DEC-00094615 E Approved 2024-03-04

W, Dentsply
Sirona

EU DECLARATION OF CONFORMITY

We,

Dentsply Implants Manufacturing GmbH
Rodenbacher Chaussee 4
63457 Hanau
Germany

being the manufacturer registered under Single Registration Number DE-MF-000007706 of

ATIS EV Surgical Instruments

(consisting of the products listed in the annex)

With the intended purpose: The surgical instrument is intended for preparing the implant site

declare under our sole responsibility that the products conform to the requirements of EU Regulation
2017/745 (MDR) and meet the relevant General Safety and Performance Requirements of Annex I.

All devices are designed, manufactured, and tested and released for sale in according to Annex Il
and |1l of Regulation (EU) 2017/745 and the applicable standards.

This Declaration of Conformity is valid until:
2027-01-31

Méindal, (7{“6 — K 'lfzfu?’,[ié' <1
_~Goran Forsmalm

Senior Manager Regulatory Compliance
Quality Assurance and Regulatory Compliance
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Translations into European languages
BG - [leknapauus 3a ChLOTBETCTBUE C U3UCKBaHUATa Ha EC

Hue, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, 'epmanusi, kato
NPOW3BOAUTEN PEruCTpUpaH Nog eAvHEH perncTpaumnoHeH Homep DE-MF-000007706 Ha ATIS EV Xupypruyitiu
MHCTPYMEHTH (CbCTOALLA Ce OT NPOAYKTUTE, MOCOYEHN B NPUNOXEHMETO) C NpeaHasHaYeHNeTo: XupypruyHuaT
MHCTPYMEHT e NpefHa3HayeH 3a NOAroToBKa Ha MACTOTO Ha UMNNaHTa, 3asBABaMe U3LANO Ha Hawa
OTTOBOPHOCT, Ye NpOoAyKTUTe CbOTBETCTBAT Ha UsnckBaHusiTa Ha Pernament (EC) 2017/745 (MDR) v otrosapsT
Ha CbOTBETHUTE OBLUM U3MCKBaHNA 3a 6e3onacHoCT U AeicTane OT npusoxexue |.

BCWYKM U3AEnns ca NPoeKTUPaHM, NPOM3BEAEHM, U3NUTaHN U NycHaTK 3a npoaaxba B CboTBETCTBUE C
TexHu4eckaTa AoKymeHTauus cbrnacHo npunoxerue I v lli ot Pernament (EC) 2017/745 1 npunoxumute
craHpapTv. Hactoswara Aeknapauus 3a CbOTBETCTBUE € BanuaHa ao: 2027-01-31

CS - EU prohlaseni o shodé

My, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Némecko, jakoZto
vyrobce DE-MF-000007706 produktti ATIS EV Chirurgické nastroje (sestévajicich z produktd uvedenych

v piloze) s uréenym G&elem Chirurgicky nastroj je uréen k pfipravé mista implantace prohlaSujeme na nasi
vyhradni odpovédnost, Ze tyto produkty splfiuji pozadavky nafizeni EU 2017/745 (nafizeni EU o zdravotnickych
prostfedcich) a splfiuji prislusné obecné poZzadavky na bezpecnost a ucinnost stanovené v pfiloze .

V3echny prostredky jsou navrZeny, vyrobeny a testovany a uvolnény k prodeji v souladu s technickou
dokumentaci dle pfilohy Il a lll naFizeni EU 2017/745 a s platnymi normami. Toto prohlaeni o shodg je platné do:
2027-01-31

DA - EU-overensstemmelseserklzaring

Vi, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Tyskland, som er fabrikant
registreret under SRN-nummer DE-MF-000007706 af ATIS EV Kirurgiske instrumenter (bestdende af de
produkter, der er anfert i bilaget) med det erklserede formal Det kirurgiske instrument er beregnet til
klargering af implantatstedet erklzerer herved i overensstemmelse med vores eneansvar, at produkterne
overholder kravene i EU-forordning 2017/745 (MDR) og opfylder de relevante generelle krav til sikkerhed og
ydeevne i bilag I.

