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Dentsply Sirona Implants -pakkauksissa kaytettavien kuvatunnusten selitykset

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

KUVATUNNUS OTSIKKO KUVAUS VIITENRO

Viittaa I&akinnallisen laitteen
valmistajaan, joka maaritelldan EU-
direktiiveissa 90/385/ETY,
93/42/ETY ja 98/79/EY.

Valmistaja 5.1.1
Taman kuvatunnuksen yhteydessa
ilmoitetaan valmistajan nimi ja
osoite.
Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisdssa.
EC |REP EglzﬁﬁfeiPuy:;iI:t:Tasa toimiva Taman kuvatunnuksen yhteydessa 5.1.2

ilmoitetaan Euroopan yhteisdssa
toimivan valtuutetun edustajan nimi
ja osoite.

Laakinnallisen laitteen
. . valmistuspaivamaara.
Valmistusajankohta P

Paivamaaran muoto: VVVV-KK-PP
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KUVATUNNUS OTSIKKO KUVAUS VIITENRO

Laakinnallista laitetta ei saa kayttaa
i i Kaytettava viimeistaan merkityn paivamaaran jalkeen. 514

Paivamaaran muoto: VVVV-KK-PP

. . Valmistajan erakoodi, jolla era
LOT Erakoodi voidaan tunnistaa. 5.1.5

Valmistajan tuoteluettelossa oleva
REF Luettelonumero numero, jolla ladkinnallinen laite 516
voidaan tunnistaa.

Valmistajan sarjanumero, jolla tietty
SN Sarjanumero laakinnallinen laite voidaan 51.7
tunnistaa.
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KUVATUNNUS OTSIKKO KUVAUS VIITENRO

m EO Steriloitu Viittaa laakinnalliseen laitteeseen, 593

S etyleenioksidilla joka on steriloitu etyleenioksidilla. o

|STER|LE R Steriloitu séteilvttamalla Laakinnallinen laite on steriloitu 524
y séteilyttamalla. -

Laakinnallista laitetta ei saa
steriloida uudelleen.

Steriloimaton Laaqunalllsta laitetta ei ole 5927
steriloitu.

Ei saa steriloida uudelleen 5.2.6
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ISO 15223-1
Ladkinndlliset laitteet. Tuotemerkinnadssa ja tuotetiedoissa esitettavat kuvatunnukset — Osa 1: Yleiset vaatimukset

KUVATUNNUS OTSIKKO KUVAUS VIITENRO

Laakinnallista laitetta ei tule kayttaa,

Kaytto kielletty jos pakkaus on

vaurioitunut jos pakkaus on vaurioitunut tai 5.2.8
avattu.
N
- .\ Sailytettava auringonvalolta Laakinnallinen laite on suojattava 532
A\ suojattuna valonlahteilts. o
|
4
LI 4‘4
A Sailvtettava kuivassa Laakinnallinen laite on suojattava 534
y kosteudelta. e
\J
Lampdtilojen vaihteluvali, jolle
Lampétilarajat laakinnallinen laite voidaan altistaa 5.3.7
turvallisesti.

Symbolisanasto Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 004 A 2021-09



Dentsply
N

Symbolisanasto Ay

ISO 15223-1
Ladkinndlliset laitteet. Tuotemerkinnadssa ja tuotetiedoissa esitettavat kuvatunnukset — Osa 1: Yleiset vaatimukset

