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IFU/LABELING SPECIFICATION AND CHANGE CONTROL FORM - Dentsply
CONSUMABLE GROUP QUALITY SYSTEM — MULTI-USE FORM ®' Sirona
RECORD NUMBER 0060-COM99-0421-1 REVISION LEVEL 1 PAGE NO Page1lof1

Details of Change

Labeling Action Types [] change | X New ‘ [] cancellation

Product Name N/A

Product SKU # N/A

Labeling # COM99-0421-1

Revision 1

Labeling Title Preventive Glossary of Symbols

Change Initiator / Date

Stacey Shick 05/24/21

Change Control / Change Order Number
(if already available)

N/A

Description of Change
(What is changing?)

X] New item? If not, please describe:

Reason / Justification for Change (Why?)
If applicable: CC- X n/a

Labeling Type

] ] IFUs-Manuals/Symbol list
Packaging | [_] Safety Data Sheet (SDS)-
R&D?

|Z| Marketing Communications /
Advertising

[] Tip cards- Technical Guide-
Getting Started Guide

Approval Panel “LRC” Members?
as defined in 8000-SOP-007

Name/ Function(s): LRC review/approval

Additional Notification Panel Members Required?

Name/ Function(s): N/A

IFU/Labeling Material Specifications and Implementation Point

Implementation Point

|X| New

[] Immediate - Scrap existing inventory. Existing inventory cannot be used.

|:| Use Up Stock all existing labeling, Until date ex: 6 months

] Re-work existing products or labeling or IFU
|:| Other, Describe:

[J e-IFU website update

[]IFU- European multilingual-> as defined in 8000-FM-007-05
[] IFU- Non-European multilingual: -> as defined in 8000-FM-007-05

|:| IFU- Website Use Up, until date ex: 6 months

Printing specifications
[] specified in ERP System

[] specified in Controlled Document: site specific specification #

X] N/A (Artwork not intended for printing)

|:| Label Specifications required (answer questions below)

Trim Size Finished Size (Label, Packaging,
IFU folded)

Varnish []ves [ INo Binding

[] corner Stapled [IN/A
Specialty [] spot [JFlood | [] Booklet (Saddle [] other

Stitched)
Ink/Colors Bleeds [ ]ves[ INo
# of Folds [ In/A Single or Double Sided [] single Sided [_] Double Sided
Stock
Other

IFU Finished Size (Folded)

|| Specified Symbol -> Following 8000-FM-007-02

|| Specified Address -> Following 8000-FM-007-03

FORM NO 8000-FM-007-01

REVISION LEVEL




Dentsply

Sirona

Preventive

Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels

Harmonized and Non-harmonized symbols used for Dentsply Sirona Preventive products are covered
herewith. Harmonized symbols are part of ISO 15223, ISO 15223-1, IEC 60601-1 or WEEE Directive
2012/19/EU (e-waste guide).

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und

German . uterung ni ! v . . welstingen u Seite 14
Etiketten
Explication d bol h isé I des d' loi et |

French Ix.p ication des symboles non harmonisés pour les modes d'emploi et les Page 27
étiquettes

Italian Spiegazione dei simboli non armonizzati per Istruzioni per |'uso ed etichette Pagina 40

. Explicacién de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las ,

Spanish ) Pagina 53
etiquetas
Explicagdo de simbolos ndo harmonizados para as instrugGes de utilizagdo e ,

Portuguese .p ¢ P ¢ ¢ Pagina 66
etiquetas

Greek Eme€nynon un eVopUOVIoUEVWY CUUPBOAWY yla 08NYLeG XpONG KOl ETLKETEG Yehida 79

Dutch Betekenis van niet-geharmoniseerde symbolen voor IFU's en labels Pagina 92

Polish Obja.snlenle niezharmonizowanych symboli w instrukcjach obstugi i na Strona 105
etykietach
Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och

Swedish raring v ' Sida 118
etiketter

Danish Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 131

Finnish Kayttéohjeiden ja merkintdjen yhdenmukaistamattomien symboleiden selitys Sivu 144

Norwegian Forklaring av ikke-harmoniserte symboler for bruksanvisninger og etiketter Side 157
n

Russian OSICHEHWA K HECOT/1TaCOBaHHbIM CUMBOJIAaM B MHCTPYKLMAX NO UCMONb30BaHUIO Crp. 170
M Ha 3TUKETKax

FORM NO COM99-0421-1 REVISION LEVEL 1 Page 10f182




ENGLISH

SYMBOL

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

SYMBOL TITLE

Manufacturer

Authorized Representative in the

European Community

Date of manufacture

Use-by date / Expiration Date

Batch code

Catalog number

Serial number

Quantity

Country of manufacture

EXPLANATORY TEXT

Indicates the medical device manufacturer

Indicates the authorized representative in the European

Community / European Union

Indicates the date when the medical device was manufactured

Indicates the date after which the medical device is not to be

used

Indicates the manufacturer's batch code so that the batch or

lot can be identified

Indicates the manufacturer's catalog number so that the

medical device can be identified

Indicates the manufacturer's serial number so that a specific
medical device can be identified

This symbol indicates the quantity of product included in the
package.

To identify the country of manufacture of products

FORM NO

COM99-0421-1 REVISION LEVEL 1 Page 20f182




SYMBOL

Fragile
Dental
Equipment

\/,
')}/1*

4
'y

&

1
{

SYMBOL TITLE

Do not resterilize

Non-sterile

Fragile, handle with care

Fragile Dental Equipment, handle
with care

Keep away from sunlight

Keep dry

Lower limit of temperature

Upper limit of temperature

EXPLANATORY TEXT

Indicates a medical device that is not to be resterilized

Indicates a medical device that has not been subjected to a

sterilization process

Indicates a medical device that can be broken or damaged if

not handled carefully

Indicates a medical device that can be broken or damaged if

not handled carefully

Indicates a medical device that needs protection from light
sources

Indicates a medical device that needs protection from
moisture

I1SO 15223 Keep dry

ISO 7000 Keep away from rain

Indicates the lower limit of temperature to which the medical
device can be safely exposed

Indicates the upper limit of temperature to which the medical

device can be safely exposed

FORM NO

COM99-0421-1 REVISION LEVEL 1 Page 3 0f182




SYMBOL

® © W, >
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= © &

SYMBOL TITLE

Temperature limit

Humidity limitation

Atmospheric Pressure limitation

Do not use if package is damaged

Biological risks

Do not re-use

Consult instructions for use

Consult instructions for use or

consult electronic instructions for

EXPLANATORY TEXT

Indicates the temperature limits to which the medical device

can be safely exposed

Indicates the range of humidity to which the medical device

can be safely exposed

To indicate the acceptable upper and lower limits of
atmospheric pressure for transport and storage.

Indicates a medical device that should not be used if the
package has been damaged or opened and that the user
should consult the instructions for use for additional

information

To indicate a reference to substances that may be hazardous
to men, animals, plants, or the environment based on

biological activity (for example, holding a virus)

Indicates a medical device that is intended for one single use
only
NOTE: Synonyms for “Do not reuse” are “single use” and “use

only once”.

Indicates the need for the user to consult the instructions for

use

Indicates consult instructions for use for an electronic

instruction for use (elFU)

use
elFU indicator
To indicate that caution is necessary when operating the
Cauti device or control close to where the symbol is placed, or to
aution
indicate that the current situation needs operator awareness
or operator action in order to avoid undesirable consequences
FORM NO COM99-0421-1 REVISION LEVEL 1 Page 4 of 182




SYMBOL
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SYMBOL TITLE

General warning sign

EXPLANATORY TEXT

To signify a general warning

Indicates the presence of dry natural rubber or natural rubber

Contains or presence of natural

rubber latex

Contains hazardous substances

latex as a material of construction within the medical device or

the packaging of a medical device

Indicates a medical device that contains substances that can

with endocrine-disrupting properties

be carcinogenic, mutagenic, reprotoxic (CMR), or substances

To indicate that the medical device contains or incorporates a

Contains medicinal substances

Non-pyrogenic

Non-pyrogenic fluid

path

medicinal substance

Indicates a medical device that is non-pyrogenic

On medical devices: to indicate that the fluid path is non-

pyrogenic

Indicates a website where a patient may obtain additional

Patient information website

Medical device

Alternating current

information on the medical product

Indicates the item is a medical device

To indicate on the rating plate
that the equipment is suitable for

alternating current only; to identify

relevant terminals

FORM NO

COM99-0421-1

REVISION LEVEL 1

Page

5 of 182




SYMBOL

IPN1N2

SYMBOL TITLE

Direct current

Protective earth; protective

ground

Class Il equipment

TYPE B APPLIED PART

TYPE BF APPLIED PART

Refer to instruction
manual/booklet

Degree of protection

EXPLANATORY TEXT

To indicate on the rating plate that the equipment is suitable

for direct current only; to identify relevant terminals

To identify any terminal which is intended for connection to an
external conductor for protection against electric shock in case
of a fault, or the terminal of a protective earth (ground)

electrode

To identify equipment meeting the safety requirements
specified for Class Il equipment according to IEC 61140

N/A

To identify a type BF applied part complying with IEC 60601-1

To signify that the instruction manual/booklet must be read

N1 = 0 Non-protected; 1 Protected against solid foreign
objects of 50 mm @ and greater; 2 Protected against solid
foreign objects of 12,5 mm @ and greater; 3 Protected against
solid foreign objects of 2,5 mm @ and greater; 4 Protected
against solid foreign objects of 1,0 mm @ and greater; 5 Dust-
protected; 6 Dust-tight N2 = 0 Non-protected; 1 Protection
against vertically falling water drops; 2 Protection against
vertically falling water drops when ENCLOSURE tilted up to
15°; 3 Protected against spraying water; 4 Protected against
splashing water; 5 Protected against water jets; 6 Protected
against powerful water jets; 7 Protected against the effects of
temporary immersion in water; 8 Protected against the effects

of continuous immersion in water

FORM NO

COM99-0421-1 REVISION LEVEL 1 Page 6 of 182




SYMBOL

IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-
) oe

DEHP

DEHP

SYMBOL TITLE

Degree of protection

Degree of protection

Degree of protection

Degree of protection

Degree of protection

Contains or presence of
phthalate: benzyl butyl phthalate
(BIPingreBP)

Contains or presence of
phthalate: bis (2- ethylhexyl)
phthalate (DEHP)

Contains or presence of
phthalate: combination of bis (2-
ethylhexyl) phthalate (DEHP) and
benzyl butyl phthalate (BBP)

Negation symbol plus Presence of
phthalate symbol, together
meaning free of phthalates

EXPLANATORY TEXT

IP22: N1=2, Protected against solid foreign objects of 12,5 mm
@ and greater; N2=2, Protection against vertically falling water
drops when ENCLOSURE tilted up to 15°

IP27: N1=2, Protected against solid foreign objects of 12,5 mm
@ and greater; N2=7, Protected against the effects of
temporary immersion in water

IPX1: N1=X, which means it was not required; N2=1,
Protection against vertically falling water drops

IPX2: N1=X, which means it was not required; N2=2,
Protection against vertically falling water drops when
ENCLOSURE tilted up to 15°

IP33: N1=3, Protected against solid foreign objects of 2,5 mm
@ and greater; N2=3, Protected against spraying water

Medical device is derived from or manufactured from

products containing phthalate: benzyl butyl phthalate (BBP)

Medical device is derived from or manufactured from
products containing phthalate: bis (2- ethylhexyl) phthalate
(DEHP)

Medical device is derived from or manufactured from
products containing bis (2-ethylhexyl) phthalate (DEHP) and
benzyl butyl phthalate (BBP)

Manufacturers wishing to communicate the meaning “does
not” or “is not” where a symbol expressing this meaning does
not exist, should follow the method set out in EN 80416-
3:2002, Clause 7

FORM NO

COM99-0421-1

REVISION LEVEL 1 Page
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SYMBOL
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SYMBOL TITLE

Packaging unit

This way up

Telephone

Bell, cancel temporary

Battery, general

Caution, risk of electrical shock

Non-ionizing electromagnetic

radiation

Model number

Power Plug

EXPLANATORY TEXT

To indicate the number of pieces in the package

N/A

To indicate the location of public telephone

To indicate the operating status of the bell being temporarily
canceled

On battery powered equipment

To identify equipment, for example, the welding power

source, that has risk of electrical shock

N/A

To identify the model number or type number of a product. In
the application of this symbol, the model number or type
number of the product should be accompanied with this
symbol

To identify connecting means (e.g. plug or cord) to the power
source (mains) or to identify the storage place for the

connecting means

FORM NO

COM99-0421-1 REVISION LEVEL 1 Page 8 of 182




SYMBOL

A= A
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SYMBOL TITLE

General symbol for
recover/recyclable

CE marking

CE marking with Notified Body
identification number

Collect separately

Waste stream disposal status

Highly flammable

Prescription Use Only

Keep away from light

21 CFR Part 15

EXPLANATORY TEXT

To indicate that the marked item or its material is part of a
recovery or recycling process

Device is in conformity with the applicable requirements set
out in this Regulation and other applicable Union
harmonisation legislation providing for its affixing, Class |

medical devices

Device is in conformity with the applicable requirements set
out in this Regulation and other applicable Union
harmonisation legislation providing for its affixing, Class lla,
IIb, 11l medical devices

* Notified Body identification number may be located
underneath or beside the CE mark

Separate collection for waste of electrical and electronic
equipment. Do not dispose of battery

in municipal waste. The symbol indicates separate collection
for battery is required.

Do not dispose of electronic products in the general waste

stream

Medical device contains materials that are highly flammable.

Appropriate caution should be taken

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on

the order of a licensed healthcare practitioner.

Medical device should be shielded or kept away from light

sources

Meets FCC requirements per 21 CFR Part 15

FORM NO

COM99-0421-1 REVISION LEVEL 1 Page 9 of 182




SYMBOL

SYMBOL TITLE

Do not freeze

Canadian and US Certification

mark

USA

Warning; Flammable Material

Re-use prevention

Sterilizable up to the temperature

specified

Sterilizable in a steam sterilizer
(autoclave) at temperature

specified

Do not sterilize

Foot pedal

EXPLANATORY TEXT

Indicates the medical device should not be frozen

Products bearing this mark have been tested and certified in
accordance with applicable US and Canadian electrical safety
and performance standards

Manufactured in the USA and/or applies to medical devices
sold in the USA

To warn of flammable material

A feature that allows one use and prevents further uses

Indicates that the equipment can be sterilized to a maximum

temperature as indicated.

Indicates that the instrument is sterilizable in a steam

sterilizer(autoclave) at the specified temperature.

Indicates a medical device that cannot be

sterilized.

Identifies the Foot pedal connection

FORM NO

COM99-0421-1 REVISION LEVEL 1 Page 10 of 182




SYMBOL

eus
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STEAM |
134°C 2 min

S
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SYMBOL TITLE

UL Symbol

Ethylene oxide

Steam Sterilization

Prophy Holders

Application Brush

Patient Leaflet

Prophy Paste Cup

Prophy Holders

Hand Wash Only

EXPLANATORY TEXT

Indicates product complies with UL
(Underwriters Laboratories) standards for
product safety

Indicates chemical indicator changes colors upon exposure to

Ethylene oxide

Indicates chemical indicator changes colors upon exposure to

Steam Sterilization at 134° C at 2 min

Holds Prophy Paste and Fluoride Varnish in cups.

Used for application of Fluoride Varnish.

Provides patient instructions for use.

Cup that contains a single unit dose prophylaxis paste.

Holds Prophy Paste in cups.

Indicates device is hand wash only

FORM NO

COM99-0421-1

REVISION LEVEL 1 Page

11 of 182
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SYMBOLTITLE

Do not bleach

Do notiron

Do not tumble dry

Do not dry clean

Protection against ionizing

radiation

EMC Compliant

VDE Mark

Underwriters Laboratories

Compliant

EXPLANATORY TEXT

Indicates bleach should not be used on device.

Indicates an iron should not be used on device.

Device should not be set to tumble dry

Indicates device should not be dry cleaned

To indicate protective function of equipment associated with

hazards related to ionizing radiation

Indicates 60601-1-2 EMC compliant.

Indicate safety and quality in electrical, information and

medical technologies.

Indicates the component has met the quality standards given

by Underwriters Laboratories in USA and Canada.

FORM NO

COM99-0421-1

REVISION LEVEL 1 Page 12 of 182




SYMBOL
5 min

25 min
Duty Cycle

@©

SYMBOL TITLE

Duty Cycle

Contents

EXPLANATORY TEXT

Indicates equipment cannot be used continuously. First time

point indicates in-use period, second time point indicates rest

time period.

Indicates contents within the package.

FORM NO

COM99-0421-1

REVISION LEVEL 1

Page

13 of 182




Dentsply

Sirona

Preventive

Erldauterung nicht harmonisierter Symbole flir Gebrauchsanweisungen und Etiketten

Harmonisierte und nicht harmonisierte Symbole flir Dentsply Sirona Preventive-Produkte werden in
diesem Dokument behandelt. Harmonisierte Symbole sind Teil von ISO 15223, ISO 15223-1, IEC 60601-1
oder der WEEE-Richtlinie 2012/19/EU (Richtlinie fiir Elektro-Altgerate).

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Erlaut icht h isierter Symbole fiir Geb h i d

German r.au erung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen un Seite 14
Etiketten
Exolicati - , .

French Ix.pllcatlon des symboles non harmonisés pour les modes d'emploi et les Page 27
étiquettes

Italian Spiegazione dei simboli non armonizzati per Istruzioni per I'uso ed etichette Pagina 40

. Explicacién de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las ,

Spanish ) Pagina 53
etiquetas
Explicagdo de simbolos ndo harmonizados para as instrugGes de utilizagdo e ,

Portuguese .p ¢ P ¢ ¢ Pagina 66
etiquetas

Greek Eme€nynon Un eVopUOVIoUEVWY CUUPBOAWY yla 08NYLeG XPONG KOl ETLKETEG Yelida 79

Dutch Betekenis van niet-geharmoniseerde symbolen voor IFU's en labels Pagina 92

Polish Obja.snlenle niezharmonizowanych symboli w instrukcjach obstugi i na Strona 105
etykietach
Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och

Swedish raring Y Sida 118
etiketter

Danish Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 131

Finnish Kayttoohjeiden ja merkintdjen yhdenmukaistamattomien symboleiden selitys Sivu 144

Norwegian Forklaring av ikke-harmoniserte symboler for bruksanvisninger og etiketter Side 157
n

RUSSian OSICHEHWA K HECOr/1aCOBaHHbIM CUMBO/1IaM B MHCTPYKLMSAX MO UCMONb30BaHUIO Crp. 170
M Ha 3TUKETKax

VORDRUCK NR.

COM99-0421-1 REVISIONSSTAND 1 Seite

14 von 182




DEUTSCH

SYMBOL

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Hersteller

Autorisierter Vertreter in der
Europdischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum

Verfallsdatum/
Ablaufdatum

Chargennummer

Katalognummer

Seriennummer

Menge

Herstellungsland

ERLAUTERUNGSTEXT

Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an

Gibt den autorisierten Vertreter in der Europédischen
Gemeinschaft/Européischen

Union an

Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt

wurde

Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr

verwendet werden darf

Gibt die Chargennummer des Herstellers an, mit der die

Charge identifiziert werden kann

Gibt die Katalognummer des Herstellers an, mit der das

Medizinprodukt identifiziert werden kann

Gibt die Seriennummer des Herstellers an, mit der ein
bestimmtes Medizinprodukt identifiziert werden kann

Dieses Symbol gibt in der Verpackung enthaltene Stiickzahl
des Produkts an

Gibt das Herstellungslands der Produkte an

VORDRUCK NR.

COM99-0421-1

REVISIONSSTAND 1 Seite

15 von 182




SYMBOL

Fragile

Dental
Equipment

\/,
')}/1*

4
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1
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BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Nicht erneut sterilisieren

Nicht steril

Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben

Zerbrechliche zahnarztliche
Ausristung, vorsichtig
handhaben

Vor direkter Sonneneinstrahlung
schitzen

Trocken lagern

Untere Temperaturgrenze

Obere Temperaturgrenze

ERLAUTERUNGSTEXT

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht erneut sterilisiert
werden darf

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das keinem

Sterilisationsprozess unterzogen wurde

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das bei unsachgemaRer

Handhabung beschadigt werden kann

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das bei unsachgemaRer

Handhabung beschadigt werden kann

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Lichteinwirkung

geschutzt werden muss

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Feuchtigkeit
geschitzt werden muss

ISO 15223 Trocken lagern

ISO 7000 Vor Regen schitzen

Gibt die untere Temperaturgrenze an, der das Medizinprodukt

sicher ausgesetzt werden kann

Gibt die obere Temperaturgrenze an, der das Medizinprodukt

sicher ausgesetzt werden kann

VORDRUCK NR.

COM99-0421-1

REVISIONSSTAND 1 Seite

16 von 182




SYMBOL
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elFU indicator

BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Temperaturgrenze

Feuchtigkeitsbegrenzung

Luftdruckbegrenzung

Bei beschadigter Verpackung

nicht verwenden

Biologische Risiken

Nicht zur Wiederverwendung

Gebrauchsanweisung beachten

Gebrauchsanweisung oder
elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Vorsicht

ERLAUTERUNGSTEXT

Gibt die Temperaturgrenzen an, denen das Medizinprodukt

sicher ausgesetzt werden kann

Gibt den Luftfeuchtigkeitsbereich an, dem das Medizinprodukt

sicher ausgesetzt werden kann

Gibt die akzeptablen oberen und unteren Grenzen fiir den

Luftdruck bei Transport und Lagerung an

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht verwendet
werden sollte, wenn die Verpackung beschadigt oder gedffnet
wurde, und weist darauf hin, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung fiir zusatzliche Informationen beachten

sollte

Kennzeichnet Hinweise auf Substanzen, die aufgrund ihrer
biologischen Aktivitat flir Menschen, Tiere, Pflanzen oder die

Umwelt gefahrlich sein kdnnen (z. B. ein Virus enthalten)

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nur fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt ist

HINWEIS: Synonyme fiir ,,Nicht zur Wiederverwendung” sind
,Einmalgebrauch” und ,Nur zur einmaligen Verwendung”

Gibt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung beachten

muss

Gibt an, dass die Gebrauchsanweisung oder eine elektronische

Gebrauchsanweisung (elFU) beachtet werden muss

Gibt an, dass Vorsicht geboten ist, wenn das Gerat oder die
Steuerung in der Nahe des Symbols betrieben wird, oder dass
die aktuelle Situation Beachtung durch den Bediener oder
MaBnahmen des Bedieners erfordert, um unerwiinschte

Folgen zu vermeiden

VORDRUCK NR.

COM99-0421-1

REVISIONSSTAND 1 Seite

17 von 182
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BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Allgemeines Warnhinweissymbol

Mit Naturlatex hergestellt oder

verpackt

Enthélt gefahrliche Substanzen

Enthalt Arzneimittel

Nicht pyrogen

Nicht pyrogene
Zuleitungen

Website mit

Patienteninformationen

Medizinprodukt

Wechselstrom

ERLAUTERUNGSTEXT

Kennzeichnet einen allgemeinen Warnhinweis

Gibt das Vorhandensein von Naturkautschuk oder Naturlatex
als Fertigungsmaterial des Medizinprodukts oder der

Verpackung eines Medizinprodukts an

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das Substanzen enthilt, die
krebserregend, mutagen, reprotoxisch (CMR) oder Substanzen

mit endokrin wirksamen Eigenschaften sein konnen

Gibt an, dass das Medizinprodukt ein Arzneimittel enthalt

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht pyrogen ist

Auf Medizinprodukten: gibt an, dass die Zuleitungen nicht
pyrogen sind

Gibt eine Website an, auf der ein Patient zusatzliche

Informationen zum Medizinprodukt erhalten kann

Gibt an, dass ein Artikel ein Medizinprodukt ist

Gibt auf dem Typenschild an, dass das Gerat nur fir
Wechselstrom geeignet ist; zur Identifikation geeigneter

Anschllsse

VORDRUCK NR.

