Sembollerin aciklamalarini : gﬁ_gﬁgw

Dentsply Sirona Implants ambalajlar Gzerinde yer alan sembollerin agiklamalari

1ISO 15223-1
Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde, etiketlemede ve sunulacak bilgide kullanilacak semboller - Béliim 1: Genel 6zellikler

SEMBOL BASLIK TANIM REFERANS NO.

90/385/AET 93/42/AETve 98/79/AT Direktiflerinde tanimlandigi

Uretici Uzere tibbi cihaz Ureticisini ifade eder. 51 1
Bu sembolle birlikte Ureticinin adi ve adres bilgisi yer alir.
Avrupa Toplulugu'nda yetkili Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilciyi ifade eder

EC |REP temsilci Bu sembolle birlikte Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili temsilcinin adi 212

ve adres bilgisi yer alir.

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi ifade eder.

Uretim tarihi Tarih bigimi: YYYY-AA-GG 51.3

Tibbi cihazin hangi tarihten itibaren kullaniimamasi gerektigini

Bu tarihe kadar kullanin ifade eder. 514
Tarih bigimi: YYYY-AA-GG
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Sembollerin aciklamalarini Sirona

ISO 15223-1
Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde, etiketlemede ve sunulacak bilgide kullanilacak semboller - Béliim 1: Genel 6zellikler

SEMBOL BASLIK TANIM REFERANS NO.

. Serinin veya grubun tanimlanabilmesi icgin Ureticinin seri kodunu
Lo I Seri kodu ifade eder. 5.1.5
RE F Katalog numarasi Tibbi C|ha2|p tanimlanabilmesi i¢in Ureticinin verdigi katalog 516
numarasini ifade eder.

. Spesifik bir tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin verdigi
SN Seri numarasi ; . 51.7
seri numarasini ifade eder.

TERILE Etilen oksid kullanilarak Etilen oksid kullanilarak sterilize edilmis olan bir tibbi cihazi ifade 593

sterilize edilmigtir eder.
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Sembollerin aciklamalarini

ISO 15223-1

Dentsply
: Sirona

Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde, etiketlemede ve sunulacak bilgide kullanilacak semboller - Béliim 1: Genel 6zellikler

SEMBOL BASLIK TANIM REFERANS NO.

Isinlama kullanilarak sterilize
edilmistir

ISTERILE| R

Yeniden sterilize etmeyin

@ Steril degil

Ambalaj hasarli ise kullanmayin

Sembollerin agiklamalarini

Isinlama kullanilarak sterilize edilmis olan bir tibbi cihazi ifade 524
eder. -

Yeniden sterilize edilmemesi gereken bir tibbi cihazi ifade eder.  5.2.6

Sterilizasyonu surecine tabi tutulmamis bir tibbi cihazi ifade eder. 5.2.7

Ambalaji hasarli veya acgiimis ise kullanilmamasi gereken bir tibbi
: . 5.2.8
cihazi ifade eder.
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Sembollerin aciklamalarini Sirona

ISO 15223-1
Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde, etiketlemede ve sunulacak bilgide kullanilacak semboller - Béliim 1: Genel 6zellikler

SEMBOL BASLIK TANIM REFERANS NO.

-/ Glnes 1s1gindan koruyun Isik kaynaklarindan korunmasi gereken bir tibbi cihazi ifade eder. 5.3.2

A Kuru tutun Nemden korunmasi gereken bir tibbi cihazi ifade eder. 534

s

-
AN
o
4
[ 4‘4
Sicaklik sinirlamsi lebl cihazin guvenli olarak kullanilabilecegi sicaklik sinirlarini 537
ifade eder.

Tekrar kullanmayin/
Tek kullanimhiktir/
Yalnizca bir defa kullanin

Tek kullanimlik olan veya tekli prosedir sirasinda tek bir hasta 5492
uzerinde kullanilabilen bir tibbi cihazi ifade eder. o
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Sembollerin aciklamalarini ®» Sirona

ISO 152231
Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde, etiketlemede ve sunulacak bilgide kullanilacak semboller - Béliim 1: Genel 6zellikler

SEMBOL BASLIK TANIM REFERANS NO.

