IRM

SYMBOLE _ DESCRIPTION REFERENCE

environnement IRM.

Indique que l'article ne présente pas de
M R Compatible IRM danger connu consécutif a 'exposition aun  ASTM F2503 - 20

Compatibilité IRM Indique que, dans un environnement IRM,
b I'article présente un niveau de sécurité ASTM F2503 - 20

conditionnelle . - P
sous certaines conditions définies.
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Autres symboles et marquages

il Glossaire des symboles

SYMBOLE TITRE DESCRIPTION REFERENCE

Directive européenne relative aux
C € Conformité Européenne Marquage de conformité européenne (CE) dispositifs médicaux 93/42/CEE (telle que

ou
European Conformity

modifiée par la directive 2007/47/CE) et
reglement (UE) 2017/745 Uniquement sur
prescription

pour les dispositifs médicaux de classe |

Marquage de conformité européenne (CE)
avec numéro d’identification de I'organisme Directive européenne relative aux

Conformité Européenne notifié pour les dispositifs médicaux de dispositifs médicaux 93/42/CEE (telle que
C € 01 23 ou classes lla, llb et 11l modifiée par la directive 2007/47/CE) et
European Conformity Organisme notifié n® 0123 : réglement (UE) 2017/745 Uniguement sur
TUV SUD Product Service GmbH, prescription
Allemagne

Indique que le produit est un dispositif
ATTENTION : La loi fédérale américaine médical tel que défini dans 21 CFR 801.15

Uniquement sur prescription restreint la vente de ce dispositif par ou sur  (c)(1)(i) (F) et que la loi fédérale (USA)
only (Prescription only) I'ordre d'un dentiste ou d'un médecin restreint la vente de ce dispositif par ou sur
agree. l'ordre d'un médecin agréé. (21 CFR
801.109)
Symbole de certification russe GOST est 'acronyme de -
T y , R « gosudarstvennyi standart » signifiant Norme d'Etat de la Fédération de Russie

conformément a GOST e

« norme d'Etat ».
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HR (Hrvatski) — Pojmovnik simbola
Objasnjenje simbola koji se upotrebljavaju na pakiranjima proizvodaca Dentsply Sirona Implants

ISO 15223-1
Medicinski proizvodi — Simboli za upotrebu u oznaéivanju medicinskih proizvoda i informacijama uz medicinske proizvode —

1. dio: Opéi zahtjevi
SIMBOL NAZIV OPIS REF. BR.

Oznacava proizvodaca medicinskih proizvoda kako je to definirano u EU
Direktivama 90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/EZ.

Proizvodac¢ 5.1.1
Ovaj simbol popracéen je nazivom i adresom proizvodaca.
Oznacava ovlastenog predstavnika u Europskoj zajednici
Ovlasteni predstavnik
EC |REP u Europskoj zajednici  Ovaj simbol popracen je nazivom i adresom ovlastenog predstavnika u 512

Europskoj zajednici.

Oznacava datum kada je proizveden medicinski proizvod.
Datum proizvodnje 5.1.3
Format datuma: GGGG-MM-DD
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ISO 15223-1
Medicinski proizvodi — Simboli za upotrebu u oznaéivanju medicinskih proizvoda i informacijama uz medicinske proizvode —

1. dio: Op¢i zahtjevi

SIMBOL NAZIV OPIS REF. BR.

Oznacava datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije
upotrebljavati.

Upotrijebiti do 5.1.4
Format datuma: GGGG-MM-DD
LOT Sifra serije Oznacava broj serije proizvodaca tako da se serija ili lot mogu identificirati. 5.1.5
e Oznacava kataloski broj proizvodaca tako da se medicinski proizvod moze
REF Kataloski broj identificirati, 516
o Oznacava serijski broj proizvodaca tako da se odredeni medicinski proizvod
SN Serijski broj moze identificirati. 517
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ISO 15223-1
Medicinski proizvodi — Simboli za upotrebu u oznaéivanju medicinskih proizvoda i informacijama uz medicinske proizvode —

1. dio: Op¢i zahtjevi

SIMBOL NAZIV OPIS REF. BR.

Stti?éirllizoirkz;?; om Oznacava da je medicinski proizvod steriliziran etilen oksidom. 5.2.3
|STER|LE R ?::é!i};?go Oznadava da je medicinski proizvod steriliziran zragenjem. 5.2.4
ls\ltirﬁic;rilrc;\éin ° Oznacava da se medicinski proizvod ne smije ponovno sterilizirati. 5.2.6
Ne sterilno Oznacava da medicinski proizvod nije bio podvrgnut postupkusterilizacije. 5.2.7
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ISO 15223-1
Medicinski proizvodi — Simboli za upotrebu u oznaéivanju medicinskih proizvoda i informacijama uz medicinske proizvode —

1. dio: Op¢i zahtjevi

SIMBOL NAZIV OPIS REF. BR.

Ne Koristiti ako je Oznacava da se medicinski proizvod ne smije upotrijebiti ako je pakiranje 528
pakiranje oSteceno osteceno ili otvoreno. -
NE e
//l N qvatl O.d sunceve Oznacava da medicinski proizvod treba zastititi od izvora svjetlosti. 5.3.2
A svjetlosti
|
d
LR 4‘4
‘ Cuvati na suhom Oznacava da medicinski proizvod treba zastititi od viage. 534
\J
Temperaturna granica anacaya ttvarr)peraturne granice kojima se medicinski proizvod moze 537
sigurno izloziti.
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ISO 15223-1
Medicinski proizvodi — Simboli za upotrebu u oznaéivanju medicinskih proizvoda i informacijama uz medicinske proizvode —

1. dio: Op¢i zahtjevi

SIMBOL NAZIV OPIS REF. BR.

Ne ponovno
upotrebljavati/
Jednokratna uporaba/
upotrijebiti samo
jedanput

Oznacava da je medicinski proizvod namijenjen samo za jednu uporabu ili 5.4.2
samo za jednog pacijenta tijekom jednom postupka.

. .
1 Pogledajte upute za Oznacava da korisnik treba pogledati upute za uporabu. 54.3
\ uporabu
Pogledajte upute za
uporabu
[
1 ili Oznacava da korisnik treba pogledati upute za uporabu te gdje se mogu 543
pronaci elektroni¢ke upute za uporabu (elFU) i pojmovnik simbola. o

Za upute za uporabu i
pojmovnik simbola
pogledajte

ifu.dentsplysirona.com
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ISO 15223-1
Medicinski proizvodi — Simboli za upotrebu u oznaéivanju medicinskih proizvoda i informacijama uz medicinske proizvode —

1. dio: Op¢i zahtjevi

SIMBOL NAZIV OPIS REF. BR.

Oznacava da korisnik treba pogledati upute za uporabu zbog vaznih
informacija o mjerama opreza, poput upozorenja i mjera predostroznosti,
koje se zbog razli€itih razloga ne mogu prikazati na samom medicinskom
proizvodu.

Oprez 5.4.4

Oznacava medicinski proizvod koji sadrzi tvari koje mogu biti kancerogene,
mutagene ili reproduktivno toksicne ili tvari koje imaju svojstva endokrinih 5.4.10
disruptora.

Sustav s
jednostrukom Oznacava sustav s jednom sterilnom barijerom. 5.2.11
sterilnom barijerom

Sadrzi opasne tvari

Sustav s dvostrukom

. - Oznacava sustave s dvije sterilne barijere. 5.2.12
sterilnom barijerom
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ISO 15223-1
Medicinski proizvodi — Simboli za upotrebu u oznaéivanju medicinskih proizvoda i informacijama uz medicinske proizvode —

1. dio: Op¢i zahtjevi

SIMBOL NAZIV OPIS REF. BR.

Uvoznik Oznacava subjekt koji uvozi medicinski proizvod na lokalno trziste. 5.1.8

~]
m Distributer Oznacava subjekt koji distribuira medicinski proizvod na lokalnom trzistu. 5.1.9

Medicinski proizvod Oznacava da je uredaj medicinski proizvod. 5.7.7
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ASTM F2503 - 20
Standardna praksa oznacivanja sigurnosti medicinskih proizvoda i drugih predmeta u okruzenju magnetske rezonancije (MR

Dentsply
:‘ Sirona

Oznac¢ava da nema poznatih rizika koji
M R MR sigurno proizlaze iz izlaganja predmeta bilo kojem  ASTM F2503 - 20

MR okruzeniju.

Oznacava da je predmet siguran u MR
MR uvjetno okruzenju isklju€ivo pod odredenim ASTM F2503 - 20
uvjetima.
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Ostali simboli i oznake

SIMBOL NAZIV OPIS REFERENCA

C € Conformité Européenne
ili
Europska sukladnost
C € Conformité Européenne
ili
01 23 Europska sukladnost

Samo na recept (Prescription
only)

B oy
&lee

Ruski certifikacijski simbol u
skladu s normom GOST

Pojmovnik simbola

Europski znak sukladnosti (CE) za
medicinske proizvode razreda |

Europski znak sukladnosti (CE) s
identifikacijskim brojem prijavljenog tijela
za medicinske proizvode razreda lla, Ilb, Il
Prijavljeno tijelo br. 0123:

TUV SUD Product Service GmbH,
Njemacka

OPREZ: u skladu sa saveznim zakonima
SAD-a prodaja ovog uredaja dopustena je
samo licenciranim stomatolozima ili
lije€nicima ili po njihovom nalogu.

GOST je akronim za ,gosudarstvennyi
standart®, Sto znadi ,nacionalna norma“.

Dentsply Sirona Implants SBU
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Europska Direktiva o medicinskim
proizvodima 93/42/EEZ (kako je
izmijenjena Direktivom 2007/47/EZ) i
Uredba (EU) 2017/745

Europska Direktiva o medicinskim
proizvodima 93/42/EEZ (kako je
izmijenjena Direktivom 2007/47/EZ) i
Uredba (EU) 2017/745

Oznacava da je proizvod medicinski
proizvod prema definiciji iz 21 CFR 801.15
(c)(1)(i) (F) i u skladu sa saveznim
zakonom (SAD) prodaja ovog uredaja
dopustena je samo licenciranom lije€niku ili
po njegovom nalogu (21 CFR 801.109).

Ruska nacionalna norma
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HU (Magyar) — Szimbolumok szészedetét
A Dentsply Sirona Implants csomagolasan talalhatdé szimbolumok magyarazata

ISO 15223-1
Orvostechnikai eszk6zok — Orvostechnikai eszk6zok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatdiban hasznédlandd szimbolumok.

1. rész: Altalanos kdvetelmények

SZIMBOLUM SZIMBOLUMCIM LEIRAS HIVATKOZASI SZ.

Az orvostechnikai eszkdz gyartéjat jeldli, a 90/385/EGK, a 93/42/EGK
és a 98/79/EK eurdpai unios iranyelveknek megfeleléen. 511

Gyarto
Ez a szimbdlum a gyarto nevével és cimével keril feltiintetésre.

A meghatalmazott képvisel6t jeldli az Eurdpai Kozosségben

Meghatalmazott képviseld

EC |REP az Eurdpai Kozosségben 5.1.2

Ez a szimbdélum az Eurdpai Kézésségben meghatalmazott képviselé
nevével és cimeével kerdl feltiintetésre.

Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak idépontjat jelzi.
Gyartas idépontja o 5.1.3
Datum formatuma: EEEE-HH-NN
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ISO 15223-1
Orvostec;hnikai eszk6zok — Orvostechnikai eszk6z6k cimkéin, cimkézésén és tajékoztatdiban hasznalandd szimbolumok.
1. rész: Altalanos kévetelmények

SZIMBOLUM SZIMBOLUMCIM LEIRAS HIVATKOZASI SZ.

Azt a datumot jel6li, amely utan az orvostechnikai eszkdéz nem

Lejarat napja hasznalhato. 514

Datum formatuma: EEEE-HH-NN

LOT Gyartasi tételszam ﬁ\é tgeyllarto gyartasi tételszamat jeldli, amely alapjan beazonosithato a 515
RE F Katalogusszam A gyarto kgtalpguss;amat jeldli, amely alapjan beazonosithat6 az 516
orvostechnikai eszkoz.

. A gyart6 sorozatszamat jeldli, amely alapjan konkrét orvostechnikai
SN Sorozatszam eszkdz azonosithato be. 517
Szimbdlumok szoszedetét Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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ISO 15223-1
Orvostechnikai eszk6zok — Orvostechnikai eszk6zok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatdiban hasznalanddé szimbolumok.

1. rész: Altalanos kdvetelmények

SZIMBOLUM SZIMBOLUMCIM LEIRAS HIVATKOZASI SZ.

S TERlLE E,[tgﬁlrilz'gﬁ'ddal Olyan orvostechnikai eszkdzt jel6l, amelyet etilén-oxiddal sterilizaltak.  5.2.3
|STERILE R Besugéarzassal sterilizalt ~ Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amelyet besugarzassal sterilizaltak. 5.2.4
Nem Ujrasterilizaland6 Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely nem sterilizalando Ujra. 5.2.6

Olyan orvostechnikai eszkdzt jel6l, amelyet nem vetettek ala

Nem steril sterilizalasi eljarasnak. 2.2.7
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ISO 15223-1
Orvostechnikai eszk6zok — Orvostechnikai eszk6zok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatdiban hasznalanddé szimbolumok.

1. rész: Altalanos kdvetelmények

SZIMBOLUM SZIMBOLUMCIM LEIRAS HIVATKOZASI SZ.

Ne haszndlja, ha a Olyan orvostechnikai eszkdzt jel6l, amely nem hasznalhatd, ha 508
csomagolas sérult! csomagolasa sérult vagy fel van bontva. -
o< o
//| N NapfenytGl vedve Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely fényforrasoktol védends. 5.3.2
A tarolando
|

Szaraz helyen tartando Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely nedvességtdl védendd. 5.3.4

“
X Megengedett hémérséklet Azt a megengedett hémérsékletet jeldli, amelynek az orvostechnikai 537

eszkdz biztonsagosan kitehetd.
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ISO 15223-1
Orvostechnikai eszk6zok — Orvostechnikai eszk6zok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatdiban hasznalanddé szimbolumok.

1. rész: Altalanos kdvetelmények

SZIMBOLUM SZIMBOLUMCIM LEIRAS HIVATKOZASI SZ.

