Glosariusz symboli : gﬁgﬁgly

Objasnienie symboli stosowanych na opakowaniach firmy Dentsply Sirona Implants.

ISO 152231
Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach — Cze$¢ 1: Wymagania ogélne

Wskazuje wytworce wyrobu medycznego zgodnie z dyrektywami UE
90/385/EWG, 93/42/EWG i 98/79/WE.

Wytworca 511
Symbolowi temu towarzyszy nazwa i adres wytworcy.
Upowazniony Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we Wspodlnocie Europejskiej
EC ([REP przedstawiciel we . . . - 51.2
Symbolowi temu towarzyszy nazwa i adres upowaznionego przedstawiciela

Wspolnocie Europejskiej we Wspolnocie Europejskiej.

Wskazuje date wyprodukowania wyrobu medycznego.
Data produkcji 51.3
Format daty: RRRR-MM-DD

Wskazuje date, po ktdrej wyréb medyczny nie powinien by¢ uzywany.
Uzy¢ przed 514
Format daty: RRRR-MM-DD
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ISO 152231
Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach — Czes$¢é 1: Wymagania ogélne

LOT Kod partii Wskazuje kod partii wytwércy, umozliwiajgcy identyfikacje partii lub serii. 515

RE F Numer katalogowy \r;V:I(;;alétZJ#ee nger katalogowy wytworcy, umozliwiajgcy identyfikacje wyrobu 516

SN NUMmer Servin Wskazuje numer seryjny wytworcy, umozliwiajgcy identyfikacje okreslonego 517
yny wyrobu medycznego. T

Wysterylizowany . . . . :
S TERlLE tlenkiem etylenu Wskazuje wyrdb medyczny, ktory zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.  5.2.3
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ISO 152231
Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach — Czes$¢é 1: Wymagania ogélne

|STER|LE R Wysterylizowany Wskazuje wyréb medyczny, ktdry zostat wysterylizowany promieniowaniem. 5.2.4

promieniowaniem

Nie sterylizowa¢ ponownie Wskazuje wyréb medyczny, ktory nie powinien by¢ sterylizowany ponownie. 5.2.6

& Niesterylny Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry nie byt poddawany procesowi sterylizacji. 5.2.7

Nie uzywac¢ w przypadku  Wskazuje wyrob medyczny, ktéry nie powinien by¢ uzywany, jesli

uszkodzonego opakowania opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte. 528
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ISO 152231
Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi
informacjach — Czes$¢é 1: Wymagania ogélne

|

\l/
/\0/\ Chroni¢ przed
/ | promieniowaniem Wskazuje wyréb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed zrodtami swiatta.  5.3.2
P stonecznym
o
d
LI 4‘4
‘ rl;riz;a;::uowywac W suchym Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry musi by¢ chroniony przed wilgocia. 534
\Y
Zakres temperatur Wsk,azu1e zakres temperatur, na ktére moze by¢ bezpiecznie wystawiany 537
wyréb medyczny.

Nie uzywaé ponownie/
Do jednorazowego uzytku/
Uzyc tylko raz

Wskazuje wyrdb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzycia albo do

zastosowania u jednego pacjenta w trakcie jednej procedury. 54.2
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ISO 152231
Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi

informacjach — Czesé¢ 1: Wymagania ogoélne

Sprawdz w instrukcji

(mie(

obstugi Wskazuje potrzebe przeczytania przez uzytkownika instrukcji obstugi. 543
Sprawdz w instrukcji
obstugi

o lub Wskazuje potrzebe przeczytania przez uzytkownika instrukcji obstugi oraz

1 u gdzie mozna znalez¢ elektroniczng instrukcje obstugi (elFU) oraz glosariusz 5.4.3
Instrukcje obstugi i symboli.

ifu.dentsplysirona.com 4 ,qariusz symboli mozna

znalez¢ w witrynie

Wskazuje potrzebe zapoznania sie przez uzytkownika z instrukcjg obstugi w
celu uzyskania waznych informacji ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i
Srodki ostroznosci, ktore, z wielu przyczyn, nie mogg by¢ podane na samym
wyrobie medycznym.

@ Zawiera niebezpieczne Wskazuje wyréb medyczny zawierajgcy substancje, ktére mogg by¢

Uwaga 54.4

rakotworcze, mutagenne, dziata¢ szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR) lub 5.4.10

substancje substancje zaburzajace gospodarke hormonalng.
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Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi

informacjach — Czesé¢ 1: Wymagania ogoélne

Pojedynczy system bariery . . . .
O steryInej Wskazuje pojedynczy system bariery sterylne;.
Podwojny system bariery Wskazuje dwa systemy bariery sterylnej
sterylnej )
% Importer Wskazuje podmiot importujgcy wyrob medyczny na rynek lokalny.
V4
%5
%g Dystrybutor Wskazuje podmiot dystrybuujgcy wyréb medyczny na rynku lokalnym.
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Glosariusz symboli

Inne symbole i oznaczenia

Dentsply
§ Sirona

Conformité Européenne
lub
European Conformity

Conformité Européenne
C€o123 =
European Conformity

Tylko na recepte
(Prescription only)

B
&leg

Symbol rosyjskiej certyfikacji
zgodnej z normg GOST

Glosariusz symboli

Europejski znak zgodnosci (CE) dla
wyrobow medycznych klasy |

Europejski znak zgodnosci (CE) z
numerem identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej dla wyroboéw medycznych
klasy lla, b i 1l

Jednostka notyfikowana nr 0123:

TUV SUD Product Service GmbH, Niemcy

UWAGA: Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych ogranicza sprzedaz tego
wyrobu do sprzedazy przez
licencjonowanego dentyste lub lekarza lub
na jego zlecenie.

GOST to skrét od ,gosudarstvennyi

standart”, co oznacza ,norme panstwowg”.

Dentsply Sirona Implants SBU

Europejska dyrektywa w sprawie wyrobow
medycznych 93/42/EWG (zastgpiona
dyrektywg 2007/47/WE)

Europejska dyrektywa w sprawie wyrobow
medycznych 93/42/EWG (zastgpiona
dyrektywg 2007/47/WE) i rozporzadzenie
(UE) 2017/745

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem
medycznym w rozumieniu 21 CFR 801.15
(c)(1)(i) (F), a prawo federalne (USA)
ogranicza sprzedaz tego wyrobu wytgcznie
do sprzedazy przez licencjonowanego
lekarza lub na jego zlecenie (21 CFR
801.109)

Rosyjska norma panstwowa
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Glosariusz symboli Sirona

Inne symbole i oznaczenia

- . Wymaganie zgodne z artykutem 23.2 (q),
. Wskazuje, ze wyrdb jest wyrobem
Wyréb medyczny medyczﬂ]ym_ YIORISSTY rozdziat Il zatacznika | do MDR 2017/745.
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