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Simboliy, pateikiamy ant implanty ,,Dentsply Sirona Implants“ pakuotés, paaiskinimas
ISO 15223-1

Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji
reikalavimai

SIMBOLIS PAVADINIMAS APRASAS m

Nurodo medicinos priemonés gamintoja, kaip apibrézta ES Direktyvose

o 90/385/EEB, 93/42/EEB ir 98/79/EB.
Gamintojas 511
Prie simbolio pateikiamas gamintojo pavadinimas ir adresas.
Nurodo jgaliotgjj atstovg Europos Bendrijoje
EC |REP |galiotasis atstovas 5192
Europos Bendrijoje Prie simbolio pateikiamas jgaliotojo atstovo Europos Bendrijoje pavadinimas =

ir adresas.

Nurodo medicinos priemonés pagaminimo datg.
Pagaminimo data 51.3
Datos formatas: MMMM-mm-DD

Nurodo datg, po kurios medicinos priemonés nebegalima naudoti.

Tinkamumo naudoti data 51.4
Datos formatas: MMMM-mm-DD
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Partijos kodas

Katalogo numeris

Serijos numeris

Sterilizuota
etileno oksidu

Nurodo gamintojo partijos kodg, leidziantj identifikuoti partija. 515

Nurodo gamintojo katalogo numerj, leidZiantj identifikuoti medicinos

: 5.1.6
priemone.
Nurodo gamintojo serijos numerj, leidziant;j identifikuoti konkrecig medicinos 517
priemone. T
Nurodo, kad medicinos priemoné sterilizuota etileno oksidu. 523
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ISTERILE| R
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Sterilizuota Svitinant

Nesterilizuoti pakartotinai

Nesterilu

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista

Nurodo, kad medicinos priemoné sterilizuota Svitinant. 524

Nurodo medicinos priemone, kurios negalima sterilizuoti pakartotinai. 5.2.6

Nurodo medicinos priemone, kuriai nebuvo atliktas sterilizavimo procesas. 5.2.7

Nurodo medicinos priemone, kurios negalima naudoti, jei jos pakuoté 528
pazeista arba atidaryta. -

Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 004 A 2021-09



Simboliy Zodynélis : Dentsply

Sirona

ISO 152231
Medicinos priemonés. Medicinos priemoniy etiketése, zenklinimo ir teiktinoje informacijoje vartotini simboliai. 1 dalis. Bendrieji
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|

- Yt | _
//l N §qugotl nuo saules Nurodo medicinos priemone, kurig batina saugoti nuo Sviesos Saltiniy. 53.2
A Sviesos
o
d
LI 4‘4
‘ Laikyti sausai Nurodo medicinos priemone, kurig bitina saugoti nuo drégmes. 534
\Y
X Temperatiros ribos Nurodo temperatiros ribas, kurios yra saugios medicinos priemonei. 5.3.7

Nenaudoti pakartotinai/
Vienkartinio naudojimo/
Naudoti tik vieng kartg

Nurodo medicinos priemone, skirtg naudoti vieng kartg arba skirtg naudoti

: ; o - 5.4.2
vienam pacientui vienos procediros metu.
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Zr. naudojimo instrukcijg

(mie(

Zr. naudojimo instrukcijg

arba

(o

Naudojimo instrukcijy ir
ifu.dentsplysirona.com  simboliy Zodynélio
ieSkokite

Atsargiai

Sudeétyje yra pavojingy
medziagy

Simboliy Zodynélis

Nurodo, kad naudotojas turi Ziliréti naudojimo instrukcija. 54.3

Nurodo, kad naudotojas turi zitréti naudojimo instrukcijg ir kur rasti

elektronine naudojimo instrukcijg (elFU) bei simboliy zodynél;. 5.4.3
Nurodo, kad naudotojas turi zitréti naudojimo instrukcija, kurioje pateikiama
svarbi jspéjamoiji informacija, pvz., jspéjimai ir atsargumo priemonés, kurios 5.4 .4

del jvairiy priezas€iy negali biti pateikiamos ant pacios medicinos
priemonés.

Nurodo medicinos priemone, kurioje yra medziagy, galinCiy turéti
kancerogeninj, mutageninj, toksinj reprodukcijai (angl. CMR) poveikj arba 5.4.10
galinCiy ardyti endokrinus.
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O \/_lengubo sterilaus barjero Nurodo viengubo sterilaus barjero sistema. 5.2.11
sistema
© D.V'QUbo sterilaus barjero Nurodo dvigubo sterilaus barjero sistema. 5.2.12
sistema
E ﬁ ’ Importuotojas Nurodo juridinj asmenj, importuojantj medicinos priemone j vietine rinka. 5.1.8
V4
%5
%g Platintojas Nurodo juridinj asmenj, platinantj medicinos priemone vietinéje rinkoje. 5.1.9
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Conformité Européenne
arba
Atitiktis Europos normoms

Conformité Européenne
arba
Atitiktis Europos normoms

Receptinis
(Prescription only)

Rusijos sertifikavimo simbolis
pagal GOST

Europos atitikties (CE) Zenklas | klasés
medicinos priemonéms

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

Notifikuotoji jstaiga Nr. 0123:

,TOV SUD Product Service GmbH*,
Vokietija

ATSARGIAL: JAV federalinis jstatymas
leidzia Sig priemone parduoti tik licenzijg
turin€iam odontologui ar gydytojui arba
pagal jy uzsakyma.

GOST - tai ,gosudarstvennyi standart®
akronimas, kurio reikSme ,valstybinis
standartas”.

Dentsply Sirona Implants SBU

93/42/EEB direktyva dél medicinos
priemoniy (kurig pakeité Direktyva
2007/47/EB)

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
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SIMBOLIS PAVADINIMAS APRASAS NUORODA
. . . . o . . Reikalavimas pagal MDR 2017/745
Medicinos priemoné Nurodo, kad tai yra medicinos priemoné. | priedo IIl dalies 23.2 (q) straipsnj
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