Nem Ujrahasznalando/

Egyszer hasznalatos/ Olyan orvostechnikai eszkdzt jel6l, amely egyszeri hasznalatra szolgal,
Csak egyszer illetve egy adott paciensen, egy adott eljaras soran.

hasznélhat6

5.4.2

Olvassa el a hasznalati

@

E utasitast
[ ]

i]

Azt jelzi, hogy a felhasznaldnak el kell olvasnia a hasznalati utasitast. 5.4.3

Olvassa el a hasznélati
utasitast!
vagy Azt J:elz!, hogy a felhaszné}lénak el kell oI_vasnia a hasznalati utasitast.
Azt jelzi, hogy az elektronikus hasznalati Gtmutato (elFU) és a 5.4.3
A haszndlati utasitast és  szimbdllumjegyzék hol talalhato.
a szimbolumok
szészedetét lasd itt:

ifu.dentsplysirona.com

Azt jelzi, hogy a felhasznélénak el kell olvasnia a hasznalati utasitast,
hogy tudomast szerezzen azokrél a fontos figyelmeztetd

Figyelem! informaciokrol, pl. figyelmeztetésekrél és dvintézkedésekrél, amelyek 54.4
kilénb6z6 okokbdl nem tuintethetdk fel magan az orvostechnikai
eszkodzon.
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ISO 15223-1
Orvostechnikai eszk6zok — Orvostechnikai eszk6zok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatdiban hasznalanddé szimbolumok.

1. rész: Altalanos kdvetelmények

SZIMBOLUM SZIMBOLUMCIM LEIRAS HIVATKOZASI SZ.

. Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely karcinogén, mutagén,
Veszeélyes anyagokat reprotoxikus anyagokat vagy endokrin zavarokat okoz6 anyagokat 5.4.10
tartalmaz
tartalmaz.
O Szimpla sterilgat-rendszer Szimpla sterilgat-rendszert jeldl. 5.2.11
© Dupla sterilgat-rendszer Két sterilgat-rendszert jeldl. 5.2.12
Importér A ggzga_sagl s_z’ere’plo’g jeloli, aki az orvostechnikai eszkoz helyi piacra 518
torténd importjat végzi.
V4
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ISO 15223-1
Orvostechnikai eszk6zok — Orvostechnikai eszk6zok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatdiban hasznalanddé szimbolumok.

1. rész: Altalanos kdvetelmények

SZIMBOLUM SZIMBOLUMCIM LEIRAS HIVATKOZASI SZ.

7

FHa ;
Orvostechnikai eszkdz Jeldli, hogy a készulék orvostechnikai eszkoz. 5.7.7

A gazdasagi szereplét jeldli, aki az orvostechnikai eszkdz helyi piacon 519
torténd forgalmazasat végzi. o

Forgalmazo
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ASTM F2503 - 20
Orvostechnikai eszk6zok és mas biztonsagi té jelolésé Aanyos gyakorlata magnesrezonancias

SZIMBOLUM SZIMBOLUMCIM LEIRAS HIVATKOZAS

magnesrezonancias kdrnyezetnek valo

Azt jeldli, hogy a tétel nincs kitéve ismert
M R / m MR biztonsag veszélyeknek, amelyek barmilyen ASTM F2503 - 20
kitettségbdl erednek.

Azt jel6li, hogy a tétel biztonsagos
MR feltétel magnesrezonancias kdrnyezetben a ASTM F2503 - 20

meghatarozott feltételek mellett.
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Egyéb szimbdélumok és jeldlések

SZIMBOLUM SZIMBOLUMCIM LEIRAS HIVATKOZAS

Conformité Européenne

vagy
Eurdpai megfeleléség

3
C€o123

Conformité Européenne

vagy
Eurdpai megfeleléség

Csak rendelvényre kaphato
(Prescription only)

B oy
&lee

Orosz tanusitasi szimboélum a
GOST szerint

Szimbdélumok sz6szedetét

I. osztélyba sorolt orvostechnikai
eszk6zokre vonatkozo eurdpai
megfeleléségi (CE) jelolés

A lla., llb., lll. osztélyba sorolt
orvostechnikai eszk6zok eurdpai
megfeleléségi (CE) jeldlése a bejelentett
szervezet azonosité szamaval
Bejelentett szervezet sz. 0123:

TUV SUD Product Service GmbH,
Németorszag

FIGYELEM: Az amerikai szovetségi
torvény a készilék forgalmazasat
engedéllyel rendelkezé fogorvos vagy
orvos altali, vagy annak megrendelése
alapjan torténé értékesitésre korlatozza.

A GOST a ,gosudarstvennyi standart”
roviditése, amelynek jelentése: ,allami
szabvany”.

Dentsply Sirona Implants SBU
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Az orvostechnikai eszk6zokrél szol6 (a
2007/47/EK iranyelvvel modositott)
93/42/EGK irényelv és az (EU) 2017/745
rendelete

Az orvostechnikai eszkzokrél szol6 (a
2007/47/EK iranyelvvel médositott)
93/42/EGK irényelv és az (EU) 2017/745
rendelete

Azt jelzi, hogy a termék a 21 CFR 801.15
(c)(1)(i) (F) és a szovetségi torvény (USA)
alapjan orvostechnikai eszkdz, és
forgalmazasat engedéllyel rendelkezé
orvos altali, vagy annak megrendelése
alapjan torténé értékesitésre korlatozza
(21 CFR 801.109)

Orosz allami szabvany

Rev. 005 B 2022-07



Glossario dei simboli :. [S)ﬁgﬁgly

IT (Italiano) — Glossario dei simboli
Spiegazione dei simboli utilizzati sulle confezioni di Dentsply Sirona Implants

ISO 15223-1
Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle informazioni che devono essere

fornite — Parte 1: Requisiti generali

SIMBOLO TITOLO DESCRIZIONE N. DI RIFERIMENTO

Indica il fabbricante del dispositivo medico, come definito nelle
Direttive UE 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE.
Fabbricante 5.1.1
Questo simbolo & accompagnato dal nome e dall’'indirizzo del
fabbricante.

Indica il mandatario nella Comunita Europea

Mandatario nella

EC |REP Comunita Europea Questo simbolo € accompagnato dal nome e dall’indirizzo del 512

mandatario nella Comunita Europea.

Indica la data in cui il dispositivo medico e stato fabbricato.
Data di fabbricazione 5.1.3
Formato della data: YYYY-MM-DD

Glossario dei simboli Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Dentsply
Sirona

Glossario dei simboli

ISO 15223-1
Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle informazioni che devono essere
fornite — Parte 1: Requisiti generali

SIMBOLO TITOLO DESCRIZIONE N. DI RIFERIMENTO

Indica la data oltre la quale il dispositivo medico non deve essere
Utilizzare entro la data  utilizzato.
- 5.1.4
indicata

Formato della data: YYYY-MM-DD

LOT Codice di lotto Indica il codlqe del lotto del produttore in modo da poter identificare il 515
lotto o la partita.
RE F Riferimento i Catalogo !ndicg_il riferimgnto d| catalog_o del fabbricante con cui e possibile 516
identificare il dispositivo medico.

SN Numero di serie Indica il numero di serie del fabbricante con cui & possibile identificare 517
uno specifico dispositivo medico. o
Glossario dei simboli Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Glossario dei simboli :. Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle informazioni che devono essere

fornite — Parte 1: Requisiti generali

SIMBOLO TITOLO DESCRIZIONE N. DI RIFERIMENTO

Sterilizzato mediante Indica che il dispositivo medico € stato sterilizzato con ossido di
STERILE[EO ossido di etilene etilene. 523
|STERILE R z[girglzziéﬁito mediante Indica che il dispositivo medico € stato sterilizzato mediante radiazioni. 5.2.4

Non risterilizzare Indica che il dispositivo medico non deve essere risterilizzato. 5.2.6

Indica che il dispositivo medico non e stato sottoposto a un

procedimento di sterilizzazione. 027

Non sterile

Glossario dei simboli Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Glossario dei simboli :. Dentsply
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ISO 15223-1
Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle informazioni che devono essere

fornite — Parte 1: Requisiti generali

SIMBOLO TITOLO DESCRIZIONE N. DI RIFERIMENTO

Non utilizzare se la

Avverte di non utilizzare il dispositivo medico se la confezione e

confezione e q : c e
danneggiata anneggiata o aperta.
//| N Conservare al riparo Indica che il dispositivo medico deve essere protetto dalle fonti di luce. 5.3.2
AN dalla luce solare
a

Indica che il dispositivo medico deve essere tenuto al riparo
dall’'umidita.

\J
N Indica i limiti di temperatura ai quali il dispositivo medico puo essere
X Limiti di temperatura esposto senza pericoli, 5.3.7

Conservare a secco 534

Glossario dei simboli Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Glossario dei simboli :. Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle informazioni che devono essere

fornite — Parte 1: Requisiti generali

SIMBOLO TITOLO DESCRIZIONE N. DI RIFERIMENTO

Non riutilizzare /
Monouso /
Utilizzare solo una volta

Indica che il dispositivo medico pud essere utilizzato solo una volta 5.4.2
oppure su un solo paziente durante un singolo intervento.

o Consultare le istruzioni - . -

1 per 'uso Informa I'utente della necessita di consultare le istruzioni per l'uso. 543
Consultare le istruzioni
per 'uso

o o] Indica l'utente della necessita di consultare le istruzioni per 'uso e

1 S , dove & possibile reperire le istruzioni per 'uso in formato elettronico 543
Istruzioni per 'uso e

ifu.denteplysitona.com  glossario dei simbol (elFU) e il glossario dei simboli.

sono consultabili sul
sito

Glossario dei simboli Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Glossario dei simboli

ISO 15223-1
Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle informazioni che devono essere

fornite — Parte 1: Requisiti generali

SIMBOLO TITOLO DESCRIZIONE N. DI RIFERIMENTO

Informa l'utente della necessita di consultare le istruzioni per 'uso per
Attenzione importanti avvertenze di cautela, come avvisi e precauzioni, le quali, 5.4.4
per diversi motivi, non possono essere riportate sul dispositivo stesso.

Contiene sostanze Indica che il dispositivo medico contiene sostanze che possono
pericolose essere cancerogene, mutagene, reprotossiche o sostanze con 5.4.10
proprieta che disturbano il sistema endocrino.

S|st¢mq di barriera Indica un sistema di barriera sterile singola. 5.2.11
sterile singola

Sistema di barriera

. X Indica un sistema di barriera sterile doppia. 5.2.12
sterile doppia

Glossario dei simboli Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Glossario dei simboli

ISO 15223-1
Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle etichette del dispositivo medico, nell’etichettatura e nelle informazioni che devono essere

fornite — Parte 1: Requisiti generali

SIMBOLO TITOLO DESCRIZIONE N. DI RIFERIMENTO

Importatore Indica la societa che importa il dispositivo medico. 5.1.8

-~
m Distributore Indica la societa che distribuisce il dispositivo medico. 5.1.9

Dispositivo medico Indica che il dispositivo € di tipo medico. 5.7.7

Glossario dei simboli Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Glossario dei simboli

ASTM F2503 - 20
Pratiche standard per la marcatura di sicurezza di dispositivi medici e altri oggetti in ambiente di risonanza magnetica

SIMBOLO TITOLO DESCRIZIONE RIFERIMENTO

Compatibile con risonanza Il dispositivo non comporta alcun tipo di
M R P rischio conosciuto in qualsiasi ambiente di  ASTM F2503 - 20

magnetica

risonanza magnetica.

Il dispositivo ha dimostrato di essere sicuro
A compatibilita condizionata in un determinato ambiente di risonanza _
m con risonanza magnetica magnetica sotto specifiche condizioni di ASTM F2503 - 20
utilizzo.
Glossario dei simboli Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Glossario dei simboli

Dentsply
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Altri simboli e marcature

SIMBOLO TITOLO DESCRIZIONE RIFERIMENTO

3
C€o123

B oy
&lee

Glossario dei simboli

Conformité Européenne
0
Conformita europea

Conformité Européenne

o

Conformita europea

Solo su prescrizione medica
(Prescription only)

Simbolo della certificazione
russa in conformita agli
standard GOST

Marchio di conformita europea (CE) per i
dispositivi medici di Classe |

Marchio di conformita europea (CE) con
numero di identificazione dell’organismo
notificato per i dispositivi medici di Classe
lla, lib, 1

Organismo notificato n. 0123:

TUV SUD Product Service GmbH,
Germania

ATTENZIONE: la legge federale
statunitense limita la vendita di questo
dispositivo ai soli dentisti 0 medici
autorizzati o su loro ordine.

GOST é l'acronimo di "gosudarstvennyi

standart”, che significa "standard di stato".

Dentsply Sirona Implants SBU
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Direttiva europea 93/42/CEE (rettificata
dalla Direttiva 2007/47/CE) e Regolamento
(UE) 2017/745 sui dispositivi medici

Direttiva europea 93/42/CEE (rettificata
dalla Direttiva 2007/47/CE) e Regolamento
(UE) 2017/745 sui dispositivi medici

Indica che il prodotto & un dispositivo
medico come definito nella norma 21 CFR
801.15 (c)(1)(i) (F) e che la legge federale
statunitense limita la vendita di questo
dispositivo ai soli medici autorizzati o su
loro ordine (21 CFR 801.109)

Standard dello stato russo

Rev. 005 B 2022-07



: Ly AT Dentsply
Simboliy Zodynélis :l Soonk

LT (Lietuviy) — Simboliy Zodynélis

Simboliy, pateikiamy ant implanty ,,Dentsply Sirona Implants“ pakuotés, paaisSkinimas

ISO 15223-1
Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrigji

reikalavimai

SIMBOLIS PAVADINIMAS APRASAS NUOR. NR.

Nurodo medicinos priemonés gamintoja, kaip apibrézta ES Direktyvose

Gamintojas 90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB. 511

Prie simbolio pateikiamas gamintojo pavadinimas ir adresas.

Nurodo jgaliotajj atstovag Europos Bendrijoje

|galiotasis atstovas
EC |REP Europos Bendrijoje

5.1.2

Prie simbolio pateikiamas jgaliotojo atstovo Europos Bendrijoje pavadinimas
ir adresas.

Nurodo medicinos priemonés pagaminimo data.
Pagaminimo data 5.1.3
Datos formatas: MMMM-mm-DD

Simboliy Zodynélis Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Simboliy Zodynélis :. Dentsply
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ISO 15223-1
Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrigji

reikalavimai

SIMBOLIS PAVADINIMAS APRASAS NUOR. NR.

Tinkamumo naudoti Nurodo datg, po kurios medicinos priemonés nebegalima naudoti. 614
data Datos formatas: MMMM-mm-DD

LOT Partijos kodas Nurodo gamintojo partijos koda, leidZiantj identifikuoti partija. 5.15

RE F Katalogo numeris Ngrodo gamintojo katalogo numerj, leidZiantj identifikuoti medicinos 516
priemone.

SN Serijos numeris Ngrodo gamintojo serijos numerj, leidziantj identifikuoti konkre€ig medicinos 517
priemone.