Alle enheder er designet, fremstillet og testet samt frigivet med henblik pa salg i overensstemmelse med den
tekniske dokumentation i henhold til bilag Il og 1ll i EU-forordning 2017/745 og de gaeldende standarder. Denne
overensstemmelseserkleering er gyldig indtil: 2027-01-31

DE - EU-Konformititserklarung

Wir, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Deutschland, als
Hersteller registriert unter der einmaligen Registrierungsnummer DE-MF-000007706 von ATIS EV Chirurgische
Instrumente (bestehend aus den im Anhang aufgefiihrten Produkten) mit dem beabsichtigten Zweck Das
chirurgische Instrument ist zur Implantatbettaufbereitung bestimmt erkléren in alleiniger Verantwortung,
dass die Produkte den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 (Medizinprodukte-Verordnung)
entsprechen und die einschldgigen grundlegenden Sicherheits- und Leistungsanforderungen aus Anhang |
erfillen.

Alle Produkte werden gemaR der technischen Dokumentation laut Anhang Ii und il der
Verordnung (EU) 2017/745 entwickelt, hergestellt und getestet sowie zum Verkauf freigegeben Diese
Konformitatserklarung ist giltig bis: 2027-01-31

EL - AjAwon cuppépewong EE

Eueic, n eraipeia Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, leppavia. wg
0 KATAOKEUAOTAG KaTaXwpIopévog pe Tov Eviaio ApiBpé Kataywpiong

DE-MF-000007706 Tng opddag Trpoidviwy, ATIS EV Xeipoupyikd epyaleia (Tou amoTeAcital aTmé Ta TPOIGVTa
TTOU OVOQEPOVTAI GTO TIAPAPTNHA) HE TOV TIPOBAETIONEVO OKOTIO To XEIpoupYIKé epyaleio TrpoopileTal yia TRV
TposToipacia TG 8Eong ep@UTEVONG BNAWVOUNE He ATTOKAEIOTIKA Hag euBUvn 6T Ta TTpoiGvTa
OULPOP@UIVOVTAI HE TIC aTTaIThoelg Tou KavoviopoU EE 2017/745 (MDR) kai TAnpoGv Tig OXETIKEG TevIKES
Atrairioeig Aogaheiag kal Amédoong Tou MapapTiparog |

'OAeg 01 GuoKeuég oxedidgovTal, KataokeudgovTal, eEAéyxovTal kai SiaTiBevTal TTPog TIWANGT CUHPWVA HE TNV
TEXVIKH TEKUNPiwon kai oUpeuwva pe Ta Napapmipara i kai 1l Tou KavoviopoU EE 2017/745 kan Ta 10X 0ovTa
mpéTuTTa. H Trapoloa AfjAwon ouppépewong Ioxiel péxpr: 2027-01-31
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ES - Declaracion de conformidad para la UE

Nosotros, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Alemania, como
fabricante registrado con el nimero de registro tnico DE-MF-000007706 de ATIS EV Instrumental quirargico
(compuesto por los productos enumerados en el anexo) con la finalidad prevista El instrumental quirirgico
esta indicado para preparar el lecho del implante declaramos bajo nuestra exclusiva responsabilidad que los
productos cumplen con los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR) sobre productos sanitarios y que
cumplen con los Requisitos generales de seguridad y funcionamiento relevantes del Anexo I.

Todos los productos se han disefiado, fabricado, probado y se ha autorizado su comercializacién de acuerdo con
la documentacion técnica en virtud de los Anexos Il y lll del Reglamento (UE) 2017/745 y las normas aplicables.
Esta Declaracion de conformidad es valida hasta: 2027-01-31

ET - ELi vastavusdeklaratsioon

Meie, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Saksamaa, kes on
jargmise asja tootja registreeritud unikaalse registreerimisnumbri DE-MF-000007706 all: ATIS EV Kirurgilised
instrumendid (mis koosneb lisas loetletud toodetest), ja mille sihtotstarve on Kirurgiline instrument on ette
nihtud implantaadi koha ettevalmistamiseks kinnitame oma ainuvastutusel, et tooted vastavad ELi maaruse
2017/745 (MDR) nduetele ja vastavad | lisa asjakohastele (ildistele ohutus- ja toimivusnéuetele.