COM99-0421-1

REVISIONSSTAND 1 Seite

18 von 182




SYMBOL

IPN1N2

BEZEICHNUNG DES SYMBOLS ERLAUTERUNGSTEXT

Gleichstrom

Schutzerdung; Masse

Gerat Schutzklasse Il

Gibt auf dem Typenschild an, dass das Gerat nur fir
Gleichstrom geeignet ist; zur Identifikation geeigneter
Anschlisse

Kennzeichnet Anschlisse, die zum Schutz vor Stromschlagen
im Fehlerfall an einen externen Leiter angeschlossen werden
sollen, oder Anschliisse einer Erdungselektrode

(Masseelektrode)

Kennzeichnet Gerate, die die Sicherheitsanforderungen fir
Gerate der Schutzklasse Il gemaR IEC 61140 erfillen

ANWENDUNGSTEIL TYP B n.z

ANWENDUNGSTEIL TYP BF Kennzeichnet ein Anwendungsteil Typ BF gemaR IEC 60601-1

Gebrauchsanweisung/Handbuch Gibt an, dass die Bedienungsanleitung/das Handbuch gelesen

beachten werden muss
N1 = 0 Kein Schutz; 1 Geschitzt gegen feste Fremdkorper mit
einem Durchmesser von 50 mm und mehr; 2 Geschiitzt gegen
feste Fremdkorper mit einem Durchmesser von 12,5 mm und
mehr; 3 Geschitzt gegen feste Fremdkorper mit einem
Durchmesser von 2,5 mm und mehr; 4 Geschitzt gegen feste
Fremdkorper mit einem Durchmesser von 1,0 mm und mehr; 5
Staubgeschiitzt; 6 Staubdicht N2 = 0 Kein Schutz; 1 Schutz

Schutzart

gegen Tropfwasser; 2 Schutz gegen fallendes Tropfwasser bei
einer Neigung des Gehauses um bis zu 15°; 3 Schutz gegen
Sprihwasser; 4 Schutz gegen Spritzwasser; 5 Schutz gegen
Strahlwasser; 6 Schutz gegen starkes Strahlwasser; 7 Schutz
gegen die Auswirkungen eines voriibergehenden Eintauchens
in Wasser; 8 Schutz gegen die Auswirkungen eines dauernden
Eintauchens in Wasser

VORDRUCK NR.
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SYMBOL

IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-
Vi

DEHP

DEHP

BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Schutzart

Schutzart

Schutzart

Schutzart

Schutzart

Phthalat enthalten oder
vorhanden: Benzylbutylphthalat
(BBP)

Phthalat enthalten oder
vorhanden: Bis(2-
ethylhexyl)phthalat (DEHP)

Phthalat enthalten oder
vorhanden: Kombination von
Bis(2-ethylhexyl) phthalat (DEHP)
und Benzylbutylphthalat (BBP)

Negationssymbol plus Symbol fir
das Vorhandensein von Phthalat,
was zusammen , phthalatfrei”
bedeutet

ERLAUTERUNGSTEXT

IP22: N1 = 2, geschiitzt gegen feste Fremdkorper mit einem
Durchmesser von 12,5 mm und mehr; N2 = 2, Schutz gegen
fallendes Tropfwasser bei einer Neigung des Gehauses um bis
zu 15°

IP27: N1 = 2, geschiitzt gegen feste Fremdkorper mit einem
Durchmesser von 12,5 mm und mehr; N2 = 7, Schutz gegen die

Auswirkungen eines voriibergehenden Eintauchens in Wasser

IPX1: N1 = X, nicht erforderlich; N2 = 1, Schutz gegen

Tropfwasser

IPX2: N1 = X, nicht erforderlich; N2 = 2, Schutz gegen fallendes
Tropfwasser bei einer Neigung des Gehauses um bis zu 15°

IP33: N1 = 3, geschitzt gegen feste Fremdkdrper mit einem
Durchmesser von 2,5 mm und mehr; N2 = 3, Schutz gegen

Sprihwasser

Medizinprodukt ist mit Produkten gewonnen oder mit
Produkten hergestellt, die Phthalat enthalten:
Benzylbutylphthalat (BBP)

Medizinprodukt ist mit Produkten gewonnen oder mit
Produkten hergestellt, die Phthalat enthalten: Bis(2-
ethylhexyl)phthalat (DEHP)

Medizinprodukt ist mit Produkten gewonnen oder mit
Produkten hergestellt, die Bis(2-ethylhexyl)phthalat (DEHP)
und Benzylbutylphthalat (BBP) enthalten

Hersteller, die die Bedeutung ,nicht” oder ,,ohne”
kommunizieren méchten, wenn ein Symbol, das diese
Bedeutung ausdriickt, nicht vorhanden ist, sollten die in EN
80416-3:2002 Kapitel 7 beschriebene Methode befolgen
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SYMBOL

% o~ =20

(=)

o
@

BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Verpackungseinheit

Diese Seite nach oben

Telefon

Glocke, voriibergehend

ausgesetzt

Batterie, allgemein

Vorsicht, Stromschlaggefahr

Nichtionisierende

elektromagnetische Strahlung

Modellnummer

Netzstecker

ERLAUTERUNGSTEXT

Gibt die Stiickzahl in der Verpackung an

Gibt den Standort eines 6ffentlichen Telefons an

Weist darauf hin, dass sich die Glocke im vortibergehend

ausgesetzten Betriebsstatus befindet

Auf batteriebetriebenen Geraten

Kennzeichnet Gerate, z. B. die Stromquelle fir das Schweilen,

bei denen die Gefahr eines Stromschlags besteht

Kennzeichnet Modellnummer oder Typennummer eines
Produkts. Bei der Verwendung dieses Symbols sollte die
Modell- oder Typennummer des Produkts mit diesem Symbol

versehen sein

Kennzeichnet Anschlussmethoden (z. B. Stecker oder Kabel) an
die Stromquelle (Netz) oder den Lagerort fir die

Anschlussmethoden
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SYMBOL

2797

A @ 7 ® 1 ¢

BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Allgemeines Symbol fiir
Wiederverwertung/
Recycling

CE-Kennzeichnung

CE-Kennzeichnung mit
Identifikationsnummer der

benannten Stelle

Getrennt sammeln

Status der Entsorgung im
Abfallstrom

Leicht entziindbar

Verschreibungspflichtig

Vor direkter Lichteinstrahlung
schitzen

21 CFR Part 15

ERLAUTERUNGSTEXT

Kennzeichnet, dass der Artikel oder seine Materialien Teil
eines Verwertungs- oder Recyclingprozesses sind

Das Gerat entspricht den geltenden Anforderungen dieser
Verordnung und anderen geltenden EU-
Harmonisierungsgesetzen, die die Anbringung der

Kennzeichnung regeln; Medizinprodukte Klasse |

Das Gerat entspricht den geltenden Anforderungen dieser
Verordnung und anderen geltenden EU-
Harmonisierungsgesetzen, die die Anbringung der
Kennzeichnung regeln; Medizinprodukte Klasse lla, llb, IlI

* Die Identifikationsnummer der benannten Stelle kann sich
unter oder neben der CE-Kennzeichnung befinden

Getrennte Sammlung fiir Abfalle von elektrischen und
elektronischen Geraten. Batterie nicht im

kommunalen Abfall entsorgen. Das Symbol gibt an, dass eine
getrennte Sammlung fiir die Batterie erforderlich ist

Elektronische Produkte nicht im allgemeinen Abfallstrom

entsorgen

Medizinprodukt enthalt Materialien, die leicht entziindbar

sind. Entsprechende Vorsicht ist geboten

Vorsicht: Dieses Produkt darf nach US-amerikanischem
Bundesrecht nur durch eine medizinische Fachkraft oder auf

Veranlassung einer solchen verkauft werden

Das Medizinprodukt sollte von Lichtquellen abgeschirmt oder
ferngehalten werden

Erfullt die FCC-Anforderungen gemaf 21 CFR Part 15
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SYMBOL

BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Nicht einfrieren

Kanadisches und
US-amerikanisches
Zertifizierungszeichen

USA

Warnhinweis; entzindliches
Material

Wiederverwendungs-pravention

Sterilisierbar bis zur angegebenen

Temperatur

Sterilisierbar in einem
Dampfsterilisator (Autoklav) bei

der angegebenen Temperatur

Nicht sterilisieren

Fulpedal

ERLAUTERUNGSTEXT

Gibt an, dass das Medizinprodukt nicht eingefroren werden
darf

Produkte mit dieser Kennzeichnung wurden gemaR den
geltenden US-amerikanischen und kanadischen Normen flr
elektrische Sicherheit und Leistung getestet und zertifiziert

Hergestellt in den USA und/oder gilt fiir in den USA verkaufte
Medizinprodukte

Als Warnhinweis auf entziindliches Material

Eine Funktion, die eine einmalige Verwendung ermoglicht und

weitere Verwendungen verhindert

Gibt an, dass das Gerat bis zur angegebenen maximalen

Temperatur sterilisiert werden kann

Gibt an, dass das Instrument in einem Dampfsterilisator

(Autoklav) bei der angegebenen Temperatur sterilisierbar ist

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht sterilisiert werden
darf

Kennzeichnet die FuBpedalverbindung
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SYMBOL

eus
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STEAM
134°C 2 min
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BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

UL-Symbol

Ethylenoxid

Dampfsterilisation

Prophy-Halter

Applikatorpinsel

Patientenbroschire

Prophy-Pastentopfchen

Prophy-Halter

Nur Handwdsche

ERLAUTERUNGSTEXT

Gibt an, dass das Produkt den UL-Standards (Underwriters
Laboratories) fiir die Produktsicherheit entspricht

Gibt an, dass der chemische Indikator seine Farbe andert,
wenn er Ethylenoxid ausgesetzt wird

Gibt an, dass der chemische Indikator seine Farbe andert,
wenn er 2 Minuten lang einer Dampfsterilisation bei 134 °C

ausgesetzt wird

Halt Prophy-Paste und Fluoridlack in Topfchen

Zum Auftragen von Fluoridlack

Enthalt eine Gebrauchsanweisung fir Patienten

Topfchen, das eine Einzeldosis Prophylaxepaste enthalt

Halt Prophy-Paste in Topfchen

Gibt an, dass das Produkt nur von Hand gewaschen werden
darf
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SYMBOL BEZEICHNUNG DES SYMBOLS ERLAUTERUNGSTEXT

) ) Gibt an, dass am Produkt kein Bleichmittel angewendet
Nicht bleichen
werden sollte
) - Gibt an, dass am Produkt kein Bligeleisen verwendet werden
Nicht bigeln it
sollte

Nicht im Trockner trocknen Das Produkt sollte nicht im Trockner getrocknet werden

) ) o Gibt an, dass das Produkt nicht chemisch gereinigt werden
Nicht chemisch reinigen
sollte
o Kennzeichnet eine Schutzfunktion von Geraten, die mit
Schutz vor ionisierender . o
Gefahren im Zusammenhang mit ionisierender Strahlung
Strahlung
EUR - USA

verbunden sind

EMV-konform Kennzeichnet EMV-Konformitat gemaR 60601-1-2

& Gibt Sicherheit und Qualitat in der Elektro-, Informations- und
VDE-Zeichen

— Medizintechnik an

®
Underwriters Laboratories- Gibt an, dass die Komponente den Qualitatsstandards der
us konform Underwriters Laboratories in den USA und Kanada entspricht

C
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SYMBOL
5 min

25 min
Duty Cycle

@©

BEZEICHNUNG DES SYMBOLS ERLAUTERUNGSTEXT

Betriebszyklus

Inhalt

Gibt an, dass das Gerat nicht kontinuierlich verwendet werden
kann. Der erste Zeitpunkt gibt die Nutzungsdauer an, der
zweite Zeitpunkt die Ruhezeit

Gibt den Inhalt der Packung an
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Dentsply

Sirona

Preventive

Explication des symboles non harmonisés pour les modes d'emploi et les étiquettes

Les symboles harmonisés et non harmonisés utilisés pour les produits Dentsply Sirona Preventive sont couverts
par la présente. Les symboles harmonisés font partie des normes ISO 15223, 1ISO 15223-1, CEl 60601-1 ou de la
Directive 2012/19/UE du Parlement européen et du Conseil de I’'Union européenne relative aux déchets

d’équipements électriques et électroniques (DEEE) (guide des déchets électroniques).

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und

German . uterung ni el v ! ! welstingen u Seite 14
Etiketten
Explication d bol h isé I des d' loi et |

French Ix.p ication des symboles non harmonisés pour les modes d'emploi et les Page 27
étiquettes

Italian Spiegazione dei simboli non armonizzati per Istruzioni per |'uso ed etichette Pagina 40

. Explicacién de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las ,

Spanish ) Pagina 53
etiquetas
Explicagdo de simbolos ndo harmonizados para as instrugGes de utilizagdo e ,

Portuguese .p ¢ P ¢ ¢ Pagina 66
etiquetas

Greek Ene€nynon un evappoviouévwy cUUBOAWY yla o8nyleg XpHoNG KoL ETIKETEC Yehida 79

Dutch Betekenis van niet-geharmoniseerde symbolen voor IFU's en labels Pagina 92

Polish Obja.snlenle niezharmonizowanych symboli w instrukcjach obstugi i na Strona 105
etykietach
Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och

Swedish raring v Sida 118
etiketter

Danish Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 131

Finnish Kayttdohjeiden ja merkintdjen yhdenmukaistamattomien symboleiden selitys Sivu 144

Norwegian Forklaring av ikke-harmoniserte symboler for bruksanvisninger og etiketter Side 157
n

Russian OSICHEHWA K HECOT/1TaCOBaHHbIM CUMBOJIAaM B MHCTPYKLMAX NO UCMONb30BaHUIO Crp. 170
M Ha 3TUKETKax
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FRANCAIS

SYMBOLE

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

TITRE DU SYMBOLE

TEXTE EXPLICATIF

Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical
Représentant autorisé dans la Indique le représentant autorisé dans la Communauté
Communauté européenne européenne/I'Union européenne

Date de fabrication

Date limite de

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué

Indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne doit pas

consommation/date d'expiration étre utilisé

Numeéro de lot

Numéro de référence

Numéro de série

Quantité

Pays de fabrication

Indique le code de lot du fabricant afin que le lot puisse étre
identifié

Indique le numéro de référence du fabricant afin que le

dispositif médical puisse étre identifié

Indique le numéro de série du fabricant afin qu'un dispositif

médical spécifique puisse étre identifié

Ce symbole indique la quantité de produit incluse dans
I'emballage.

Pour identifier le pays de fabrication des produits

FORMULAIRE N°
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SYMBOLE

Fragile

Dental
Equipment

\/,
')}/1*

4
'y

&

1
{

TITRE DU SYMBOLE

Ne pas restériliser

Non stérile

TEXTE EXPLICATIF

Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre restérilisé

Indique un dispositif médical qui n'a pas été soumis a un

processus de stérilisation

Indique un dispositif médical qui peut étre cassé ou

Fragile, manipuler avec soin

endommagé s'il n'est pas manipulé avec précaution

Equipement dentaire fragile, Indique un dispositif médical qui peut étre cassé ou

manipuler avec soin

endommageé s'il n'est pas manipulé avec précaution

Indique un dispositif médical qui doit étre protégé des sources

Protéger des rayons du soleil

Stocker au sec

lumineuses

Indique un dispositif médical qui doit étre protégé de
['"humidité

ISO 15223 Stocker au sec

ISO 7000 Protéger de la pluie

Indique la limite inférieure de température

Limite inférieure de température a laquelle le dispositif médical peut étre exposé

en toute sécurité

Indique la limite supérieure de température

Limite supérieure de température a laquelle le dispositif médical peut étre exposé

en toute sécurité
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SYMBOLE

® O W, >

L/

2 © &

elFU indicatar

TITRE DU SYMBOLE

Limite de température

Limitation de I'hygrométrie

Limitation de la pression

atmosphérique

Ne pas utiliser si I'emballage est

endommagé

Risques biologiques

Ne pas réutiliser

Consulter le mode d'emploi

Consulter le mode d'emploi ou
consulter une version
électronique du mode d'emploi

Mise en garde

TEXTE EXPLICATIF

Indique les limites de température auxquelles le dispositif
médical peut étre exposé en toute sécurité

Indique la plage d'humidité a laquelle le dispositif médical

peut étre exposé en toute sécurité

Indique les limites supérieures et inférieures acceptables de la
pression atmosphérique pour le transport et le stockage.

Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre utilisé si
I'emballage a été endommagé ou ouvert et que I'utilisateur
doit consulter le mode d'emploi pour plus d'informations

Pour indiquer une référence a des substances qui peuvent étre
dangereuses pour les hommes, les animaux, les plantes ou
I'environnement en raison de leur activité biologique (par

exemple, exploitation d'un virus)

Indique un dispositif médical destiné a un usage unique
REMARQUE : les synonymes de « Ne pas réutiliser » sont « A
usage unique » et « A n'utiliser qu'une seule fois ».

Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode

d'emploi

Indique de consulter le mode d'emploi ou une version
électronique du mode d'emploi (elFU)

Pour indiquer que la prudence est nécessaire lors de
|'utilisation d'un dispositif ou d'un contrdle pres de I'endroit ou
le symbole est placé, ou pour indiquer que la situation actuelle
nécessite une sensibilisation de I'opérateur ou une action de

sa part afin d'éviter des conséquences indésirables
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SYMBOLE

B X e e d>

=
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TITRE DU SYMBOLE

Panneau d'avertissement général

Contient ou présence de latex
naturel

Contient des substances
dangereuses

Contient des substances
médicinales

Apyrogene

Chemin de fluide

apyrogene

Site Web d'informations destiné

aux patients

Dispositif médical

Courant alternatif

TEXTE EXPLICATIF

Pour indiquer un avertissement général

Indique la présence de caoutchouc naturel sec ou de latex
naturel comme matériau de construction a l'intérieur du

dispositif médical ou de I'emballage d'un dispositif médical

Indique un dispositif médical qui contient des substances qui
peuvent étre cancérigenes, mutagenes, reprotoxiques (CMR)
ou des substances ayant des propriétés de perturbation

endocrinienne

Pour indiquer que le dispositif médical contient ou intégre une
substance médicamenteuse

Indique un dispositif médical apyrogene

Sur les dispositifs médicaux : pour indiquer que le chemin du

fluide est apyrogéne

Indique un site Web sur lequel un patient peut obtenir des
informations supplémentaires sur le produit médical

Indique que I'élément est un dispositif médical

Pour indiquer sur la plaque signalétique que I'équipement
convient uniquement au courant alternatif ; pour identifier les
terminaux pertinents
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SYMBOLE

IPN1N-2

IP22

TITRE DU SYMBOLE

Courant continu

Protection de mise a la
terre (masse)

Equipement de classe II

PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B

PARTIE APPLIQUEE DE TYPE BF

Se reporter au manuel/livret
d'instructions

Degré de protection

Degré de protection

TEXTE EXPLICATIF

Pour indiquer sur la plaque signalétique que I'équipement
convient uniquement au courant continu ; pour identifier les
terminaux pertinents

Pour identifier toute borne destinée a étre connectée a un
conducteur externe pour la protection contre les chocs
électriques en cas de défaut, ou la borne d'une électrode de
protection de mise a la terre (masse)

Pour identifier les équipements répondant aux exigences de
sécurité spécifiées pour les équipements de classe Il selon la
norme CEl 61140

S/0

Pour identifier une partie appliquée de type BF conforme a la
norme CEI 60601-1

Pour indiquer que le manuel/livret d'instructions doit étre lu

N1 =0 Non protégé ; 1 Protégé contre les corps étrangers
solides de 50 mm de @ et plus ; 2 Protégé contre les corps
étrangers solides de 12,5 mm de @ et plus ; 3 Protégé contre
les corps étrangers solides de 2,5 mm de @ et plus ; 4 Protégé
contre les corps étrangers solides de 1,0 mm de @ et plus ; 5
Protégé contre la poussiére ; 6 Etanche a la poussiére N2 =0
Non protégé ; 1 Protection contre les chutes verticales de
gouttes d'eau ; 2 Protection contre les chutes verticales d'eau
lorsque le BOTTIER est incliné a un angle de 15° ; 3 Protégé
contre les projections d'eau ; 4 Protégé contre les
éclaboussures d'eau ; 5 Protégé contre les jets d'eau ; 6
Protégé contre les jets d'eau puissants ; 7 Protégé contre les
effets d'immersion temporaire dans I'eau ; 8 Protégé contre
les effets d'immersion continue dans I'eau

IP22 : N1 = 2, Protégé contre les corps étrangers solides de
12,5 mm de @ et plus ; N2 = 2, Protection contre les chutes
verticales d'eau lorsque le BOITIER est incliné a un angle de
15°
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SYMBOLE

IP27

IPX1
1IPX?2
IP33
-
) e

DEHP

DEHP

TITRE DU SYMBOLE

Degré de protection

Degré de protection

Degré de protection

Degré de protection

Contient ou présence de
phtalate : phtalate de benzyle
butyle (BIPingreBP)

Contient ou présence de
phtalate : phtalate de bis (2-
éthylhexyle) (DEHP)

Contient ou présence de
phtalate : combinaison de
phtalate de bis (2-éthylhexyle)
(DEHP) et de phtalate de benzyle
butyle (BBP)

Symbole de négation plus
Présence de symbole de phtalate,
signifiant ensemble sans

phtalates

Unité d'emballage

TEXTE EXPLICATIF

IP27 : N1 = 2, Protégé contre les corps étrangers solides de
12,5 mm de @ et plus ; N2 = 7, Protégé contre les effets d'une
immersion temporaire dans I'eau

IPX1 : N1 =X, ce qui signifie qu'il n'était pas nécessaire ; N2 =
1, Protection contre les chutes verticales de gouttes d'eau

IPX2 : N1 =X, ce qui signifie qu'il n'était pas nécessaire ; N2 =
2, Protection contre les chutes verticales d'eau lorsque le
BOITIER est incliné a un angle de 15°

IP33: N1 =3, Protégé contre les corps étrangers solides de 2,5
mm de @ et plus ; N2 = 3, Protégé contre les projections d'eau

Le dispositif médical est dérivé de ou fabriqué a partir de
produits contenant du phtalate : phtalate de benzyle butyle
(BBP)

Le dispositif médical est dérivé de ou fabriqué a partir de
produits contenant du phtalate : phtalate de bis (2-
éthylhexyle) (DEHP)

Le dispositif médical est dérivé de ou fabriqué a partir de
produits contenant du phtalate : phtalate de bis (2-
éthylhexyle) (DEHP) et de phtalate de benzyle butyle (BBP)

Les fabricants souhaitant communiquer la signification « ne
fait pas » ou « n'est pas » lorsqu'un symbole exprimant cette
signification n'existe pas, doivent suivre la méthode définie
dans la norme EN 80416-3:2002, article 7

Pour indiquer le nombre de piéces dans le colis
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SYMBOLE
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TITRE DU SYMBOLE

Fleches orientées vers le Haut

Téléphone

Cloche, annuler provisoirement

Batterie, général

Attention, risque d'électrocution

Rayonnement électromagnétique

non ionisant

Numeéro du modele

Prise secteur

Symbole général pour

récupérer/recyclable

TEXTE EXPLICATIF

S/0

Pour indiquer I'emplacement du téléphone public

Pour indiquer que I'état de fonctionnement de la sonnerie est

provisoirement annulé

Sur un équipement alimenté par batterie

Pour identifier I'équipement, par exemple, la source de
courant pour le soudage, qui présente un risque de choc
électrique

S/0

Pour identifier le numéro de modéle ou le numéro de type
d'un produit. Dans l'application de ce symbole, le numéro de
modele ou le numéro de type du produit doit étre

accompagné de ce symbole

Pour identifier les moyens de raccordement (par exemple,
prise ou cordon) a la source d'alimentation (secteur) ou pour
identifier le lieu de stockage des moyens de raccordement

Pour indiquer que I'élément identifié ou son matériau fait

partie d'un processus de récupération ou de recyclage

FORMULAIRE N°

COM99-0421-1

NIVEAU DE REVISION 1 Page

34 sur 182




SYMBOLE
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CE
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TITRE DU SYMBOLE

marquage CE

Marquage CE avec numéro
d'identification de I'organisme
notifié

Collecter séparément

Etat d'élimination du flux de
déchets

Hautement inflammable

Utilisation sur prescription

uniquement

Protéger de la lumiere

21 CFR Partie 15

Ne pas congeler

TEXTE EXPLICATIF

Le dispositif est conforme aux exigences applicables énoncées

dans le présent reglement et a toute autre législation
d'harmonisation de I'Union applicable prévoyant son

apposition de dispositifs médicaux de classe |

Le dispositif est conforme aux exigences applicables énoncées

dans le présent reglement et a toute autre législation
d'harmonisation de I'Union applicable prévoyant son

apposition de dispositifs médicaux de classe lla, llb, 11l

* Le numeéro d'identification de I'organisme notifié peut étre

situé sous ou a c6té du marquage CE

Collecte séparée des déchets d'équipements électriques et

électroniques. Ne pas jeter la batterie

dans les déchets municipaux. Le symbole indique qu'une

collecte séparée de la batterie est nécessaire.

Ne pas jeter les produits électroniques dans le flux général des

déchets

Le dispositif médical contient des matériaux hautement

inflammables. Des précautions appropriées doivent étre prises

Attention : selon la loi fédérale (Etats-Unis), ce dispositif ne

peut étre vendu qu’a un praticien autorisé sur prescription de

celui-ci.

Le dispositif médical doit étre protégé ou tenu

a I'écart des sources lumineuses

Répond aux exigences de la FCC selon la réglementation 21

CFR Partie 15

Indique que le dispositif médical ne doit pas étre congelé
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SYMBOLE

USA

135°C

§§§

134°C
§88

TITRE DU SYMBOLE

Certification canadienne et
américaine

Etats-Unis

Avertissement ; matiere

inflammable

Prévention en matiére de

réutilisation

Stérilisable jusqu'a la
température spécifiée

Stérilisable dans un stérilisateur a
vapeur (autoclave) a la

température spécifiée

Ne pas stériliser

Pédale

Symbole UL

TEXTE EXPLICATIF

Les produits portant cette marque ont été testés et certifiés
conformément aux normes de sécurité et de performance

électriques américaines et canadiennes applicables

Fabriqué aux Etats-Unis et/ou s'applique aux dispositifs
médicaux vendus aux Etats-Unis

Pour avertir des matieres inflammables

Une fonction qui permet une utilisation et empéche d'autres
utilisations

Indique que I'équipement peut étre stérilisé a une
température maximale comme indiqué.

Indique que l'instrument est stérilisable dans un stérilisateur a
vapeur (autoclave) a la température spécifiée.

Indique un dispositif médical qui ne peut pas étre stérilisé.

Identifie la connexion de la pédale

Indique que le produit est conforme aux normes UL
(Underwriters Laboratories) pour la sécurité du produit
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SYMBOLE

EO

STEAM
134°C 2 min

XD (s

TITRE DU SYMBOLE

Oxyde d'éthyléne

Stérilisation a la vapeur

Supports pour pate
prophylactique

Brosse d'application

Brochure destinée au patient

Gobelet de pate prophylactique

Supports pour pate
prophylactique

Lavage a la main uniquement

Ne pas utiliser d'eau de Javel

TEXTE EXPLICATIF

Indique que l'indicateur chimique change de couleur lors
d'une exposition a I'oxyde d'éthyléne

Indique que l'indicateur chimique change de couleur lors de
I'exposition a la stérilisation a la vapeur a 134 °C pendant

2 min

Maintient la pate prophylactique et le vernis au fluorure dans

des gobelets.

Utilisée pour I'application du vernis au fluorure.

Fournit un mode d'emploi au patient.

Gobelet contenant une dose unique de pate prophylactique.

Contient la pate prophylactique dans des gobelets.