Simboliy Zodynélis Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Simboliy Zodynélis :. Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrigji

reikalavimai

SIMBOLIS PAVADINIMAS APRASAS NUOR. NR.

Sterilizuota . . . . . .
STERILEIEO atileno oksidu Nurodo, kad medicinos priemoné sterilizuota etileno oksidu. 5.2.3

|STERILE R Sterilizuota Svitinant Nurodo, kad medicinos priemoné sterilizuota Svitinant. 5.2.4

Nesterilizuoti

pakartotinai Nurodo medicinos priemone, kurios negalima sterilizuoti pakartotinai. 5.2.6
Nesterilu Nurodo medicinos priemone, kuriai nebuvo atliktas sterilizavimo procesas. 5.2.7
Simboliy Zodynélis Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Simboliy Zodynélis :. Dentsply
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ISO 15223-1
Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrigji

reikalavimai

SIMBOLIS PAVADINIMAS APRASAS NUOR. NR.

Nenaudoti, jei pakuoté  Nurodo medicinos priemone, kurios negalima naudoti, jei jos pakuoté 528
pazeista pazeista arba atidaryta. -
//| N ngugoh nuo saulés Nurodo medicinos priemone, kurig butina saugoti nuo Sviesos $altiniy. 5.3.2
AN Sviesos
|
d
‘¢ 4‘4

Laikyti sausai Nurodo medicinos priemone, kurig batina saugoti nuo drégmés. 5.3.4

\J
X Temperaturos ribos Nurodo temperatiros ribas, kurios yra saugios medicinos priemonei. 5.3.7

Simboliy Zodynélis Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Simboliy Zodynélis :. Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrigji

reikalavimai

SIMBOLIS PAVADINIMAS APRASAS NUOR. NR.

Nenaudoti pakartotinai/
Vienkartinio naudojimo/
Naudoti tik vieng kartg

Nurodo medicinos priemone, skirtg naudoti vieng kartg arba skirtg naudoti 5.4.2
vienam pacientui vienos procediros metu.

. ~, .

1 .Zr' nauc{opmo Nurodo, kad naudotojas turi ZiGréti naudojimo instrukcija. 543
instrukcijg
Zr. naudojimo
instrukcijg

[

1 arba Nurodo, kad naudotojas turi ZiGréti naudojimo instrukcijg ir kur rasti 543

elektronine naudojimo instrukcijg (elFU) bei simboliy Zodynél;. o

Naudojimo instrukcijy ir
simboliy zodynélio
ieSkokite

ifu.dentsplysirona.com
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Simboliy Zodynélis

Dentsply
:‘ Sirona

ISO 15223-1
Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrigji

reikalavimai

SIMBOLIS PAVADINIMAS APRASAS NUOR. NR.

Nurodo, kad naudotojas turi Zitréti naudojimo instrukcijg, kurioje pateikiama
svarbi jspéjamoji informacija, pvz., jspéjimai ir atsargumo priemones, kurios
del jvairiy priezas€iy negali bati pateikiamos ant pacios medicinos
priemonés.

Atsargiai 5.4.4

Nurodo medicinos priemone, kurioje yra medziagy, galinCiy turéti
kancerogeninj, mutageninj, toksinj reprodukcijai (angl. CMR) poveikj arba 5.4.10
galingiy ardyti endokrinus.

O E)/lepgubq sterilaus Nurodo viengubo sterilaus barjero sistema. 5.2.11
arjero sistema

Sudétyje yra pavojingy
medziagy

Dvigubo sterilaus

bari . Nurodo dvigubo sterilaus barjero sistema. 5.2.12
arjero sistema
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Simboliy Zodynélis

ISO 15223-1
Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrigji

reikalavimai
SIMBOLIS PAVADINIMAS APRASAS NUOR. NR.

Importuotojas Nurodo juridinj asmenj, importuojantj medicinos priemone j vietine rinka. 5.1.8

-~
m Platintojas Nurodo juridinj asmenj, platinantj medicinos priemone vietinéje rinkoje. 5.1.9

Medicinos priemoné Nurodo, kad tai yra medicinos priemoné. 5.7.7

Simboliy Zodynélis Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Simboliy Zodynélis

ASTM F2503 - 20
Standartizuota medicinos priemoniy ir ki méjimo dél saugumo magnetinio rezonanso apli

Dentsply
:‘ Sirona

SIMBOLIS PAVADINIMAS APRASAS NUORODA

Sauau naudoti maanetinio Rodo, kad elementas nekelia zinomy
MR 9 9 pavojy dél bet kokios magnetinio ASTM F2503 - 20

rezonanso aplinkoje

rezonanso aplinkos poveikio.

Salyginai saugu naudoti Rodo, kad elementas yra saugus naudoti
magnetinio rezonanso magnetinio rezonanso aplinkoje, ASTM F2503 - 20
aplinkoje atitinkancioje apibréztas sglygas.
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Kiti simboliai ir zenklinimas

Simboliy zodynélis

Dentsply
Sirona

SIMBOLIS PAVADINIMAS APRASAS NUORODA

Conformité Européenne
arba
Atitiktis Europos normoms

3
C€o123

Conformité Européenne
arba
Atitiktis Europos normoms

Receptinis (Prescription only)

B oy
&lee

Rusijos sertifikavimo simbolis
pagal GOST

Simboliy Zodynélis

Europos atitikties (CE) Zenklas | klasés
medicinos priemonéms

Europos atitikties (CE) Zzenklas su
notifikuotosios jstaigos identifikavimo
numeriu lla, llIb, skirtas Il klasés medicinos
priemonéms

Notifikuotoji jstaiga Nr. 0123:

,TUV SUD Product Service GmbH*,
Vokietija

DEMESIO. JAV federalinis jstatymas
leidZia Sig priemone parduoati tik licenzijg
turin€iam odontologui ar gydytojui arba
pagal jy uzsakyma.

GOST - tai ,gosudarstvennyi standart"
akronimas, kurio reikSmé ,valstybinis
standartas®.

Dentsply Sirona Implants SBU

123

93/42/EEB direktyva dél medicinos
priemoniy (kurig pakeité Direktyva
2007/47/EB) ir Reglamentas (ES)
2017/745

93/42/EEB direktyva dél medicinos
priemoniy (kurig pakeité Direktyva
2007/47/EB) ir Reglamentas (ES)
2017/745

Nurodo, kad gaminys yra medicinos
priemoné, kaip apibrézta 21 CFR 801.15
(c)(1)(i) (F) ir JAV federaliniai jstatymai
leidZiama Sig priemone parduoti tik
licenzijg turin€iam gydytojui arba pagal jo
uzsakyma (21 CFR 801.109)

Rusijos valstybinis standartas

Rev. 005 B 2022-07



: A Dentsply
Simbolu skaidrojums :l SoonE

LV (LatvieSu) — Simbolu skaidrojums
Uz Dentsply Sirona Implants iepakojumiem izmantoto simbolu skaidrojums

ISO 15223-1
Mediciniskas ierices — Medicinisko ieri¢u etiketés izmantojamie simboli, markéjums un nepiecieSama informacija — 1. dala:

Visparéejas prasibas

SIMBOLS NOSAUKUMS APRAKSTS ATS. NR.

Norada mediciniskas ierices razotaju, ka definéts ES Direktivas
90/385/EEK, 93/42/EEK un 98/79/EK.

Razotajs 5.1.1
So simbolu norada kopa ar razotaja nosaukumu un adresi.
Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena
Pilnvarotais parstavis
EC |REP Eiropas Kopiena So simbolu norada kopa ar pilnvarota parstavja Eiropas Kopiena 512

nosaukumu un adresi.

Norada mediciniskas ierices razoSanas datumu.
RazZoSanas datums 5.1.3
Datuma formats: GGGG-MM-DD

Simbolu skaidrojums Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Simbolu skaidrojums :. Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Mediciniskas ierices — Medicinisko ieri¢u etiketés izmantojamie simboli, markéjums un nepiecieSama informacija — 1. dala:

Visparéejas prasibas

SIMBOLS NOSAUKUMS APRAKSTS ATS. NR.

Norada datumu, péc kura medicinisko ierici nedrikst lietot.
i i Izlietot ITdz 5.1.4

Datuma formats: GGGG-MM-DD

LOT Partijas kods Norada razotaja partijas kodu, lai varétu identificét partiju. 5.15
RE F Kataloga numurs Norada razotaja kataloga numuru, lai varétu identificét medicinisko ierici. 5.1.6
SN Sérii Norada razotaja sérijas numuru, lai varétu identificét konkrétu medicinisko
erijas numurs ierici. 51.7
Simbolu skaidrojums Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Simbolu skaidrojums :. Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Mediciniskas ierices — Medicinisko ieri¢u etiketés izmantojamie simboli, markéjums un nepiecieSama informacija — 1. dala:

Visparéejas prasibas

SIMBOLS NOSAUKUMS APRAKSTS ATS. NR.

E S:”eéirllizfé?alijzmantojot Norada medicinisko ierici, kas sterilizéta, izmantojot etilenoksidu. 5.2.3
|STER|LE R 2;2:2?5;:#5 mantojot Norada medicinisko ierici, kas sterilizéta, izmantojot apstaro$anu. 5.2.4
Nesterilizét atkartoti Norada medicinisko ierici, kuru nedrikst sterilizét atkartoti. 5.2.6
Nesterils Norada medicinisko ierici, kurai nav veikts sterilizéSanas process. 5.2.7
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Simbolu skaidrojums :. Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Mediciniskas ierices — Medicinisko ieri¢u etiketés izmantojamie simboli, markéjums un nepiecieSama informacija — 1. dala:

Visparéejas prasibas

SIMBOLS NOSAUKUMS APRAKSTS ATS. NR.

Nelietot, ja iepakojums ir  Norada medicinisko ierici, kuru nedrikst lietot, ja iepakojums ir bojats vai 528
bojats atverts. -

Norada medicinisko ierici, kurai nepiecieSama aizsardziba no gaismas 539

YT~ s ~ .
argat no saules gaismas :
/\l\ avotiem.
[ ]

‘ Turét sausuma Norada medicinisko ierici, kurai nepiecieSama aizsardziba no mitruma. 5.3.4.
\Y
Temperatiras = _ . = = . oo . Y.
X ierobezojums Norada temperatiras diapazonu, kada medicinas ierice var darboties drosi. 5.3.7.
Simbolu skaidrojums Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Dentsply

Simbolu skaidrojums SoonE

ISO 15223-1
Mediciniskas ierices — Medicinisko ieri¢u etiketés izmantojamie simboli, markéjums un nepiecieSama informacija — 1. dala:

Visparéejas prasibas

SIMBOLS NOSAUKUMS APRAKSTS ATS. NR.

Nelietot atkartoti/
vienreizéjai lietoSanai/
lietot tikai vienreiz

Norada medicinisko ierici, kas paredzéta vienai lietoSanas reizei vai 540
lietoSanai vienam pacientam vienas procediras laika. "

.:] et
1 .Skat't I|§_tosanas Norada, ka lietotajam jaskata lietoSanas instrukcija. 54.3

instrukciju

Skatit lietoSanas
instrukciju
()

1 vai Norada, ka lietotajam jaskata lietoSanas instrukcija un kur atrodama 543
lietoSanas instrukcija elektroniska formata (elFU) un simbolu skaidrojums. o

LietoSanas instrukciju un
simbolu skaidrojumu
skatiet timekla vietné

ifu.dentsplysirona.com

Norada, ka lietotajam jaskata lietoSanas instrukcija, lai uzzinatu svarigu

bridinoSa rakstura informaciju, pieméram, bridinajumus un piesardzibas 544
pasadkumus, kurus dazadu iemeslu dé| nav iesp&jams noradit uz o
mediciniskas ierices.

Uzmanibu
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ISO 15223-1
Mediciniskas ierices — Medicinisko ieri¢u etiketés izmantojamie simboli, markéjums un nepiecieSama informacija — 1. dala:

Visparéejas prasibas

SIMBOLS NOSAUKUMS APRAKSTS ATS. NR.

Norada medicinisko ierici, kas satur vielas, kuras var bt kancerogénas,
Satur bistamu vielu mutagénas, reprotoksiskas, vai vielas, kuras postosi iedarbojas uz 5.4.10
endokrino sistému.

O Vienas sterilas barjeras ;344 vienas sterilas barjeras sistamu. 5.2.11
sistéma
L/

Dubultas sterilas barjeras

e Norada divas sterilas barjeras sistémas. 5.2.12
sistéma

Importétajs Norada organizaciju, kas importé medicinisko ierici vietéja tirga. 5.1.8
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Simbolu skaidrojums

ISO 15223-1
Mediciniskas ierices — Medicinisko ieri¢u etiketés izmantojamie simboli, markéjums un nepiecieSama informacija — 1. dala:

Visparéejas prasibas
SIMBOLS NOSAUKUMS APRAKSTS ATS. NR.

7

FEH ;
MedicTniska ierice Norada, ka ierice ir mediciniska ierice. 5.7.7

Izplatitajs Norada organizaciju, kas izplata medicinisko ierici vietéja tirga. 5.1.9
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ASTM F2503 - 20
Standarta prakse medicinisko iericu un citu priekSmetu markésanai drosSai izmantoSanai magnetiskas rezonanses vide

Dentsply
:‘ Sirona

SIMBOLS NOSAUKUMS APRAKSTS ATSAUCE

Norada, ka priekSmets neizraisa nekadus
M R DroSs izmantoSanai MR vidé zinamus riskus, kas rodas, to izmantojot ASTM F2503 - 20
MR vidé.