Koik seadmed on projekteeritud, toodetud ja testitud ning miuki pandud vastavalt EL maaruse 2017/745 |l ja lll
lisale ning kehtivatele standarditele vastavale tehnilisele dokumentatsioonile. See vastavusdeklaratsioon kehtib
kuni: 2027-01-31

Fl - EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Me, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Saksa, seuraavan
valmistaja rekisterdity yksilolliselld rekisterinumerolla DE-MF-000007706: ATIS EV Kirurgiset instrumentit
(koostuu liitteessa luetelluista tuotteista) tarkoituksena Kirurginen instrumentti on tarkoitettu implanttikohdan
valmisteluun vakuutamme yksinomaisella vastuullamme, etta tuotteet ovat EU-asetuksen 2017/745 (MDR)
mukaisia ja tayttavat liitteen | asiaankuuluvat yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset.

Kaikki laitteet on suunniteltu, valmistettu, testattu ja luovutettu myyntiin EU-asetuksen 2017/745 liitteiden 1l ja Ili
teknisen dokumentaation ja sovellettavien standardien mukaisesti. Tdma vaatimustenmukaisuusvakuutus on
voimassa seuraavaan asti: 2027-01-31

FR - Déclaration UE de conformité

Nous, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Allemagne, étant le
fabricant enregistré sous le numéro d’enregistrement unique DE-MF-000007706 de ATIS EV Instruments
chirurgicaux (constitué des produits listés en annexe) avec L'instrument chirurgical est destiné a préparer le
site implantaire déclarons sous notre seule responsabilité que les produits sont conformes aux exigences du
réglement UE 2017/745 (RDM) et satisfont aux exigences générales de sécurité et de performance pertinentes
de l'annexe |.

Tous les dispositifs sont congus, fabriqués, testés et mis en vente conformément a la documentation technique,
conformément aux annexes Il et Ill du Réglement UE 2017/745 et aux normes applicables. Cette déclaration de
conformité est valable jusqu’au: 2027-01-31

HR - EU izjava o sukladnosti

Mi, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Njemacka, kao proizvodaé
registriran pod jedinstvenim registracijskim brojem DE-MF-000007706 ATIS EV Kirurski instrumenti (sastoji se
od proizvoda navedenih u prilogu) sa sljede¢om namjenom: kirur$ki instrument namijenjen je za pripremu
mjesta implantacije izjavljujemo pod nasom iskljuéivom odgovorno$éu da su proizvodi uskladeni sa zahtjevima
Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a o medicinskim proizvodima te da zadovoljavaju relevantne
Opce zahtjeve sigurnosti i u€inkovitosti iz Priloga .

Svi uredaiji dizajnirani su, proizvedeni, ispitani i pusteni u prodaju u skladu s tehnickom dokumentacijom u skladu
s Prilozima II. i lll. Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vije¢a o medicinskim proizvodima i
primjenjivim normama. Ova Izjava o sukladnosti vrijedi do: 2027-01-31
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HU - EU-megdfelel6ségi nyilatkozat

Mi, a Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Németorszag, az alabbi
termék gyartdjaként a(z) DE-MF-000007706 egyedi regisztracids szam alatt regisztralva: ATIS EV Sebészeti
miiszerek (amely mellékletben felsorolt termékekbdl all) a(z) A sebészeti miiszer az implantatum helyének
elékészitésére szolgal kizarélagos feleldsségiinkre kijelentjik, hogy a termékek megfelelnek az (EU) 2017/745
rendelet (MDR) kévetelményeinek és az |. melléklet biztonsagossagra és teljesitéképességre vonatkozo altalanos
kévetelményeinek.

Az dsszes eszkozt az (EU) 2017/745 rendelet I1. és 1ll. melléklete, valamint a vonatkozé szabvanyok miiszaki
dokumentacidjanak megfelelden tervezték, gyartottak, tesztelték és hoztak forgalomba. Jelen megfeleléségi
nyilatkozat a kévetkezd idépontig érvényes: 2027-01-31

IT - Dichiarazione di conformita UE

L'azienda, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germania, in
qualita di produttore registrato con numero di registrazione unico DE-MF-000007706 di ATIS EV Strumenti
chirurgici (composto dai prodotti elencati in allegato) con lo scopo previsto Lo strumento chirurgico &
destinato alla preparazione del sito implantare dichiara sotto la nostra esclusiva responsabilita che i prodotti
sono conformi ai requisiti del Regolamento UE 2017/745 (MDR) e soddisfano i pertinenti requisiti generali di
sicurezza e le prestazioni di cui all'Allegato I.