Indique que le dispositif doit étre lavé a la main uniquement

Indique que I'eau de Javel ne doit pas étre utilisée sur le
dispositif.
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TITRE DU SYMBOLE

Ne pas repasser

Ne pas sécher en machine

Ne pas nettoyer a sec

Protection contre les

rayonnements ionisants

Conforme a la norme EMC

Symbole VDE

Conforme aux laboratoires des
assureurs (Underwriters

Laboratories)

Cycle de service

Contenu

TEXTE EXPLICATIF

Indique qu'un fer a repasser ne doit pas étre utilisé sur le

dispositif.

Le dispositif ne doit pas étre configuré pour un seche-linge

Indique que le dispositif ne doit pas étre nettoyé a sec

Pour indiquer la fonction de protection de I'équipement

associée aux dangers liés aux rayonnements ionisants

Indique la conformité a la norme EMC 60601-1-2.

Indique la sécurité et la qualité des technologies électriques,
informatiques et médicales.

Indique que le composant a satisfait aux normes de qualité
données par les laboratoires des assureurs (Underwriters

Laboratories) aux Etats-Unis et au Canada.

Indique que I'équipement ne peut pas étre utilisé en continu.
Le point initial indique la période d'utilisation, le deuxieme

point indique la période de repos.

Indique le contenu de I'emballage.
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Dentsply

Sirona

Preventive

Spiegazione dei simboli non armonizzati per Istruzioni per I'uso ed etichette

Nel presente documento sono riportati i simboli armonizzati e non armonizzati utilizzati per i prodotti
Dentsply Sirona Preventive. | simboli armonizzati rientrano nelle norme ISO 15223, ISO 15223-1, IEC
60601-1 o nella Direttiva RAEE 2012/19/UE (guida ai rifiuti elettronici).

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und

German . uterung ni ! v . . welstingen u Seite 14
Etiketten
Explication d bol h isé I des d' loi et |

French Ix.p ication des symboles non harmonisés pour les modes d'emploi et les Page 27
étiquettes

Italian Spiegazione dei simboli non armonizzati per Istruzioni per |'uso ed etichette Pagina 40

. Explicacién de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las ,

Spanish ) Pagina 53
etiquetas
Explicagdo de simbolos ndo harmonizados para as instrugdes de utilizagdo e ,

Portuguese .p ¢ P ¢ ¢ Pagina 66
etiquetas

Greek Eme€nynon un eVopUOVIoUEVWY CUUPBOAWY yla 08NYLeG XpONG KOl ETLKETEG Yehida 79

Dutch Betekenis van niet-geharmoniseerde symbolen voor IFU's en labels Pagina 92

Polish Obja.snlenle niezharmonizowanych symboli w instrukcjach obstugi i na Strona 105
etykietach
Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och

Swedish raring v Sida 118
etiketter

Danish Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 131

Finnish Kayttéohjeiden ja merkintdjen yhdenmukaistamattomien symboleiden selitys Sivu 144

Norwegian Forklaring av ikke-harmoniserte symboler for bruksanvisninger og etiketter Side 157
n

Russian OSICHEHWA K HECOT/1aCOBaHHbIM CUMBOJIAaM B MHCTPYKLMAX MO UCMONb30BaHUIO Crp. 170
M Ha 3TUKETKax
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SIMBOLO

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

TITOLO DEL SIMBOLO

Produttore

Rappresentante autorizzato nella

Comunita Europea

Data di produzione

Data di scadenza

Codice di lotto

Numero di catalogo

Numero di serie

Quantita

Paese di produzione

ITALIANO

TESTO ESPLICATIVO

Indica il produttore del dispositivo medico

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita

Europea/Unione Europea

Indica la data di produzione del dispositivo medico

Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non deve

essere utilizzato

Indica il codice del lotto del produttore, per consentire

I'ldentificazione del lotto

Indica il numero di catalogo del produttore per consentire

I'ldentificazione del dispositivo medico

Indica il numero di serie del produttore per consentire
I'identificazione di un dispositivo medico specifico

Questo simbolo indica la quantita di prodotto inclusa nella

confezione.

Identifica il Paese di produzione dei prodotti
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SIMBOLO

Fragile

Dental
Equipment
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TITOLO DEL SIMBOLO

Non risterilizzare

Non sterile

Fragile, maneggiare con cura

Apparecchiature dentali fragili,

maneggiare con cura

Tenere al riparo dalla luce solare

Mantenere asciutto

Limite inferiore di temperatura

Limite superiore di temperatura

TESTO ESPLICATIVO

Indica un dispositivo medico che non deve essere risterilizzato

Indica un dispositivo medico che non é stato sottoposto a un
processo di sterilizzazione

Indica un dispositivo medico che pud subire danni o rotture se
non maneggiato con cura

Indica un dispositivo medico che puo subire danni o rotture se

non maneggiato con cura

Indica un dispositivo medico che necessita di protezione dalle
sorgenti luminose

Indica un dispositivo medico che necessita di protezione
dall'umidita

ISO 15223 Mantenere asciutto

ISO 7000 Tenere al riparo dalla pioggia

Indica il limite inferiore di temperatura a cui il dispositivo

medico puo essere esposto in sicurezza

Indica il limite superiore di temperatura a cui il dispositivo
medico puo essere esposto in sicurezza
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SIMBOLO
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TITOLO DEL SIMBOLO

Limite di temperatura

Limitazione di umidita

Limitazione di pressione

atmosferica

Non utilizzare se la confezione &

danneggiata

Rischi biologici

Non riutilizzare

Consultare le Istruzioni per l'uso

Consultare le istruzioni per I'uso o
consultare le istruzioni per I'uso

in formato elettronico

TESTO ESPLICATIVO

Indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo medico puo

essere esposto in sicurezza

Indica i limiti dell'intervallo di umidita a cui il dispositivo

medico puo essere esposto in sicurezza

Indica i limiti massimi e minimi accettabili della pressione

atmosferica per il trasporto e lo stoccaggio.

Indica un dispositivo medico che non deve essere utilizzato se
la confezione & stata danneggiata o aperta e che l'utente e
tenuto a consultare le istruzioni per 'uso per ulteriori

informazioni

Indica un riferimento a sostanze che possono essere
pericolose per I'uomo, gli animali, le piante o I'ambiente in

base all'attivita biologica (ad esempio, contenere un virus)

Indica un dispositivo medico destinato esclusivamente a un
solo utilizzo
NOTA: i sinonimi di "Non riutilizzare" sono "monouso" e

"utilizzare solo una volta".

Indica la necessita per I'utente di consultare le Istruzioni per

I'uso

Indica di consultare le istruzioni per I'uso per le Istruzioni per

|'uso in formato elettronico (elFU)

elFU indicator
Indica che e necessaria attenzione quando si utilizza il
dispositivo o il controllo vicino a dove & posizionato il simbolo,
Attenzione oppure Indica che la situazione attuale richiede la
consapevolezza dell'operatore o l'intervento dell'operatore al
fine di evitare conseguenze indesiderate
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TITOLO DEL SIMBOLO

Segnale di avvertenza generica

Contiene o presenza di lattice di

gomma naturale

Contiene sostanze pericolose

Contiene sostanze medicinali

Apirogeno

Percorso del fluido

apirogeno

Sito Web di informazioni per i
pazienti

Dispositivo medico

Corrente alternata

TESTO ESPLICATIVO

Indica un'avvertenza generica

Indica la presenza di gomma naturale secca o lattice di gomma
naturale come materiale di costruzione all'interno del

dispositivo medico o nella confezione di un dispositivo medico

Indica un dispositivo medico che contiene sostanze che
possono essere cancerogene, mutagene, tossiche per la
riproduzione (CMR) o sostanze con proprieta di interferenza
endocrina

Indica che il dispositivo medico contiene o incorpora una
sostanza medicinale

Indica un dispositivo medico apirogeno

Su dispositivi medici: indica che il percorso del fluido e

apirogeno

Indica un sito Web in cui un paziente puo ottenere ulteriori
informazioni sul prodotto medico

Indica che l'articolo & un dispositivo medico

Indica sulla targhetta identificativa che I'apparecchiatura e
idonea solo per corrente alternata; identifica i terminali
rilevanti
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SIMBOLO

IPN1N-2

TITOLO DEL SIMBOLO

Corrente continua

Messa a terra protettiva

Apparecchiature di classe Il

PARTE APPLICATADITIPO B

PARTE APPLICATA DI TIPO BF

Fare riferimento al
manuale/libretto di istruzioni

Grado di protezione

TESTO ESPLICATIVO

Indica sulla targhetta identificativa che I'apparecchiatura e
idonea solo per corrente continua; identifica i terminali
rilevanti

Identifica qualsiasi terminale destinato al collegamento a un
conduttore esterno per la protezione contro le scosse
elettriche in caso di guasto o il terminale di un elettrodo di
terra di protezione (terra)

Identifica le apparecchiature che soddisfano i requisiti di
sicurezza specificati per le apparecchiature di Classe Il
conformemente alla norma IEC 61140

N/D

Identifica una parte applicata di tipo BF conformemente alla
norma IEC 60601-1

Indica che & necessario leggere il manuale/libretto di istruzioni

N1 = 0 Non protetto; 1 Protetto contro corpi estranei solidi
con @ di 50 mm e superiori; 2 Protetto da corpi estranei solidi
con @ di 12,5 mm e superiori; 3 Protetto contro corpi estranei
solidi di con @ di 2,5 mm e superiori; 4 Protetto contro corpi
estranei solidi con @ di 1,0 mm e superiori;

5 Protetto dalla polvere; 6 A tenuta di polvere N2 =0 Non
protetto; 1 Protezione contro la caduta verticale di gocce
d'acqua; 2 Protezione contro la caduta verticale di gocce
d'acqua quando la CUSTODIA ¢ inclinata fino a 15°; 3 Protetto
contro gli spruzzi d'acqua; 4 Protetto contro gli spruzzi
d'acqua; 5 Protetto contro i getti d'acqua; 6 Protetto da
potenti getti d'acqua; 7 Protetto contro gli effetti
dell'immersione temporanea in acqua; 8 Protetto contro gli
effetti dell'immersione continuata in acqua

N. MODULO

COM99-0421-1 LIVELLO DI REVISIONE 1 Pagina 45 di 182




SIMBOLO

IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-
) oe

DEHP

DEHP

TITOLO DEL SIMBOLO

Grado di protezione

Grado di protezione

Grado di protezione

Grado di protezione

Grado di protezione

Contiene o presenza di ftalato:
benzil butil-ftalato (BIPingreBP)

Contiene o presenza di ftalato:
bis (2- etilesil) ftalato (DEHP)

TESTO ESPLICATIVO

IP22: N1=2, protetto contro corpi estranei solidi con @ di 12,5
mm e superiori; N2 = 2, Protezione contro la caduta verticale
di gocce d'acqua quando la CUSTODIA ¢ inclinata fino a 15°

IP27: N1=2, protetto contro corpi estranei solidi con @ di 12,5
mm e superiori; N2=7, Protetto contro gli effetti

dell'immersione temporanea in acqua

IPX1: N1=X, ovvero non era richiesto; N2=1, Protezione contro
la caduta verticale di gocce d'acqua

IPX2: N1=X, ovvero non era richiesto; N2 = 2, Protezione
contro la caduta verticale di gocce d'acqua quando la
CUSTODIA é inclinata fino a 15°

IP33: N1=3, Protetto da corpi estranei solidi con @ di 2,5 mm o
superiore; N2=3, protetto contro gli spruzzi d'acqua

Il dispositivo medico e derivato o prodotto da prodotti
contenenti ftalato: benzil butil-ftalato (BBP)

Il dispositivo medico e derivato o prodotto da prodotti
contenenti ftalato:bis (2- etilesil) ftalato (DEHP)

Contiene o presenza di ftalato:

Il dispositivo medico e derivato o prodotto da prodotti

combinazione di bis (2-etilesil)
ftalato (DEHP) e benzil butil

ftalato (BBP)

contenenti bis (2- etilesil) ftalato (DEHP) e benzil butil ftalato
(BBP)

| produttori che desiderano comunicare il significato "non" o

Simbolo di negazione pili simbolo

"non &" dove non esiste un simbolo che esprima questo

di Presenza di ftalati, insieme

significato, dovrebbero seguire il metodo stabilito nella norma

significano privo di ftalati

EN 80416- 3:2002, clausola 7
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TITOLO DEL SIMBOLO

Unita di imballaggio

Alto

Telefono

Suoneria, annullamento

temporaneo

Batteria, generale

Attenzione, rischio di scossa

elettrica

Radiazioni elettromagnetiche non

ionizzanti

Numero di modello

Spina di alimentazione

TESTO ESPLICATIVO

Indica il numero di pezzi nella confezione

N/D

Indica il numero telefono pubblico

Indica lo stato di funzionamento della suoneria

temporaneamente annullata

Su apparecchiature alimentate a batteria

Identifica un'apparecchiatura ad esempio, la sorgente di
alimentazione della saldatura, che presenta il rischio di scosse

elettriche

N/D

Identifica il numero di modello o del numero di tipo di un
prodotto. Nell'applicazione di questo simbolo, il numero del
modello o il numero del tipo del prodotto deve essere
accompagnato da questo simbolo

Identifica i mezzi di collegamento (ad es., spina o cavo) alla
sorgente di alimentazione (rete) o Identifica il luogo di

stoccaggio dei mezzi di collegamento
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SIMBOLO
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TITOLO DEL SIMBOLO

Simbolo generale per

recupero/riciclabile

Marchio CE

Marchio CE con numero di
identificazione dell'organismo

notificato

Raccolta differenziata

Stato di smaltimento del flusso di

rifiuti

Altamente inflammabile

Prodotto soggetto

esclusivamente a prescrizione

Tenere al riparo dalla luce

21 CFR Parte 15

TESTO ESPLICATIVO

Indica che I'elemento contrassegnato o il suo materiale fa

parte di un processo di recupero o riciclaggio

Il dispositivo e conforme ai requisiti applicabili stabiliti nel
presente regolamento e ad altre normative di armonizzazione
dell'Unione applicabili che ne prevedono I'apposizione,

dispositivi medici di classe I.

Il dispositivo € conforme ai requisiti applicabili stabiliti nel
presente regolamento e ad altre normative di armonizzazione
dell'Unione applicabili che ne prevedono I'apposizione,
dispositivi medici di classe lla, llb, IlI.

* Il numero di identificazione dell'organismo notificato puo
essere posizionato sotto o accanto al marchio CE

Raccolta differenziata dei rifiuti di apparecchiature elettriche
ed elettroniche. Non smaltire la batteria

nei rifiuti urbani. Il simbolo indica che e necessaria la raccolta
differenziata per la batteria.

Non smaltire i prodotti elettronici nel flusso dei rifiuti generici

Il dispositivo medico contiene materiali altamente

inflammabili. Adottare la dovuta cautela

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita
di questo dispositivo da parte o su prescrizione di un

professionista del settore sanitario abilitato.

Il dispositivo medico deve essere schermato o tenuto lontano
da fonti luminose

Soddisfa i requisiti FCC per 21 CFR Parte 15
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SIMBOLO
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TITOLO DEL SIMBOLO

Non congelare

Marchio di certificazione

canadese e statunitense

USA

Avvertenza; Materiale
inflammabile

Prevenzione del riutilizzo

Sterilizzabile fino alla

temperatura specificata

Sterilizzabile in una sterilizzatrice

a vapore (autoclave) alla

temperatura specificata

Non sterilizzare

Pedale

TESTO ESPLICATIVO

Indica che il dispositivo medico non deve essere congelato

| prodotti dotati di questo marchio sono stati testati e
certificati conformemente agli standard di sicurezza e di
prestazioni elettrici applicabili negli Stati Uniti e in Canada

Prodotto negli Stati Uniti e/o si applica ai dispositivi medici

venduti negli Stati Uniti

Avvertenza di materiale inflammabile

Caratteristica che consente un utilizzo e previene ulteriori

utilizzi

Indica che 'apparecchiatura puo essere sterilizzata alla

temperatura massima indicata.

Indica che lo strumento e sterilizzabile in una sterilizzatrice a

vapore (autoclave) alla temperatura specificata.

Indica un dispositivo medico che non puo essere sterilizzato.

Identifica la connessione del pedale
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SIMBOLO
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TITOLO DEL SIMBOLO

Simbolo UL

Ossido di etilene

Sterilizzazione a vapore

Supporti per profilassi

Pennello per applicazione

Foglio illustrativo per il paziente

Coppetta per pasta per profilassi

Supporti per profilassi

Lavare solo a mano

TESTO ESPLICATIVO

Indica che il prodotto & conforme agli standard UL

(Underwriters Laboratories) per la sicurezza del prodotto

Indica che l'indicatore chimico cambia colore in seguito
all'esposizione all'ossido di etilene

Indica che l'indicatore chimico cambia colore in seguito
all'esposizione alla sterilizzazione a vapore a 134 °C per 2 min

Contiene la pasta per profilassi e la vernice al fluoro in

coppette.

Utilizzato per I'applicazione della vernice al fluoro.

Fornisce istruzioni per 'uso al paziente.

Coppetta contenente una pasta per profilassi monodose.

Contiene la pasta per profilassi in coppette.

Indica che il dispositivo puo essere lavato

solo a mano
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TITOLO DEL SIMBOLO

Non candeggiare

Non stirare

Non asciugare a tamburo

Non lavare a secco

Protezione contro le radiazioni

ionizzanti

Conformita EMC

Marchio VDE

Conforme agli Underwriters

Laboratories

TESTO ESPLICATIVO

Indica di non utilizzare candeggina sul dispositivo.

Indica di non utilizzare un ferro da stiro sul dispositivo.

Il dispositivo non deve essere asciugato a tamburo

Indica che il dispositivo non deve essere lavato a secco

Indica la funzione protettiva delle apparecchiature associate ai

pericoli legati alle radiazioni ionizzanti

Indica la conformita alla norma 60601-1-2 EMC.

Indica sicurezza e qualita nelle tecnologie elettriche,
informatiche e mediche.

Indica che il componente ha soddisfatto gli standard di qualita
forniti da Underwriters Laboratories negli Stati Uniti e in
Canada.
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SIMBOLO
5 min

25 min
Duty Cycle

@©

TITOLO DEL SIMBOLO

Ciclo di lavoro

Contenuto

TESTO ESPLICATIVO

Indica che I'apparecchiatura non puo essere utilizzata

continuamente. Il primo punto temporale indica il periodo di

utilizzo, il secondo indica il periodo di riposo.

Indica il contenuto all'interno della confezione.
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Dentsply

Sirona

Preventive

Explicacién de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las etiquetas

Los simbolos armonizados y no armonizados que se utilizan para los productos Dentsply Sirona
Preventive se describen en este documento. Los simbolos armonizados forman parte de las normas
ISO 15223, ISO 15223-1, IEC 60601-1 o la Directiva sobre RAEE 2012/19/UE (residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos).

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und
German . uterung ni ! v . . welstingen u Seite 14
Etiketten
Explication d bol h isé I des d' loi et |
French Ix.p ication des symboles non harmonisés pour les modes d'emploi et les Page 27
étiquettes
Italian Spiegazione dei simboli non armonizzati per Istruzioni per |'uso ed etichette Pagina 40
. Explicacién de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las ,
Spanish ) Pagina 53
etiquetas
Explicagdo de simbolos ndo harmonizados para as instrugGes de utilizagdo e ,
Portuguese .p ¢ P ¢ ¢ Pagina 66
etiquetas
Greek Eme€nynon un eVopUOVIoUEVWY CUUPBOAWY yla 08NYLeG XpONG KOl ETLKETEG Yehida 79
Dutch Betekenis van niet-geharmoniseerde symbolen voor IFU's en labels Pagina 92
Polish Obja.snlenle niezharmonizowanych symboli w instrukcjach obstugi i na Strona 105
etykietach
Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och
Swedish raring v Sida 118
etiketter
Danish Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 131
Finnish Kayttéohjeiden ja merkintdjen yhdenmukaistamattomien symboleiden selitys Sivu 144
Norwegian Forklaring av ikke-harmoniserte symboler for bruksanvisninger og etiketter Side 157
n
Russian OSICHEHWA K HECOT/1aCOBaHHbIM CUMBOJIAaM B MHCTPYKLMAX MO UCMONb30BaHUIO Crp. 170
M Ha 3TUKETKax
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SIMBOLO TITULO DEL SIMBOLO TEXTO EXPLICATIVO

Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario.
Ec REP Representante autorizado en la Indica el representante autorizado en la Comunidad
Comunidad Europea Europea/Unién Europea
Fecha de fabricacion Indica la fecha en la que se fabrico el producto sanitario.
Fecha de caducidad/fecha de Indica la fecha a partir de la cual no se debe utilizar el
vencimiento producto sanitario.
Lo T Cadigo de lote Indica el codigo de lote del fabricante para poder identificarlo.
., ) Indica el nimero de catédlogo del fabricante para poder
Numero de catdlogo ) » o
identificar el producto sanitario.

’ ) Indica el numero de serie del fabricante para poder identificar
SN Numero de serie o .
un producto sanitario especifico.

. Este simbolo indica la cantidad de producto incluida en el
QTY Cantidad
paquete.
Pais de fabricacién Identifica el pais de fabricacién de los productos.
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TITULO DEL SIMBOLO

No reesterilizar

No estéril

TEXTO EXPLICATIVO

Indica un producto sanitario que no se debe volver a

esterilizar.

Indica un producto sanitario que no ha sido sometido a un

proceso de esterilizacion.

Indica un producto sanitario que se puede romper o dafiar si

Fragil, manipular con cuidado

Equipo dental fragil, manipular

con cuidado

Proteger de la luz solar

Mantener seco

no se manipula con cuidado.

no se manipula con cuidado.

Indica un producto sanitario que se puede romper o dafiar si

Indica un producto sanitario que necesita proteccién contra

fuentes de luz.

Indica un producto sanitario que necesita proteccién contra la

humedad.
ISO 15223 Mantener seco

ISO 7000 Mantener protegido de la lluvia

Indica el limite inferior de temperatura a la que se puede

Limite inferior de temperatura

exponer el producto sanitario de forma segura.

Indica el limite superior de temperatura a la que se puede

Limite superior de temperatura

exponer el producto sanitario de forma segura.
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TITULO DEL SIMBOLO

Limite de temperatura

Limitacion de humedad

Limitacion de presion atmosférica

No utilizar si el envase presenta

dafios

Riesgos bioldgicos

No reutilizar

Consultar instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso
o las instrucciones de uso

electrénicas

TEXTO EXPLICATIVO

Indica los limites de las temperaturas a las que se puede
exponer el producto sanitario de forma segura.

Indica el intervalo de humedades al que se puede exponer el

producto sanitario de forma segura.

Indicar los limites de presion atmosférica superior e inferior

aceptables para el transporte y almacenamiento.

Indica un producto sanitario que no se debe usar si el envase
esta dafiado o abierto y que el usuario debe consultar las
instrucciones de uso para obtener informacién adicional.

Indica una referencia a sustancias que pueden ser peligrosas
para personas, animales, plantas o el medio ambiente por su
actividad bioldgica (por ejemplo, por el hecho de contener un

virus).

Indica un producto sanitario disefiado para un solo uso.
NOTA: Los sindnimos de "No reutilizar" son "Para un solo uso"

y "Usar solo una vez".

Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones

de uso.

Indica que es necesario consultar las instrucciones de uso o las
instrucciones de uso electrénicas (elFU)

elFU indicatar
Indica que es necesario actuar con precaucion al utilizar el
producto o un control préximo al lugar donde se encuentra el
Precaucién simbolo. También sirve para indicar que la situacion actual
requiere la conciencia del operador o una accién del operador
para evitar consecuencias indeseables.
N.2 DE
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TITULO DEL SIMBOLO

Signo de advertencia general

Contiene o implica la presencia

de latex de caucho natural

Contiene sustancias peligrosas

Contiene sustancias medicinales

No pirogénico

Ruta de fluidos
no pirogénica

Sitio web de informacién para

pacientes

Producto sanitario

Corriente alterna

TEXTO EXPLICATIVO

Indica una advertencia general

Indica la presencia de caucho natural seco o latex de caucho
natural como material de construccion dentro del producto

sanitario o su embalaje.

Indica un producto sanitario que contiene sustancias que
pueden ser cancerigenas, mutagénicas, toxicas para la
reproduccion (CMR) o perturbadoras endocrinas.

Indica que el producto sanitario contiene o incorpora una
sustancia medicinal.

Indica un producto sanitario que no es pirogénico.

En productos sanitarios: indica que la ruta de fluidos no es

pirogénica.

Indica un sitio web donde los pacientes pueden obtener

informacioén adicional sobre el producto sanitario.

Indica que un articulo es un producto sanitario.

Indicado en la placa de caracteristicas, significa que el equipo
es adecuado solo para corriente alterna; para identificar los

terminales relevantes
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SIMBOLO

IPN1N-2

TITULO DEL SIMBOLO

Corriente continua

Toma de tierra protectora

Equipo de clase Il

PIEZA APLICADA DE
TIPO B

PIEZA APLICADA DE
TIPO BF

Consulte el manual/folleto de

instrucciones

Grado de proteccion

TEXTO EXPLICATIVO

Indicado en la placa de caracteristicas, significa que el equipo
es adecuado solo para corriente continua; para identificar los
terminales relevantes

Identifica cualquier terminal destinado a conectarse a un
conductor externo para proteger frente a descargas eléctricas
en caso de falla, o el terminal de un electrodo de toma de

tierra (masa) de proteccion.

Identifica equipos que cumplen los requisitos de seguridad

especificados para equipos de Clase Il segin IEC 61140

N/D

Identifica una pieza aplicada de tipo BF que cumpla con
IEC 60601-1

Indica que es necesario leer el manual/folleto de

instrucciones.

