Szimbodlumok szdszedetét : gﬁ_gﬁgly

A Dentsply Sirona Implants csomagolasan talalhaté szimboélumok magyarazata

ISO 15223-1
Orvostechnikai eszk6zok — Orvostechnikai eszk6zok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatéiban hasznalandé szimbélumok. 1. rész: Altalanos
kovetelmények

SZIMBOLUM SZIMBOLUMCIM LEIRAS ;"ZVATKOZASI

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

Gyarto 5.1.1
Ez a szimbdlum a gyart6é nevével és cimével kerll feltlintetésre.
A meghatalmazott képviselét jeldli az Eurdpai K6zdsségben
EC |REP Meghatalmazott képviseld 5.1.2
az Eurdpai Kozbésségben Ez a szimbdlum az Eurépai K6zésségben meghatalmazott képviseld Y

nevével és cimével kertl feltiintetésre.

Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak idépontjat jelzi.
Gyartas id6épontja o 51.3
Datum formatuma: EEEE-HH-NN

Azt a datumot jeldli, amely utan az orvostechnikai eszkd6z nem
e : hasznalhato.
Lejarat napja 51.4

Datum formatuma: EEEE-HH-NN
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LOT Gyartasi tételszam A gyart6 gyartasi tételszamat jel6li, amely alapjan beazonosithat6 a tétel. 515
RE F Katalégusszam A gyarto ka.talpgussgamat jeldli, amely alapjan beazonosithaté az 516
orvostechnikai eszk6z.

SN Sorozatszam A gyart9 sorpzatszamat jeldli, amely alapjan konkrét orvostechnikai eszk6z 517
azonosithato be.
S TERlLE Sttgﬁ;?z_gﬁlddal Olyan orvostechnikai eszkézt jeldl, amelyet etilén-oxiddal sterilizaltak. 523
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|STERILE R Besugarzassal sterilizalt ~ Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amelyet besugarzassal sterilizaltak. 5.2.4

@ Nem ujrasterilizalandé Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely nem sterilizalandé ujra. 5.2.6

Nem steril O!Yap orvostechnikai eszk6zt jeldl, amelyet nem vetettek ala sterilizalasi 597
eljarasnak.

Ne hasznélja, ha a Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely nem hasznalhatd, ha 598

csomagolas sérult! csomagolasa sérult vagy fel van bontva. -
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- Napfénytél védve

X ; Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely fényforrasoktol védendé. 5.3.2
tarolandé

A Szaraz helyen tartando Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely nedvességtél védendé. 5.34

s

Nem ujrahasznalandé/
Egyszer hasznalatos/
Csak egyszer hasznalhato

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely egyszeri hasznalatra szolgal,

illetve egy adott paciensen, egy adott eljaras soran. 5.4.2

\\://
2N
o
d
[ 4‘4
Megengedett hémérséklet Azt a"megengeglett homgrseklnetet jeldli, amelynek az orvostechnikai 537
eszkoz biztonsagosan kiteheté.
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. ra .

1 uotg/:i?a?:tel a hasznalat Azt jelzi, hogy a felhasznaldnak el kell olvasnia a hasznalati utasitast. 543
Olvassa el a hasznalati
utasitast!

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

1 9y jelzi, hogy az elektronikus hasznalati utmutato (elFU) és a 54.3

ifudentoplysirona.com A hasznalati utasitast és a szimbdélumjegyzek hol talalhaté.

szimboélumok szdszedetét

lasd itt:
Azt jelzi, hogy a felhasznaldnak el kell olvasnia a hasznalati utasitast, hogy

Fiqvelem! tudomast szerezzen azokrdl a fontos figyelmeztet6 informacidkrél, pl. 54.4

9y ' figyelmeztetésekrol és ovintézkedésekrdl, amelyek kulénbdzd okokbdl nem o

tintetheték fel magan az orvostechnikai eszk6zon.

Veszélves anvagokat Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely karcinogén, mutagén,

y yag reprotoxikus anyagokat vagy endokrin zavarokat okozé anyagokat 5.4.10
tartalmaz tartalmaz
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O Szimpla sterilgat-rendszer Szimpla sterilgat-rendszert jeldl. 5.2.11
© Dupla sterilgat-rendszer Két sterilgat-rendszert jeldl. 5.212
Importér A ggzgqsagl s.z’ere'plo’g jeldli, aki az orvostechnikai eszkdz helyi piacra 518
tortend importjat végzi.
/ﬂ A gazdasaai St isldli. ki technikai eszkéz helvi bi
0 Forgalmazs \ gazdasagi szereplGt jeloli, aki az orvostechnikai eszkoz helyi piacon 519
g torténd forgalmazasat végzi.
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Conformité Européenne

vagy
Eurdpai megfeleléség

C€

Conformité Européenne

vagy
Eurdpai megfeleléség

C€o123

Csak rendelvényre kaphaté
(Prescription only)

B
&leg

Szimbdlumok szdszedetét

Orosz tanusitasi szimbolum a
GOST szerint

I. osztalyba sorolt orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozo eurdpai
megfeleléségi (CE) jeldlés

Alla., llb., lll. osztalyba 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 sz6vetségi
torvény a készulék forgalmazasat
engedéllyel rendelkezd fogorvos vagy
orvos altali, vagy annak megrendelése
alapjan torténd értékesitésre korlatozza.

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

Dentsply Sirona Implants SBU

Az orvostechnikai eszk6z6krél sz6l6 (a
2007/47/EK iranyelvvel modositott)
93/42/GK iranyelv

Az orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6 (a
2007/47/EK iranyelvvel médositott)
93/42/EGK iranyelv és az (EU) 2017/745
rendelete

Azt jelzi, hogy a termék a 21 CFR 801.15
(e)(1)(i) (F) és a szbvetségi torvény (USA)
alapjan orvostechnikai eszkoz, és
forgalmazasat engedéllyel rendelkezé
orvos altali, vagy annak megrendelése
alapjan torténd értékesitésre korlatozza
(21 CFR 801.109)

Orosz éallami szabvany
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A Orvostechnikai eszk6zokrdl sz6l6
Orvostechnikai eszkéz Jeldli, hogy a készulék orvostechnikai 2017/745 rendelet |. melléklet, 1l1. fejezet,
eszkoz. 23.2 cikkének (q) pontja szerinti
kdvetelmény
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