_Izm_anTLOJams M_R vide, Norét_ia: k_a p_nel_<smets ir drosi |zm§nt01ams ASTM E2503 - 20
ieverojot nosacijumus MR vide, ievérojot noteiktus nosacijumus.
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Citi simboli un markejumi

SIMBOLS NOSAUKUMS APRAKSTS ATSAUCE

Conformité Européenne Eiropas Direktiva 93/42/EEK par

vai P Atbilstibas Eiropas standartiem (CE) zime | medicinas iericém (nemot véra grozijumus,
I . . klases mediciniskajam iericém kas veikti ar Direktivu 2007/47/EEK) un

Atbilstiba Eiropas standartiem

Regula (ES) 2017/745

Atbilstibas Eiropas standartiem (CE) zZime
ar pazinotas strukttras identifikacijas Eiropas Direktiva 93/42/EEK par

Conformité Européenne lla b, 11l Kl diciniskai dici S o _
c € 0123 vai numuru lla, Iib, ases mediciniskajam rkne |C|?(?s |e|r3|9er|?t_(r3e£no%t7\;jr73;£é?<z)uumus,
I . . iericém as veikti ar Direktivu un
Atbilstiba Eiropas standartiem Pazinota struktara Nr. 0123: Regula (ES) 2017/745

TUV SUD Product Service GmbH, Vacija

Norada, ka izstradajums ir mediciniska
mIn S e - . ierice, kas noteikta 21 CFR 801.15 (c)(1)(i)
Var iegadaties tikai ar recepti ité ﬁ'(\:/il'?‘a’\lﬂl.ei’g' gﬁﬁ—,\tgs?iek:?;g;?;bya?ktéso (F), un ASV Federalais likums nosaka, ka
only (Prescription only) Arsta aJs CutTguma P So ierici drikst pardot tikai licencétam
P J ' arstam vai péc licencéta arsta pasuitijuma
(21 CFR 801.109)

Krieviias sertifikiciias simbols GOST ir nosaukuma “gosudarstvennij
T sask ajné ar GOSTJ standart” saisinajums, kas nozimé “valsts Krievijas valsts standarts

standarts”.
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NB (Norsk) — Symbolforklaringer

Forklaringer til symbolene brukt pa Dentsply Sirona Implants-pakningen

ISO 15223-1
Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som merking og til informasjon — Del 1: Generelle krav

SYMBOL TITTEL BESKRIVELSE HENVISNINGSNR.

Angir det medisinske utstyrets produsent, som beskrevet i EU-
direktivene 90/385/EQF, 93/42/EQF og 98/79/EF.

Produsent 511
Symbolet ledsages av produsentens navn og adresse.
Angir den autoriserte representanten i EU
Autorisert representant
EC |REP i EU Symbolet ledsages av navn og adresse til den autoriserte 521

representanten i EU.

Angir datoen det medisinske utstyret ble produsert.
Produksjonsdato 5.3.1

Datoformat: AAAA-MM-DD
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ISO 15223-1
Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som merking og til informasjon — Del 1: Generelle krav

SYMBOL TITTEL BESKRIVELSE HENVISNINGSNR.

Angir siste dato for bruk av det medisinske utstyret.
Brukes innen 54.1
Datoformat: AAAA-MM-DD

LOT Partinummer ﬁ;r?iird[érnc;g;sé?g?ns partinummer slik at produksjons- eller varepartiet 551

RE F Varenummer gr;(_r;]itrifgggaussjentens varenummer slik at det medisinske utstyret kan 561

SN Serienummer ﬁ:rg‘]ii:jgrn(?[i(:;sgigfns serienummer slik at et bestemt medisinsk utstyr 571
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ISO 15223-1
Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som merking og til informasjon — Del 1: Generelle krav

SYMBOL TITTEL BESKRIVELSE HENVISNINGSNR.

TERlLE gttjzlrl]soir;i;ned Angir et medisinsk utstyr som er sterilisert med etylenoksid. 5.2.3
|STERILE R Sterilisert med straling Angir at det medisinske utstyret er sterilisert med straling. 5.2.4

@ Skal ikke resteriliseres Angir at det medisinske utstyret ikke ma steriliseres pa nytt. 5.2.6

Ikke steril Ang_lr_ at fjet medisinske utstyret ikke har gjennomgatt noen 597
steriliseringsprosess.
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ISO 15223-1
Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som merking og til informasjon — Del 1: Generelle krav

SYMBOL TITTEL BESKRIVELSE HENVISNINGSNR.

Skal ikke brukes hvis Angir at det medisinske utstyret ikke ma brukes dersom pakningen er

pakningen er skadet skadet eller har veert apnet. 528
//| N Skal ikke utsettes for Angir at det medisinske utstyret ma beskyttes mot lyskilder. 5.3.2
A sollys
o
d
[ 4‘4
A Oppbevares tart Angir at det medisinske utstyret ma beskyttes mot fuktighet. 5.34
\J
X Temperaturgrenser ?Or;glr temperaturgrensene det medisinske utstyret trygt kan utsettes 537
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ISO 15223-1
Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som merking og til informasjon — Del 1: Generelle krav

SYMBOL TITTEL BESKRIVELSE HENVISNINGSNR.

Skal ikke gjenbrukes/ Til
engangsbruk/ Bruk kun
én gang

Angir at det medisinske utstyret er ment for engangsbruk, eller til bruk

pa én enkelt pasient under ett inngrep. 54.2

Se bruksanvisningen
eller Angir at brukeren ma lese bruksanvisningen og hvor den elektroniske
For & se bruksanvisning bruksanvisningen (elFU) og symbolforklaringene er a finne.

ifu.dentsplysirona.com 09 betydningen av
symbolene g4 til

5.4.3

[
1 | Se bruksanvisningen Angir at brukeren ma lese bruksanvisningen. 5.4.3
E

Angir at brukeren ma lese bruksanvisningen for viktig informasjon, som
Viktig f.eks. advarsler og forholdsregler som av forskjellige grunner ikke kan ~ 5.4.4
sta pa selve utstyret.
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ISO 15223-1
Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som merking og til informasjon — Del 1: Generelle krav

SYMBOL TITTEL BESKRIVELSE HENVISNINGSNR.

Angir at det medisinske utstyret inneholder stoffer som kan veere
kreftfremkallende, mutagene, reproduksjonsskadelige, eller stoffer med 5.4.10
hormonforstyrrende egenskaper.

Enk(_elt sterilt Angir et enkelt sterilt barrieresystem. 5.2.11
barrieresystem
L

Inneholder risikofylte
stoffer.

Dobbelt sterilt

barrieresystem Angir to sterile barrieresystemer. 5.2.12

Importar Angir hvilken enhet som importerer det medisinske utstyret. 5.8.1
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ISO 15223-1
Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som merking og til informasjon — Del 1: Generelle krav

SYMBOL TITTEL BESKRIVELSE HENVISNINGSNR.

' -
m Distributar Angir hvilken enhet som distribuerer det medisinske utstyret. 5.9.1

Medisinsk utstyr Angir at utstyret er medisinsk utstyr. 5.7.7
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ASTM F2503 - 20
Standard praksis for merking av medisinsk utstyr og andre enheter for sikkerhet i magnetresonansmiljger

Dentsply
:‘ Sirona

SYMBOL TITTEL BESKRIVELSE HENVISNING

Angir at utstyret ikke utgjer en kjent fare
M R MR-sikker som resultat av eksponering overfor et MR- ASTM F2503 - 20
milja.
Angir at utstyret er demonstrert sikkert i
MR-betinget MR-miljg innenfor de definerte ASTM F2503 - 20
betingelsene.
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Andre symboler og merkinger

SYMBOL TITTEL BESKRIVELSE HENVISNING

Conformité Européenne Det europeiske medisinske
C € eller P Europeisk samsvarsmerking (CE) for utstyrsdirektivet 93/42/EQF (endret ved
Europeisk konformitet medisinsk utstyr i klasse | ggil;';l;/éommeF) og forordning (EU)

Europeisk samsvarsmerking (CE) med det

tekniske kontrollorganets Det europeiske medisinske

é:l?er;formlte Européenne :dk?;lg;l(la(ﬁ?ﬁgswérgm(m, for medisinsk utstyr utstyrsdirektivet 93/42/E@FE (endret ved
0123 . . : 110 0g _ direktiv 2007/47/EF) og forordning (EU)
uropeisk konformitet Teknisk kontrollorgan nr. 0123: 2017/745
TUV SUD Product Service GmbH,
Tyskland

ADVARSEL: Amerikansk fgderal Angir at produktet er medisinsk utstyr som

- ) . beskrevet i 21 CFR 801.15 (c)(1)(i) (F), og
Reseptpllktlg Iovglvnlnq begrenser dette u@styret til salg at faderal lovgivning (i USA) begrenser
only (Prescription only) av eller pa ordre fra en autorisert tannlege d il sal ler b3 ordre f
eller lege. ette utstyret til salg av eller pa ordre fra

en autorisert lege (21 CFR 801.109)

w Russisk sertifiseringssymbol GOST er et akronym for «gosudarstvennyi . .
@/ c for samsvar med GOST standart», som betyr«statlig standard». Russisk statlig standard
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NL (Nederlands) — Verklarende lijst van symbolen
Verklaring van de symbolen die op de verpakking van Dentsply Sirona Implants gebruikt worden

ISO 15223-1
Medische hulpmiddelen — Symbolen voor gebruik medische hulpmiddeletiketten, etikettering en informatievoorziening —

Deel 1: Algemene eisen

Geeft de fabrikant van de medische hulpmiddelen aan, zoals gedefinieerd
in de EU-richtlijnen 90/385/EEG, 93/42/EEG en 98/79/EG.

Fabrikant 5.1.1
Dit symbool wordt vergezeld van de naam en het adres van de fabrikant.
Geeft de gemachtigde in de Europese Gemeenschap aan.
Gemachtigde in de
EC |REP Europese Gemeenschap  Dit symbool wordt vergezeld van de naam en het adres van de 512

gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap.

Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel is geproduceerd.
Productiedatum 5.1.3
Datumnotatie: JJJJ-MM-DD
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ISO 15223-1
Medische hulpmiddelen — Symbolen voor gebruik medische hulpmiddeletiketten, etikettering en informatievoorziening —

Deel 1: Algemene eisen

SYMBOOL TITEL BESCHRIJVING REF.-NR.

Geeft de datum aan waarna het medische hulpmiddel niet meer mag

Houdbaar tot worden gebruikt. 5.1.4
Datumnotatie: JJJJ-MM-DD
LOT Code van de parti Geeft de pf'_:lrtucgc_je van de fabrikant aan zodat de partij of het lot kan 515
worden geidentificeerd.

RE F Cataloausnummer Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan zodat het medische 516
9 hulpmiddel kan worden geidentificeerd. o
SN Serienummer Geeft het serienummer van de fabrikant aan zodat het specifieke medische 517
hulpmiddel kan worden geidentificeerd. o
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ISO 15223-1
Medische hulpmiddelen — Symbolen voor gebruik medische hulpmiddeletiketten, etikettering en informatievoorziening —

Deel 1: Algemene eisen

SYMBOOL TITEL BESCHRIJVING REF.-NR.

TERILE Gesteriliseerd met behulp  Geeft aan dat een medisch hulpmiddel gesteriliseerd is met behulp van 5923

S van ethyleenoxide ethyleenoxide. -
Gesteriliseerd met behulp  Geeft aan dat een medisch hulpmiddel is gesteriliseerd met behulp van

|STER“'E R van bestraling bestraling. 524
. . o Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet opnieuw mag worden
Niet opnieuw steriliseren gesteriliseerd. 5.2.6
Niet steriel Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet aan een sterilisatieproces is 597
& onderworpen.
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ISO 15223-1
Medische hulpmiddelen — Symbolen voor gebruik medische hulpmiddeletiketten, etikettering en informatievoorziening —

Deel 1: Algemene eisen

SYMBOOL TITEL BESCHRIJVING REF.-NR.

Niet gebruiken indien de  Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet mag worden gebruikt als de

verpakking beschadigd is  verpakking beschadigd is of geopend is geweest. 528
-
TN~ Niet blootstellen aan Geeft aan dat een medisch hulpmiddel tegen lichtbronnen moet worden 539
/\l\ zonlicht beschermd. >
|
()
R 4‘4

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel tegen vocht moet worden
beschermd.

\J
Geeft de grenzen aan van de temperatuur waaraan het medische
Temperatuurgrenzen 5.3.7

Droog houden 534

hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld.
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ISO 15223-1
Medische hulpmiddelen — Symbolen voor gebruik medische hulpmiddeletiketten, etikettering en informatievoorziening —

Deel 1: Algemene eisen

SYMBOOL TITEL BESCHRIJVING REF.-NR.

Niet opnieuw gebruiken/

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel is bedoeld voor eenmalig gebruik of

é%%i&insﬂilégtsggggulger voor gebruik bij één enkele patiént tijdens één enkele ingreep. 54.2
Raadpleeg de Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing dient te raadplegen. 5.4.3

Raadpleeg de

gebruiksaanwijzing Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing dient te raadplegen en

of waar de elektronische gebruiksaanwijzingen (elFU) en de verklarende lijst  5.4.3
van symbolen te vinden zijn.

[
1 \ gebruiksaanwijzing
E

ifu.dentsplysirona.com Ga naar
ifu.dentsplysirona.com

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing dient te raadplegen voor
belangrijke voorzorgsinformatie, zoals waarschuwingen en

Voorzichtig voorzorgsmaatregelen die, om verschillende redenen, niet op het medische 544
hulpmiddel zelf kunnen worden vermeld.
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ISO 15223-1
Medische hulpmiddelen — Symbolen voor gebruik medische hulpmiddeletiketten, etikettering en informatievoorziening —

Deel 1: Algemene eisen

SYMBOOL TITEL BESCHRIJVING REF.-NR.

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat stoffen bevat die carcinogeen,
Bevat gevaarlijke stoffen  mutageen, reprotoxisch of stoffen met hormoonontregelende 5.4.10
eigenschappen kunnen zijn.

O Een.t‘ankel steriel Geeft één enkel steriel barrieresysteem aan. 5.2.11
arrieresysteem
v

Dubbel steriel

- Geeft twee steriele barrieresystemen aan. 5.2.12
barriéresysteem

Importeur Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel importeert. 5.1.8
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ISO 15223-1
Medische hulpmiddelen — Symbolen voor gebruik medische hulpmiddeletiketten, etikettering en informatievoorziening —

Deel 1: Algemene eisen
SYMBOOL =E BESCHRIJVING REF.-NR.

7

FHa ;
Medisch hulpmiddel Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is. 5.7.7

Distributeur Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel distribueert. 5.1.9

Verklarende lijst van symbolen Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07

148



Wy, Dentsply
Sirona

Verklarende lijst van symbolen

ASTM F2503 - 20
Standaard werkwijze voor het markeren van medische hulpmiddelen en andere artikelen voor veiligheid in de magnetische resonantie-

SYMBOOL TITEL BESCHRIJVING REFERENTIE

Geeft aan dat het voorwerp geen bekende
M R MR-veilig gevaren vormt door blootstelling aan een ASTM F2503 - 20

MR-omgeving.

Geeft aan dat van het voorwerp is
MR-voorwaardelijk aangetoond dat het binnen gedefinieerde ASTM F2503 - 20

voorwaarden veilig is in de MR-omgeving.
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Andere symbolen en markeringen

SYMBOOL TITEL BESCHRIJVING REFERENTIE

C € Conformité Européenne
of
Europese conformiteit
C € Conformité Européenne
of
01 23 Europese conformiteit

Uitsluitend op recept
(Prescription only)

B oy
&lee

Russisch
certificeringssymbool in
overeenstemming met GOST

Verklarende lijst van symbolen

Europese conformiteitsmarkering (CE)
voor medische hulpmiddelen van klasse |

Europese conformiteitsmarkering (CE) met
het identificatienummer van de
aangemelde instantie voor medische
hulpmiddelen van klasse lla, llb en 11l
Aangemelde instantie nr. 0123:

TUV SUD Product Service GmbH,
Duitsland

VOORZICHTIG: De federale wetgeving
van de VS beperkt de verkoop van dit
hulpmiddel tot de verkoop door of in
opdracht van een erkende tandarts of arts.