N1 = 0 Sin proteccion; 1 Protegido contra cuerpos extrafios
sélidos de didmetro mayor o igual que 50 mm; 2 Protegido
contra cuerpos extraios solidos de didametro mayor o igual
que 12,5 mm; 3 Protegido contra cuerpos extrafios sélidos de
diametro mayor o igual que 2,5 mm; 4 Protegido contra
cuerpos extranos soélidos de didmetro mayor o igual que

1,0 mm; 5 Protegido contra el polvo; 6 Hermético al polvo

N2 =0 Sin proteccidn; 1 Protegido contra gotas de agua que
caen verticalmente; 2 Proteccidn contra gotas de agua que
caen verticalmente cuando la CARCASA esta inclinada hasta
15°; 3 Protegido contra pulverizacion de agua; 4 Protegido
contra salpicaduras de agua; 5 Protegido contra chorros de
agua; 6 Protegido contra chorros de agua potentes; 7
Protegido contra los efectos de la inmersién temporal en agua;
8 Protegido contra los efectos de la inmersion continua en

agua
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SIMBOLO

IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-
Vi

DEHP

DEHP

TITULO DEL SIMBOLO

Grado de proteccion

Grado de proteccion

Grado de proteccion

Grado de proteccion

Grado de proteccion

TEXTO EXPLICATIVO

IP22: N1 =2, Protegido contra cuerpos extrafios sélidos de
diametro mayor que 12,5 mm; N2 = 2, Protegido contra gotas
de agua que caen verticalmente cuando la CARCASA esta

inclinada hasta 15°

IP27: N1 = 2, Protegido contra cuerpos extrafios sélidos de
didmetro mayor o igual que 12,5 mm; N2 = 7, Protegido contra

los efectos de la inmersion temporal en agua

IPX1: N1 = X, que significa que no es necesario; N2 =1,

Proteccion contra gotas de agua que caen verticalmente

IPX2: N1 = X, que significa que no es necesario; N2 = 2,
Proteccion contra gotas de agua que caen verticalmente
cuando la CARCASA estd inclinada hasta 15°

IP33: N1 = 3, Protegido contra cuerpos extrafios sélidos de
didmetro mayor o igual que 2,5 mm; N2 = 3, Protegido contra

pulverizacién de agua

Contiene o implica la presencia
de ftalato: bencilbutilftalato

(BIPingreBP)

El producto sanitario es un derivado de o se fabrica a partir de
productos que contienen ftalato: bencilbutilftalato (BBP)

Contiene o implica la presencia
de ftalato: bis(2-etilhexil)ftalato

(DEHP)

El producto sanitario es un derivado de o se fabrica a partir de
productos que contienen ftalato: bis(2-etilhexil)ftalato (DEHP)

Contiene o implica la presencia

El producto sanitario es un derivado de o se fabrica a partir de

de ftalato: combinacién de bis(2-

etilhexil)ftalato (DEHP) y
bencilbutilftalato (BBP)

Un simbolo de negacidon mas el
simbolo de presencia de ftalato
significan, juntos, "libre de

ftalatos"

productos que contienen ftalato: bis(2-etilhexil)ftalato (DEHP)
y bencilbutilftalato (BBP)

Los fabricantes que desean comunicar el significado "no" o "no
es" cuando no exista un simbolo que exprese este significado,
deben seguir el método establecido en EN 80416-3:2002,
Cldusula 7
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TITULO DEL SIMBOLO

Unidad de envasado

Esta cara hacia arriba

Teléfono

Campana, cancelada

temporalmente

Bateria, general

Precaucién, riesgo de descarga

eléctrica

Radiacién electromagnética

no ionizante

Numero de modelo

TEXTO EXPLICATIVO

Indica el nimero de piezas en el envase.

N/D

Indica la ubicacidn de un teléfono publico

Indica el estado de funcionamiento de la campana cuando

esta cancelada temporalmente.

En un equipo alimentado por bateria.

Identifica un equipo, por ejemplo, la fuente de alimentacion

para soldadura, que genera un riesgo de descarga eléctrica.

N/D

Identifica el nUmero de modelo o el nimero de tipo de un
producto. Cuando se utiliza este simbolo, debe ir acompafnado

del nimero de modelo o el nimero de tipo del producto.

Identifica el medio de conexion (p. ej., enchufe o cable) con la

Enchufe fuente de alimentacion (red eléctrica) o el lugar de
almacenamiento de dicho medio.
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TITULO DEL SIMBOLO

Simbolo general para

recuperable/reciclable

Marcado CE

Marcado CE con nimero de
identificacion del organismo
notificado

Recoger por separado

Estado de eliminacion del flujo de

residuos

Altamente inflamable.

Solo para uso bajo prescripcién
médica

Proteger de la luz

Seccion 15 de CFR 21

TEXTO EXPLICATIVO

Indica que el articulo marcado o sus materiales forman parte
de un proceso de recuperacion o reciclaje.

El producto cumple con los requisitos aplicables establecidos
en este Reglamento y otra legislaciéon de armonizacion de la
Unidn aplicable que establece su colocacion; productos

sanitarios de Clase |

El producto cumple con los requisitos aplicables establecidos
en este Reglamento y otra legislacién de armonizacién de la
Unidn aplicable que establece su colocacion; productos
sanitarios de Clase lla, Ilb, III.

* El numero de identificacion del organismo notificado puede
estar situado debajo o al lado de la marca CE

Recogida separada de residuos de equipos eléctricos y
electrénicos. No deseche la bateria

con residuos domeésticos sin clasificar. El simbolo indica que la
bateria debe ser recogida selectivamente.

No deseche los productos electrénicos en el flujo de residuos

corrientes sin clasificar.

El producto sanitario contiene materiales altamente

inflamables. Se debe tener la precaucién adecuada.

Precaucidn: las leyes federales de EE. UU. limitan la venta de
este dispositivo a odontdlogos o por parte de odontdlogos

autorizados.

Es necesario proteger o mantener alejados los productos
sanitarios de fuentes de luz.

Cumple los requisitos de la FCC segun CFR 21, seccién 15
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TITULO DEL SIMBOLO

No congelar

Marca de certificacion

canadiense y estadounidense

EE. UU.

Advertencia; material inflamable

Prevencion de reutilizacion

Esterilizable hasta la temperatura

especificada

Esterilizable en un esterilizador
con vapor (autoclave) a la

temperatura especificada

No esterilizar

Pedal

TEXTO EXPLICATIVO

Indica que no se debe congelar el producto sanitario.

Los productos que llevan esta marca han sido probados y
certificados conforme a las normas de seguridad eléctrica y
funcionamiento aplicables en EE. UU. y Canada.

Fabricado en EE. UU. o aplicable a los productos sanitarios
vendidos en EE. UU.

Advierte de material inflamable.

Caracteristica que permite un uso e impide usos posteriores.

Indica que es posible esterilizar el equipo a la temperatura

maxima indicada.

Indica que es posible esterilizar el instrumento en un
esterilizador con vapor (autoclave) a la temperatura

especificada.

Indica un producto sanitario que no se puede esterilizar.

Identifica la conexién del pedal.
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TITULO DEL SIMBOLO

Simbolo UL

Oxido de etileno

Esterilizacion en autoclave

Soportes de profilaxis

Cepillo de aplicacién

Prospecto para el paciente

Taza de pasta profilactica

Soportes de profilaxis

Lavar a mano Unicamente

TEXTO EXPLICATIVO

Indica que el producto cumple con la norma de UL
(Underwriters Laboratories) relativa a la seguridad del

producto.

Indica que el indicador quimico cambia de color al exponerse a
oxido de etileno.

Indica que el indicador quimico cambia de color al exponerse a
esterilizacion con vapor a 134 °C en 2 min.

Sostiene la pasta profilactica y el barniz con flior en tazas.

Se utiliza para la aplicacién de barniz con fldor.

Proporciona instrucciones de uso para el paciente.

Taza que contiene una sola dosis de pasta profilactica.

Sostiene la pasta profilactica en tazas.

Indica que el producto solo se puede lavar a mano
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TITULO DEL SIMBOLO

No usar lejia

No planchar

No secar en secadora

No limpiar en seco

Proteccion contra radiaciones

ionizantes

Cumple con EMC

Marca VDE

Cumple con Underwriters

Laboratories

TEXTO EXPLICATIVO

Indica que no se debe usar lejia en el producto.

Indica que no se debe planchar el producto.

No se debe secar el producto en secadora.

Indica que no se debe limpiar el producto en seco.

Indica una funcidn protectora del equipo relativa a los peligros

asociados con la radiacién ionizante.

Indica que cumple con 60601-1-2 EMC.

Indica seguridad y calidad en tecnologias eléctricas, de la

informacién y médicas.

Indica que el componente ha cumplido con las normas de
calidad proporcionadas por Underwriters Laboratories en
EE. UU. y Canada.
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SIMBOLO
5 min

25 min
Duty Cycle

@©

TITULO DEL SIMBOLO

Ciclo de trabajo

Contenido

TEXTO EXPLICATIVO

Indica que no se puede utilizar el equipo de forma continua. El

primer punto de tiempo indica el periodo de uso, el segundo

punto de tiempo indica el periodo de descanso.

Indica contenido dentro del paquete.
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Dentsply
Sirona

Preventive

Explicacdo de simbolos ndao harmonizados para as instrucdes de utilizagdo e etiquetas

Os simbolos harmonizados e ndo harmonizados utilizados para os produtos preventivos Dentsply Sirona sdo
abrangidos pelo presente documento. Os simbolos harmonizados fazem parte das normas ISO 15223,

ISO 15223-1, IEC 60601-1 ou da Diretiva REEE 2012/19/UE (guia relativo a residuos de equipamentos
elétricos e eletrdnicos).

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und

German . uterung ni ! v . . welstingen u Seite 14
Etiketten
Explication d bol h isé I des d' loi et |

French Ix.p ication des symboles non harmonisés pour les modes d'emploi et les Page 27
étiquettes

Italian Spiegazione dei simboli non armonizzati per Istruzioni per I'uso ed etichette Pagina 40

. Explicacién de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las ,

Spanish ) Pagina 53
etiquetas
Explicagdo de simbolos ndo harmonizados para as instrugGes de utilizagdo e ,

Portuguese .p ¢ P ¢ ¢ Pagina 66
etiquetas

Greek Eme€nynon un eVopUOVIoUEVWY CUUPBOAWY yla 08NYLeG XpONG KOl ETLKETEG Yehida 79

Dutch Betekenis van niet-geharmoniseerde symbolen voor IFU's en labels Pagina 92

Polish Obja.snlenle niezharmonizowanych symboli w instrukcjach obstugi i na Strona 105
etykietach
Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och

Swedish raring v Sida 118
etiketter

Danish Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 131

Finnish Kayttéohjeiden ja merkintdjen yhdenmukaistamattomien symboleiden selitys Sivu 144

Norwegian Forklaring av ikke-harmoniserte symboler for bruksanvisninger og etiketter Side 157
n

Russian OSICHEHWA K HECOT/1aCOBaHHbIM CUMBOJIAaM B MHCTPYKLMAX MO UCMONb30BaHUIO Crp. 170
M Ha 3TUKETKax
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INGLES

SIMBOLO TITULO DO SIMBOLO TEXTO EXPLICATIVO

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico
EC REP Representante Autorizado na Indica o representante autorizado na
Comunidade Europeia Comunidade Europeia/Unido Europeia
Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado
Utilizar de preferéncia antes Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo deve ser
de/Prazo de validade utilizado
o Indica o codigo do lote do fabricante para que o lote possa ser
Codigo do lote ) o
identificado
., ) Indica o numero de catédlogo do fabricante para que o
Numero de catdlogo ) o o . .
dispositivo médico possa ser identificado

’ o Indica o nimero de série do fabricante para que um
NuUmero de série . o o . . .
dispositivo médico especifico possa ser identificado

) Este simbolo indica a quantidade de produto incluida na
QTY Quantidade
embalagem.
Pais de fabrico Para identificar o pais de fabrico dos produtos
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TITULO DO SIMBOLO

Nao reesterilizar

Nao esterilizado

Fragil, manusear com cuidado

Equipamento dentario fragil,

manusear com cuidado

Manter longe da luz solar direta

Manter seco

Limite inferior de temperatura

Limite superior de temperatura

TEXTO EXPLICATIVO

Indica um dispositivo médico que ndo deve ser reesterilizado

Indica um dispositivo médico que ndo foi submetido a um

processo de esterilizagdo

Indica um dispositivo médico que pode ser partido ou
danificado se ndo for cuidadosamente manuseado

Indica um dispositivo médico que pode ser partido ou

danificado se ndo for cuidadosamente manuseado

Indica um dispositivo médico que necessita de prote¢do

contra fontes de luz

Indica um dispositivo médico que necessita de prote¢do

contra humidade
ISO 15223 Manter seco
ISO 7000 Manter afastado da chuva

Indica o limite inferior de temperatura ao qual
o dispositivo médico pode ser exposto em seguranca

Indica o limite superior de temperatura ao qual

o dispositivo médico pode ser exposto em seguranca
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Limite de temperatura

Teor de humidade

Limitagdo da pressdo atmosférica

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Riscos bioldgicos

N&o reutilizar

Consultar as instrugées de
utilizagao

Consultar instrugdes de utilizagdo
ou consultar instrugdes
eletrénicas de utilizagdo

TEXTO EXPLICATIVO

Indica os limites de temperatura aos quais
o dispositivo médico pode ser exposto em seguranca

Indica o intervalo de humidade ao qual
o dispositivo médico pode ser exposto em seguranca

Para indicar os limites superiores e inferiores aceitaveis de
pressdo atmosférica para
o transporte e armazenamento.

Indica um dispositivo médico que ndo deve ser utilizado se a
embalagem tiver sido danificada ou aberta e indica que o
utilizador deve consultar as instrucdes de utilizagdo para obter
informagdes adicionais

Para indicar uma referéncia a substancias que podem ser
perigosas para a saude humana, animais, plantas ou o
ambiente com base na atividade bioldgica (por exemplo, um
virus)

Indica um dispositivo médico destinado a uma Unica utilizagdo
NOTA: "Utilizagdo Unica" e "Utilizar apenas uma vez" sdo
sinédnimos de "N3o reutilizar".

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de
utilizagao

Indica a necessidade de consultar as instrugdes de utilizagdo
relativas a uma instrugdo eletrdnica de utilizagdo (elFU)

elFU indicator
Para indicar que é necessdrio ter cuidado ao operar o
dispositivo ou controlar o mesmo préximo do local onde o
Atencio simbolo esta colocado, ou para indicar que a situagdo atual
necessita da ateng¢do do operador ou de uma agao do
operador para evitar consequéncias indesejaveis
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Sinal de aviso geral

Contém ou indica a presenca de

latex de borracha natural

Contém substancias perigosas

Contém substancias medicinais

Nao pirogénico

Via de fluido ndo pirogénica

Website de informacédo para o

paciente

Dispositivo médico

Corrente alternada

TEXTO EXPLICATIVO

Para indicar um aviso geral

Indica a presenca de borracha natural seca ou latex de
borracha natural como material de construgdo do dispositivo

médico ou da embalagem de um dispositivo médico

Indica um dispositivo médico que contém substancias que
podem ser cancerigenas, mutagénicas, reprotdxicas (CMR) ou
substancias com propriedades desreguladoras do sistema
enddcrino

Para indicar que o dispositivo médico contém ou incorpora
uma substancia medicinal

Indica um dispositivo médico que nao é pirogénico

Em dispositivos médicos: para indicar que a via de fluido ndo é

pirogénica

Indica um website onde um paciente pode obter informacgées
adicionais sobre o produto médico

Indica que o produto é um dispositivo médico

Para indicar na placa sinalética que o equipamento é
adequado apenas para corrente alternada; para identificar
terminais relevantes
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Corrente continua

Ligacdo a terra de protecao

Equipamento de Classe Il

PECA APLICADATIPO B

PECA APLICADA TIPO BF

Consultar o manual/folheto de
instrugdes

Grau de protec¢ao

TEXTO EXPLICATIVO

Para indicar na placa de sinalética que o equipamento é
adequado apenas para corrente continua; para identificar
terminais relevantes

Para identificar qualquer terminal destinado a ligagdo a um
condutor externo para protegao contra choques elétricos em
caso de falha, ou o terminal de um elétrodo de terra de
protegdo

Para identificar equipamento que cumpra os requisitos de
seguranca especificados para equipamento de Classe Il em
conformidade com a norma IEC 61140

N/A

Para identificar uma peca aplicada do tipo BF em
conformidade com a norma IEC 60601-1

Para indicar que o manual/folheto de instrugBes deve ser lido

N1 =0 Sem protegdo; 1 Protegdo contra objetos sélidos
estranhos com diametro igual ou superior a 50 mm;

2 Protegdo contra objetos sélidos estranhos com diametro
igual ou superior a 12,5 mm; 3 Protegdo contra objetos sélidos
estranhos com diametro igual ou superior a 2,5 mm;

4 Protecdo contra objetos sélidos estranhos com diametro
igual ou superior a 1,0 mm; 5 Protecdo contra o po; 6 Protecdo
contra a entrada de p6 N2 = 0 Sem protegdo; 1 Protecdo
contra queda de gotas de agua na vertical; 2 Protegdo contra
gueda de gotas de agua na vertical quando o
COMPARTIMENTO esta inclinado até 15°; 3 Protegdo contra a
pulverizagdo de agua; 4 Protegdo contra salpicos de agua;

5 Protegdo contra jatos de dgua; 6 Protecao contra jatos de
agua potentes; 7 Protegdo contra os efeitos da imersao
temporaria em agua; 8 Protegdo contra os efeitos da imersdo
continua em agua
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IPX1
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Grau de protecgdo

Grau de protec¢ao

Grau de protecgdo

Grau de protegado

Grau de protec¢ao

Contém ou indica a presenca de
ftalato: ftalato de benzilo e butilo
(BBP)

Contém ou indica a presenca de
ftalato: ftalato de bis(2-etil-
hexilo) (DEHP)

Contém ou indica a presenca de
ftalato: combinacao de ftalato de
bis(2-etil-hexilo) (DEHP) e ftalato
de benzilo e butilo (BBP)

Simbolo de nega¢dao mais
presenca de simbolo de ftalato
que, juntos, significam livre de
ftalatos

TEXTO EXPLICATIVO

IP22: N1=2, Protegdo contra objetos sdlidos estranhos com
diametro igual ou superior a 12,5 mm; N2=2, Protegdo contra
queda de gotas de agua na vertical quando o
COMPARTIMENTO esta inclinado até 15°

IP27: N1=2, Protecdo contra objetos sdlidos estranhos com
diametro igual ou superior a 12,5 mm; N2=7, Protegdo contra
os efeitos da imersdo temporaria em agua

IPX1: N1=X, o que significa que ndo era necessario; N2=1,
Protecdo contra queda de gotas de dgua na vertical

IPX2: N1=X, o que significa que ndo era necessario; N2=2,
Protegdo contra queda de gotas de dgua na vertical quando o
COMPARTIMENTO esta inclinado até 15°

IP33: N1=3, Protegdo contra objetos sélidos estranhos com
diametro igual ou superior a 2,5 mm; N2=3, Protec¢do contra a
pulverizagdo de agua

O dispositivo médico é derivado ou fabricado a partir de
produtos que contém ftalato: ftalato de benzilo e butilo (BBP)

O dispositivo médico é derivado ou fabricado a partir de
produtos que contém ftalato: ftalato de bis(2-etil-hexilo)
(DEHP)

O dispositivo médico é derivado ou fabricado a partir de
produtos que contém ftalato: ftalato de bis(2-etil-hexilo)
(DEHP) e ftalato de benzilo e butilo (BBP)

Os fabricantes que pretendam transmitir o significado "ndao"
ou "ndo é" quando ndo existe um simbolo que exprima este
significado devem seguir o método estabelecido na norma
EN 80416- 3:2002, Cldusula 7
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Unidade de embalagem

Neste sentido

Telefone

Campainha, cancelamento

temporario

Bateria, geral

Cuidado, risco de choque elétrico

Radiagdo eletromagnética ndo

ionizante

Numero do modelo

Ficha de alimentagado

TEXTO EXPLICATIVO

Para indicar o nimero de pegas na embalagem

N/A

Para indicar a localizagdo de um telefone publico

Para indicar que o estado de funcionamento da campainha

esta temporariamente cancelado

Equipamento alimentado a bateria

Para identificar o equipamento, por exemplo, a fonte de

energia de soldadura, que possui risco de choque elétrico

N/A

Para identificar o nimero do modelo ou o nimero do tipo de
um produto. Na aplicagdo deste simbolo, o nimero do modelo
ou o numero do tipo do produto deve acompanhar este
simbolo

Para identificar os meios de ligagdo (por exemplo, ficha ou
cabo) a fonte de energia (rede elétrica) ou para identificar o

local de armazenamento de ligagdo a rede
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Simbolo geral para produto

recuperavel/reciclavel

Marcagdo CE

Marcagdo CE com nimero de
identificagdo do organismo
notificado

Recolher separadamente

Estado de eliminagdo do fluxo de

residuos

Altamente inflamavel

Utilizagdo apenas com prescrigdo

Manter afastado da luz

21 CFR Parte 15

TEXTO EXPLICATIVO

Para indicar que o produto marcado ou o seu material faz
parte de um processo de recuperagao ou reciclagem

O dispositivo esta em conformidade com os requisitos
aplicaveis estabelecidos no presente regulamento e outra
legislagdo de harmonizagdo aplicavel da Unido Europeia que

prevé a sua afixagdo, dispositivos médicos de Classe |

O dispositivo estd em conformidade com os requisitos
aplicdveis estabelecidos no presente regulamento e outra
legislagdo de harmonizagdo aplicavel da Unido Europeia que
prevé a sua afixacdo, dispositivos médicos de Classe lla, llb, Il
*0 numero de identificagdo do organismo notificado pode
estar localizado por baixo ou ao lado da marcagdo CE

Recolha separada para residuos de equipamento elétrico e
eletrénico. Ndo colocar a bateria

juntamente com residuos urbanos. O simbolo indica que a
bateria tem de ser recolhida separadamente.

N&o colocar os produtos eletrénicos no fluxo de residuos geral

O dispositivo médico contém materiais que sdo altamente

inflamaveis. Devem ser tomadas as devidas precaugdes

Atencdo: a lei federal (dos E.U.A.) apenas permite a venda
deste dispositivo a, ou a pedido de, um profissional de satde
autorizado.

O dispositivo médico deve ser protegido ou mantido afastado
de fontes de luz

Cumpre os requisitos da FCC de acordo com 21 CFR Parte 15
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SIMBOLO TITULO DO SIMBOLO TEXTO EXPLICATIVO

|
i N&o congelar Indica que o dispositivo médico ndo deve ser congelado
L _ Os produtos que ostentam esta marca foram testados e
Marca de certificagdo canadiana "
® . certificados de acordo com as normas de seguranca e
e americana o L i
desempenho elétrico aplicaveis nos E.U.A. e Canadd
USA EUA Fabricado nos E.U.A. e/ou aplicavel a dispositivos médicos
T vendidos nos E.U.A.

& Aviso; Material inflamavel Para avisar sobre a existéncia de material inflamavel

Uma carateristica que permite uma utilizacdo e impede mais

Prevengdo de reutilizagdo L
utilizagdes
o

135 c Esterilizavel até a temperatura Indica que o equipamento pode ser esterilizado a uma

s S s especificada temperatura maxima, conforme indicado.
134°C Esterilizavel num esterilizador a ) ) ) . -

R Indica que o instrumento é esterilizavel num esterilizador a
ss s vapor (autoclave) a temperatura . o
» vapor (autoclave) a temperatura especificada.
st especificada

|i N3ao esterilizar Indica um dispositivo médico que ndo pode ser esterilizado.

@yor 2 Pedal Identifica a ligagdo do pedal
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134°C 2 min
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Simbolo UL

Oxido de etileno

Esterilizagdo a vapor

Suportes para pasta de profilaxia

Pincel de aplicagdo

Folheto do paciente

Recipiente para pasta de

profilaxia

Suportes para pasta de profilaxia

Apenas lavagem das mdos

TEXTO EXPLICATIVO

Indica que o produto cumpre as normas UL (Underwriters

Laboratories) relativas a seguranga do produto

Indica que o indicador quimico muda de cor apo6s exposicao a
oxido de etileno

Indica que o indicador quimico muda de cor 2 minutos apds
exposicdo a esterilizagdo a vapor a 134 °C

Armazena pasta de profilaxia e verniz fluoretado em

recipientes.

Utilizado para aplicagdo de verniz fluoretado.

Fornece instrugdes de utilizagdo ao paciente.

Recipiente que contém uma unidade de pasta de profilaxia de

dose Unica.

Armazena pasta de profilaxia em recipientes.

Indica que o dispositivo se destina apenas para lavagem das

maos
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Nao utilizar lixivia

N3o engomar

N3o secar na maquina de secar

N3o limpar a seco

Protegdo contra radiagao

ionizante

Conformidade EMC

Marcagdo VDE

Em conformidade com a

Underwriters Laboratories

TEXTO EXPLICATIVO

Indica que nao se deve utilizar lixivia no dispositivo.

Indica que nao se deve utilizar um ferro de engomar no
dispositivo.

O dispositivo ndo deve ser colocado na maquina de secar

Indica que o dispositivo ndo deve ser limpo a seco

Para indicar a fungdo protetora do equipamento associada aos

perigos relacionados com a radia¢do ionizante

Indica conformidade com a norma 60601-1-2 EMC.

Indica seguranca e qualidade nas tecnologias elétricas, de

informagdo e médicas.

Indica que o componente cumpriu as normas de qualidade
estabelecidas pela Underwriters Laboratories nos E.U.A. e
Canada.
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5 min

25 min
Duty Cycle
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TITULO DO SIMBOLO

Ciclo de funcionamento

Conteudos

TEXTO EXPLICATIVO

Indica que o equipamento ndo pode ser utilizado
continuamente. O primeiro ponto indica o periodo em
utilizagdo e o segundo ponto indica o periodo de repouso.

Indica o conteudo no interior da embalagem.
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Dentsply

Sirona

Preventive

Ene€nynon un evoppoviopévwy cUPBOAwY yla 08nyleg Xpriong Ko ETLKETEC

210 mapov €yypado KAAUTITOVTAL T EVAPLOVIOUEVA KOL TO N EVAPUOVIOUEVA cUBOAN TTOU
Xpnotuomnotlouvtal yla ta poiovra npoAndng tng Dentsply Sirona. Ta evapuoviopéva ol UBoAa
amoteAoUV pépoc Twv potintwy 1SO 15223, 1SO 15223-1, IEC 60601-1 f tne odnyiac WEEE 2012/19/EE
(06nyoc nAexktpovikwy amoBARTwWY).