Tutti i dispositivi sono progettati, fabbricati, testati e messi in vendita in conformita alla documentazione tecnica in
base agli allegati Il e Il del Regolamento (UE) 2017/745 e alle norme applicabili. La presente Dichiarazione di
conformita é valida fino a: 2027-01-31

LT - ES atitikties deklaracija

Mes, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Vokietija, bGdami
gamintoju gamintojas jregistruotas bendruoju registracijos numeriu DE-MF-000007706 toliau nurodyto (-u)
gaminio (-iy) ATIS EV Chirurginiai instrumentai (sudaryta i§ priede iSvardyty gaminiy) su numatyta paskirtimi
Chirurginis instrumentas skirtas implanto vietai paruosti savo atsakomybe pareiskiame, kad gaminiai atitinka
ES reglamento 2017/745 (MDR) reikalavimus ir atitinkamus | priedo bendruosius saugos ir veiksmingumo
reikalavimus.

Visos priemonés yra suprojektuotos, pagamintos, iSbandytos ir i$leistos j rinkg pagal techninius dokumentus,
parengtus pagal ES reglamento 2017/745 Il ir Il priedus ir taikytinus standartus. §j atitikties deklaracija galioja iki:
2027-01-31

LV - ES atbilstibas deklaracija

Més, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Vécija, ka ATIS EV
Kirurdiskie instrumenti , raZotajs registréts ar vienoto registracijas numuru

DE-MF-000007706 (ko veido pielikuma uzskaititie izstradajumi) ar paredzéto mérki kirurgiskais instruments ir
paredzéts implantéSanas vietas sagatavosanai uznemoties pilnu atbildbu, pazinojam, ka izstradajumi atbilst

ES Regula 2017745 (MDR) noteiktajam prasibam un attiecigajam | pielikuma noteiktajam vispargjam drosibas un
darbibas prasibam.

Visas ierices ir izstradatas, razotas, parbauditas un laistas pardodana saskana ar tehnisko dokumentaciju
atbilstosi ES Regulas 2017745 1l un lll pielikumam un piemérojamiem standartiem. &7 atbilstibas deklaracija ir
spéka Idz: 2027-01-31

NO - EU-samsvarserklaering

Vi, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Tyskland, som produsent
registrert med SRN-nummer DE-MF-000007706 av ATIS EV Kirurgiske instrumenter (som bestar av
produktene oppfert i vedlegget) som har det tiltenkte formalet Det kirurgiske instrumentet er tiltenkt for
klargjering av implantasjonsstedet erklzerer med eneansvar at produktene er i samsvar med kravene i EU-
forordning 2017/745 (MDR) og oppfyller de relevante generelle sikkerhets- og ytelseskravene i vedlegg I.

Alle enheter er utformet, produsert og testet og frigitt for salg i samsvar med den tekniske dokumentasjonen i

henhold til vedlegg Il og III til EU-forordning 2017/745 og gjeldende standarder. Denne samsvarserkleeringen er
gyldig til: 2027-01-31
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NL - EU-conformiteitsverklaring

Wij, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Duitsland, de fabrikant
geregistreerd onder enkel registratienummer, Single Registration Number

DE-MF-000007706 van ATIS EV Chirurgische instrumenten (bestaande uit de producten vermeld in de bijlage)
met het beoogde doel Het chirurgische instrument is bedoeld voor het prepareren van de implantatieplaats
verklaren onder onze eigen verantwoordelijkheid dat de producten voldoen aan de vereisten van EU-verordening
2017/745 (MDR) en voldoen aan de relevante algemene veiligheids- en prestatie-eisen van Bijlage 1.

Alle hulpmiddelen zijn ontworpen, vervaardigd, getest en vrijgegeven voor verkoop in overeenstemming met de
technische documentatie volgens Bijlagen Il en 1ll van Verordening (EU) 2017/745 en de toepasselijke normen.
Deze conformiteitsverklaring is geldig tot: 2027-01-31

PL - Deklaracja zgodnosci UE

My, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Niemcy, bgdacy
producentem zarejestrowanym pod Jednolitym Numerem Rejestracyjnym DE-MF-000007706, ATIS EV
Narzedzia chirurgiczne (skladajgce sig z produktéw wymienionych w zatgczniku) z zamierzonym celem
Narzedzie chirurgiczne jest przeznaczone do przygotowania miejsca wszczepienia implant o$wiadczamy
na nasza wytaczng odpowiedzialnos¢, ze produkty sg zgodne z wymaganiami Rozporzadzenia UE 2017/745
(MDR) i speiniajg odpowiednie ogéine wymagania dotyczace bezpieczeristwa i wydajnosci zawarte w zatgczniku
I