GOST is een acroniem voor
‘gosudarstvennyi standart’, wat
‘staatsnorm’ betekent.

Dentsply Sirona Implants SBU
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Europese Richtlijn 93/42/EEG betreffende
medische hulpmiddelen (zoals gewijzigd bij
Richtlijn 2007/47/EG) en Verordening (EU)
nr. 2017/745

Europese Richtlijn 93/42/EEG betreffende

medische hulpmiddelen (zoals gewijzigd bij
Richtlijn 2007/47/EG) en Verordening (EU)
nr. 2017/745

Geeft aan dat het product een medisch
hulpmiddel is zoals gedefinieerd in 21 CFR
801.15 (c)(1)(i) (F) en de federale
wetgeving (VS) beperkt de verkoop van dit
hulpmiddel tot of in opdracht van een
bevoegde arts (21 CFR 801.109)

Russische staatsnorm

Rev. 005 B 2022-07
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PL (Polski) — Glosariusz symboli
Objasnienie symboli stosowanych na opakowaniach firmy Dentsply Sirona Implants.

ISO 15223-1
Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyroboéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi

informacjach — Czesé 1: Wymagania ogolne

Wskazuje wytworce wyrobu medycznego zgodnie z dyrektywami UE
90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE.

Wytworca 5.1.1
Symbolowi temu towarzyszy nazwa i adres wytworcy.
—Teer Upowazniony Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we Wspdlnocie Europejskiej
przedstawiciel we Symbolowi temu towarzyszy nazwa i adres upowaznionego przedstawiciela 512

Wspolnocie Europejskiej we Wspadlnocie Europejskiej.

Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego.
Data produkgciji 5.1.3
Format daty: RRRR-MM-DD
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Glosariusz symboli

Dentsply
:‘ Sirona

ISO 15223-1
Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyroboéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi

informacjach — Czesé 1: Wymagania ogolne

SYMBOL TYTUL OPIS NR REF.

i i Wskazuje date, po ktdrej wyréb medyczny nie powinien by¢ uzywany.

Uzy¢ przed 514
Format daty: RRRR-MM-DD

LOT Kod partii Wskazuje kod partii wytworcy, umozliwiajgcy identyfikacje partii lub serii. 5.15
RE F Numer katalogowy Wskazuje numer katalogowy wytwércy, umozliwiajgcy identyfikacje wyrobu 516
medycznego.
. Wskazuje numer seryjny wytworcy, umozliwiajgcy identyfikacje
SN Numer seryjny okreslonego wyrobu medycznego. 517
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Glosariusz symboli :, Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyroboéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi

informacjach — Czesé 1: Wymagania ogolne

SYMBOL TYTUL OPIS NR REF.

TER||_E Wysterylizowany Wskazuje wyréb medyczny, ktéry zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.  5.2.3

tlenkiem etylenu

|STER|LE R Wystgry!lzowa_ny Wska_zul_e wyrpb medyczny, ktory zostat wysterylizowany 594
promieniowaniem promieniowaniem.
Nie sterylizowaé Wskazuje wyréb medyczny, ktory nie powinien by¢ sterylizowany 596
ponownie ponownie. -
& Niesterylny Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nie byt poddawany procesowi sterylizacji. 5.2.7
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Glosariusz symboli :, Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyroboéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi

informacjach — Czesé 1: Wymagania ogolne

SYMBOL TYTUL OPIS NR REF.

Nie uzywaé w przypadku
uszkodzonego
opakowania

Wskazuje wyréb medyczny, ktory nie powinien by¢ uzywany, jesli
. 5.2.8
opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.

A/
/\0/\ Chronié przed
/ | promieniowaniem Wskazuje wyréb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed zrédtami Swiatta.  5.3.2
P stonecznym
|
d
R 4‘4
‘ ririz?;chuowywac w suchym Wskazuje wyréb medyczny, ktéry musi by¢ chroniony przed wilgocia. 534
\J
Wskazuje zakres temperatur, na ktére moze by¢ bezpiecznie wystawiany
X Zakres temperatur wyréb medyczny. 5.3.7
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ISO 15223-1

Glosariusz symboli

Dentsply
Sirona

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyroboéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi

informacjach — Czes¢ 1: Wymagania o

SYMBOL TYTUL OPIS NR REF.

i
i

ifu.dentsplysirona.com

Glosariusz symboli

olne

Nie uzywaé ponownie/
Do jednorazowego
uzytku/

Uzy¢ tylko raz

Sprawdz w instrukgiji
obstugi

Sprawdz w instrukgciji
obstugi

lub

Instrukcje obstugi i
glosariusz symboli mozna
znalez¢ w witrynie

Uwaga

Wskazuje wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzycia albo

do zastosowania u jednego pacjenta w trakcie jednej procedury. 54.2
Wskazuje potrzebe przeczytania przez uzytkownika instrukcji obstugi. 5.4.3
Wskazuje potrzebe przeczytania przez uzytkownika instrukcji obstugi oraz

gdzie mozna znalez¢ elektroniczng instrukcje obstugi (elFU) oraz 543
glosariusz symboli.

Wskazuje potrzebe zapoznania sie przez uzytkownika z instrukcjg obstugi

w celu uzyskania waznych informaciji ostrzegawczych, takich jak 544

ostrzezenia i $rodki ostroznosci, ktére, z wielu przyczyn, nie mogg byé
podane na samym wyrobie medycznym.
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Glosariusz symboli

Dentsply
:‘ Sirona

ISO 15223-1
Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyroboéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi

informacjach — Czesé 1: Wymagania ogolne

SYMBOL TYTUL OPIS NR REF.

Wskazuje wyréb medyczny zawierajgcy substancje, ktére moga byé
rakotwdrcze, mutagenne, dziata¢ szkodliwie na rozrodczo$¢ (CMR) lub 5.4.10
substancje zaburzajgce gospodarke hormonaing.

Zawiera niebezpieczne
substancje

Podwojny system bariery

sterylnej Wskazuje dwa systemy bariery sterylne;. 52.12

Importer Wskazuje podmiot importujgcy wyréb medyczny na rynek lokalny. 5.1.8

Pojedynczy system . . . .
O bariery sterylnej Wskazuje pojedynczy system bariery sterylne;. 5.2.11
V4
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Glosariusz symboli : Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyroboéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach — Czes¢é 1: Wymagania ogéine

SYMBOL TYTUL OPIS NR REF.

7

FHa ;
Wyrob medyczny Wskazuje, ze wyrob jest wyrobem medycznym. 5.7.7

Dystrybutor Wskazuje podmiot dystrybuujgcy wyréb medyczny na rynku lokalnym. 5.1.9
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Glosariusz symboli

ASTM F2503 - 20
Standardowa praktyka w zakresie oznakowania wyrobow medycznych i innych elementéw pod katem bezpieczenstwa w srodowisku

Dentsply
:‘ Sirona

rezonansu magnetycznego (MR

SYMBOL TYTUL OPIS ODNIESIENIE

z narazenia na oddziatywanie

Wskazuje, ze element nie stwarza
MR / m Bezpieczny w érodowisku MR~ "ebezpieczenstwa wynikajacego ASTM F2503 - 20
Srodowiska MR.

. Wskazuje, ze element wykazuje
Warunkowo bezpieczny bezpieczehstwo w Srodowisku MR ASTM F2503 - 20
w Srodowisku MR -
w okreslonych warunkach.
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Glosariusz symboli

Dentsply
Sirona

Inne symbole i oznaczenia

SYMBOL TYTUL OPIS ODNIESIENIE

3
C€omns

B oy
&lee

Glosariusz symboli

Conformité Européenne
lub
European Conformity

Conformité Européenne
lub
European Conformity

Tylko na recepte
(Prescription only)

Symbol rosyjskiej certyfikaciji
zgodnej z normg GOST

Europejski znak zgodnosci (CE) dla
wyrobow medycznych klasy |

Europejski znak zgodnosci (CE) z
numerem identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej dla wyrobéw medycznych
klasy lla, lIbi 11l

Jednostka notyfikowana nr 0123:

TUV SUD Product Service GmbH, Niemcy

UWAGA: Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych ogranicza sprzedaz tego
wyrobu do sprzedazy przez
licencjonowanego dentyste lub lekarza lub
na jego zlecenie.

GOST to skrot od ,gosudarstvennyi

standart”, co oznacza ,norme panstwowg”.

Dentsply Sirona Implants SBU
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Europejska dyrektywa w sprawie wyrobow
medycznych 93/42/EWG (zastgpiona
dyrektywg 2007/47/WE) i rozporzadzenie
(UE) 2017/745

Europejska dyrektywa w sprawie wyrobow
medycznych 93/42/EWG (zastgpiona
dyrektywg 2007/47/WE) i rozporzadzenie
(UE) 2017/745

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem
medycznym w rozumieniu 21 CFR 801.15
(c)(1)(i) (F), a prawo federalne (USA)
ogranicza sprzedaz tego wyrobu wytgcznie
do sprzedazy przez licencjonowanego
lekarza lub na jego zlecenie (21 CFR
801.109)

Rosyjska norma panstwowa
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Glossario de Simbolos :n Dentsply

Sirona

PT (Portugués) — Glossario de Simbolos
Explicacdo dos simbolos usados na embalagem do Dentsply Sirona Implants

ISO 15223-1
Dispositivos médicos — simbolos que devem ser utilizados com etiquetas, rotulos e informacdes de dispositivos médicos a serem

fornecidos — Parte 1: Requisitos gerais

SIMBOLO TITULO

Fabricante

Mandatario na
EC |REP Comunidade Europeia

Data de fabrico

Glossario de Simbolos

DESCRICAO N. DE REF.

Indica o fabricante do dispositivo médico, conforme definido nas Diretivas
da UE 90/385/CEE 93/42/CEEe 98/79/CE

511
Esse simbolo € acompanhado pelo nome e morada do fabricante.
Indica 0 mandatéario na Comunidade Europeia
Esse simbolo é acompanhado pelo nome e morada do mandatéario na 512
Comunidade Europeia.
Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
5.1.3
Formato da data: AAAA-MM-DD
Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Glossario de Simbolos :n Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Dispositivos médicos — simbolos que devem ser utilizados com etiquetas, rotulos e informacdes de dispositivos médicos a serem

fornecidos — Parte 1: Requisitos gerais

SIMBOLO TITULO DESCRICAO N. DE REF.

Indica a data ap6s a qual o dispositivo médico ndo pode ser usado.

Data do prazo de
validade >1.4
Formato da data: AAAA-MM-DD
LOT Cédigo do lote _Indlcg_o cbdigo do lote do fabricante, para que o lote possa ser 515
identificado.
RE F NGmero de catalogo Indica o nimero _de catéalogo do fabricante, para que o dispositivo médico 516
possa ser identificado.

SN NGmero de série Indica o nimero de série do fabricante, para que um dispositivo médico 517
especifico possa ser identificado. o
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Glossario de Simbolos :n Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Dispositivos médicos — simbolos que devem ser utilizados com etiquetas, rotulos e informacdes de dispositivos médicos a serem

fornecidos — Parte 1: Requisitos gerais

SIMBOLO TITULO DESCRICAO N. DE REF.

TERlLE Etsi,lt:rrlltl)lzado com oxido de Indica um dispositivo médico esterilizado a utilizar 6xido de etileno. 5.2.3
|STERILE R Esterilizado por irradiacdo  Indica um dispositivo médico esterilizado por irradiagéo. 5.2.4
N&o voltar a esterilizar Indica um dispositivo médico que n&o deve voltar a ser esterilizado. 5.2.6

Indica um dispositivo médico que nédo foi sujeito a um processo de

esterilizagéo. 5.2.7

Nao estéril

Glossario de Simbolos Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Glossario de Simbolos :n Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Dispositivos médicos — simbolos que devem ser utilizados com etiquetas, rotulos e informacdes de dispositivos médicos a serem

fornecidos — Parte 1: Requisitos gerais

SIMBOLO TITULO DESCRICAO N. DE REF.

Na&o utilizar se a

. Indica um dispositivo médico que ndo deve ser utilizado se a embalagem
embalagem estiver 5.2.8

foi danificada ou aberta.

danificada
-
//l N Manter afastado da luz Indica um dispositivo médico que necessita de protecdo de fontes de luz. 5.3.2
A solar
o

Conservar seco Indica um dispositivo médico que necessita de ser protegido da humidade. 5.3.4

\J
X Limites de temperatura Indica os limites de temperatura a que o dispositivo médico pode ser 53.7

exposto em seguranga.
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Sirona

Glossario de Simbolos

ISO 15223-1
Dispositivos médicos — simbolos que devem ser utilizados com etiquetas, rotulos e informacdes de dispositivos médicos a serem

fornecidos — Parte 1: Requisitos gerais

SIMBOLO TITULO DESCRICAO N. DE REF.

N&o reutilizar/ Utilizacdo Indica um dispositivo médico que se destina a ser usado apenas uma vez, 540
Unica/ Utilizar uma s6 vez  ou a ser usado num unico paciente durante um procedimento Unico. o

o Consultar as instrugdes
1 de uso
:i]

Indica a necessidade do utilizador consultar as instru¢des de uso. 5.4.3

Consultar as instrucfes

de uso

Indica a necessidade do utilizador consultar as instrucdes de utilizacdo e

onde encontrar as instrugdes de uso eletronicas (elFU) e o glossério de 5.4.3
Para as instrugdes de uso simbolos.

e glossario de simbolos,

ou

ifu.dentsplysirona.com

consulte
Indica a necessidade do utilizador consultar as instru¢des de uso para
~ obter informacfes preventivas importantes, como avisos e precaucoes,
Atencéo - - ~ b - 4.4
que, por varias razdes, ndo podem ser apresentadas no proprio dispositivo
médico.
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Glossario de Simbolos :n Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Dispositivos médicos — simbolos que devem ser utilizados com etiquetas, rotulos e informacdes de dispositivos médicos a serem

fornecidos — Parte 1: Requisitos gerais

SIMBOLO TITULO DESCRICAO N. DE REF.

Indica que um dispositivo médico contém substancias que podem ser
carcinogénicas, mutagénicas, reprotoxicas ou substancias com 5.4.10
propriedades desreguladoras do sistema endocrino.