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und

German . uterung ni ! v . . welstingen u Seite 14
Etiketten
Explication d bol h isé I des d' loiet|

French Ix.p ication des symboles non harmonisés pour les modes d'emploi et les Page 27
étiquettes

Italian Spiegazione dei simboli non armonizzati per Istruzioni per |'uso ed etichette Pagina 40

. Explicacién de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las ,

Spanish ) Pagina 53
etiquetas
Explicagdo de simbolos ndo harmonizados para as instrugGes de utilizagdo e ,

Portuguese .p ¢ P ¢ ¢ Pagina 66
etiquetas

Greek Eme€nynon un eVopUOVIoUEVWY CUUPBOAWY yla 08NYLeG XpONG KOl ETLKETEG Yehida 79

Dutch Betekenis van niet-geharmoniseerde symbolen voor IFU's en labels Pagina 92

Polish Obja.snlenle niezharmonizowanych symboli w instrukcjach obstugi i na Strona 105
etykietach
Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och

Swedish raring v Sida 118
etiketter

Danish Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 131

Finnish Kayttéohjeiden ja merkintdjen yhdenmukaistamattomien symboleiden selitys Sivu 144

Norwegian Forklaring av ikke-harmoniserte symboler for bruksanvisninger og etiketter Side 157
n

Russian OSICHEHWA K HECOT/1TaCOBaHHbIM CUMBOJIAaM B MHCTPYKLMAX NO UCMONb30BaHUIO Crp. 170
M Ha 3TUKETKax
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LOT

REF

SN

QTY

TITAOZ 2YMBOAQY

Kataokevaotng

E€ouclobotnuévog
QVTUTPOOWTTOC 0TV Eupwmaikn

Kowotnta

Huepopnvia Kataokeung

Hpepopnvia xpriong
€wc/Huepounvia ARgng

Kwd o maptidag

AplBuOGg KataAdyou

AplBuOG oELpag

MNocotnta

Xwpa KATOOKEUNG

EAAHNIKA

EMNEZHITHMATIKO KEIMENO

YOS EeIKVUEL TOV KATAOKEUQOTH) LATPOTEXVOAOYIKWY TIPOTOVIWY

YrodelkvUeL Tov €0VCLOSOTNUEVO AVTLTPOCWITO OTNV

Evpwraikn Kowdtnta/Eupwraikn Evwaon

YodekVUEL TNV NUEPOUNVIO KATAOKEUNG TOU
LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG

YrodelkvUEL TNV NUEPOUNVIO LETA TNV OTtolal SEV TIPEMEL val

XpnotpomnotnOei to LaTtpoteEXVOAOYLKO TIPOIOV

YrodelkvUeL TOV KwSLKO TapTidag TOU KATACKEVAOTH), WOTE VAL

elvat duvatr n avayvwplon tng maptidag

YrodelkvUeL Tov aplBpd KATAAOYOU TOU KATAOKEUAOTH, WOTE
va elvat duvatr n avayvwpLon Tou LLTPOTEXVOAOYIKOU

POoidVTog

YrodelkvUEL TOV apLOUO OELPAG TOU KOTAOKEUQAOTH), WOTE VO
elvat duvatrn n avayvwpLlon VoG CUYKEKPLULEVOU

LaTPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOC

AUTO T0 GUPBOAO UTTOSELKVUEL TNV TOCOTNTA TOU TPOLOVTOG

mou nep\apBAaveTal otn cuckevaaoia.

MPoGSLOPLOUOG TNG XWPAG KATAOKEURE TWV TPOTOVTWY
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Fragile

Dental
Equipment

TITAOZ 2YMBOAOQY

MnV EMAVATOCTELPWVETE

Mn QmooTELPWHUEVO

EUBpauaoTo, XELPLOTELTE pE

Tpoooxn

EUBpauoTog 080VTLATPLKOG
€EOMALONOG, XELPLOTELTE PE

Tpoooxn

Na Satnpeital pakpld anod to

dwg Tou NALou

Alatnpeite oteyvo

Katw oplo Beppokpaciag

Avw 6plo Bepuokpaaiag

EMNEZHITHMATIKO KEIMENO

YroSelkvUEL Eva LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TTou SeV MPEMEL va

ETOVATIOOTELPWOEL

YrodelkvUEL éva LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV Ttou Sev €XEL

unoPAnBei og Sladkacia anooteipwong

Yo elkVUEL Eva LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TTOU UIMopEl val
OTIAOEL 1| VAL UTTOOTEL {NILA oV O XELPLOUOG TOu SeV yivel ue
npoooxn

YodelkvUEL Eva LATPOTEXVOAOYIKO TIPOLOV TTOU UIopEel va
OTACEL 1 VA UTLOOTEL {NILLAL 0V O XELPLOUOG TOU SEV YiVEL P

poooxn

YrodelkvUEL Eva LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TTOU XpELATETOL

npootacia ano nnyeg dwtog

YroSelkVUEL Eva LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TTOU XPELATETaL
nmpootacia ano tnv vypaocia

ISO 15223 Awatnpeite oteyvo

ISO 7000 Atatnpeite pakpld and Bpoxn

YroSelkvUEL TO XAUNAOTEPO OPLO BEpLOKPACLAG OTO OO0
umopet va ekteBei pe aopAAeLa TO LATPOTEXVOAOYIKS TIPOIOV

YoSelkVUEL TO QVWTEPO OPLO BEPOKPATIAG OTO OTOL0 UopEt

va eKTeBEl pe aodAAeLa TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV
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elFU indicator

TITAOZ 2YMBOAOQY

‘Oplo Beppokpaaiog

Meploplopde vypaciag

Meploplopdg atpoodalpLkng

niieong

Mnv xpnoluomnolelte To poidv av
N CUOKEUAOLA TOU EXEL
Katootpadet

BloAoyikol kivéuvol

Mnv emavaxpnolLomoLE(Te

Juppouleuteite TG 06nyieg
Xpriong

JupPouleuteite TG 06nyieg
XPNong N cupBouleuTeite TIg
NAEKTPOVLKEG 08NYLeG Xpong

Mpocoxn

EMNEZHITHMATIKO KEIMENO

YrnodelkvUelL ta Opla Beppokpaciag ota omoia Unopei va
ekteBel pe aodAAeLa TO LATPOTEXVOAOYIKO TTPOTOV

Yo elKVUEL TNV TIEPLOXN TWV TILWV UYPAGCLAE OTNV oToila

pmopet va ekteBel e aoPANELD TO LATPOTEXVOAOYLKO TTPOTOV

YoSelKVUEL TA ATOSEKTA AVW KAl KATW OPLOL ATLOTHALPLKNG

niieong yla petadopd kot amobnkevon.

YroSelkvUEL €va LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TTou Sev MPEMEL va
XPNOLUOTIOLELTAL OV | CUOKEUQAGLA €XEL UTIOOTEL {NULA 1 Qv
€XEL AVOLEEL, KaL OTL O XprOTNG TIPETEL VAL CUMBOUAEUTEL TG

odnyiec xpriong yla mpocoBeteg mAnpodopieg

YrodelkvUeL pa avadopd o€ OUGLEG TTOU UITOPEL va elval
€TUKIVOUVEG yLa Toug avBpwrtoug, Ta Lwa, Ta uTd f To
nieptBaAhov pe Baon tn Blohoyikn Spactnpldtnta (yia
TapAdelypa, MEPLEXEL LO)

YroSelkvUEeL éva LaTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TTou poopiletal
yla pia povo xpnon

SHMEIQZH: Ta cuvwvupa ywa tn ppaocn "Mnv
enavaxpnotponoleite” eivat to "plag xpriong" kat to "yla

Xpron novo pia popd".

Yro8elkvUEL TNV aVAYKN Vo GUUBOUAEUTEL 0 XproTNG TIG

odnyieg xpriong

YroSelkvUeL OTL TIPEMEL va XpnoLomotnBoulv oL odnyieg

XPoNg yla pia NAeKTpovikn odnyla xpriong (elFU)

YmoSeKVUEL OTL amaLTeitaL TPOooXH KATtd th AeLtoupyia Tng
GUOKEUNG N} TOU XELPLOTNPLOU KOVTA O0TO GNnUElo OTou givat
TomoBeTNEVO TO GUUBOAO, ] UTLOSEIKVUEL OTL O XELPLOTNG
TPETEL va AABEL yvwon TNS TPEXOUOAG KATAoTAoNG ) val
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() BElANX e >

TITAOZ 2YMBOAOQY

[eviKO TTPOElSOMOLNTIKO CrUa

MepLéXeL i uTtAPXEL Tapouaia

Aaté€ puoLkol KAoUToOUK

MepLEXEL eMKIVOUVEG OUTIEG

Mepléxel PapUAKEUTIKEG OUGLES

Mn mupetoyovo

Mn TupeTOyOVOG
060¢ SLEAeUONC LYPWV

lotdtomnog mAnpodopLwv

000gvoug

latpotexvoloy ko mpoidv

EvoA\aooopevo pebpa

EMNEZHITHMATIKO KEIMENO

TipoPel o€ evépyeLa yLa TNV amoduyr avermbupunTwy

GUVETIELWV

AnAWVEL pLa yevikr mposldomnoinon

YroSelkvUeL TN mapouacia Enpol ducIkol KOoUToOUK N AATEE
dUOLKOU KAOUTEOUK WG UALKOU KOTAOKEUNC EVTOG TOU
LaTpoTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG 1) TNG CUCKEVAGLOG EVOC
LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG

Yo elKVUEL LLAL LALTPLKF) CUGKEUK) TIOU TIEPLEXEL OUGLEG OL
OTOLEG UmOopPEL va eivat KaPKLVOYOVEG, LETOAAAELOYOVEG,
To&IKEG yLa TNV avarnapaywyr (CMR) i ouoieg pe 18LOTNTEG
mou SLatapdcoouV TNV evEoKkpLlvoloyLkr Asttoupyia

Yo elkVUEL OTL TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV TIEPLEXEL R

EVOWHUATWVEL ULa. GAPUAKEUTLKI ouoia

YrodelkvUEL Eva LATPOTEXVOAOYLKO Tipolov Ttou Sev elval

TIUPETOYOVO

Y€ LATPOTEXVOAOYLKA TIPOLOVTA: UTIOSELIKVUEL OTL N 080G
S1ENevonG LypWV elval pun mMUPETOYOVOG

YodelkvUEL EVav LOTOTOTIO OTIOU €VaG AoBeVAG UITOpPEL val
AaBeL mpoobeteg mMAnpodopieg OXETIKA LE TO

LATPOTEXVOAOYLKO TIPOTIOV

YrodelkvUeL Tt To €i60¢ gival LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV

YroSelkvUeL TNV TIVAKIS A TIHWVY OTL 0 €€OMALOUOG glval
KATGAANAOG pOVo yla eVOAAAOOOUEVO pela, TipoobLopilel

€T{ONG TOUG OXETIKOUG OKPODEKTEG
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2YMBOAO

IPN1N2

TITAOZ 2YMBOAOQY

JuVeXEG pelA

MpooTateuTIKA YELWON

E¢omAlopog katnyopiag II

EOAPMOIMENO MEPOZ TYMNOY
B

EOAPMOIMENO MEPOZ TYMNOY
BF

Avatpéte oto
gyxepiblo/duAddio odnyuwv

BaBuog mpootaciag

EMNEZHITHMATIKO KEIMENO

YrodelkvUeL oTnv mvakiSa Tiwv OTL 0 EEOMALOMOG lvat
KATAAANAOC HOVO YLl CUVEXEC peLA, TtpoodLlopilet emtiong
TOUG OXETIKOUG OKPOBEKTEG

Mpocblopilel Tov akpodEKTN ou poopiletal yia cuvdeon pe
e€wtepkd aywyod yla mpootacia ano nhektpornAnéio o
niepimtwon BAAPNG 1} 0TOV akPOSEKTN TPOCTATEUTIKOU

nAektpodiou yeiwong

Mpoacdilopilel e€omALopd Tou TTANPOL TIG ATTAULTHOELG
aodaldeiag, oL omoieg kabopilovral yla EEOMALOUO KaTnyoplag
Il obudwva pe to IEC 61140

A/JE

Mpoacdiopilel évav tumo edpappoopévou pEpoug BF ou

ocuppopdwvetal e to mpdtumo IEC 60601-1

AnAwvel OtL tpémel va Stapaotel To eyxelpiblo/dulhddio
odnylwv

N1 =0 Mn npootateupévo. 1 Mpootacio anod oteped Eéva
avtikeipeva pe @ 50 mm kot dvw. 2 Mpootaocio and oteped
€éva avtikeipeva @ 12,5 mm kot dvw. 3 Mpootaocia and
oteped Eéva avtikeipeva @ 2,5 mm kat dvw. 4 Npootaocia anod
oteped Eéva avtikeipeva @ 1,0 mm kat dvw. 5 Mpootaocia ano
oKOVN. 6 Zteyavotnta évavil okdvng N2 =0 Mn
MPooTATEUHEVO. 1 Mpootacia amd KATakopudEC TTWOELS
vepoU. 2 Mpootaoio Evavil KATaKOpudpnG MTwaong VEPOU OTaV
to NEPIBAHMA £xeL kAion €wg kot 15°. 3 Mpootacia and tov
Pekaouo vepou. 4 Mpootacia anod ektoésuon vepou. 5
Mpootacio and nidakeg vepou. 6 MNMpootacio and loxupoug
nidakeg vepou. 7 Mpootacio amnod TG EMUTTWOELG TNG
TPOOWPLVAG EPPATTIONG OE vEPO. 8 MpooTtacia amo Tig
OUVETIELEG TN GUVEXOUC BUBLONC o€ vePO
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2YMBOAO

IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-

\Vad\V

TITAOZ 2YMBOAOQY

BaBuog npootaciag

BaBuog npootaociag

BaBuog mpootaaciag

BaBuog npootaciag

BaBbuog npootaociog

MepLéxel f uTtapxeL mapoucio
dOaALKNAG Evwong:
BeviuhoBoutulo GpOaALKOC
gotépag (BIPingreBP)

MepLéxel n UTIAPYEL Tapouaia
$OAIKAC Evwonc: GOAALKOC

EMNEZHITHMATIKO KEIMENO

IP22: N1 = 2, Mpootaocia anod oteped Eéva aviikeipeva @
12,5 mm kat dvw. N2 = 2, Npootacia évavtl Katakopudng
mitwong vepou otav to MEPIBAHMA éxet kAlon €wg kat 15°

IP27: N1 = 2, Mpootaocia and oteped £Eva avtikeipevo @
12,5 mm kat avw. N2 = 7, Mpootacia ano TI§ EMUTTWOELS TNG

T(POOWPLVAG EMPATITIONG OE VEPO

IPX1: N1 = X, mou onpaivel 6t dev amatteitat. N2 =1,

Mpootaocio and KATaKOPUPES MTWOELG VEPOU

IPX2: N1 = X, mou onpaivel 6t dev amatteitot. N2 = 2,
Mpootacia Eévavtl KAatakopudnS MTWaong VEPOU OTAV TO
MEPIBAHMA €xet kAlon €wg kat 15°

IP33: N1 = 3, Mpootaocia anod oteped EEva aviikeipeva @
2,5 mm kot avw. N2 = 3, Mpootacio anod tov Pekaouod vepou

O LaTpOTEXVOAOYLKOG EEOTMALOUOG TIPOEPXETAL B
KATOLOKEUATETAL aTtd TIPOLOVTA IOV TIEPLEXOUV GOAALKN
g€vwaon: ¢pBaAikog BeviuhoPoutuAlo (BBP)

O LoTPOTEXVOAOYLKOG EEOTIALOUOC TIPOEPXETAL I
KATOLOKEVATETAL amtd TIPOLOVTA IOV TIEPLEXOUV POAALKN

DEHP S16(2-aBuletul) eotépag (DEHP) gvwaon: dBaAkog dig(2-atBule€ul) eotépac (DEHP)
MepLéEXEL i UTTAPXEL Tapouaia
$OAAKAC EvWwong: cuvSUAGUOG O LaTpOTEXVOAOYLKOG EEOTALOUOG TIPOEPXETAL iy
DEHP dOaAkoU 61g(2-aBulegul) KATaoKeUAeTOL amd mpoildvTa mou TepLEXouv GOaAKO Sig(2-
B8P eotépa (DEHP) kot alBule§ul) eotépa (DEHP) kot BeviuhoBoutulo ¢pBaAikod
BeviuloBoutulo dpBaAikou eotépa (BBP)
eotépa (BBP)
) . . Ol KOTOLOKEVALOTEG TTOU ETLOUPOUV VAl KOLVOTIOLGOUV ThV
J0pBoAo dpvnong ouv cupBoAo - , ) ,
, L, apvnTkn évvola "dev" otav Sev umtdpyxel cUPBOAO TTOU va
napovciag GOaAKAG Evwaong, . . ) . . )
) ) ) ekdppalel autod to vonua, pEMeL va akoAouBricouv tn péBodo
DEHP mou padi onpaivouv otL To ) . )
miou opiletat oto npotumo EN 80416-3:2002, apBpo 7
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TITAOZ 2YMBOAOQY

npoiov elval eAeVBepo anod

OOOAIKEC EVWOELG

Movada cuokevaaoiag

AuTr n MAELPA EMAVW

TnAédwvo

KoudouUvi, mpocwpivr aklpwaon

Mrmatapla, YEVIKA

Mpoocoxn, kivbuvog

nAektpomAnéiag

Mn tovifouoa NAEKTPOUOYVNTLKN

OKTWOBOALQ

ApLlOUOG povtédou

Mpila

ENEZHITHMATIKO KEIMENO

YroSelkvUeL Tov aplBud Twy Tepayiwyv otn cuckevacia

AJE

YrnodeikvUel tn B€on Snuoctou tnAedwvou

YrodelkvUeL OTL N Katdotaon Aettoupyiog tou koudouviol

eival n mpoowpvh aklpwon

E€OMALOMOG pe pmatapla

Mpoacdilopilel e€omAlopd, yla mapddelypa, Tnv mnyn Loxvog

OUYKOAANONG, TTOU EVEXEL Kivouvo TTPOKANGNG NAekTpomAnéiag

AJE

MNpocdilopilel tov aptdud povtélou 1) Tov aplOpd TUmou vog
npoiovtog. Katd tnv epappoyn auvtol tou cupPolou, o
apLOUOG LOVTEAOU 1) 0 apLlBOG TUTIOU TOU TPOTOVTOG TIPETIEL

va cuvoSeVEeTal amd auto To cUpPBoAo

Mpoodiopilel ta péoa olvdeong (m.x. BUopa f kaAwdlo) otnv
ninyn tpododoaciag (KeVipkod Siktuo) f mpoacdlopilel Tov Xwpo

anoBrkevong Twv LEcwV oUVEEONG
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€D

2797

& @ {1

TITAOZ 2YMBOAOQY

['eviko cUpBoAO YL
avakTnon/avokuKAwon

Inuavon CE

ZAuavon CE pe avayvwpLotiko
opLOUO KOLVOTIOLNUEVOU

0pYQVLOUOU

ZexwpLotn amokoudn

Katdotaon §taBeong pong
anoBARTwY

Alav eUdAekto

Mo xprion uévo pe ouvrayn

Na Statnpeital pakpLd amno to

dwg

21 CFR Mépoc 15

EMNEZHITHMATIKO KEIMENO

YoSelkvUEL OTL TO EMLONUACHUEVO £(60C 1 TO UALKO TOU
anoTteAel LEPOC LG SLadikaoiag avaKTnong 1 avakUKAWGONG

To mpoidv CUUHOPPWVETAL UE TIC LOXUOUGCEC QTIALTIOELG TTOU
opifovtal oTov aPOVTA KAVOVIGHO Kal e AAAN oxvouoa
evwaolakn vopoBeaoia evapuoviong mou mpoBAEMOUY TV

TOMoBETNON TOU, LATPOTEXVOAOYLKA TTpolovTa Katnyopiag |

To mpoilov cUPPOPPWVETAL UE TLG LOXVOUOEG QTOLTHOELG TIOU
opifovtal oTov aPOVTA KAVOVIOUO Kal e GAAN loxvouoa
€VWaolakn vopoBeoia evapuoviong mou mpoBAEMOUY TNV
TomoB£tnon Tou, LATPOTEXVOAOYIKA TtpoiovTa Katnyopiag lla,
Iib, 1l

* 0 avayvwpLoTIkoG aplUo¢ TOU KOLVOTTOLNUEVOU OPYAVIOUOU

urtopei va Bpioketaw katw N SimAa armo to onua CE

Zexwplotn anokopdn yla anofAnta NAEKTpLKOU Kot
NAEKTPOVIKOU £EOTALOOU. MV amoppinTeTe TNV punatapia
OTO AOTIKA amoBANnTa. To cUMBOAO UTIOSEIKVUEL OTL atalLTe(Tol

EeXwWPLOTI amoKOULON yLa TV pratapia.

Mnv amopputteTe NAEKTPOVIKA TTPOLOVTA OTN YEVIKA poN
anoBARTwv

O LaTpoTEXVOAOYLKOG EEOTALOUOG TIEPLEXEL UALKA TIOU Elval

Alav evdAekta. Mpénel va emidelkvuetal n 6€ovca MPocoyn

MNpocoxn: H opoomovsiakr vopobeaoia twv HIMA emutpémnel tnv
TWANGCN QUTOU TOU TIPOIOVTOC Ao 1) KATOTILY EVTOANG

e€ouolodoTnUEVOL emayyeApatio uyeiag.

To LTPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV TIPETIEL VA TIPOOTATEVETAL ) VAL

dUNGOOETAL LOKPLA ATIO TTINYEG PWTOG

MAnpot g anattioetg FCC katd 21 CFR Mépog 15
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P

A\

1357C

§§§

134°C
§88

TITAOZ 2YMBOAOQY

Mnv kata Uxete

IAua ruotomnoinong Kavadd kot
HMNA

HMNA

Mpoeldonoinon, EVPAEKTO UALKO

ATOTPOTIN EMAVAXPNOLUOMOLNGNG

ATIOCTELPWOLO HEXPL TNV

kaBoplopévn Beppokpaacia

ATIOOTELPWOLHO OE AMOCTELPWTN
aTHOU (aUTOKAELOTO) OE

kaBoplopévn Beppokpaacia

MnV amoocTELPWVETE

Mo&bmAnktpo

ENEZHITHMATIKO KEIMENO

YoSelkvUEL OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPpOidV Sev MpEMeL va

katapuyBet

Ta poiovia mou Gp£€Pouv aUTO TO A £XOUV SOKLLLOOTEL KOt
niotornotnBel cuudwWvA He Ta LoXVOVTA TIPOTUTIA NAEKTPLKAG
aoddAelag kat anodoong twv HMA kat tou Kavadd

Kataokevdaletal otig HMA r/kat toxUeL yLa LATPOTEXVOAOYIKA

npoiovta mou nwAouvvrat otig HMA

Mpoeldomnoinon yla eUGAEKTA UALKA

XOpOKTNPLOTLKO TIOU ETULTPETIEL Uial Xpron KAl ATOTPETEL

TIEPALTEPW XPNOELG

YrodelkvUeL OTL 0 EOTMALOUOG UIopel va amooTtelpwBel otn

péyLotn Beppokpacio OTwE UTTOSELKVUETAL.

YrodelkvUeL OTL TO Opyavo €ival ATIOCTELPWOLLO OF
QMOOTELPWTH ATHOU (AUTOKAELOTO) OTNV KOOOPLOEVN

Bepuokpaoia.

YrodelkvUEL éva LATPOTEXVOAOYLKO TIPOidV TTou Sev Umopei va

anootelpwOEL.

Mpoacdilopilel tn olvEean tou MOSOMANKTPOU
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eus

41EJ

EO

STEAM |
134°C 2 min

S
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TITAOZ 2YMBOAOQY

JUuBolo UL

O¢eiS10 tou albBuleviou

ATOOTEPWON UE ATUO

Yrnodoxég Prophy

BoUptoa edappoyng

QuALadilo acBevoug

KumeAho yla Prophy Paste

Yrnodoxég Prophy

MAUGLO LOVO OTo XEPL

EMNEZHITHMATIKO KEIMENO

YoSelkvUEL OTL TO TTPOTOV CUMUOPPWVETAL UE Ta TTpoTuTIa UL

(Underwriters Laboratories) yla tnv acddAeia mpoioviwy

YroSelkvUEL OTL 0 XNMLKOC SeikTNg aAAATEL XpWLOTA KATA TNV

£€kBeon og oeiblo Tou alBuleviou

YToSelkvUEL OTL 0 XNMULKOC SeikTNG AAAATEL XPWHLATO KATA TNV

£kBeon og amooteipwon atov otouc 134°C ota 2 Aemtd

Awatnpei tnv mdota ntpoduAaéng Prophy Paste kat to Bepvikt

dBopiou o kKOTENQL.

Xpnowuomnoleitat yla epappoyn Bepvikiot dpBopiou.

Mapéxel 0dnyleg xpriong yLa tov acBevn.

KureAo mou Tepléxel mdota podpUAaéng piog Soonc.

Awatnpet tnv maota npodulaéng Prophy Paste oe kUmeAAa.

YToSelkVUEL OTL N GUOKEUT) TIPETIEL VAL TIAEVETAL LOVO OTO XEPL
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TITAOZ 2YMBOAOQY

Mnv Aeukdvete

Mnv ol8epwvete

AmayopeUETAL TO OTEYVWTNPLO

AmayopeUETAL TO OTEYVO

kabaplopa

Mpootacia and ovilouoeg

aKktwopBoAieg

SupBatotnta EMC

SAua VDE

Juppopodwon katd Underwriters
Laboratories

ENEZHITHMATIKO KEIMENO

YrodelkvUeL OTL SV TPETEL VAL XPNOLULOTIOLE(TAL AEUKOVTLKO

oTO TPOLOV.