KUVATUNNUS OTSIKKO KUVAUS VIITENRO

Laakinnallinen laite on

Kertakayttdinen/ e o ) .
) e kertakayttdinen tai se on tarkoitettu
2aa aylias tudelesn/ kiytettaviksi yhdelle potilaalle 5.4.2
y yhden toimenpiteen aikana.
—)
® o e limaisee, etta kayttajan pitaa lukea
1 \ Katso kayttoohjetta KayttGohjeet. 543
-
udl > Katso kayttoohjetta limaisee, etta kayttajan pitds lukea
1 tai kayttdohjeet. Viittaa siihen, mista 5473
T . ahkoinen kayttéohje (elFU) ja o
L = Katso kayttéohjetta ja sahxoin b
ifu.dentsplysirona.com symbolisanastoa osoitteessa symbolisanasto Ioytyvat.
limaisee, etta kayttajan pitaa lukea
kayttdohjeet, joissa on tarkeita
Varoitus huomautuksia, kuten varoituksia ja 5.4.4
varotoimia, joita ei eri syista voida o
kiinnittaa itse laakinnalliseen

laitteeseen.
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Viittaa laakinnalliseen laitteeseen,
jonka sisaltamat aineet voivat olla

&
-
O
B

Symbolisanasto

Sisaltaa vaarallisia aineita

Yksittainen steriili estojarjestelma

Kaksinkertainen steriili
estojarjestelma

Maahantuoja

joko karsinogeenisia tai
mutageenisia, lisdantymiselle
vaarallisia tai aineita, joilla on
hormonitoimintaa hairitsemisia
ominaisuuksia.

Viittaa yksittaiseen steriiliin

estojarjestelmaan.

Viittaa kaksinkertaiseen steriiliin
estojarjestelmaan.

Viittaa organisaatioon, joka tuo
laakinnallista laitetta maahan.

Dentsply Sirona Implants SBU

5.4.10

5.2.11

5.2.12
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ISO 15223-1
Ladkinndlliset laitteet. Tuotemerkinnadssa ja tuotetiedoissa esitettavat kuvatunnukset — Osa 1: Yleiset vaatimukset
KUVATUNNUS OTSIKKO KUVAUS VIITENRO
/0‘ Viittaa organisaatioon, joka jakelee
g Jalleenmyyija l&akinnallista laitetta 5.1.9
paikkakunnalle.

Symbolisanasto Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 004 A 2021-09



Symbolisanasto

Muut kuvatunnukset ja merkinnat

Dentsply
§ Sirona

KUVATUNNUS OTSIKKO KUVAUS VIITTAUS

Conformité Européenne

tai
c € European Conformity
(Euroopan

vaatimustenmukaisuus)

Conformité Européenne

tai
c € 01 23 %Jg)(«)e;:nConformity

vaatimustenmukaisuus)

Vain 1aakarin maarayksesta
(Prescription only)

B
&lee

Venaladisen GOST-sertifikaatin
symboli

Symbolisanasto

Euroopan vaatimustenmukaisuusmerkinta
(CE-merkintd) luokan | I1adkinnallisille
laitteille

Euroopan vaatimustenmukaisuusmerkinta
(CE-merkintd) ja ilmoitetun laitoksen
tunnusnumero luokkien lla, 11b ja Ill
l1&akinnallisille laitteille

limoitettu laitos nro 0123:

TUV SUD Product Service GmbH, Saksa

VAROITUS: Yhdysvaltain liittovaltion laki
sallii tdman laitteen myynnin ainoastaan
laillistetulle hammaslaakarille tai 1aakarille
tai sellaisen maarayksesta.

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

Dentsply Sirona Implants SBU

EU:n 1a4kinnallisia laitteita koskeva
direktiivi 93/42/ETY (sellaisena kuin se on
muutettuna direktiivilla 2007/47/EY)

EU:n 14dakinnallisia 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&dakinnallinen laite ja ettd Yhdysvaltain
liittovaltion laki sallii taman laitteen
myynnin ainoastaan laillistetulle
hammaslaakarille tai ladkarille tai sellaisen
maarayksesta (21 CFR 801.109).

Venajan valtion standardi
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Muut kuvatunnukset ja merkinnat

KUVATUNNUS OTSIKKO KUVAUS VIITTAUS

Viittaa siihen. etté laite on laakinnallinen Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen
m Laakinnallinen laite ’ 2017/745 liitteen | luvun Il artiklan 23.2 (q)

laite. . ’
aie mukainen vaatimus
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