Sistema individual de Indica um sistema de barreira estéril individual. 5.2.11
barreira estéril
V4

Contém substancias
perigosas

Sistema duplo de barreira

g Indica dois sistemas de barreiras estéreis. 5.2.12
estéril

Importador Indica a entidade que importa o dispositivo médico. 5.1.8
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Wy, Dentsply
Sirona

Glossario de Simbolos

ISO 15223-1
Dispositivos médicos — simbolos que devem ser utilizados com etiquetas, rotulos e informacdes de dispositivos médicos a serem

fornecidos — Parte 1: Requisitos gerais

SIMBOLO TITULO DESCRICAO N. DE REF.

7

FHa ;
Dispositivo Médico Indica que o dispositivo € um dispositivo médico. 5.7.7

Distribuidor Indica a entidade que distribui o dispositivo médico. 5.1.9
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Glossario de Simbolos

ASTM F2503 - 20
Pratica padrao para a marcacao de dispositivos médicos e outros itens para seguranc¢a no ambiente de Ressonancia Magnética

SIMBOLO TITULO DESCRICAO REFERENCIA

Indica que o item nao apresenta riscos
M R Seguranga em RM conhecidos resultantes da exposi¢éo a ASTM F2503 - 20

qualquer ambiente de RM.

Indica que o item demonstra seguranca no
Condicional em RM ambiente de RM dentro de condicdes ASTM F2503 - 20
definidas.
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Glossario de Simbolos

Dentsply
Sirona

Outros simbolos e marcacdes

SIMBOLO TITULO DESCRICAO REFERENCIA

Conformité Européenne
ou
Conformidade Europeia

c € Conformité Européenne
ou
01 23 Conformidade Europeia

Receita médica obrigatoria
(Prescription only)

B oy
&lee

Simbolo de certificacéo russo
de acordo com a GOST

Glossario de Simbolos

Marcacgéo de Conformidade Europeia (CE)
para dispositivos médicos da classe |

Marcagéo de conformidade Europeia (CE)
com numero de identificagdo do organismo
notificado para dispositivos médicos das
classes lla, llb, I

Organismo notificado n. 0123:

TUV SUD Product Service GmbH,
Alemanha

ATENCAO: A Lei Federal dos E.U.A.
restringe a venda deste dispositivo por ou
por ordem de um dentista ou médico
licenciado.

GOST é um acrénimo para
"gosudarstvennyi standart”, o que significa
“certificacdo do governo”.

Dentsply Sirona Implants SBU
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Diretiva Europeia de Dispositivo Médico
93/42/EEC (tal como alterada pela Diretiva
2007/47/CE) e a Regulacéo (UE) 2017/745

Diretiva Europeia de Dispositivo Médico
93/42/EEC (tal como alterada pela Diretiva
2007/47/CE) e a Regulacéo (UE) 2017/745

Indica que o produto é um dispositivo
médico conforme definido na 21 CFR
801.15 (c)(1)(i) (F) e a Lei Federal (E.U.A.)
restringe que esse dispositivo seja vendido
por ou por ordem de um médico licenciado
(21 CFR 801.109)

Certificacdo do Governo Russo
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;18] Glosar cu simboluri :. [S)ﬁgﬁgly

RO (Roméana) — Glosar cu simboluri
Explicarea simbolurilor utilizate pe ambalajele Dentsply Sirona Implants

ISO 15223-1
Dispozitive medicale - simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care trebuie furnizate -

partea 1: Cerinte generale

Indica producatorul dispozitivului medical, asa cum este definit in
Directivele UE 90/385/CEE, 93/42/CEE si 98/79/CE.

Producator 51.1
Acest simbol este Tnsotit de numele si adresa producatorului.
Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana
EC |REP Reprezentant Autorizat in 512
Comunitatea Europeand  Acest simbol este insotit de numele si adresa reprezentantului autorizat in o

Comunitatea Europeana.

Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical.
Data de fabricatie 5.1.3
Format data: AAAA-LL-ZZ
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:le]  Glosar cu simboluri :, Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Dispozitive medicale - simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care trebuie furnizate -

partea 1: Cerinte generale

SIMBOL TITLU DESCRIERE NR. REF.

Indica data dupa care dispozitivul medical nu mai trebuie utilizat.

Data de expirare 5.1.4
Format data: AAAA-LL-ZZ

LOT Numar lot _Indlc_a_numarul de lot al producatorului, astfel incat lotul sa poata fi 515
identificat.
- Indica numarul de catalog al producatorului, astfel incat dispozitivul medical
RE F Numar de catalog sa poata fi identificat. 516
SN Numar de serie Indica numarul de serie al producatorului, astfel incat un anumit dispozitiv 517
medical sa poata fi identificat. -
Glosar cu simboluri Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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:le]  Glosar cu simboluri :, Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Dispozitive medicale - simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care trebuie furnizate -

partea 1: Cerinte generale

SIMBOL TITLU DESCRIERE NR. REF.

TER||_E Sterilizat cu Indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat cu oxid de etilena. 5.2.3

oxid de etilena

|STERILE R Sterilizat prin iradiere Indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat prin iradiere. 5.2.4
A nu se resteriliza Indica un dispozitiv medical care nu trebuie resterilizat. 5.2.6
Nesteril Indica un dispozitiv medical care nu a fost supus unui proces de sterilizare. 5.2.7
Glosar cu simboluri Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Sirona

ISO 15223-1
Dispozitive medicale - simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care trebuie furnizate -

partea 1: Cerinte generale

SIMBOL TITLU DESCRIERE NR. REF.

A nu se folosi daca Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat daca ambalajul a fost 528
ambalajul este deteriorat  deteriorat sau deschis. -

N
TN~ A se pastra ferit de Indica un dispozitiv medical care necesita protectie impotriva surselor de 539
/\l\ expunerea la soare lumina. ~
|

A se pastra in locuri ferite
de umiditate

LY
- - Indica limitele de temperatura la care dispozitivul medical poate fi expus in
X Limite de temperatura conditii de siguranta. 5.3.7

Indica un dispozitiv medical care necesita protectie impotriva umiditatii. 5.3.4
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;18] Glosar cu simboluri

ISO 15223-1

Dentsply
Sirona

Dispozitive medicale - simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care trebuie furnizate -

partea 1: Cerinte generale

SIMBOL TITLU DESCRIERE NR. REF.

i
i

ifu.dentsplysirona.com

Glosar cu simboluri

A nu se reutiliza/

De unica folosinta/

Se foloseste o singura
data

Consultati instructiunile
de utilizare

Consultati instructiunile
de utilizare

sau

Pentru instructiunile de
utilizare si glosarul cu
simboluri consultati

Atentie

Indica un dispozitiv medical de unica folosinta sau care este conceput
pentru a fi utilizat la un singur pacient in timpul unei singure proceduri.

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare.

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare si
unde pot fi gasite instructiunile de utilizare in format electronic (elFU) si
glosarul cu simboluri.

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de utilizare
pentru informatii importante de atentionare, cum ar fi avertismente si

precautii care, din varii motive, nu pot fi incluse pe dispozitivul medical in

sine.

Dentsply Sirona Implants SBU
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54.2

54.3

54.3

54.4
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:le]  Glosar cu simboluri :, Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Dispozitive medicale - simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care trebuie furnizate -

partea 1: Cerinte generale

SIMBOL TITLU DESCRIERE NR. REF.

Indica un dispozitiv medical care contine substante care pot fi cancerigene,
mutagene, toxice pentru reproducere (CMR) sau substante care perturba 5.4.10
functia endocrina

Sistem de bariere sterile |,y yn sistem de bariere sterile individual. 5.2.11
individual
| L/

Contine substante
periculoase

Sistem de bariere sterile

Indica un sistem de bariere sterile dublu. 5.2.12
dublu

Importator Indica entitatea care importa dispozitivul medical. 5.1.8

Glosar cu simboluri Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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;18] Glosar cu simboluri

ISO 15223-1
Dispozitive medicale - simboluri care trebuie utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale, etichetare si informatii care trebuie furnizate -

partea 1: Cerinte generale

SIMBOL TITLU DESCRIERE NR. REF.

Distribuitor Indica entitatea care distribuie dispozitivul medical. 5.1.9
Dispozitiv medical Indica faptul ca dispozitivul este un dispozitiv medical. 5.7.7
Glosar cu simboluri Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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:1e]  Glosar cu simboluri Sirona

ASTM F2503 - 20
Practica standard pentru marcarea dispozitivelor medicale si a altor articole pentru siguranta intr-un mediu de rezonanta magnetica

SIMBOL TITLU DESCRIERE REFERINTA

Indica faptul ca articolul nu prezinta
M R Sigur in utilizarea la IRM pericole cunoscute care rezulta din ASTM F2503 - 20
expunerea orice mediu IRM.

Compatibilitate IRM Indica faptul ca articolul este dovedit sigur _
m conditionats in mediul IRM n conditii definite. ASTM F2503 - 20
Glosar cu simboluri Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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;18] Glosar cu simboluri

Dentsply
Sirona

Alte simboluri si marcaje

SIMBOL TITLU DESCRIERE REFERINTA

Conformité Européenne
sau
Conformitate europeana

3
C€o123

Conformité Européenne
sau
Conformitate europeana

Numai pe baza de prescriptie
medicala (Prescription only)

B oy
&lee

Simbol de certificare ruseasca
conform GOST

Glosar cu simboluri

Marcaj european de conformitate (CE)
pentru dispozitivele medicale din clasa |

Marcaj european de conformitate (CE) cu
numarul de identificare al unui organism
notificat pentru dispozitivele medicale din
clasa lla, Ilb, 1l

Nr. organism notificat 0123:

TUV SUD Product Service GmbH,
Germania

ATENTIE: Legislatia federala a SUA
restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
de catre sau la recomandarea unui
stomatolog sau medic.

GOST este un acronim pentru
»-gosudarstvennyi standart”, ceea ce
inseamna ,standard de stat”.

Dentsply Sirona Implants SBU
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Directiva europeana 93/42/CEE privind
dispozitivele medicale (asa cum a fost
modificata prin Directiva 2007/47/CE) si
Regulamentul (UE) 2017/745

Directiva europeana 93/42/CEE privind
dispozitivele medicale (asa cum a fost
modificata prin Directiva 2007/47/CE) si
Regulamentul (UE) 2017/745

Indica faptul ca produsul este un dispozitiv
medical conform definitiei din 21 CFR
801.15 (c)(1)(i) (F), iar Legea federala
(SUA) restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv de catre sau la recomandarea
unui stomatolog sau medic (21 CFR
801.109)

Standard de stat al Federatiei Ruse
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.0 Register symbolov :. [S)i?gﬁgly

SK (Slovenéina) — Register symbolov
Vysvetlenie symbolov pouzitych na obale vyrobkov od spoloénosti Dentsply Sirona Implants

ISO 15223-1
Zdravotnicke pomb6cky — Znaéky pouzivané na Stitkoch zdravotnickych pomécok, oznacovanie a poskytovanie informacii.

Cast’ 1: VSeobecné poziadavk

SYMBOL NAZOV OPIS REF. C.

Indikuje vyrobcu zdravotnickej pomacky, ako je definované v smerniciach
EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a 98/79/ES.

Vyrobca 5.1.1

Pri tomto symbole sa nachadza nazov a adresa vyrobcu.

Indikuje autorizovaného zastupcu v Eurépskom spolo¢enstve
EC |REP Autorizovany zastupca v
. v . , , . . . 521
Eurépskom spoloCenstve  Pri tomto symbole sa hachadza nazov a adresa autorizovaného zastupcu v
Eurépskom spoloéenstve.

Indikuje datum, kedy bola zdravotnicka pomdcka vyrobena.
Datum vyroby 53.1
Format datumu: RRRR-MM-DD

Register symbolov Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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5.0 Register symbolov Soonk

ISO 15223-1
Zdravotnicke pomb6cky — Znaéky pouzivané na stitkoch zdravotnickych pomécok, oznacovanie a poskytovanie informacii.

Cast’ 1: VSeobecné poziadavk

SYMBOL NAZOV OPIS REF. C.

Indikuje datum, po ktorom zdravotnicku pomécku nemozno pouzit.

Pouzite do 5.4.1
Format datumu: RRRR-MM-DD

LOT Kod Sarze Indikuje kod SarZe vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat Sarzu. 5.5.1
. . Indikuje katalégové Cislo vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat
RE F Katalogove Cislo zdravotnicku pomdocku. 56.1

SN Sériové &islo Indikuje sériové E&islo vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat konkrétnu 571
zdravotnicku pomocku. o

Register symbolov Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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.0 Register symbolov

ISO 15223-1
Zdravotnicke pomb6cky — Znaéky pouzivané na stitkoch zdravotnickych pomécok, oznacovanie a poskytovanie informacii.

Cast’ 1: VSeobecné poziadavk

SYMBOL NAZOV OPIS REF. C.

E S:jglrifo?(\iljgé pouzitim Indikuje, Ze zdravotnicka pomdcka bola sterilizovana pouzitim etylénoxidu.  5.2.3
|STERILE R rS;girg(i:zigvané pouzitim Indikuje, Ze zdravotnicka pomdcka bola sterilizovana pouzitim radiacie. 5.2.4
Nesterilizujte opakovane  Indikuje zdravotnicku pomécku, ktora sa nesmie opakovane sterilizovat. 5.2.6
Nesterilné Indikuje zdravotnicku pomécku, ktora nepresla sterilizaénym procesom. 5.2.7

Register symbolov Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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5.0 Register symbolov Soonk

ISO 15223-1
Zdravotnicke pomb6cky — Znaéky pouzivané na stitkoch zdravotnickych pomécok, oznacovanie a poskytovanie informacii.

Cast’ 1: VSeobecné poziadavk

SYMBOL NAZOV OPIS REF. C.

Nepouzivajte, ak je obal Indikuje, Zze zdravotnicka pomébcka sa nesmie pouzit, ak je poSkodeny jej 528
posSkodeny obal -

N Uchovavaite mi
//'\ chovavajie mimo Indikuje zdravotnicku pomdcku, ktora musi byt chranena pred svetelnymi
| dosahu slne¢ného zdroimi 5.3.2
P Ziarenia Jmi.
|
()
R 4‘4
‘ Uchovévajte v suchu Indikuje zdravotnicku pomécku, ktora musi byt chranena pred vihkostou. 5.3.4
\J
Teplotny limit IndlkUJg teplotné limity, ktorym mozno zdravotnicku pomécku bezpecéne 537
vystavit.
Register symbolov Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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.0 Register symbolov

ISO 15223-1
Zdravotnicke pomb6cky — Znaéky pouzivané na stitkoch zdravotnickych pomécok, oznacovanie a poskytovanie informacii.