YroSelkvUeL OTL SV TPETEL val Xpnolponoleital oidepo oto

TPOLOV.

To mpoidv dev MpEMeL va TOTOBETETAL OE OTEYVWTAPLO

YrodelkvUEL OTL TO TTPOTOV SeV TIPETEL vaL UTTIOBANNETAL OE

oTeyVO kabaplopa

Yo elKVUEL TNV TIPOCTATEVTLKA Asttoupyia tou e€omAlopoU
TOU cuoXeTiletal pe kS Uvoug mou adopouv Ty Lovilouoa

OKTWOBOoAL

YrnodeikvUel tn cupBatotnta EMC katd 60601-1-2.

YrodekvUeL TNV aodEAELQ KOL TNV TTOLOTNTA OTLG NAEKTPLKEG,

TIANPODOPLKEG KOLL LATPLKEG TEXVOAOYIEG.

YrnodelkvUeL OTL TO oTolkelo MAnpol Ta poTUTIA TOLOTNTAG TIOU
napexovral ano thv Underwriters Laboratories otig HMA kat
Tov Kavada.
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3YMBOAO
5 min

25 min
Duty Cycle

@©

TITAOZ 2YMBOAOQY

KUkAog Aettoupyiag

Meplexopeva

EMNEZHITHMATIKO KEIMENO

YrodelkvUeL OTL 0 EOTALOOG SEV UMOPEL VO XpnOLUOTIOLETAL

OUVEXWG. TO MPWTO XPOoVIKSO onpeio deixvel tnv mepiodo

xpnong, to 6eltepo onueio Seixvel tnv mepiodo adpdvelag.

YroSelKVUEL TA TIEPLEXOUEVA TOU TIAKETOU.
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Dentsply

Sirona

Preventive

Betekenis van niet-geharmoniseerde symbolen voor IFU's en labels

Hieronder vallen de geharmoniseerde en niet-geharmoniseerde symbolen die worden gebruikt bij de
Dentsply Sirona Preventive-producten. Geharmoniseerde symbolen maken deel uit van ISO 15223, ISO
15223-1, IEC 60601-1 of de AEEA-richtlijn 2012/19/EU (afgedankte elektrische en elektronische

apparaten).

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und

German . uterung ni ! v . . welstingen u Seite 14
Etiketten
Explication d bol h isé I des d' loi et |

French Ix.p ication des symboles non harmonisés pour les modes d'emploi et les Page 27
étiquettes

Italian Spiegazione dei simboli non armonizzati per Istruzioni per I'uso ed etichette Pagina 40

. Explicacién de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las ,

Spanish ) Pagina 53
etiquetas
Explicagdo de simbolos ndo harmonizados para as instrugGes de utilizagdo e ,

Portuguese .p ¢ P ¢ ¢ Pagina 66
etiquetas

Greek Eme€nynon un eVopUOVIoUEVWY CUUPBOAWY yla 08NYLeG XpONG KOl ETLKETEG Yehida 79

Dutch Betekenis van niet-geharmoniseerde symbolen voor IFU's en labels Pagina 92

Polish Obja.snlenle niezharmonizowanych symboli w instrukcjach obstugi i na Strona 105
etykietach
Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och

Swedish raring v Sida 118
etiketter

Danish Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 131

Finnish Kayttéohjeiden ja merkintdjen yhdenmukaistamattomien symboleiden selitys Sivu 144

Norwegian Forklaring av ikke-harmoniserte symboler for bruksanvisninger og etiketter Side 157
n

Russian OSICHEHWA K HECOT/1TaCOBaHHbIM CUMBOJIAaM B MHCTPYKLMAX NO UCMONb30BaHUIO Crp. 170
M Ha 3TUKETKax
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NEDERLANDS

SYMBOOL NAAM SYMBOOL VERKLARENDE TEKST

Fabrikant Geeft de fabrikant van het medisch hulpmiddel aan
EC REP Wettelijke vertegenwoordiger in Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese
de EU Gemeenschap/Europese Unie aan

) Geeft de datum aan waarop het medisch hulpmiddel is
Fabricagedatum

geproduceerd
Uiterste gebruiksdatum/ Geeft de datum aan waarna het medisch hulpmiddel niet
vervaldatum meer mag worden gebruikt

Geeft de batchcode van de fabrikant aan waarmee de batch of

Lo T Batchcode B

partij kan worden opgezocht

Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan waarmee
Catalogusnummer . )

het medisch hulpmiddel kan worden opgezocht

) Geeft het serienummer van de fabrikant aan waarmee een
SN Serienummer . . .
specifiek medisch hulpmiddel kan worden opgezocht

. Dit symbool geeft aan hoeveel producten er in de verpakking
QTY Hoeveelheid )
zitten
Land van productie Geeft het land aan waar de producten zijn gemaakt
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SYMBOOL

Fragile

Dental
Equipment

NAAM SYMBOOL

Niet opnieuw steriliseren

Niet-steriel

Breekbaar, voorzichtig hanteren

Breekbare tandheelkundige
instrumenten; voorzichtig

hanteren

Buiten direct zonlicht bewaren

Droog houden

Ondergrens temperatuur

Bovengrens temperatuur

VERKLARENDE TEKST

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet opnieuw mag
worden gesteriliseerd

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat nog niet is
gesteriliseerd

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat kan breken of
beschadigd kan raken als er niet voorzichtig mee wordt
omgegaan

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat kan breken of
beschadigd kan raken als er niet voorzichtig mee wordt
omgegaan

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat moet worden
beschermd tegen lichtbronnen

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat moet worden
beschermd tegen vocht

ISO 15223 Droog bewaren

ISO 7000 Beschermen tegen regen

Geeft de ondergrens van de temperatuur aan waaraan het
medisch hulpmiddel nog veilig kan worden blootgesteld

Geeft de bovengrens van de temperatuur aan waaraan het

medisch hulpmiddel nog veilig kan worden blootgesteld
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elFU indicator

NAAM SYMBOOL

Temperatuurlimiet

Vochtigheidslimiet

Limiet atmosferische druk

Niet gebruiken als de verpakking is
beschadigd

Biologische risico's

Niet opnieuw gebruiken

Zie de instructies voor gebruik

Zie de instructies voor gebruik of
zie de elektronische instructies

voor gebruik

Voorzichtig

VERKLARENDE TEKST

Geeft de temperatuurlimieten aan waaraan het medisch

hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld

Geeft het vochtigheidsbereik aan waaraan het medisch

hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld

Geeft de aanvaardbare boven- en ondergrens van de
atmosferische druk voor transport en opslag aan

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet mag worden
gebruikt als de verpakking is beschadigd of geopend en geeft
aan dat de gebruiker voor aanvullende informatie de
instructies voor gebruik moet raadplegen

Geeft een verwijzing naar stoffen aan die op basis van
biologische activiteit gevaarlijk kunnen zijn voor mensen,
dieren, planten of het milieu (bijvoorbeeld omdat ze een virus
bevatten)

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat maar één keer mag
worden gebruikt

OPMERKING: synoniem voor "niet opnieuw gebruiken" zijn
"eenmalig gebruik" en "slechts één keer gebruiken".

Geeft aan dat de gebruiker de instructies voor gebruik moet
raadplegen

Geeft aan dat de instructies van een elektronische
gebruiksaanwijzing (elFU) moeten worden geraadpleegd

Geeft aan dat voorzichtigheid is geboden bij het bedienen van
het hulpmiddel of de bediening in de buurt van de plaats waar
het symbool is geplaatst, of om aan te geven dat in de huidige
situatie de operator moet opletten of moet handelen om
ongewenste gevolgen te voorkomen
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NAAM SYMBOOL

Algemeen waarschuwingsteken

Bevat natuurlijk rubberlatex of

geeft de aanwezigheid ervan aan

Bevat gevaarlijke stoffen

Bevat medicinale stoffen

Niet-pyrogeen

Niet-pyrogeen

vloeistoftraject

Website met informatie voor
patiénten

Medisch hulpmiddel

Wisselstroom

VERKLARENDE TEKST

Geeft een algemene waarschuwing aan

Geeft aan dat het medisch hulpmiddel of de verpakking van
een medisch hulpmiddel droog natuurlijk rubber of natuurlijk

rubberlatex bevat

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat stoffen bevat die
kankerverwekkend, mutageen, reprotoxisch (CMR) kunnen
zijn, of stoffen met hormoonontregelende eigenschappen kan
bevatten

Geeft aan dat het medisch hulpmiddel een medicinale stof
bevat

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet-pyrogeen is

Geeft bij medische hulpmiddelen aan dat het vloeistoftraject

niet-pyrogeen is

Geeft een website aan waar patiénten aanvullende informatie

over het medisch product kunnen vinden

Geeft aan dat het item een medisch hulpmiddel is

Geeft aan dat het hulpmiddel alleen op wisselstroom werkt;
geeft relevante aansluitingen aan
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SYMBOOL

IPN1N-2

NAAM SYMBOOL

Gelijkstroom

Geaard; beveiligingsaarding

Klasse ll-apparatuur

TYPE B TOEGEPAST ONDERDEEL

TYPE BF TOEGEPAST ONDERDEEL

Raadpleeg de

instructiehandleiding/het
instructieboekje

Mate van bescherming

VERKLARENDE TEKST

Geeft aan dat het hulpmiddel alleen op gelijkstroom

werkt; geeft relevante aansluitingen aan

Geeft een aansluiting aan die is bedoeld voor aansluiting op
een externe geleider ter bescherming tegen elektrische
schokken in geval van een storing, of de aansluiting van een

beveiligde aardelektrode aan

Geeft apparatuur aan die voldoet aan de veiligheidseisen zoals
die zijn gespecificeerd voor Klasse ll-apparatuur conform IEC
61140

N.v.t.

Geeft een type BF toegepast onderdeel aan dat voldoet aan
IEC 60601-1

Geeft aan dat de instructiehandleiding/het instructieboekje
moet worden gelezen

N1=0, niet beschermd; N1=1, beschermd tegen vaste vreemde
voorwerpen van 50 mm @ en groter; N1=2, beschermd tegen
vaste vreemde voorwerpen van 12,5 mm @ en groter; N1=3,
beschermd tegen vaste vreemde voorwerpen van 2,5 mm @
en groter; N1=4, beschermd tegen vaste vreemde voorwerpen
van 1,0 mm @ en groter; N1=5, beschermd tegen stof; N1=6,
stofdicht. N2=0, niet beschermd; N2=1, beschermd tegen
verticaal vallende waterdruppels; N2=2, beschermd tegen
verticaal vallende waterdruppels wanneer de behuizing tot
maximaal 15 ° is gekanteld; N2=3, beschermd tegen
sproeiwater; N2=4, beschermd tegen opspattend water; N2=5,
beschermd tegen waterstralen; N2=6, beschermd tegen
krachtige waterstralen; N2=7, beschermd tegen de gevolgen
van tijdelijke onderdompeling in water; N2=8, beschermd
tegen de gevolgen van voortdurende onderdompeling in

water
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SYMBOOL

IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-

\Vad\V

DEHP

DEHP

NAAM SYMBOOL

Mate van bescherming

Mate van bescherming

Mate van bescherming

Mate van bescherming

Mate van bescherming

Bevat natuurlijk ftalaat of geeft
de aanwezigheid ervan aan:
benzylbutylftalaat (BIPingreBP)

Bevat ftalaat of geeft de
aanwezigheid ervan aan: bis(2-
ethylhexyl)ftalaat (DEHP)

Bevat ftalaat of geeft de
aanwezigheid ervan aan:
combinatie van bis(2-ethylhexyl)-
ftalaat (DEHP) en
benzylbutylftalaat (BBP)

Negatiesymbool plus
aanwezigheid van ftalaatsymbool,
betekent gezamenlijk vrij van
ftalaten

VERKLARENDE TEKST

IP22: N1=2, beschermd tegen vaste vreemde voorwerpen van
12,5 mm @ en groter; N2=2, beschermd tegen verticaal
vallende waterdruppels wanneer de behuizing tot maximaal
15 °is gekanteld

IP27: N1=2, beschermd tegen vaste vreemde voorwerpen van
12,5 mm @ en groter; N2=7, beschermd tegen de gevolgen van

tijdelijke onderdompeling in water

IPX1: N1=X, wat betekent dat het niet vereist is; N2=1,

beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels

IPX2: N1=X, wat betekent dat het niet vereist is; N2=2,
beschermd tegen verticaal vallende waterdruppels wanneer
de behuizing tot maximaal 15 ° is gekanteld

IP33: N1=3, beschermd tegen vaste vreemde voorwerpen van

2,5 mm @ en groter; N2=3, beschermd tegen sproeiwater

Medisch hulpmiddel is afgeleid of gemaakt van producten die
ftalaat bevatten: benzylbutylftalaat (BBP)

Medisch hulpmiddel is afgeleid of gemaakt van producten die
ftalaat bevatten: bis(2-ethylhexyl)-ftalaat (DEHP)

Medisch hulpmiddel is afgeleid van of gemaakt van producten
die bis(2-ethylhexyl)-ftalaat (DEHP) en benzylbutylftalaat (BBP)
bevatten

Fabrikanten die de betekenis "niet" of "is niet" willen
communiceren waarvoor geen symbool bestaat, dienen de
methode te volgen die staat beschreven in IEC 80416-3:2002,
artikel 7
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Verpakkingseenheid

Deze kant boven

Telefoon

Bel, tijdelijk uitgeschakeld

Batterij, algemeen

Voorzichtig, kans op elektrische

schokken

Niet-ioniserende

elektromagnetische straling

Modelnummer

Stekker

VERKLARENDE TEKST

Geeft het aantal stuks in de verpakking aan

N.v.t.

Geeft de locatie van een openbare telefoon aan

Geeft de bedrijfsstatus van de bel aan die tijdelijk is
uitgeschakeld

Apparatuur op batterijen

Geeft apparatuur aan, bijvoorbeeld de lasstroombron, die een

elektrische schok kan veroorzaken

N.v.t.

Geeft het modelnummer of typenummer van een product aan.
Bij dit symbool moet het modelnummer of typenummer van

het product worden vermeld

Geeft de componenten voor aansluiting (bijv. stekker of snoer)
op de stroombron (lichtnet) aan of de plaats waar die

componenten worden bewaard
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NAAM SYMBOOL

Algemeen symbool voor
terugwinning/recyclebaar

CE-markering

CE-markering met
identificatienummer van

aangemelde instantie

Gescheiden inzamelen

Status restafval

Zeer ontvlambaar

Alleen op recept te gebruiken

Buiten direct licht bewaren

21 CFR Deel 15

VERKLARENDE TEKST

Geeft aan dat het gemarkeerde item of het materiaal van dat

item onderdeel is van een terugwinnings- of recyclingproces

Het hulpmiddel is conform de toepasselijke vereisten die staan
uiteengezet in deze verordening en andere toepasselijke
harmonisatiewetgeving van de Europese Unie voor de

symbolen voor medische hulpmiddelen van klasse |

Het hulpmiddel is conform de toepasselijke vereisten die staan
uiteengezet in deze verordening en andere toepasselijke
harmonisatiewetgeving van de Europese Unie voor de
symbolen voor medische hulpmiddelen van klasse lla, Ilb, IlI

* Het identificatienummer van de aangemelde instantie staat
onder of naast de CE-markering

Gescheiden inzameling van afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur. De batterij niet met het huisvuil
weggooien. Dit symbool geeft aan dat de batterij apart moet
worden ingezameld.

Producten niet bij het gewone huisafval weggooien

Medisch hulpmiddel dat licht ontvlambare materialen bevat.

De nodige voorzichtigheid is geboden

Pas op: volgens de federale wetgeving van de Verenigde
Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift

van een bevoegd arts worden verkocht.

Medisch hulpmiddel moet worden afgeschermd van of uit de
buurt van lichtbronnen worden gehouden

Voldoet aan de FCC-vereisten conform 21 CFR Deel 15
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Niet invriezen

Canadese en Amerikaanse

certificeringsmarkering

VS

Waarschuwing; brandbaar

materiaal

Hergebruik voorkomen

Steriliseerbaar tot de aangegeven

temperatuur

Steriliseerbaar in een
stoomsterilisator (autoclaaf) op

de aangegeven temperatuur

Niet steriliseren

Voetpedaal

VERKLARENDE TEKST

Geeft aan dat het medisch hulpmiddel niet mag worden

ingevroren

Producten met dit merkteken zijn getest en gecertificeerd
conform de van toepassing zijnde Amerikaanse en Canadese
normen inzake elektrische veiligheid en prestaties

Geproduceerd in de VS en/of van toepassing op medische

hulpmiddelen die in de VS worden verkocht

Waarschuwing voor brandbaar materiaal

Een functie die ervoor zorgt dat een product slechts één keer

en niet vaker mag worden gebruikt

Geeft aan dat de apparatuur mag worden gesteriliseerd tot de

maximaal aangegeven temperatuur

Geeft aan dat het instrument op de opgegeven temperatuur

mag worden gesteriliseerd in een stoomsterilisator (autoclaaf)

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet mag worden

gesteriliseerd

Geeft de aansluiting van het voetpedaal aan
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NAAM SYMBOOL

UL-symbool

Ethyleenoxide

Stoomsterilisatie

Profylaxe houders

Toepassingsborstel

Patiéntenfolder

Beker voor profylaxepasta

Profylaxe houders

Alleen handwas

VERKLARENDE TEKST

Geeft aan dat het product voldoet aan de

UL-normen (Underwriters Laboratories) voor productveiligheid

Geeft aan dat de chemische indicator bij blootstelling aan
ethyleenoxide van kleur verandert

Geeft aan dat de chemische indicator na 2 minuten
blootstelling aan stoomsterilisatie op 134 °C van kleur

verandert

Houders voor bekers met profylaxepasta en fluoridevernis

Borstel voor het aanbrengen van fluoridevernis

Folder met gebruiksinstructies voor de patiént

Beker die een enkele dosis profylaxepasta bevat

Houders voor bekers met profylaxepasta

Geeft aan dat het hulpmiddel alleen met de hand mag worden
gewassen
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Niet bleken

Niet strijken

Niet geschikt voor de droger

Niet chemisch reinigen

Bescherming tegen ioniserende

straling

Voldoet aan EMC

VDE-keurmerk

Voldoet aan Underwriters

Laboratories

VERKLARENDE TEKST

Geeft aan dat er bij dit hulpmiddel geen bleekmiddel mag

worden gebruikt

Geeft aan dat er bij dit hulpmiddel geen strijkijzer mag worden
gebruikt

Het hulpmiddel mag niet in een droger worden geplaatst

Geeft aan dat het hulpmiddel niet chemisch mag worden

gereinigd

Geeft de beschermende functie van apparatuur aan in

verband met de gevaren door ioniserende straling

Geeft compatibiliteit met 60601-1-2 EMC aan

Geeft de veiligheid en kwaliteit van elektrische, informatie- en

medische technologieén aan

Geeft aan dat het onderdeel voldoet aan de kwaliteitsnormen

van Underwriters Laboratories in de VS en Canada
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25 min
Duty Cycle
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NAAM SYMBOOL

Inschakelduur

Inhoud

VERKLARENDE TEKST

Geeft aan dat apparatuur niet continu kan worden gebruikt.
Het eerste tijdstip geeft de gebruiksduur en het tweede
tijdstip de rusttijd aan

Geeft de inhoud van het pakket aan
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Dentsply
Sirona

Preventive

Objasnienie niezharmonizowanych symboli w instrukcjach obstugi i na etykietach.

W niniejszym dokumencie zostaty oméwione symbole zharmonizowane i niezharmonizowane stosowane
w produktach Dentsply Sirona Preventive. Zharmonizowane symbole sg elementem norm ISO 15223,
ISO 15223-1, IEC 60601-1 lub dyrektywy WEEE 2012/19/EU (przewodnik po e-odpadach).

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Erlaut icht h isierter Symbole fir Geb h i d

German r.au erung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen un Seite 14
Etiketten
Exolicati - , .

French Ix.pllcatlon des symboles non harmonisés pour les modes d'emploi et les Page 27
étiquettes

Italian Spiegazione dei simboli non armonizzati per Istruzioni per |'uso ed etichette Pagina 40

. Explicacién de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las ,

Spanish ) Pagina 53
etiquetas
Explicagdo de simbolos ndo harmonizados para as instrugGes de utilizagdo e ,

Portuguese .p ¢ P ¢ ¢ Pagina 66
etiquetas

Greek Ene€nynon un evappoviouévwy cUUBOAWY yla o8nyleg XpHoNG KoL ETIKETEC Yehida 79

Dutch Betekenis van niet-geharmoniseerde symbolen voor IFU's en labels Pagina 92

Polish Obja.snlenle niezharmonizowanych symboli w instrukcjach obstugi i na Strona 105
etykietach
Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och

Swedish raring v Sida 118
etiketter

Danish Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 131

Finnish Kayttdohjeiden ja merkintdjen yhdenmukaistamattomien symboleiden selitys Sivu 144

Norwegian Forklaring av ikke-harmoniserte symboler for bruksanvisninger og etiketter Side 157
n

Russian OSICHEHWA K HECOT/1TaCOBaHHbIM CUMBOJIAaM B MHCTPYKLMAX NO UCMONb30BaHUIO Crp. 170
M Ha 3TUKETKax
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SYMBOL

REP

LOT

REF

SN

QTY

NAZWA SYMBOLU

Producent

Upowazniony przedstawiciel we

Wspdlnocie Europejskiej

Data produkcji

Data przydatnosci/Data waznosci

Numer serii

Numer katalogowy

Numer seryjny

llos¢

Kraj produkc;ji

POLSKI

TEKST OBJASNIAJACY

Wskazuje producenta wyrobu medycznego

Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we Wspdlnocie
Europejskiej/Unii Europejskiej

Wskazuje date produkcji wyrobu medycznego

Wskazuje date, po ktdrej uptynieciu wyréb medyczny nie moze

by¢ uzywany

Wskazuje numer serii producenta, umozliwiajgcy identyfikacje

serii lub partii

Wskazuje numer katalogowy producenta stuzacy do

identyfikacji wyrobu medycznego

Wskazuje numer seryjny producenta stuzgcy do identyfikacji
konkretnego wyrobu medycznego

Ten symbol wskazuje, jaka ilo$¢ produktu znajduje sie w

opakowaniu.

Do okreslenia kraju wyprodukowania produktéow
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SYMBOL

Fragile

Dental
Equipment

NAZWA SYMBOLU

Nie sterylizowa¢ ponownie

Niesterylny

Delikatny, nalezy obchodzic sie

ostroznie

Delikatny sprzet stomatologiczny,
nalezy obchodzic¢ sie z nim

ostroznie

Chroni¢ przed Swiattem

stonecznym

Przechowywac¢ w suchym miejscu

Dolna granica temperatury

GArna granica temperatury

TEKST OBJASNIAJACY

Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry nie powinien by¢ ponownie

sterylizowany

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nie zostat poddany

procesowi sterylizacji

Wskazuje na wyréb medyczny, ktéry moze ulec uszkodzeniu
lub zniszczeniu w przypadku nieostroznego obchodzenia sie

znim

Wskazuje na wyréb medyczny, ktéry moze ulec uszkodzeniu
lub zniszczeniu w przypadku nieostroznego obchodzenia sie

znim

Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed
zrédtami Swiatta

Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed
wilgocig
ISO 15223 Przechowywac w suchym miejscu

ISO 7000 Chroni¢ przed wilgocia

Wskazuje dolng granice temperatury, na ktérg moze by¢

bezpiecznie narazony wyréb medyczny

Wskazuje gorng granice temperatury, na ktérg moze by¢
bezpiecznie narazony wyréb medyczny
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elFU indicator

NAZWA SYMBOLU

Granica temperatury

Ograniczenie wilgotnosci

Ograniczenie cisnienia

atmosferycznego

Nie uzywac, jezeli opakowanie

jest uszkodzone

Zagrozenie biologiczne

Nie uzywaé ponownie

Patrz instrukcja obstugi

Patrz instrukcja obstugi lub patrz

elektroniczna instrukcja obstugi

TEKST OBJASNIAJACY

Wskazuje limity temperatury, na ktére moze by¢ bezpiecznie

narazony wyréb medyczny

Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktéry moze by¢ bezpiecznie

narazony wyrob medyczny

Wskazanie dopuszczalnych gérnych i dolnych limitéw cisnienia

atmosferycznego podczas transportu i magazynowania.

Wskazuje, ze wyrdb medyczny nie powinien by¢ uzywany, jesli
opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte, a uzytkownik
powinien zapoznac sie z instrukcjg obstugi w celu uzyskania
dodatkowych informacji.

Wskazanie odniesienia do substancji, ktére moga by¢
niebezpieczne dla ludzi, zwierzat, roslin lub srodowiska ze

wzgledu na aktywnos¢ biologiczng (np. obecnos¢ wirusa)

Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry jest przeznaczony wytgcznie
do jednorazowego uzytku
UWAGA: okresleniami synonimicznymi frazy "Nie uzywac

At

ponownie" sg ,jednorazowego uzytku”" i, uzyé tylko raz”.

Wskazuje na koniecznos¢ zapoznania sie przez uzytkownika

z instrukcjg obstugi

Wskazuje na instrukcje uzytkowania i elektroniczng instrukcje

obstugi (elFU), z ktérymi nalezy sie zapoznac.

