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Erklarung der Symbole Sirona

Erklarung der Symbole, die auf den Etiketten und Verpackungen von Dentsply Sirona Implants verwendet werden

ISO 152231
Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen —

Teil 1: Allgemeine Anforderunge

SYMBOL SYMBOLTITEL SYMBOLBESCHREIBUNG m

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

Hersteller 511
Dieses Symbol erscheint zusammen mit dem Namen und der Adresse des

Herstellers.

Bevollméchtigter in der Zeigt den Bevollmachtigten in der Europaischen Gemeinschaft an.

EC ([REP g:ﬁg?r:zgzza Diesem Symbol werden der Name und die Adresse des autorisierten 5.1.2
Vertreters in der Europaischen Gemeinschaft hinzugefigt.

Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde.

Herstellungsdatum 5.1.3
Datumsformat: JJJJ-MM-TT

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

Verwendbar bis werden darf. 51.4

Datumsformat: JJJJ-MM-TT
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SYMBOL SYMBOLTITEL SYMBOLBESCHREIBUNG m

L T Chargencode Zeigt die Chargenbezeichnung des Herstellers an, sodass die Charge oder 515
0 9 das Los identifiziert werden kann. T
RE F Artikelnummer .Zelgt'(.jlg Bestellnummer des Herstellers an, sodass das Medizinprodukt 516
identifiziert werden kann.
SN Seriennummer Zeigt die Seriennummer des Herstellers an, sodass ein bestimmtes 517
Medizinprodukt identifiziert werden kann. T
S TER||_E Sterilisiert mit Ethylenoxid  Zeigt ein Medizinprodukt an, das mit Ethylenoxid sterilisiert wurde. 523
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Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen —
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|STER|LE R Sterilisiert durch Zeigt ein Medizinprodukt an, das durch Bestrahlung sterilisiert wurde. 5.2.4

Bestrahlung

Nicht erneut sterilisieren Zeigt ein Medizinprodukt an, das nicht erneut sterilisiert werden darf. 5.2.6
@ Unsteril i/ilr%teem Medizinprodukt an, das keinem Sterilisationsverfahren ausgesetzt 5927

Bei beschadigter
Verpackung nicht
verwenden

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

Verpackung beschadigt oder gedffnet sein sollte. 528
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SYMBOL SYMBOLTITEL SYMBOLBESCHREIBUNG m
|

-
//l N Von Sonnenlicht fernhalten Bezeichnet ein Medizinprodukt, das Schutz vor Lichtquellen bendtigt. 53.2
-~
o
d
LR 4‘4
‘ Trocken aufbewahren aizilchnet ein Medizinprodukt, das gegen Feuchtigkeit geschitzt werden 534
\Y
Bezeichnet werden die Temperaturwerte, denen das Medizinprodukt sicher
Temperaturbegrenzung ausgesetzt werden kann. 5.3.7

Nicht wiederverwenden/ Verweist auf ein Medizinprodukt, das fir den einmaligen Gebrauch oder den
Nur zum Einmalgebrauch/ Gebrauch an einem einzelnen Patienten wahrend einer einzelnen 54.2
Nur einmal verwenden Behandlung vorgesehen ist.
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SYMBOL SYMBOLTITEL SYMBOLBESCHREIBUNG m

Gebrauchsanweisung Verweist auf die Notwendigkeit fur den Anwender, die Gebrauchsanweisung 5473
beachten zurate zu ziehen.

(mie(

Gebrauchsanweisung

beachten

o oder Verweist auf die Notwendigkeit fur den Anwender, die Gebrauchsanweisung
zurate zu ziehen und zeigt an, wo die elektronische Gebrauchsanweisung 543

Gebrauchsanweisung und (elFU) und die Erkléarung der Symbole zu finden sind.

Erklarung der Symbole

sind zu finden unter

(=e(

ifu.dentsplysirona.com

Verweist auf die Notwendigkeit flir den Anwender, die Gebrauchsanweisung
auf wichtige sicherheitsbezogene Angaben wie Warnhinweise und
Vorsichtsmaflinahmen durchzusehen, die aus einer Vielzahl von Griinden
nicht auf dem Medizinprodukt selbst angebracht werden kénnen.

@ Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das als mdglicherweise karzinogen,

Achtung 54.4

Enthalt Gefahrstoffe mutagen oder reproduktionstoxisch eingestufte Substanzen oder endokrin  5.4.10
wirksame Substanzen enthalt.
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Einzelnes
Sterilbarrieresystem

Doppelte_s Kennzeichnet zwei Sterilbarrieresysteme. 5212
Sterilbarrieresystem
L/

Kennzeichnet ein einzelnes Sterilbarrieresystem. 5.2.11

Gibt das Unternehmen an, welches das Medizinprodukt in das betreffende

Importeur Land importiert.

5.1.8

’ ~
0 . Gibt das Unternehmen an, welches das Medizinprodukt im betreffenden
Vertreiber . 519
Land vertreibt.
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Andere Symbole und Kennzeichnungen
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SYMBOL SYMBOLTITEL SYMBOLBESCHREIBUNG _

Conformité Européenne
oder

Europaisches
Konformitatskennzeichen

C€

Conformité Européenne
oder

Européisches
Konformitatskennzeichen

C€om23

Verschreibungspflichtig
(Prescription only)

B
&lee

Russisches
Zertifizierungszeichen gemafn
GOST

Erklarung der Symbole

Europaisches Konformitatskennzeichen
(CE) fur Medizinprodukte der Klasse |

Europaisches Konformitatskennzeichen
(CE) fir Medizinprodukte der Klassen lla,
Ib, lll mit Kennnummer der Benannten
Stelle

Benannte Stelle Nr. 0123:

TUOV SUD Product Service GmbH,
Deutschland

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

GOST ist eine Abklirzung fir
»-gosudarstvennyi standart* und bedeutet
,staatliche Norm*.

Dentsply Sirona Implants SBU

Europaische Richtlinie 93/42/EWG Uber
Medizinprodukte (modifiziert durch
Richtlinie 2007/47/EG)

Europaische 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. zahnarztliche Verschreibung
abgegeben werden darf (21 CFR 801.109).

Staatliche Norm Russlands
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Andere Symbole und Kennzeichnungen

SYMBOL SYMBOLTITEL SYMBOLBESCHREIBUNG _

Medizinprodukt Zeigt an, dass das Produkt ein Anforderung gemafy MDR 2017/745
Medizinprodukt ist. Anhang |, Kapitel I, Artikel 23.2 (q)
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