Cast’ 1: VSeobecné poziadavk

SYMBOL NAZOV OPIS REF. C.

Nepouzivajte opakovane/
Jednorazové pouzitie/
Pouzite len raz

Indikuje zdravotnicku pomdcku, ktora je uréena na jednorazové pouzitie 540
alebo na pouzitie na jednom pacientovi pocas jedného postupu. "

Precitajte si navod na Indikuje, Zze pred pouzitim je potrebné, aby si pouzivatel precital navod na 543

[
1 pouzitie pouzitie.
:i]

Precitajte si navod na

pouzitie

Indikuje, ze pred pouzitim je potrebné, aby si pouzivatel precital navod na
pouzitie, a uvadza, kde mozno najst elektronicky navod na pouZzitie (elFU)  5.4.3
Navod na pouzitie a a register symbolov.

register symbolov su

uvedené v Casti

alebo

ifu.dentsplysirona.com

Indikuje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel precital navod na pouZitie, kde

, su uvedené dolezité vystrazné informacie, ako su vystrahy a preventivne
Vystraha . A R ~ ) . X 54.4
opatrenia, ktoré z r6znych dévodov nemd6zu byt uvedené na samotnej
pomécke.
Register symbolov Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Sirona

ISO 15223-1
Zdravotnicke pomb6cky — Znaéky pouzivané na stitkoch zdravotnickych pomécok, oznacovanie a poskytovanie informacii.

Cast’ 1: VSeobecné poziadavk

SYMBOL NAZOV OPIS REF. C.

Indikuje zdravotnicku pomécku obsahujucu latky, ktoré mézu byt
karcinogénne, mutagénne, reprotoxické alebo latky s vlastnostami 5.4.10
narusujucimi endokrinny systém

O gmg'Ie system sterilne] Indikuje jednoduchy systém sterilnej bariéry 5.2.11
ariéry
L/

Obsahuje nebezpecné
latky

Dvojity systém sterilnej

bariéry Indikuje dvojity systém sterilnej bariéry 5.2.12

Importér Indikuje jednotku, ktora importuje zdravotnicku pomécku do lokality 5.8.1
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5.0 Register symbolov

ISO 15223-1
Zdravotnicke pomb6cky — Znaéky pouzivané na stitkoch zdravotnickych pomécok, oznacovanie a poskytovanie informacii.

Cast’ 1: VSeobecné poziadavk

SYMBOL NAZOV OPIS REF. C.

7

FHa ;
Zdravotnicka pomocka Indikuje, Ze zariadenie je zdravotnicka pomécka. 5.7.7

Distribdtor Indikuje jednotku, ktora distribuuje zdravotnicku pomécku v lokalite 5.9.1

Register symbolov Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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.0 Register symbolov

ASTM F2503 - 20
Standardny

SYMBOL

Dentsply
:‘ Sirona

predmetov z hl'adiska bezpecnosti v prostredi magnetickej rezonancie

Ao

Register symbolov

Oznacuje, Zze predmet nepredstavuje
M R Bezpecny v prostredi MR Ziadne zname nebezpedenstvo pri ASTM F2503 - 20

vystaveni akémukolvek prostrediu MR.

Podmienec¢ne bezpectny v Oznacuje, ze predmet je bezpecny v _
prostredi MR prostredi MR za stanovenych podmienok. ASTM F2503 - 20
Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Dentsply
Sirona

Iné symboly a znacky

SYMBOL NAZOV OPIS REFERENCIA

C€o123

B oy
&lee

Register symbolov

Conformité Européenne
alebo
Eur6pska zhoda

Conformité Européenne
alebo
Eurépska zhoda

Len na lekarsky predpis
(Prescription only)

Symbol ruskej certifikacie
podla GOST

Znacka eurépskej zhody (CE) pre
zdravotnicke pomdcky triedy |

Znacka eurépskej zhody (CE) s
identifikanym &islom notifikovaného
organu pre zdravotnicke pomécky triedy
lla, lb, 1

C. notifikovaného organu 0123:

TUV SUD Product Service GmbH,
Nemecko

VYSTRAHA: Federalne zakony USA
obmedzuju predaj tejto pomécky len
lincencovanému zubnému lekarovi alebo
lekarovi alebo na jeho objednévku.

GOST je skratka vyrazu ,gosudarstvennyi
standart”, ¢o znamena ,Statna norma“.

Dentsply Sirona Implants SBU
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Eurépska smernica pre zdravotnicke
pomocky 93/42/EHS (dopinena smernicou
2007/47/ES) a nariadenie (EU) 2017/745

Eurdpska smernica pre zdravotnicke
pomocky 93/42/EHS (doplnena smernicou
2007/47/ES) a nariadenie (EU) 2017/745

Indikuje, Ze vyrobok je zdravotnicka
pomécka, ako je definované v 21 CFR
801.15 (c)(1)(i) (F) a federalne z&kony
USA obmedzuju predaj tejto pomdcky len
lincencovanému zubnému lekarovi alebo
lekarovi alebo na jeho objednavku (21 CFR
801.109)

Ruska statna norma
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Glosar simbolov

Dentsply
Sirona

SL (Slovenséina) — Glosar simbolov
Razlaga simbolov na embalazi Dentsply Sirona Implants

ISO 15223-1
Medicinski pripomoc¢ki - Simboli za oznac¢evanje medicinskih pripomockov, oznacevanje in podatki, ki jih mora podati dobavitelj —

1. del: Splosne zahteve

SIMBOL

Proizvajalec

EC |REP Pooblasceni predstavnik
v Evropski skupnosti

Datum proizvodnje

Glosar simbolov

Pomeni proizvajalca medicinskega pripomocka, kot ga opredeljujejo
Direktive EU 90/385/EGS, 93/42/EGS in 98/79/ES.

5.1.1
Simbol spremljata ime in naslov proizvajalca.
Pomeni pooblad€enega predstavnika v Evropski skupnosti
Simbol spremljata ime in naslov pooblas&enega predstavnika v Evropski 512
skupnosti.
Pomeni datum proizvodnje medicinskega pripomocka.

5.1.3
Format datuma: LLLL-MM-DD
Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Glosar simbolov :, Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Medicinski pripomoc¢ki - Simboli za oznac¢evanje medicinskih pripomockov, oznacevanje in podatki, ki jih mora podati dobavitelj —

1. del: Splosne zahteve

SIMBOL NAZIV OPIS REF. ST.

Pomeni datum, po katerem se medicinski pripomocek ne sme ve€

Uporabno do uporabljati. 5.1.4
Format datuma; LLLL-MM-DD
LOT Stevilka serije Pomeni proizvajal€evo kodo serije za identifikacijo serije ali lota. 5.15
e e Pomeni proizvajalcevo kataloSko Stevilko za identifikacijo medicinskega
RE F KataloSka Stevilka pripomocka. 5.1.6
. .y Pomeni proizvajal€evo serijsko Stevilko za identifikacijo specifi€nega
SN Serijska Stevilka medicinskega pripomocka. 517

Glosar simbolov Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Glosar simbolov :, Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Medicinski pripomoc¢ki - Simboli za oznac¢evanje medicinskih pripomockov, oznacevanje in podatki, ki jih mora podati dobavitelj —

1. del: Splosne zahteve

SIMBOL NAZIV OPIS REF. ST.

TER||_E Sterilizirano z Pomeni medicinski pripomocek, steriliziran z etilenoksidom. 5.2.3

etilenoksidom

Sterilizirano z . C . . :
|STERILE R obsevanjem Pomeni medicinski pripomocek, steriliziran z obsevanjem. 5.2.4
Ne steriliziraj ponovno Pomeni, da medicinskega pripomocka ne smete sterilizirati ponovno. 5.2.6
Nesterilno Pomeni medicinski pripomocek, ki ni bil izpostavljen postopku sterilizacije.  5.2.7
Glosar simbolov Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Glosar simbolov :, Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Medicinski pripomoc¢ki - Simboli za oznac¢evanje medicinskih pripomockov, oznacevanje in podatki, ki jih mora podati dobavitelj —

1. del: Splosne zahteve

SIMBOL NAZIV OPIS REF. ST.

Ne uporabljaj, €e je Pomeni medicinski pripomocek, ki ga ni dovoljeno uporabljati, ¢e je bila 528
ovojnina poskodovana ovojnina poskodovana ali odprta. -
o= N
//l N Shrev)nJUJte zasciteno pred Pomeni medicinski pripomocek, ki ga je treba za&cititi pred viri svetlobe. 5.3.2
soncno svetlobo
o
|
()
R 4‘4
‘ Shranjujte na suhem Pomeni medicinski pripomocek, ki ga je treba za&¢ititi pred vlago. 534
\J
.. Pomeni temperaturne omejitve, ki jim je lahko medicinski pripomoc&ek varno
X Temperaturne omejitve izpostavijen. 5.3.7
Glosar simbolov Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07

190



Glosar simbolov :, Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Medicinski pripomoc¢ki - Simboli za oznac¢evanje medicinskih pripomockov, oznacevanje in podatki, ki jih mora podati dobavitelj —

1. del: Splosne zahteve

SIMBOL NAZIV OPIS REF. ST.

Ne uporabljajte ponovno

Samo za enkratno Pomeni medicinski pripomocek, namenjen enkratni uporabi ali uporabi pri 540
uporabo/ enem bolniku med enim postopkom. "
Uporabite le enkrat

Glej navodila za uporabo

Ali Pomeni, da mora uporabnik gledati navodila za uporabo in kje

lahko najde elektronska navodila za uporabo (elFU) in glosar simbolov. 5.4.3

[
1 \ Glej navodila za uporabo  Pomeni, da mora uporabnik gledati navodila za uporabo. 5.4.3
:ﬂ

Za navodila za uporabo in

ifu.dentsplysirona.com glosar simbolov glej

Pomeni, da mora uporabnik gledati navodila za uporabo zaradi informacij s
pomembnimi opozorili, kot so opozorila in previdnostni ukrepi, ki jih zaradi

Pozor najrazlicnejsih razlogov ni mogoce predstaviti na samem medicinskem 544
pripomocku.
Glosar simbolov Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Glosar simbolov :, Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Medicinski pripomoc¢ki - Simboli za oznac¢evanje medicinskih pripomockov, oznacevanje in podatki, ki jih mora podati dobavitelj —

1. del: Splosne zahteve

SIMBOL NAZIV OPIS REF. ST.

Pomeni medicinski pripomocek, ki vsebuje snovi, ki so lahko kancerogene,
Vsebuje nevarne snovi mutagene, toksi¢ne za razmnoZevanije ali snovi z lastnostmi, ki motijo 5.4.10
endokrino delovanje.

O Enojni sistem sterilne Pomeni enojni sistem sterilne pregrade. 5.2.11
pregrade
L/

Dvojni sistem sterilne

pregrade Pomeni dvojni sistem sterilne pregrade. 5.2.12

Uvoznik Pomeni druzbo, ki medicinski pripomocek uvaza lokalno. 5.1.8

Glosar simbolov Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Glosar simbolov

ISO 15223-1
Medicinski pripomoc¢ki - Simboli za oznac¢evanje medicinskih pripomockov, ozna€evanje in podatki, ki jih mora podati dobavitelj —

1. del: Splosne zahteve

SIMBOL NAZIV OPIS REF. ST.

7

PEI :
Medicinski pripomocCek Pomeni, da je pripomoc&ek medicinski pripomocek. 5.7.7

Distributer Pomeni druzbo, ki medicinski pripomocek distribuira lokalno. 5.1.9

Glosar simbolov Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07

193



Wy, Dentsply
Sirona

Glosar simbolov

ASTM F2503 - 20
Standardna praksa za oznacevanje medicinskih pripomockov in drugih izdelkov za varnost v magnetno-resonan¢énem okolju

SIMBOL NAZIV OPIS REFERENCA

Oznacuje, da ni znano, da bi izdelek
M R MR-varen predstavljal nevarnosti zaradi ASTM F2503 - 20

izpostavljenosti katerem koli MR-okolju.

) . Oznacuje, da je izdelek pod dolo¢enimi _
m MR-pogojno oogoji varen v MR-okolju. ASTM F2503 - 20
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Glosar simbolov

Dentsply
Sirona

Drugi simboli in oznake

SIMBOL NAZIV OPIS REFERENCA

C € Conformité Européenne
ali
Evropska skladnosti
C € Conformité Européenne
ali
01 23 Evropska skladnosti

Samo na recept
(Prescription only)

B oy
&lee

Ruski simbol za certifikacijo v
skladu z GOST

Glosar simbolov

Evropska oznaka o skladnosti (CE) za
medicinske pripomocke razreda |

Evropska oznaka o skladnosti (CE) z
identifikacijsko Stevilko priglaSenega
organa za medicinske pripomocke razreda
lla, llb, 1

Priglaseni organ &t. 0123:

TUV SUD Product Service GmbH, Neméija

POZOR: Ameriski zvezni zakon omejuje
prodajo tega pripomocka zobozdravnikom
ali zdravnikom z licenco ali po njihovem
narocilu.

GOST je akronim za "gosudarstvennyi
standart", kar pomeni "drzavni standard".

Dentsply Sirona Implants SBU
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Evropska direktiva o medicinskih
pripomockih 93/42/EGS (kot je bila
nazadnje spremenjena z Direktivo
2007/47/ES) in Uredba (EU) 2017/745

Evropska direktiva o medicinskih
pripomockih 93/42/EGS (kot je bila
nazadnje spremenjena z Direktivo
2007/47/ES) in Uredba (EU) 2017/745

Pomeni, da je izdelek medicinski
pripomocek, kot opredeljuje 21 CFR
801.15 (c)(1)(i) (F) in da ameriski zvezni
zakon omejuje prodajo tega pripomocka
zobozdravnikom ali zdravnikom z licenco
ali po njihovem narocilu (21 CFR 801.109)

Ruski drzavni standard
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Symbolférklaring :. [S)ﬁgfgly

SV (Svenska) — Symbolforklaring

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

ISO 15223-1
Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av produkt och information till anvédndare — Del 1: Allmanna krav

SYMBOL NAMN BESKRIVNING REF. NR

Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten enligt definition i EU-

. direktiven 90/385/EEG, 93/42/EEG och 98/79/EG.
Tillverkare 511

Denna symbol atfoljs av tillverkarens namn och adress.

Anger den auktoriserade representanten inom Europeiska gemenskapen

Auktoriserad representant

EC |REP inom Europeiska Denna symbol atf6ljs av namn och adress for tillverkarens auktoriserade
gemenskapen

representant i EG.