Wskazuje, ze konieczna jest ostroznos¢ podczas obstugi
wyrobu lub sterowania w poblizu miejsca, w ktérym

Przestroga umieszczony jest symbol, lub wskazuje, ze obecna sytuacja
wymaga zachowania przez operatora czujnosci lub podjecia
dziatania w celu unikniecia niepozgdanych konsekwencji
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NAZWA SYMBOLU

0Ogolny znak ostrzegawczy

Zawartos¢ naturalnego lateksu

kauczukowego

Zawiera substancje niebezpieczne

Zawiera substancje lecznicze

Niepirogenny

Niepirogenna $ciezka
ptynu

Strona internetowa

z informacjami dla pacjentow

Wyréb medyczny

Prad przemienny

TEKST OBJASNIAJACY

Do oznaczenia ogdlnego ostrzezenia

Wskazuje na obecnos¢ suchego kauczuku naturalnego lub
naturalnego lateksu kauczukowego jako materiatu
konstrukcyjnego w wyrobie medycznym lub opakowaniu

wyrobu medycznego

Wskazuje wyréb medyczny zawierajacy substancje, ktére
mogg by¢ rakotwdrcze, mutagenne, dziatajace szkodliwie na
rozrodczos¢ (CMR) lub substancje o wtasciwosciach

zaburzajacych gospodarke hormonalng

Wskazanie, ze wyrédb medyczny zawiera substancje leczniczg

Wskazuje wyréb medyczny, ktdry jest niepirogenny

Na wyrobach medycznych: aby wskazaé, ze Sciezka ptynu jest

niepirogenna

Wskazuje strone internetowa, na ktorej pacjent moze uzyskac

dodatkowe informacje na temat produktu leczniczego

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym

Wskazanie na tabliczce znamionowej, ze sprzet jest
przystosowany wyfgcznie do pragdu przemiennego; okreslenie

odpowiednich zaciskow
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SYMBOL NAZWA SYMBOLU

— — — Prad staty

Uziemienie ochronne

Sprzet klasy Il

CZESC APLIKACYJNA TYPU B

CZESC APLIKACYJNA TYPU BF

Patrz instrukcja obstugi/broszura

IP N 1 N 2 Stopien ochrony

TEKST OBJASNIAJACY

Wskazanie na tabliczce znamionowej, ze sprzet jest
przystosowany wytgcznie do pradu statego; okreslenie
odpowiednich zaciskéw

Do identyfikacji kazdego zacisku, ktory jest przeznaczony do
potaczenia z przewodem zewnetrznym w celu ochrony przed
porazeniem pradem elektrycznym w przypadku awarii lub

zacisku uziemienia ochronnego

W celu identyfikacji sprzetu spetniajgcego wymagania
bezpieczenstwa okreslone dla urzadzen klasy Il zgodnie
znormg IEC 61140

nd.

Do identyfikacji czesci aplikacyjnej typu BF zgodnej z norma
IEC 60601-1

Oznacza, ze nalezy zapoznac sie z instrukcjg obstugi/broszurg

N1 = 0 bez ochrony; 1 ochrona przed ciatami obcymi

o srednicy 50 mm i wiekszej; 2 ochrona przed ciatami obcymi

o $rednicy 12,5 mm i wiekszej; 3 ochrona przed ciatami obcymi
o srednicy 2,5 mm i wiekszej; 4 ochrona przed ciatami obcymi
o srednicy 1,0 mm i wiekszej; 5 ochrona przed pytem;

6 ochrona pytoszczelna N2 = 0 bez ochrony; 1 ochrona przed
padajacymi kroplami wody; 2 ochrona przed padajgcymi
kroplami wody przy wychyleniu OBUDOWY o dowolny kat do
15° od pionu w kazdg strone ; 3 ochrona przed natryskiwaniem
wodg; 4 ochrona przed bryzgami wody; 5 ochrona przed
strugg wody; 6 ochrona przed silng strugg wody; 7 ochrona
przed skutkami krétkotrwatego zanurzenia w wodzie;

8 ochrona przed skutkami ciggtego zanurzenia w wodzie
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SYMBOL

IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-
Vi

DEHP

DEHP

NAZWA SYMBOLU

Stopien ochrony

Stopien ochrony

Stopien ochrony

Stopien ochrony

Stopien ochrony

Zawiera ftalan: ftalan
benzylubutylu (BIPingreBP)

Zawiera ftalan: ftalan dwu-2-
etyloheksylu (DEHP)

Zawiera ftalan: potgczenie ftalanu
dwu-2-etyloheksylu (DEHP)
i ftalanu benzylu butylu (BBP)

Symbol negacji plus symbol
obecnosci ftalandw razem
oznaczajg, ze produkt nie zawiera
ftalanéw

TEKST OBJASNIAJACY

IP22: N1=2, ochrona przed ciatami obcymi o $rednicy 12,5 mm
i wiekszej; N2=2, ochrona przed padajgcymi kroplami wody
przy wychyleniu OBUDOWY o dowolny kat do 15° od pionu w
kazda strone

IP27: N1=2, ochrona przed ciatami obcymi o $rednicy 12,5 mm
i wiekszej; N2=7, ochrona przed skutkami krotkotrwatego

zanurzenia w wodzie.

IPX1: N1=X, co oznacza, ze nie byta wymagana; N2=1, ochrona

przed padajgcymi kroplami wody

IPX2: N1=X, co oznacza, ze nie jest wymagana; N2=2, ochrona
przed padajacymi kroplami wody przy wychyleniu OBUDOWY
o dowolny kat do 15° od pionu w kazdg strone

IP33: N1=3, ochrona przed ciatami statymi o srednicy 2,5 mm

i wiekszej; N2=3, ochrona przed natryskiwaniem woda

Wyréb medyczny pochodzi z lub jest wytwarzany z produktow
zawierajgcych ftalan: ftalan benzylu butylu (BBP)

Wyrdb medyczny pochodzi z lub jest wytwarzany z produktéow

zawierajacych ftalan: ftalan dwu-2-etyloheksylu (DEHP)

Wyréb medyczny pochodzi z lub jest wytwarzany z produktéw
zawierajacych ftalan dwu-2-etyloheksylu (DEHP) i ftalan
benzylu butylu (BBP)

Producenci chcacy przekazac znaczenie ,,nie” lub , nie jest” w
przypadku, gdy nie istnieje symbol wyrazajacy to znaczenie,
powinni postepowac zgodnie z metoda okreslong w normie EN
80416-3:2002, pkt 7.
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SYMBOL

% o~ =20

(=)

o
@

NAZWA SYMBOLU

Jednostka opakowaniowa

Ta strong do gory

Telefon

Dzwonek, anulowany

tymczasowo

Bateria, ogdlne

Ostroznie, ryzyko porazenia

pradem elektrycznym

Niejonizujgce promieniowanie

elektromagnetyczne

Numer modelu

Gniazdo elektryczne

TEKST OBJASNIAJACY

Wskazuje liczbe sztuk w opakowaniu

nd.

Wskazanie lokalizacji telefonu publicznego

Wskazanie, ze stan pracy dzwonka zostat tymczasowo

odwotany

W urzadzeniach zasilanych bateryjnie

Identyfikacja sprzetu, na przyktad spawalniczego Zrédta pradu,
w przypadku ktérego istnieje ryzyko porazenia prgdem
elektrycznym

nd.

Do identyfikacji numer modelu lub numer rodzaju produktu.
W przypadku stosowania tego symbolu numer modelu lub
numer rodzaju produktu powinien by¢ uzupetniony o ten
symbol

Do identyfikacji elementdw zasilajgcych (np. wtyczka lub
przewdd) ze zrodtem zasilania (sie¢) lub do identyfikacji

miejsca przechowywania elementéw zasilajacych
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SYMBOL

€D

3

2797

X
S
&
R only
®

NAZWA SYMBOLU

0Ogodlny symbol
odzyskiwania/recyklingu

Oznaczenie CE

Oznaczenie CE z numerem
identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej

Gromadzi¢ oddzielnie

Status usuwania strumienia

odpadéw

Wysoce fatwopalny

Wytacznie na recepte

Chroni¢ przed Swiattem

TEKST OBJASNIAJACY

Wskazuje, ze oznaczony przedmiot lub materiat zostat
uzyskany czesciowo w procesie odzysku lub recyklingu

Wyréb jest zgodny z majgcymi zastosowanie wymogami
okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu i innym majgcym
zastosowanie unijnym prawodawstwem dotyczacym
harmonizacji przewidujgcym jego umieszczenie, wyroby

medyczne klasy |

Wyréb jest zgodny z majgcymi zastosowanie wymogami
okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu i innym majgcym
zastosowanie unijnym prawodawstwem dotyczgcym
harmonizacji przewidujgcym jego umieszczenie, wyroby
medyczne klasy lla, llb, Il

* Numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej moze
znajdowac sie pod lub obok znaku CE.

Selektywna zbidrka odpaddw sprzetu elektrycznego
i elektronicznego. Baterii
nie nalezy wyrzuca¢ do odpadéw komunalnych. Symbol ten

oznacza, ze wymagane jest oddzielne gromadzenie baterii.

Nie nalezy wyrzucac¢ produktéw elektronicznych do ogdlnego

strumienia odpadow

Wyréb medyczny zawiera materiaty, ktére sg wysoce
tatwopalne. Nalezy zachowac ostroznosc

Przestroga: prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego
wyrobu jedynie licencjonowanym pracownikom opieki
zdrowotnej albo na ich zlecenie.

Wyréb medyczny powinien by¢ ostoniety lub trzymany z dala
od zrédet Swiatta
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SYMBOL

e
@
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NAZWA SYMBOLU

21 CFR czesc 15

Nie zamrazac

Znak certyfikacji kanadyjskiej
i amerykanskiej

Stany Zjednoczone

Ostrzezenie; materiaf tatwopalny

Zapobieganie ponownemu uzyciu

Mozliwos¢ sterylizacji do

okreslonej temperatury

Mozliwos¢ sterylizacji w
sterylizatorze parowym
(autoklawie) w okreslonej

temperaturze

Nie sterylizowaé

TEKST OBJASNIAJACY

Spetnia wymagania dotyczace FCC zgodnie z 21 CFR czes¢ 15

Wskazuje, ze wyréb medyczny nie powinien by¢ zamrazany

Produkty opatrzone tym znakiem zostaty przetestowane
i uzyskaty certyfikat zgodnosci z obowigzujacymi w USA
i Kanadzie normami bezpieczenstwa elektrycznego

i wydajnosci.

Wyprodukowano w USA i/lub ma zastosowanie do wyrobow
medycznych sprzedawanych w USA

Ostrzezenie przed materiatem tatwopalnym

Cecha, ktora pozwala na jednorazowe uzycie i uniemozliwia

kolejne uzycie

Wskazuje, ze sprzet moze byc sterylizowany do maksymalnej

wskazanej temperatury.

Wskazuje, ze narzedzie nadaje sie do sterylizacji w
sterylizatorze parowym (autoklawie) w okreslonej
temperaturze.

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nie powinien by¢

sterylizowany.
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SYMBOL

B>

41EJ

EO

STEAM

134°C 2 min

NAZWA SYMBOLU

Pedat nozny

Symbol UL

Tlenek etylenu

Sterylizacja parowa

Uchwyty do pasty profilaktycznej

Szczoteczka do naktadania

Ulotka dla pacjenta

Naczynko na paste profilaktyczng

Uchwyty do pasty profilaktycznej

TEKST OBJASNIAJACY

Identyfikuje potaczenie pedatu noznego

Wskazuje, ze produkt jest zgodny z normami UL (Underwriters
Laboratories) dotyczgcymi bezpieczenistwa produktéw

Wskazuje, ze wskaznik chemiczny zmienia kolory pod

wptywem tlenku etylenu.

Wskazuje, ze wskaznik chemiczny zmienia kolory po poddaniu

sterylizacji parg wodng w temperaturze 134°C przez 2 min.

Utrzymuje naczynka na paste profilaktyczng i lakier z fluorem
w kubeczkach.

Uzywana do naktadania lakieru z fluorem.

Zawiera instrukcje uzytkowania dla pacjenta.

Naczynko, ktére zawiera pojedynczg dawke pasty

profilaktycznej.

Utrzymujg naczynka z pastg profilaktyczna.
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SYMBOL NAZWA SYMBOLU TEKST OBJASNIAJACY

@ Tylko mycie reczne Wskazuje, ze wyrdb mozna my¢ tylko recznie

Nie wybiela¢ Wskazuje, ze w wyrobie nie nalezy stosowac¢ wybielaczy.

Nie prasowac Wskazuje, ze wyrobu nie nalezy prasowac.

E Nie suszy¢ w suszarce bebnowej Wyréb nie powinien by¢ suszony w suszarce bebnowej
8 Nie czys$ci¢ chemicznie Wskazuje, ze wyrdb nie powinien by¢ czyszczony chemicznie

Ochrona przed promieniowaniem Wskazanie funkcji ochronnej sprzetu zwigzanej z zagrozeniami

jonizujagcym wynikajacymi z promieniowania jonizujgcego

Zgodnosé z EMC Wskazuje na zgodnos¢ z normg EMC 60601-1-2.

& 7nak VDE Wskazuje bezpieczenstwo i jako$¢ w technologiach
na
— elektrycznych, informatycznych i medycznych.
®
Zgodnos$¢ z normami Wskazuje, ze komponent spetnit normy jakosciowe podane
C us Underwriters Laboratories przez Underwriters Laboratories w USA i Kanadzie.
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SYMBOL
5 min

25 min
Duty Cycle

@©

NAZWA SYMBOLU

Cykl pracy

Zawartos¢

TEKST OBJASNIAJACY

Wskazuje, ze sprzet nie moze by¢ uzywany w sposéb ciggty.

Pierwszy punkt czasowy oznacza okres uzytkowania, drugi

punkt czasowy oznacza okres bez uzytkowania.

Wskazuje zawartos¢ opakowania.
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Dentsply

Sirona

Preventive

Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och etiketter

Har ingar harmoniserade och icke-harmoniserade symboler som anvands for forebyggande produkter
fran Dentsply Sirona. Harmoniserade symboler ingar
i 1ISO 15223, ISO 15223-1, IEC 60601-1 eller WEEE-direktivet 2012/19/EU (guide till elektroniskt avfall).

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und

German . uterung ni ! v . . welstingen u Seite 14
Etiketten
Explication d bol h isé I des d' loi et |

French Ix.p ication des symboles non harmonisés pour les modes d'emploi et les Page 27
étiquettes

Italian Spiegazione dei simboli non armonizzati per Istruzioni per |'uso ed etichette Pagina 40

. Explicacién de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las ,

Spanish ) Pagina 53
etiquetas
Explicagdo de simbolos ndo harmonizados para as instrugGes de utilizagdo e ,

Portuguese .p ¢ P ¢ ¢ Pagina 66
etiquetas

Greek Eme€nynon un eVopUOVIoUEVWY CUUPBOAWY yla 08NYLeG XpONG KOl ETLKETEG Yehida 79

Dutch Betekenis van niet-geharmoniseerde symbolen voor IFU's en labels Pagina 92

Polish Obja.snlenle niezharmonizowanych symboli w instrukcjach obstugi i na Strona 105
etykietach
Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och

Swedish raring v Sida 118
etiketter

Danish Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 131

Finnish Kayttéohjeiden ja merkintdjen yhdenmukaistamattomien symboleiden selitys Sivu 144

Norwegian Forklaring av ikke-harmoniserte symboler for bruksanvisninger og etiketter Side 157
n

Russian OSICHEHWA K HECOT/1TaCOBaHHbIM CUMBOJIAaM B MHCTPYKLMAX NO UCMONb30BaHUIO Crp. 170
M Ha 3TUKETKax
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SVENSKA

SYMBOL SYMBOLTITEL BESKRIVANDE TEXT

Tillverkare Anger tillverkare av den medicintekniska produkten
EC REP Auktoriserad representant inom EG Anger auktoriserad representant inom EG/EU
Tillverkningsdatum Anger datumet da den medicintekniska produkten tillverkades

o . Anger den medicintekniska produktens sista
Anvéndningsdatum/utgangsdatum o
anvandningsdatum

Anger tillverkarens batchkod sa att batchen eller loten kan
Batchkod ) n
identifieras
_ Anger tillverkarens artikelnummer sa att den medicintekniska
Artikelnummer ) »
produkten kan identifieras

) Anger tillverkarens serienummer sa att en specifik
SN Serienummer . . . .
medicinteknisk produkt kan identifieras

QTY Antal Symbolen anger hur manga produkter som ligger i
nta
forpackningen.

Tillverkningsland Identifiering for produkters tillverkningsland
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SYMBOL

Fragile

Dental
Equipment

)/,
0

[
'y

&
1
{

SYMBOLTITEL

Far ej omsteriliseras

Icke-steril

Omtéligt, hantera forsiktigt

Omtalig tandutrustning, hantera
forsiktigt

Skyddas mot direkt solljus

Forvaras torrt

Nedre temperaturgrans

Ovre temperaturgrins

BESKRIVANDE TEXT

Anger en medicinteknisk produkt som inte far omsteriliseras

Anger en medicinteknisk produkt som inte har genomgatt en
steriliseringsprocess

Anger en medicinteknisk produkt som kan ga sénder eller
skadas om den inte hanteras forsiktigt

Anger en medicinteknisk produkt som kan ga sonder eller

skadas om den inte hanteras forsiktigt

Anger en medicinteknisk produkt som behéver skyddas fran
ljuskallor

Anger en medicinteknisk produkt som behover skyddas fran
fukt

ISO 15223 Foérvaras torrt

ISO 7000 Skyddas mot regn

Anger den nedre temperaturgransen som den
medicintekniska produkten sdkert kan exponeras for

Anger den 6vre temperaturgransen som den medicintekniska

produkten sakert kan exponeras for
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SYMBOL

® O W, &<

L/

= © &

elFU indicatar

SYMBOLTITEL

Temperaturgrans

Fuktighetsgranser

Atmosfarstrycksgranser

Far ej anvdandas om férpackningen
ar skadad

Biologiska risker

Far ej ateranvandas

Las anvandarinstruktionen

Se anvandarinstruktion eller
elektronisk anvandarinstruktion

BESKRIVANDE TEXT

Anger temperaturgranser som den medicintekniska

produkten sakert kan exponeras for

Anger det fuktighetsintervall som den medicintekniska

produkten sakert kan exponeras for

Anger godtagbara Ovre och nedre granser for atmosfarstryck

vid transport och lagring.

Anger att den medicintekniska produkten inte ska anvandas
om férpackningen har skadats eller dppnats och att
anvdndaren kan fa mer information i anvandarinstruktionen

Héanvisar till @mnen som kan vara farliga for manniskor, djur,
vaxter eller miljon baserat pa biologisk aktivitet (till exempel

forekomst av ett virus)

Anger att den medicintekniska produkten endast ar avsedd for
engangsbruk
OBS! Synonymer till ”Far ej ateranvdndas” kan vara

"engangsbruk” och “anvand endast en gang”.

Anger att anvandaren behover ldasa anvandarinstruktionen

Anger att du ska ldsa i anvandarinstruktionen eller den
elektroniska anvandarinstruktionen (elFU)

Anger att du maste vara forsiktig nar du anvander produkten

eller kontrollen dar symbolen sitter eller anger att du maste

Varning . - N e
halla uppsikt 6ver den aktuella situationen eller vidta atgarder
for att undvika oonskade konsekvenser
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SYMBOL
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SYMBOLTITEL

Allméan varningsskylt

Innehall eller forekomst av

naturgummilatex

Innehaller farliga @mnen

Innehaller ldkemedel

Icke-pyrogen

Icke-pyrogen vatskebana

Webbplats for patientinformation

Medicinteknisk produkt

Vaxelstrom

BESKRIVANDE TEXT

Betecknar en allméan varning

Anger forekomst av torrt naturgummi eller att
naturgummilatex ar konstruktionsmaterial i den
medicintekniska produkten eller forpackningen till den

medicintekniska produkten

Anger att den medicintekniska produkten innehaller amnen
som kan vara cancerogena, mutagena, reprotoxiska (CMR)

eller ha hormonstdrande egenskaper

Anger att den medicintekniska produkten innehaller eller
bestar av en medicinsk substans

Anger att den medicintekniska produkten inte ar pyrogen

Pa medicintekniska produkter: indikerar att vatskebanan ar

icke-pyrogen

Anger en webbplats dar patienter kan fa ytterligare
information om den medicintekniska produkten

Anger att enheten ar en medicinteknisk produkt

Anger pa typskylten att utrustningen endast ar lamplig for

vaxelstrom, for att identifiera relevanta terminaler
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SYMBOL SYMBOLTITEL

Likstrom

Skyddsjord, skyddande jord

Klass ll-utrustning

PATIENTANSLUTEN DEL, TYP B

PATIENTANSLUTEN DEL, TYP BF

Se

anvandarinstruktionen/broschyren

IPN1N2

Grad av skydd

BESKRIVANDE TEXT

Anger pa typskylten att utrustningen endast ar lamplig for

likstrom, for att identifiera relevanta terminaler

Anger terminaler som &r avsedda for anslutning till en extern
ledare for skydd mot elchock i handelse av ett fel, eller

terminalen pa en skyddsjordelektrod (jord)

Anger att utrustningen uppfyller séakerhetskraven for klass -
utrustning enligt IEC 61140

Ej tillampligt

Anger en patientansluten del av typ BF som dverensstammer
med IEC 60601-1

Anger att anvdndarinstruktionen/broschyren maste lasas

N1 =0 inget skydd mot fasta féremal, 1 skydd mot
intrangande av fasta foremal stérre an 50 mm, 2 skydd mot
intrangande av fasta foremal storre an 12,5 mm, 3 skydd mot
intrangande av fasta foremal storre an 2,5 mm, 4 skydd mot
intrangande av fasta foremal storre an 1 mm, 5
dammskyddad, 6 dammtéat, N2 = 0 inget skydd mot vatten, 1
skyddad mot droppande vatten, 2 skyddad mot droppande
vatten. Produkten far inte luta mer an max 15 grader fran
normalvinkeln, 3 skyddad mot strilande vatten, 4 skyddad mot
strilande vatten fran alla vinklar, 5 skyddad mot spolande
vatten fran munstycke, 6 skyddad mot kraftig 6verspolning av
vatten, 7 kan nedsankas tillfalligt i vatten utan att ta skada, 8
ldmpad for langvarig nedsankning i vatten
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SYMBOL

IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-
e

DEHP

DEHP

SYMBOLTITEL

Grad av skydd

Grad av skydd

Grad av skydd

Grad av skydd

Grad av skydd

Innehall eller férekomst av ftalat:
bensylbutylftalat (BIPingreBP)

Innehall eller férekomst av ftalat:
bis (2- etylhexyl) ftalat (DEHP)

Innehaller eller narvaro av ftalat:
kombination av bis(2-
etylhexyl)ftalat (DEHP) och
bensylbutylftalat (BBP)

Negationssymbol plus symbol for
narvaro av ftalater betyder
tillsammans ftalatfri

BESKRIVANDE TEXT

IP22: N1 = 2, skydd mot intrdngande av fasta foremal stérre
an 12,5 mm, N2 = 2, skyddad mot droppande vatten.
Produkten far inte luta mer &n max 15 grader fran

normalvinkeln

IP27: N1 = 2, skydd mot intrdngande av fasta foremal stérre
an 12,5 mm, N2 = 7, kan nedsankas tillfalligt i vatten utan att
ta skada

IPX1: N1 = X, betyder att det inte krdvs, N2 = 1, skyddad mot

droppande vatten

IPX2: N1 = X, betyder att det inte krdvs, N2 = 2, skyddad mot
droppande vatten. Produkten far inte luta mer an max
15 grader fran normalvinkeln

IP33: N1 = 3, skydd mot intrangande av fasta foremal storre

an 2,5 mm, N2 = 3, skyddad mot strilande vatten

Den medicintekniska produkten harror fran eller tillverkas av
produkter som innehaller ftalat: bensylbutylftalat (BBP)

Den medicintekniska produkten harror fran eller tillverkas av
produkter som innehaller ftalat: bis (2-etylhexyl) ftalat (DEHP)

Den medicintekniska produkten harror fran eller tillverkas av
produkter som innehaller ftalat: bis(2-etylhexyl)ftalat (DEHP)
och benzyl-butyl-ftalat (BBP)

Om tillverkaren vill kommunicera att nagot “inte” eller “inte
ar” och det inte finns ndgon symbol som uttrycker denna
betydelse foljs metoden i EN 80416- 3:2002, klausul 7
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SYMBOLTITEL

Forpackningsenhet

Denna sida upp

Telefon

Klocka, tillfalligt avbruten

Batteri, allmant

Varning, risk for elektrisk stot

Icke-joniserande elektromagnetisk

stralning

Modellnummer

Stromkontakt

BESKRIVANDE TEXT

Anger antalet delar i forpackningen

Ej tillampligt

Anger platsen for allman telefon

Anger att klockans drift for tillfallet ar avbruten

Pa batteridriven utrustning

Anger att utrustningen, till exempel svetsstromkallan, kan

orsaka elektriska stotar

Ej tillampligt

Anger en produkts modellnummer eller typnummer. Nar
symbolen anvands bor den férekomma intill produktens

modellnummer eller typnummer

Anger anslutningssatt (t.ex. kontakt eller sladd) till
stromkallan (nat) eller for att identifiera anslutningens

forvaringsplats.
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SYMBOLTITEL

Allman symbol for att
aterstalla/atervinna

CE-markning

CE-méarkning med det anmalda

organets identifikationsnummer

Separerat avfall

Avfallshanteringsstatus

Mycket brandfarligt

Endast pa recept

Skyddas fran ljus

21 CFR, del 15

BESKRIVANDE TEXT

Anger att det markerade foremalet eller dess material ingar i

en aterstallnings- eller atervinningsprocess

Produkten uppfyller de tillampliga kraven i denna forordning
och annan tillamplig unionslagstiftning om harmonisering for
medicintekniska produkter, klass |

Produkten uppfyller de tillampliga kraven i denna forordning
och annan tillamplig unionslagstiftning om harmonisering for
medicintekniska produkter, klass lla, llb, I

*det anmdlda organets identifikationsnummer kan finnas
under eller bredvid CE-mdérket

Separerad insamling av avfall fran elektrisk och elektronisk
utrustning. Kasta inte batteriet

i kommunalt avfall. Symbolen indikerar att batteriet maste
hanteras separat.

Kassera inte elektroniska produkter i det vanliga avfallet

Den medicintekniska produkten innehaller material som &r
mycket brandfarliga. Lamplig forsiktighet bor iakttas

Varning! Enligt USA:s federala lagar far produkten endast
sadljas av eller pa ordination av legitimerad tandldkare.