Wszystkie urzgdzenia sa projektowane, produkowane i testowane oraz dopuszczane do sprzedazy zgodnie z
dokumentacja techniczng zgodna z zatgcznikiem Il i Il do Rozporzadzenia UE 2017/745 oraz obowigzujgcymi
normami. Niniejsza Deklaracja Zgodnosci jest wazna do: 2027-01-31

PT - Declaracido de conformidade da UE

Nés, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Alemanha, como
fabricante registered under Single Registration Number DE-MF-000007706 de ATIS EV Instrumentos
cirtrgicos (constituido pelos produtos listados no anexo) com a utilizagéo prevista de O instrumento cirargico
destina-se a preparagao do local do implante declaramos sob a nossa exclusiva responsabilidade que os
produtos estdo em conformidade com os requisitos do Regulamento da UE 2017/745 (MDR) e cumprem os
Requisitos Gerais de Seguranca e Desempenho relevantes do Anexo |.

Todos os dispositivos sdo concebidos, fabricados e testados e colocados & venda de acordo com a
documentagao técnica dos Anexos |l e lll do Regulamento da UE 2017/745 e das normas aplicaveis. A presente
declaragdo de conformidade é vélida até: 2027-01-31

RO - Declaratie de conformitate UE

Noi, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Germania, producatorul
nregistrat sub numérul unic de inregistrare DE-MF-000007706, ATIS EV Instrumente chirurgicale (constand in
produsele enumerate in anexa) cu scopul prevazut Instrumentul chirurgical este destinat pregatirii locului de
implantare declardm pe propria réspundere c& produsele sunt conforme cu cerintele

Regulamentului UE 2017/745 (MDR) si indeplinesc cerintele generale de siguranta si performanta relevante din
anexa |.

Toate dispozitivele sunt proiectate, fabricate, testate si comercializate in conformitate cu documentatia tehnica,
respectand anexele Il si Ill la Regulamentul (UE) 2017/745 si standardele aplicabile. Prezenta declaratie de
conformitate este valabila pana la: 2027-01-31

SK - EU vyhlasenie o zhode

My, spolo&nost Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Nemecko,
ako vyrobca registrovany pod jednotnym registraénym ¢islom (Single Registration Number)
DE-MF-000007706, ATIS EV Chirurgické nastroje (pozostavajucej z produktov uvedenych v prilohe) so
zamysfanym uéelom Chirurgicky néstroj je uréeny na pripravu miesta implantacie vyhlasujeme na nasu
vyhradni zodpovednost, Ze produkty st v stlade s poZiadavkami nariadenia EU 2017/745 (MDR) a spiiiaju
prisludné vieobecné bezpecénostné a vykonnostné poZiadavky prilohy .

Vsetky pomdcky su navrhnuté, vyrobené a testované a schvalené na predaj v stlade s technickou

dokumentaciou v sulade s prilohou |l a lll nariadenia EU 2017/745 a platnymi normami. Toto vyhlasenie o zhode
plati do: 2027-01-31
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SL - Izjava o skladnosti v EU

Druzba, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Nemdija, kot
proizvajalec registriran pod enotno registrsko $tevilko DE-MF-000007706 skupine izdelkov, ATIS EV Kirurski
instrumenti (sestavljene iz izdelkov, navedenih v prilogi) s predvidenim namenom Kirur§ki instrument je
predviden za pripravo mesta za vsadek na svojo izklju¢no odgovornost izjavlja, da so izdelki v skladu z
zahtevami Uredbe EU 2017/745 (Uredbe o medicinskih pripomockih) in izpolnjujejo ustrezne splodne zahteve
glede varnosti in ucinkovitosti iz Priloge 1.