Kullanicinin kullanim talimatlarina bagvurmasinin gerekli

(o

Kullanim talimatlarina bagvurun oldugunu ifade eder. 543
Kullanim Talimatlarina
° Bagvurun Kullanicinin kullanim talimatlarina bagvurmasinin gerekli
1 veya oldugunu ve 43
Kullanm kilavuzunu elektronik kullanim talimatlarinin (elFU) ve sembol sézlikgesinin '
ifu.dentsplysirona.com ¢ sambollerin aciklamalarini su nerede bulunabilecegdini ifade eder.
adreste bulabilirsiniz:
Kullanicinin, farkh sebeplerden dolayi dogrudan tibbi cihazin
Dikkat Uzerinde belirtilemeyen uyarilar ve tedbirler gibi dnemli ihtiyati 5.4.4
bilgileri okumasi i¢in kullanim talimatlarina bagvurmasinin gerekli =™
oldugunu ifade eder.
Kanserojen, mutajenik, reprotoksik olan maddeler veya i¢ salgi
Tehlikeli maddeler igerir il:})c:(zjgarelgletr)ozan ozellikler tagsiyan maddeler igeren bir tibbi cihazi 5410
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Sembollerin aciklamalarini Sirona

ISO 15223-1
Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketlerinde, etiketlemede ve sunulacak bilgide kullanilacak semboller - Béliim 1: Genel 6zellikler

SEMBOL BASLIK TANIM REFERANS NO.

O Tekli steril bariyer sistemi Bir tekli steril bariyer sistemini ifade eder. 5.2.11
© Cift steril bariyer sistemi Cift steril bariyer sistemini ifade eder. 5212
% ithalatc Tibbi cihazi yerel bdlgeye ithal eden varligi ifade eder. 518
L
‘ <
0 Distributor Tibbi cihazi yerel bélgeye dagitan varligi ifade eder. 5.1.9

z

Sembollerin agiklamalarini Dentsply Sirona Implants SBU Rev. 004 A 2021-09



Sembollerin agiklamalarini

Diger semboller ve isaretler

Diger semboller ve isaretler

Dentsply
§ Sirona

Conformité Européenne
veya
Avrupa Uygunlugu

Conformité Européenne

veya
c € 01 23 Avrupa Uygunlugu

Yalnizca regeteyle alinir
(Prescription only)

B
&ee

GOST uyarinca Rusya
sertifika semboli

Sembollerin agiklamalarini

Sinif 1 tibbi cihazlar igin Avrupa Uygunlugu
(CE)

Sinif lla, llb, 11l tibbi cihazlar igin
Onaylanmis Kurum kimlik numarasi ile
birlikte Avrupa uygunlugu (CE) isareti
Onaylanmis Kurum No. 0123:

TUV SUD Product Service GmbH,
Germany

DIKKAT: ABD federal kanunu, bu cihazin
satisini lisansli bir dis hekimi veya hekim
tarafindan veya bu kisilerin siparisiyle
olmak Uzere sinirlandirmaktadir.

GOST kisaltmasi "gosudarstvennyi
standart" demektir ve "devlet standard!”
anlamina gelir.

Dentsply Sirona Implants SBU

93/42/EEC Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi
(2007/47/AT ile degistirildigi sekliyle)

93/42/EEC Avrupa Tibbi Cihaz Direktifi
(2007/47/EC Direktifi ile degistirildigi
sekliyle) ve (EU) 2017/745 Ydnetmeligi

Urtiniin 21 CFR 801.15 (c)(1)(i) (F)
kanununda tanimlanan bir tibbi cihaz
oldugunu ve ABD federal kanununu, bu
cihazin satigini lisansl bir hekim tarafindan
veya bu Kigilerin siparigiyle olmak Uzere
sinirlandirdigini (21 CFR 801.109) ifade
eder

Rusya Devlet Standardi
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Sembollerin agiklamalarini Sirona

Diger semboller ve isaretler

Tibbi Cihaz Cihazin bir tibbi cihaz oldugunu ifade eder. PR 2017/745 Bk, Bolum lll, Madde 23.2
(q) uyarinca ortaya gikan gereksinim
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