5.1.2

Anger datumet nér den medicintekniska produkten tillverkades.
Tillverkningsdatum 5.1.3

Datumformat; AAAA-MM-DD
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Symbolforklaring :, Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av produkt och information till anvédndare — Del 1: Allmanna krav

SYMBOL NAMN BESKRIVNING REF. NR

Anger datumet efter vilket den medicintekniska produkten inte ska

Anvands fére anvandas. 51.4

Datumformat: AAAA-MM-DD

LOT Satsnummer Anger tillverkarens satsnummer sa att satsen eller partiet kan identifieras. 515
RE F Li Anger tillverkarens listnummer s att den medicintekniska produkten kan
istnummer . - 5.1.6
identifieras.
: Anger tillverkarens serienummer sa att en specifik medicinteknisk produkt
SN Serienummer kan identifieras. 517
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Symbolforklaring

Dentsply
:‘ Sirona

ISO 15223-1
Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av produkt och information till anvédndare — Del 1: Allmanna krav

SYMBOL NAMN BESKRIVNING REF. NR

TERlLE Stt;zlr'%iﬁd med Anger en medicinteknisk produkt som har steriliserats med etylenoxid. 5.2.3
|STERILE R Eézrtlr"ejﬁlrr?g 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 Anger en medicinteknisk produkt som inte har genomgatt en 527
steriliseringsprocedur.
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Symbolforklaring

Dentsply
:‘ Sirona

ISO 15223-1
Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av produkt och information till anvédndare — Del 1: Allmanna krav

SYMBOL NAMN BESKRIVNING REF. NR

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

forpackningen ar skadad  har skadats eller 6ppnats. 528
e N
//| N Utsgtt inte for direkt Anger en medicinteknisk produkt som ska skyddas mot ljuskéllor. 5.3.2
A solljus
o
d
[ 4‘4
A Foérvaras torrt Anger en medicinteknisk produkt som ska skyddas mot fukt. 534
\J
J/‘ Temperaturgranser Cgr?z; g]é):; r\(;llska temperaturgranser den medicintekniska produkten sékert 53.7
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Symbolforklaring

ISO 15223-1
Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av produkt och information till anvédndare — Del 1: Allmanna krav

SYMBOL NAMN BESKRIVNING REF. NR

Far inte ateranvandas/

Anger en medicinteknisk produkt som ar avsedd for en enda anvandning

Endff’.lSt en anvandnlrolg/ eller for att anvandas pa en enda patient under en enda procedur. 5.4.2
Anvand endast en gang

1 Las bruksanvisningen Anger att det &r nddvéandigt att anvandaren laser bruksanvisningen. 54.3
L&s bruksanvisningen

)

1 Eller Anger att det ar nodvandigt att anvandaren laser bruksanvisningen och var 543
For bruksanvisning och den elektronisk bruksanvisningen (elFU) och symbolforklaringen finns. o

ifu.dentsplysirona.com symbolforklaringar
hénvisas till

Anger att det ar ndédvéandigt att anvandaren laser bruksanvisningen for att
Viktigt fa viktig sakerhetsinformation om t.ex. varningar och forsiktighetsatgarder 54.4
som av olika skal inte kan anges pa den medicintekniska produkten.
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Symbolforklaring

Dentsply
:‘ Sirona

ISO 15223-1
Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av produkt och information till anvédndare — Del 1: Allmanna krav

SYMBOL NAMN BESKRIVNING REF. NR

Anger en medicinteknisk produkt som innehaller &mnen som kan vara
Innehaller farliga amnen karcinogena, mutagena eller reproduktionstoxiska eller &mnen med 5.4.10
hormonstdrande egenskaper.

Dubbelt

sterilbarriarsystem Anger tva sterilbarriarsystem. 5.2.12

Importor Anger den enhet som importerar den medicintekniska produkten. 5.1.8

O Enkelt sterilbarriarsystem  Anger ett enkelt sterilbarridrsystem. 5.2.11
L/
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Sirona

ISO 15223-1
Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av produkt och information till anvédndare — Del 1: Allmanna krav

SYMBOL NAMN BESKRIVNING REF. NR

' -
m Distributor Anger den enhet som distribuerar den medicintekniska produkten. 5.1.9

Medicinteknisk produkt Anger att produkten &r en medicinteknisk produkt. 5.7.7
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Wy, Dentsply
Sirona

Symbolforklaring

ASTM F2503 - 20
Standardpraxis for markning av medicintekniska produkter och andra produkter for sakerhet i MR-miljo

SYMBOL NAMN BESKRIVNING REFERENS

Indikerar att produkten inte utgor nagra
MR MR-saker kanda faror till foljd av exponering for ASTM F2503 - 20
nagon MR-milj6.

N Indikerar att produkten uppvisar sékerhet i _
m MR-villkorad MR-milj6 inom definierade forhallanden. ASTM F2503 - 20
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Andra symboler och markningar

Symbolforklaring

Dentsply
Sirona

SYMBOL NAMN BESKRIVNING REFERENS

Conformité Européenne
eller
European Conformity

C€

Conformité Européenne
eller
European Conformity

C€om23

Endast mot recept
(Prescription only)

B oy
&lee

Rysk certifieringsymbol enligt
GOST

Symbolférklaring

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

European Conformity (CE)-markning av
medicintekniska produkter med anmalt
organs identifieringsnummer for
medicintekniska produkter Klass lla, lIb
och 1l

Anmalt organ nr 0123:

TUV SUD Product Service GmbH,
Tyskland

VAR FORSIKTIG: 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
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Europeiska direktivet for medicintekniska
produkter 93/42/EEG (andrat genom
Direktiv 2007/47/EG) och férordning (EU)
2017/745 Endast mot recept

Europeiska direktivet for medicintekniska
produkter 93/42/EEG (andrat genom
Direktiv 2007/47/EG) och férordning (EU)
2017/745 Endast mot recept

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

Rysk statlig standard

Rev. 005 B 2022-07



: Dentsply
Sembollerin aciklamalarini :l SoonE

TR (Turkce) — Sembollerin agiklamalarini
Dentsply Sirona Implants ambalajlar1 tizerinde yer alan sembollerin agiklamalari

ISO 15223-1
Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde, etiketlemede ve sunulacak bilgide kullanilacak semboller - Bolim 1: Genel dzellikler

SEMBOL BASLIK TANIM REFERANS NO.

90/385/AET 93/42/AETve 98/79/AT Direktiflerinde tanimlandidi tGizere

Oretici tibbi cihaz Ureticisini ifade eder. 511

Bu sembolle birlikte Ureticinin adi ve adres bilgisi yer alir.

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilciyi ifade eder

EC |REP Avrupa Toplulugu'nda
yetkili temsilci Bu sembolle birlikte Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilcinin adi ve
adres bilgisi yer alir.

5.1.2

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi ifade eder.
Uretim tarihi 5.1.3
Tarih bicimi: YYYY-AA-GG
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Sembollerin aciklamalarini = Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde, etiketlemede ve sunulacak bilgide kullanilacak semboller - Bdlim 1: Genel dzellikler

SEMBOL BASLIK TANIM REFERANS NO.

Tibbi cihazin hangi tarihten itibaren kullanilmamasi gerektigini ifade

Bu tarihe kadar kullanin eder. 5.1.4

Tarih bicimi: YYYY-AA-GG

LOT Seri kodu Sgéi:in veya grubun tanimlanabilmesi igin Ureticinin seri kodunu ifade 515

REF Katalog numarasi ;I];lat()jt()al g?:sm tanimlanabilmesi igin Ureticinin verdigi katalog numarasini 516

SN Seri numarasi Esr?:ig(stl)rl]rl ti:‘gtc)jiecciarlji?.n tanimlanabilmesi igin dreticinin verdigi seri 517
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Sembollerin aciklamalarini :n Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde, etiketlemede ve sunulacak bilgide kullanilacak semboller - Bdlim 1: Genel dzellikler

SEMBOL BASLIK TANIM REFERANS NO.

TERlLE Etilen oksid kullamlarak Etilen oksid kullanilarak sterilize edilmis olan bir tibbi cihazi ifade eder. 5.2.3

sterilize edilmistir

Isinlama kullanilarak . I . . .
|STERILE R sterilize edilmistir Isinlama kullanilarak sterilize edilmis olan bir tibbi cihazi ifade eder. 5.2.4

Yeniden sterilize etmeyin  Yeniden sterilize edilmemesi gereken bir tibbi cihazi ifade eder. 5.2.6
@ Steril degil Sterilizasyonu slrecine tabi tutulmamig bir tibbi cihazi ifade eder. 5.2.7
Sembollerin agiklamalarini Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07

207



Sembollerin aciklamalarini

Dentsply
:‘ Sirona

ISO 15223-1
Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde, etiketlemede ve sunulacak bilgide kullanilacak semboller - Bdlim 1: Genel dzellikler

SEMBOL BASLIK TANIM REFERANS NO.

Ambalaj hasarli ise Ambalaji hasarli veya agilmis ise kullanilmamasi gereken bir tibbi

kullanmayin cihazi ifade eder. 5.2.8
o
TN~ . o . .. .
/l\ Glnes 1sigindan koruyun  Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi cihazi ifade eder. 5.3.2
”_~N
o
d
[ 4‘4
‘ Kuru tutun Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi ifade eder. 5.34
LY
X Sicaklik sinirlamsi l’(ljbet;i cihazin guvenli olarak kullanilabilecegdi sicaklik sinirlarini ifade 53.7
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ISO 15223-1

Sembollerin agiklamalarini

Dentsply
= Sirona

Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde, etiketlemede ve sunulacak bilgide kullanilacak semboller - Bdlim 1: Genel dzellikler

SEMBOL BASLIK TANIM REFERANS NO.

i |

ifu.dentsplysirona.com

Sembollerin agiklamalarini

Tekrar kullanmayin/
Tek kullanimliktir/
Yalnizca bir defa kullanin

Kullanim talimatlarina
basvurun

Kullanim Talimatlarina
Basvurun
veya

Kullanim kilavuzunu ve
sembollerin
aciklamalarini su adreste
bulabilirsiniz:

Dikkat

Tek kullanimlik olan veya tekli prosedur sirasinda tek bir hasta

lizerinde kullanilabilen bir tibbi cihazi ifade eder. 54.2
Kullanicinin kullanim talimatlarina bagvurmasinin gerekli oldugunu 543
ifade eder. o
Kullanicinin kullanim talimatlarina bagvurmasinin gerekli oldugunu ve
elektronik kullanim talimatlarinin (elFU) ve sembol s6zlikgesinin 5.4.3
nerede bulunabilecegini ifade eder.

Kullanicinin, farkli sebeplerden dolayi dogrudan tibbi cihazin lzerinde
belirtilemeyen uyarilar ve tedbirler gibi Gnemli ihtiyati bilgileri okumasi 544

icin kullanim talimatlarina bagvurmasinin gerekli oldugunu ifade eder.
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Sembollerin aciklamalarini :n Dentsply

Sirona

ISO 15223-1
Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde, etiketlemede ve sunulacak bilgide kullanilacak semboller - Bdlim 1: Genel dzellikler

SEMBOL BASLIK TANIM REFERANS NO.

Kanserojen, mutajenik, reprotoksik olan maddeler veya i¢ salgi
Tehlikeli maddeler icerir bezlerini bozan dzellikler tagiyan maddeler igeren bir tibbi cihazi  5.4.10
ifade eder.
O Tekli steril bariyer sistemi  Bir tekli steril bariyer sistemini ifade eder. 5.2.11
© Cift steril bariyer sistemi Cift steril bariyer sistemini ifade eder. 5.2.12
@ ithalatg Tibbi cihazi yerel bolgeye ithal eden varhdi ifade eder. 5.1.8
L/
Sembollerin agiklamalarini Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Sembollerin aciklamalarini

Dentsply
: Sirona

ISO 15223-1
Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde, etiketlemede ve sunulacak bilgide kullanilacak semboller - Bdlim 1: Genel dzellikler

SEMBOL BASLIK TANIM REFERANS NO.

' ~
W Distribtor Tibbi cihazi yerel bolgeye dagitan varligi ifade eder. 5.1.9

Tibbi Cihaz Cihazin bir tibbi cihaz oldugunu ifade eder. 5.7.7
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: Dentsply
Sembollerin aciklamalarini :l Qoo

ASTM F2503 - 20 : _
Manyetik Rezonans Ortaminda Giivenlik Yoniinden Tibbi Cihazlarin ve Diger Malzemelerin Isaretlenmesine lliski gulamalar

SEMBOL BASLIK TANIM REFERANS

Uriiniin herhangi bir MR ortamina maruz
M R MR guvenli kalmaktan kaynaklanan bilinen bir tehlike ASTM F2503 - 20
olusturmadigini gdsterir.

MR kosullu Urandn behr_lgneq kosullar dah_lllndg MR ASTM E2503 - 20
ortaminda guvenli oldugunu gdsterir.
Sembollerin agiklamalarini Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 005 B 2022-07
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Sembollerin aciklamalarini SoonE

Diger semboller ve isaretler

SEMBOL BASLIK TANIM REFERANS

C € Conformité Européenne Sinif 1 tibbi cihazlar icin Avrupa Uyguniugu 93/42/EEC Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi

veya
Avrupa Uygunlugu

(2007/47/EC Direkiifi ile degistirildigi

(CE) sekliyle) ve (EU) 2017/745 Yonetmeligi

Sinif lla, llb, Il tibbi cihazlar igin

Onaylanmis Kurum kimlik numarasi ile

Conformité Européenne birlikte Avrupa uygunlugu (CE) isaret 93/42/EEC Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi
C € 01 23 veya Onaylanmis Kurum No. 0123: (2007/47/EC Direktifi ile degistirildigi

Avrupa Uygunlugu TUV SUD Product Service GmbH, sekliyle) ve (EU) 2017/745 Yodnetmeligi
Germany

Urtiniin 21 CFR 801.15 (c)(2)(i) (F)

DIKKAT: ABD federal kanunu, bu cihazin kanununda tanimlanan bir tibbi cihaz

v . o o ) oldugunu ve ABD federal kanununu, bu
alnizca regeteyle alinir satisini lisansli bir dis hekimi veya hekim cihazin satisini lisansh bir hekim tarafindan
only (Prescription only) tarafindan veya bu kisilerin siparisiyle veya bu kisilerin siparisiyle olmak Gizere

olmak tizere sinifandirmaktadir. sinirlandirdigini (21 CFR 801.109) ifade

eder

GOST uvarinca Rusva GOST kisaltmasi "gosudarstvennyi
T sertifika )s/embolu y standart" demektir ve "devlet standard!" Rusya Devlet Standardi

anlamina gelir.
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