Vsi pripomogki so zasnovani, proizvedeni in preskuseni ter dani v promet skladno s tehniéno dokumentacijo v
skladu s Prilogama Il in 1ll Uredbe EU 2017/745 ter veljavnimi standardi. Ta izjava o skladnosti velja do:
2027-01-31

SV - Forsdkran om dverensstammelse i EU

Vi, Dentsply Implants Manufacturing GmbH, Rodenbacher Chaussee 4, 63457 Hanau, Tyskland, i egenskap av
tillverkare registrerad under Eudamed-registreringsnummer DE-MF-000007706 av ATIS EV Kirurgiska
instrument (som bestar av de produkter som anges i bilagan) med det avsedda syftet Det kirurgiska
instrumentet dr avsett for att forbereda implantatsétet forsakrar i enlighet med vart enskilda ansvar att
produkterna dverensstammer med kraven i EU-férordning 2017/745 (MDR) och uppfyller de relevanta allmanna
sakerhets- och prestandakraven i bilaga I.

Alla enheter har utformats, tillverkats, testats och lanserats for férsaljning i enlighet med den tekniska
dokumentationen enligt bilaga Il och lll i EU-férordning 2017/745 och tillampliga standarder. Denna férsakran om
6verensstammelse ar giltig tills: 2027-01-31
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tem No. System Product name Class| Rule Basic UDI-DI code
22137  |Astra Tech Implant|p ) - nium | 1 | 0739253224000WJ | 42997
System
22437 As"asTy ij:r:;""a“t Forceps Length: 94 mm | 5 | 0739253224000WJ | 33968
25500 Astfag;;jgr:?gp'a"‘ Radiographic Implant Guides OsseoSpeed™ EV I 1 | 0730253227227Y5 | 47974
25637 As“aSTyesct:r:Ep'a“t Radiographic Implant Guides OsseoSpeed™ Profile EV | | 1 | o0739253227227Y5 | 47974
25721 As"asgesctzr:Ep'a"t Large Tray EV Overlay 1 I 1 | 0739253227226Y3 | 42097
25722 As"asTy esﬁzr:]'?;p'a"t Large Tray EV Overlay 2 I 1 | 0739253227226Y3 | 42997
25723 As"aslg‘:zr:"gp'a“t Large Tray EV Overlay 3 | 1 | 0730253227226Y3 | 42097
25725 As"asTy"'sct'e‘r:]'Ep'a"‘ Small Tray EV Surgical overlay | 1 | 0739253227226Y3 | 42997
25769 |Astra Tech Implant), , oo 1ray EV ! 1 | 0739253227226Y3 | 42097
System
25770  |Astra Tech Implant| g oy 1oy pv | 1 | 0739253227226Y3 | 42097
System
25845 |Astra Tech Implant| gy 1. BV Storage overlay I 1 | 0739253227226Y3 | 42997
System
25983 As"agy och IPlantSmail Tray EV Surgical | 1 | 0730253227226Y3 | 42997
25984 Astfag;;‘;grggp'a"t Small Tray EV Storage I 1 | 0739253227226Y3 | 42097
26098  |Astra Tech Iplant| overiay, Proline I 1 | 0730253227226Y3 | 42997
ystem
26099 As"aSTy och MuPa" | overtay, Streamiine | 1 | o739253227226Y3 | 42097
26217 As“asTy ig';n';gp'a"‘ Small Tray EV Overlay Bone Reamers I 1 | 0739253227226Y3 | 42097
26218 As"aSTy zﬁgr:gp'am Small Tray EV Bone Reamers I 1 | 0739253227226Y3 | 42997
31071000 As"asl,es‘izrggp'a"t Washtray Astra Tech Implant System® EV I 1 | 0739253227225xz | 42997
31071001 As"asT;‘;'e‘r:},?p'a"‘ Washtray Overlay Astra Tech Implant System® EV | 1 | 0730253227225xz | 42997
31071020 As"asTy ech 1PN washtray GS Astra Tech Implant System® EV | 1 | 0739253227225xz | 42997
31071021 As“asTy ech IPlant washtray Overlay GS Astra Tech Implant System®EV | | 1 | 0739253227225xz | 42097
0800-GFORM-000275 [1] t T late: 0800-GFORM-000054 (3]
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REVISION HISTORY
Document e
version Change note/Description PCO No.
A New template. Products moved from DEC-00081872 and -
DEC-00081873.
B Updated GSPR PCO-1016
(o} New revision due to updated GSPR PCO 1016
D Changed to correct template -
Changed last validity date due to updated certificate
E Added 22137 and 22437 from DEC-00094619 due to wrong DoC for | -
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