Den medicintekniska produkten ska avskdrmas eller hallas
borta fran ljuskallor

Uppfyller FCC-kraven 21 CFR, del 15
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SYMBOLTITEL

Far ej frysas

Kanadensiskt och amerikanskt

certifieringsmarke

USA

Varning, brandfarligt material

Skydd mot ateranvandning

Steriliserbar upp till den angivna

temperaturen

Steriliserbar i angsterilisator

(autoklav) vid angiven temperatur

Far ej steriliseras

Fotpedal

BESKRIVANDE TEXT

Anger att den medicintekniska produkten inte far frysas

Produkter som har detta méarke har testats och certifierats i

enlighet med tillampliga amerikanska och kanadensiska

standarder for elektrisk sdkerhet och prestanda

Tillverkad i USA och/eller géller medicintekniska produkter

som saljs i USA

Varning for brandfarligt material

En funktion som mojliggor en enda anvandning och forhindrar

ytterligare anvandning

Anger att utrustningen kan steriliseras upp till den angivna

maximala temperaturen.

Anger att instrumentet kan steriliseras i en angsterilisator

(autoklav) vid den angivna temperaturen.

Anger att den medicintekniska produkten inte kan steriliseras.

Anger anslutning till fotpedal
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SYMBOLTITEL

UL-symbol

Etylenoxid

Angsterilisering

Profylaxhallare

Appliceringsborste

Patientbroschyr

Kopp till profylaxpasta

Profylaxhallare

Endast handtvatt

BESKRIVANDE TEXT

Indikerar att produkten uppfyller UL-standarder (Underwriters
Laboratories) for produktsakerhet

Anger en kemisk indikator som byter farg vid exponering for
etylenoxid

Anger en kemisk indikator som byter farg vid exponering for
angsterilisering vid 134 °Ci 2 min

Haller koppar med profylaxpasta och fluorlack.

Anvands for applicering av fluorlack.

Anvandarinstruktionen till patienten.

Kopp som innehaller en dos profylaxpasta.

Haller koppar med profylaxpasta.

Indikerar att produkten endast ska handtvattas
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SYMBOL SYMBOLTITEL BESKRIVANDE TEXT

Far ej blekas Anger att blekmedel inte ska anvandas pa produkten.
Far ej strykas Anger att strykjarn inte far anvandas pa produkten.
Far ej torktumlas Produkten ska inte torktumlas

Far ej kemtvattas Indikerar att produkten inte ska kemtvattas

o . Anger en skyddsfunktion for utrustning som ar utsatt for
Skydd mot joniserande stralning ) o Lo
risker fran joniserande stralning

EMC-kompatibel Indikerar 60601-1-2 EMC-kompatibilitet.

o & @ KK X

VDE-mérkni Ange sdkerhet och kvalitet inom elteknik, informationsteknik
-marknin
& och medicinteknik.

Uppfyller krav fran Underwriters Anger att komponenten har uppfyllt kvalitetsstandarderna

Laboratories fran Underwriters Laboratories i USA och Kanada.
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SYMBOL
5 min

25 min
Duty Cycle

@©

SYMBOLTITEL

Anvandningscykel

Innehall

BESKRIVANDE TEXT

Anger att utrustningen inte far anvandas oavbrutet. Forsta

tiden anger anvandningsperioden, andra tiden anger

viloperioden.

Indikerar forpackningens innehall.
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Dentsply
Sirona

Preventive

Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og meerkater

Harmoniserede og ikke-harmoniserede symboler, der anvendes til Dentsply Sirona Preventive-produkter,
er beskrevet heri. Harmoniserede symboler er en del af ISO 15223, ISO 15223-1, IEC 60601-1 eller WEEE-
direktivet 2012/19/EU (vejledning om elektronikaffald).

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Erlaut icht h isierter Symbole fir Geb h i d

German r.au erung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen un Seite 14
Etiketten
Exolicati - , .

French Ix.pllcatlon des symboles non harmonisés pour les modes d'emploi et les Page 27
étiquettes

Italian Spiegazione dei simboli non armonizzati per Istruzioni per |'uso ed etichette Pagina 40

. Explicacién de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las ,

Spanish ) Pagina 53
etiquetas
Explicagdo de simbolos ndo harmonizados para as instrugGes de utilizagdo e ,

Portuguese .p ¢ P ¢ ¢ Pagina 66
etiquetas

Greek Ene€nynon un evappoviouévwy cUUBOAWY yla o8nyleg XpHoNG KoL ETIKETEC Yehida 79

Dutch Betekenis van niet-geharmoniseerde symbolen voor IFU's en labels Pagina 92

Polish Obja.snlenle niezharmonizowanych symboli w instrukcjach obstugi i na Strona 105
etykietach
Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och

Swedish raring v Sida 118
etiketter

Danish Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 131

Finnish Kayttdohjeiden ja merkintdjen yhdenmukaistamattomien symboleiden selitys Sivu 144

Norwegian Forklaring av ikke-harmoniserte symboler for bruksanvisninger og etiketter Side 157
n

Russian OSICHEHWA K HECOT/1TaCOBaHHbIM CUMBOJIAaM B MHCTPYKLMAX NO UCMONb30BaHUIO Crp. 170
M Ha 3TUKETKax
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EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

SYMBOLTITEL

Producent

Bemyndiget repraesentant i EF

Produktionsdato

Anvendes inden/udlgbsdato

Batchkode

Katalognummer

Serienummer

Mangde

Produktionsland

FORKLARENDE TEKST

Angiver producenten af det medicinske udstyr

Angiver den bemyndigede repraesentant i EF/EU

Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet

Angiver den dato, hvorefter det medicinske udstyr ikke bgr

anvendes

Angiver producentens batchkode, sa det pagaeldende batch

eller parti kan identificeres

Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske

udstyr kan identificeres

Angiver producentens serienummer, sa et specifikt medicinsk
udstyr kan identificeres

Dette symbol angiver den produktmangde, der er inkluderet i
pakken.

Identificerer produkters produktionsland
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SYMBOL

Fragile

Dental
Equipment

SYMBOLTITEL

Ma ikke gensteriliseres

Ikke steril

Skrgbelig — Skal handteres med
forsigtighed

Skrgbeligt tandudstyr — Skal
handteres med forsigtighed

Skal holdes vk fra sollys

Opbevares tgrt

Nedre temperaturgraense

@vre temperaturgraense

FORKLARENDE TEKST

Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma gensteriliseres

Angiver medicinsk udstyr, der ikke er blevet udsat for en
steriliseringsproces

Angiver medicinsk udstyr, der kan ga i stykker eller blive
beskadiget, hvis det ikke handteres med forsigtighed

Angiver medicinsk udstyr, der kan ga i stykker eller blive
beskadiget, hvis det ikke handteres med forsigtighed

Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod lyskilder

Angiver medicinsk udstyr, der skal beskyttes mod fugt
ISO 15223 — Opbevares tgrt
ISO 7000 — Skal holdes vk fra regn

Angiver den nedre temperaturgraense, som det medicinske

udstyr kan udsaettes for pa sikker vis

Angiver den gvre temperaturgraense, som det medicinske
udstyr kan udsaettes for pa sikker vis
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elFU indicator

SYMBOLTITEL

Temperaturgranse

Fugtighedsgraense

Graense for atmosfaerisk tryk

Ma ikke anvendes, hvis

pakningen er beskadiget

Biologiske risici

Ma ikke genbruges

Se brugsvejledningen

Lees brugsvejledningen, eller lees

den elektroniske brugsvejledning

FORKLARENDE TEKST

Angiver de temperaturgranser, som det medicinske udstyr

kan udsaettes for pa sikker vis

Angiver det fugtighedsinterval, som det medicinske udstyr kan

udseettes for pa sikker vis

Angiver de acceptable gvre og nedre graenser for atmosfaerisk
tryk i forbindelse med transport og opbevaring.

Angiver medicinsk udstyr, der ikke bgr anvendes, hvis pakken
er blevet beskadiget eller abnet, og brugeren bgr leese

brugsvejledningen for at fa yderligere oplysninger

Angiver en reference til stoffer, der kan veere farlige for
mennesker, dyr, planter eller miljget baseret pa biologisk
aktivitet (f.eks. indeholder en virus)

Angiver medicinsk udstyr, der kun er beregnet til engangsbrug
BEMZRK: Synonymer for "Ma ikke genbruges" er "Til

engangsbrug" og "Ma kun bruges én gang".

Angiver, at brugeren skal laese brugsvejledningen

Angiver, at brugeren skal laese brugsvejledningen for en

elektronisk brugsvejledning (elFU)

Angiver, at der skal udvises forsigtighed, nar udstyret eller
kontrolelementet betjenes teet pa det sted, hvor symbolet er

Advarsel placeret, eller angiver, at den aktuelle situation kraever
brugerens opmaerksomhed eller handling for at undga
ugnskede konsekvenser
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Generelle advarselstegn

Indeholder eller der er
tilstedeveerelse af

naturgummilatex

Indeholder farlige stoffer

Indeholder medicinske stoffer

Ikke-pyrogen

Ikke-pyrogen
vaeskebane

Websted for patientoplysninger

Medicinsk udstyr

Vekselstrgm

FORKLARENDE TEKST

Tilkendegiver en generel advarsel

Angiver tilstedevaerelsen af tgr naturgummi eller
naturgummilatex som konstruktionsmateriale i medicinsk

udstyr eller i emballagen til medicinsk udstyr

Angiver medicinsk udstyr, der indeholder stoffer, som kan
vaere kreftfremkaldende, mutagene, reproduktionstoksiske
(CMR), eller stoffer med endokrinforstyrrende egenskaber

Angiver, at det medicinske udstyr indeholder eller

inkorporerer et medicinsk stof

Angiver medicinsk udstyr, der er ikke-pyrogent

Pa medicinsk udstyr: angiver, at veeskebanen er ikke-pyrogen

Angiver et websted, hvor en patient kan fa yderligere

oplysninger om det medicinske produkt

Angiver, at varen er medicinsk udstyr

Angiver pa typeskiltet, at udstyret kun er egnet til vekselstrgm

— Bruges til at identificere relevante poler
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IPN1N2

SYMBOLTITEL

Jeevnstrgm

Beskyttende jord; beskyttende
jordforbindelse

Klasse Il-udstyr

TYPE B-ANVENDT DEL

TYPE BF-ANVENDT DEL

Henviser til

brugsvejledning/brochure

Beskyttelsesgrad

FORKLARENDE TEKST

Angiver pa typeskiltet, at udstyret kun er egnet til jeevnstrgm —
Bruges til at identificere relevante poler

Til at identificere en pol, der er beregnet som tilslutning til en
ekstern leder til beskyttelse mod elektrisk stgd i tilfeelde af et
fejl, eller polen til en beskyttende jordelektrode
(jordforbindelse)

Til at identificere udstyr, der opfylder de sikkerhedskrav, som
er specificeret for klasse Il-udstyr i henhold til IEC 61140

Ikke relevant

Til at identificere en type BF-anvendt del, der overholder IEC
60601-1

Angiver, at brugsvejledningen/brochuren skal laeses

N1 = 0 Ikke beskyttet; 1 Beskyttet mod faste fremmedlegemer
med @50 mm og derover; 2 Beskyttet mod faste
fremmedlegemer med 12,5 mm og derover; 3 Beskyttet mod
faste fremmedlegemer med 32,5 mm og derover; 4 Beskyttet
mod faste fremmedlegemer med #1,0 mm og derover; 5
Beskyttet mod st@v; 6 Stgvteet N2 = 0 Ikke beskyttet; 1
Beskyttelse mod lodret faldende vanddraber; 2 Beskyttelse
mod lodret faldende vanddraber, nar AFSKARMNINGEN
vippes op til 15°; 3 Beskyttet mod vandsprgjt; 4 Beskyttet mod
vandstaenk; 5 Beskyttet mod vandstraler; 6 Beskyttet mod
kraftige vandstraler; 7 Beskyttet mod effekten af midlertidig
nedszankning i vand; 8 Beskyttet mod effekten af kontinuerlig

nedsankning i vand
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IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-

\VadV,

DEHP

DEHP

SYMBOLTITEL

Beskyttelsesgrad

Beskyttelsesgrad

Beskyttelsesgrad

Beskyttelsesgrad

Beskyttelsesgrad

Indeholder ftalater eller
tilstedeveerelse af ftalater:
benzylbutylftalat (BIPingreBP)

Indeholder ftalater eller
tilstedeveerelse af ftalater: bis (2-
ethylhexyl) ftalat (DEHP)

Indeholder ftalater eller
tilstedeveerelse af ftalater:
kombination af bis (2-ethylhexyl)
ftalat (DEHP) og benzylbutylftalat
(BBP)

Negationssymbol plus symbol for
tilstedevaerelse af ftalater
betyder tilsammen, at produktet
ikke indeholder ftalater

FORKLARENDE TEKST

IP22: N1=2, Beskyttet mod faste fremmedlegemer med @12,5
mm og derover; N2=2, Beskyttelse mod lodret faldende
vanddraber, nar AFSKZRMNINGEN vippes op til 15°

IP27: N1=2, Beskyttet mod faste fremmedlegemer med #12,5
mm og derover; N2 = 7, Beskyttet mod effekten af midlertidig
nedszankning i vand

IPX1: N1=X, hvilket betyder, at det ikke var pakraevet; N2=1,
Beskyttelse mod lodret faldende vanddraber

IPX2: N1=X, hvilket betyder, at det ikke var ngdvendigt; N2=2,
Beskyttelse mod lodret faldende vanddraber, nar
AFSKZARMNINGEN vippes op til 15°

IP33: N1=3, Beskyttet mod faste fremmedlegemer med @2,5
mm og derover; N2=3, Beskyttet mod vandsprgjt

Medicinsk udstyr stammer fra eller fremstilles af produkter,
der indeholder ftalater: benzylbutylftalat (BBP)

Medicinsk udstyr stammer fra eller fremstilles af produkter,
der indeholder ftalater: bis (2-ethylhexyl) ftalat (DEHP)

Medicinsk udstyr stammer fra eller fremstilles af produkter,
der indeholder ftalater: bis (2-ethylhexyl) ftalat (DEHP) og
benzylbutylftalat (BBP)

Producenter, der gnsker at kommunikere betydningen "ikke"
eller "er ikke" — Hvis der ikke findes et symbol, der udtrykker

denne betydning, bgr metoden beskrevet i EN 80416- 3:2002,
paragraf 7 fglges

FORM. NR.

COM99-0421-1

REVISIONSNIVEAU 1 Side

137 af 182




SYMBOL

% o~ =20

(=)

o
@

SYMBOLTITEL

Emballageenhed

Denne side op

Telefon

Ringetone, annullér midlertidigt

Batteri, generelt

Advarsel — Risiko for elektrisk
stgd

Ikke-ioniserende

elektromagnetisk straling

Modelnummer

Stregmstik

FORKLARENDE TEKST

Angiver antallet af dele i pakken

Ikke relevant

Angiver placeringen for offentligt telefonnummer

Angiver driftsstatus for ringetonen, der midlertidigt annulleres

| batteridrevet udstyr

Til at identificere udstyr, f.eks. strgmkilden til svejsning, hvor

der er risiko for elektrisk stgd

Ikke relevant

Til at identificere produktets modelnummer eller
typenummer. Ved anvendelsen af dette symbol skal
produktets modelnummer eller typenummer ledsages af dette
symbol

Til at identificere en tilslutningsanordning (f.eks. et stik eller en
ledning) til strgmkilden (lysnettet) eller til at identificere

opbevaringsstedet for tilslutningsanordningen
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SYMBOLTITEL

Generelt symbol for

genbrug/genanvendelse

CE-maerkning

CE-maerkning med
identifikationsnummer til

anmeldt organ

Indsamles separat

Status for bortskaffelse af affald

Meget brandfarlig

Skal ordineres af en lege

Skal holdes vk fra lys

21 CFR del 15

FORKLARENDE TEKST

Angiver, at den markerede vare eller dens materialer er en del

af en genbrugs- eller genanvendelsesproces

Enheden overholder de geldende krav i dette regulativ og
anden geeldende EU-harmoniseringslovgivning med forskrifter

om dens fastggrelse — medicinsk udstyr i klasse |

Enheden overholder de geldende krav i dette regulativ og
anden geeldende EU-harmoniseringslovgivning med forskrifter
om dens fastggrelse — medicinsk udstyr i klasse lla, llb, 11l

* Det identificerede nummer til det anmeldte organ kan veere
placeret under eller ved siden af CE-meerket

Separat indsamling for affald af elektrisk og elektronisk udstyr.
Batteriet

ma ikke bortskaffes via husholdningsaffald. Symbolet angiver,
at separat indsamling af batteri er pakraevet.

Bortskaf ikke elektroniske produkter i den almene

affaldsproces

Det medicinske udstyr indeholder meget brandfarlige
materialer. Der skal udvises passende forsigtighed

Advarsel: Amerikansk lov begraenser denne enhed til kun at
matte saelges af eller pa bestilling af en autoriseret

praktiserende laege.

Det medicinske udstyr skal beskyttes eller holdes vaek fra
lyskilder

Overholder FCC-kravene i henhold til 21 CFR del 15
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SYMBOLTITEL

Ma ikke fryses

Canadisk og amerikansk

certificeringsmaerke

USA

Advarsel — Brandfarligt materiale

Forebyggelse af genbrug

Steriliserbar op til den angivne

temperatur

Steriliserbar i en dampsterilisator
(autoklave) ved den angivne

temperatur

Ma ikke steriliseres

Fodpedal

FORKLARENDE TEKST

Angiver, at det medicinske udstyr ikke ma fryses

Produkter med dette maerke er blevet testet og certificeret i
overensstemmelse med geldende amerikanske og canadiske
standarder for elektrisk sikkerhed og ydeevne

Produceret i USA og/eller er geeldende for medicinsk udstyr,

der saelges i USA

Til at advare om brandfarligt materiale

En funktion, der tillader én anvendelse og forhindrer

yderligere anvendelser

Angiver, at udstyret kan steriliseres til en specificeret

maksimumtemperatur.

Angiver, at instrumentet kan steriliseres i en dampsterilisator

(autoklave) ved den angivne temperatur.

Angiver medicinsk udstyr, der ikke kan steriliseres.

Identificerer fodpedalforbindelsen
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SYMBOLTITEL

UL-symbol

Ethylenoxid

Dampsterilisering

Profylakse-holdere

Pafgringsbgrste

Indlegsseddel

Kop til profylaksepasta

Profylakse-holdere

Kun handvask

FORKLARENDE TEKST

Angiver, at produktet overholder UL-standarderne

(Underwriters Laboratories) for produktsikkerhed

Angiver, at kemikalieindikatoren skifter farve ved eksponering
for ethylenoxid

Angiver, at kemikalieindikatoren skifter farve ved eksponering
for dampsterilisering ved 134 °C efter 2 minutter

Opbevarer profylaksepasta og fluoridlak i kopper.

Anvendes til pafgring af fluoridlak.

Indeholder patientanvisninger til brug.

Kop, der indeholder en enkelt dosis profylaksepasta.

Opbevarer profylaksepasta i kopper.

Angiver, at udstyret kun ma vaskes i handen
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Ma ikke bleges

Ma ikke stryges

Ma ikke t@rretumbles

Ma ikke renses kemisk

Beskyttelse mod ioniserende

straling

EMC-kompatibel

VDE-maerke

Kompatibelt med Underwriters

Laboratories

FORKLARENDE TEKST

Angiver, at der ikke ma bruges blegemiddel pa udstyret.

Angiver, at der ikke ma bruges et strygejern pa udstyret.

Udstyret ma ikke tgrretumbles

Angiver, at udstyret ikke ma renses kemisk

Angiver beskyttelsesfunktion for udstyret i forbindelse med

farer relateret til ioniserende straling

Angiver, at udstyret er 60601-1-2 EMC-kompatibelt.

Angiver sikkerhed og kvalitet i elektriske,

informationsbaserede og medicinske teknologier.

Angiver, at komponenten har opfyldt kvalitetsstandarderne fra

Underwriters Laboratories i USA og Canada.
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SYMBOL
5 min

25 min
Duty Cycle

@©

SYMBOLTITEL

Arbejdscyklus

Indhold

FORKLARENDE TEKST

Angiver, at udstyret ikke kan bruges kontinuerligt. Fgrste

tidsangivelse viser driftsperioden, og den anden tidsangivelse

viser hviletiden.

Angiver indholdet i pakken.
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Dentsply

Sirona

Preventive

Kayttoéohjeiden ja merkintdjen yhdenmukaistamattomien symboleiden selitys

Tama koskee Dentsply Sirona Preventive -tuotteissa kaytettavia yhdenmukaistettuja ja
yhdenmukaistamattomia symboleja. Yhdenmukaistetut symbolit ovat osa ISO 15223-, ISO 15223-1- tai
IEC 60601-1 -standardia tai WEEE-direktiivida 2012/19/EU (sdhkdinen jateopas).

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und

German . uterung ni ! v . . welstingen u Seite 14
Etiketten
Explication d bol h isé I des d' loi et |

French Ix.p ication des symboles non harmonisés pour les modes d'emploi et les Page 27
étiquettes

Italian Spiegazione dei simboli non armonizzati per Istruzioni per I'uso ed etichette Pagina 40

. Explicacién de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las ,

Spanish ) Pagina 53
etiquetas
Explicagdo de simbolos ndo harmonizados para as instrugGes de utilizagdo e ,

Portuguese .p ¢ P ¢ ¢ Pagina 66
etiquetas

Greek Eme€nynon un eVopUOVIoUEVWY CUUPBOAWY yla 08NYLeG XpONG KOl ETLKETEG Yehida 79

Dutch Betekenis van niet-geharmoniseerde symbolen voor IFU's en labels Pagina 92

Polish Obja.snlenle niezharmonizowanych symboli w instrukcjach obstugi i na Strona 105
etykietach
Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och

Swedish raring v Sida 118
etiketter

Danish Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 131

Finnish Kayttéohjeiden ja merkintdjen yhdenmukaistamattomien symboleiden selitys Sivu 144

Norwegian Forklaring av ikke-harmoniserte symboler for bruksanvisninger og etiketter Side 157
n

Russian OSICHEHWA K HECOT/1TaCOBaHHbIM CUMBOJIAaM B MHCTPYKLMAX NO UCMONb30BaHUIO Crp. 170
M Ha 3TUKETKax
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SYMBOLIN NIMI

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan

yhteisdssa

Valmistuspaivamaara

Viimeinen kayttopaiva /

viimeinen voimassaolopaiva

Erakoodi

Luettelonumero

Sarjanumero

Maara

Valmistusmaa

SELITYS

lImaisee ladkinnallisen laitteen valmistajan

limaisee valtuutetun edustajan Euroopan yhteisdssa /

Euroopan unionissa

limaisee ladkinnallisen laitteen valmistuspaivan

IImaisee pdivamaadran, jonka jalkeen ladkinnallista laitetta ei

tule kayttaa

IImaisee valmistajan erdkoodin, jonka avulla era voidaan

tunnistaa

lImaisee valmistajan luettelonumeron, jonka avulla

ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa

Iimaisee valmistajan sarjanumeron, jonka avulla tietty

ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa

Tama symboli ilmaisee pakkauksen sisaltamien tuotteiden

maaran.

Tuotteiden valmistusmaan tunnistamiseen
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Fragile

Dental
Equipment

SYMBOLIN NIMI

Al3 steriloi uudelleen

Epasteriili

Sarkyvaa, kasittele varoen

Herkkd hammashoitolaite,

kasittele varoen

Suojattava auringonvalolta

Pida kuivana

Lampdtilan alaraja

Lampotilan ylaraja

SELITYS

IImaisee ladkinnallisen laitteen, jota ei saa steriloida uudelleen

limaisee ladkinnallisen laitteen, jota ei ole steriloitu

IImaisee ladkinnallisen laitteen, joka voi rikkoutua tai
vaurioitua, ellei sita kasitelld huolellisesti

Iimaisee ladkinnallisen laitteen, joka voi rikkoutua tai

vaurioitua, ellei sita kasitella huolellisesti

limaisee ladkinnallisen laitteen, joka on suojattava

valonladhteilta

limaisee ladkinnallisen laitteen, joka on suojattava kosteudelta
ISO 15223 Pida kuivana
ISO 7000 Suojattava sateelta

IImaisee lampdtilan alarajan, jolle ladkinnallinen laite voidaan

altistaa turvallisesti

IImaisee lampatilan ylarajan, jolle ladkinnallinen laite voidaan
altistaa turvallisesti
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SYMBOLIN NIMI

Lampdotilarajoitus

Kosteusrajoitus

Ilmanpainerajoitus

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on

vaurioitunut

Biologiset riskit

Ei saa kayttaa uudelleen

Katso kayttoohjeet

Katso kayttoohjeet tai sahkoiset

SELITYS

limaisee lampdatilan rajat, jolle [ddkinnallinen laite voidaan

altistaa turvallisesti

Iimaisee ilmankosteusalueen, jolle ladkinnallinen laite voidaan

altistaa turvallisesti

IImaisee ilmanpaineen hyvaksyttavat yla- ja alarajat kuljetusta

ja varastointia varten.

IImaisee ladkinnallisen laitteen, jota ei pida kayttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut tai avattu, ja etta kayttajan tulisi

lukea lisdtietoja kayttoohjeista

Viittaa aineisiin, jotka voivat biologisen aktiivisuutensa vuoksi
(esimerkiksi koska ne sisaltavat viruksen) olla vaarallisia
ihmisille, eldimille, kasveille tai ymparistolle

IImaisee ladkinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu
kertakayttoon

HUOMAUTUS: "kertakayttoinen" ja "kayta vain kerran" ovat
synonyymeja "Ei saa kayttaa uudelleen" -huomautukselle.

Iimaisee, etta kayttajan on luettava kayttoohjeet

limaisee, ettd kayttoohjeet tai séhkdiset kayttoohjeet (elFU)

kayttoohjeet on luettava
elFU indicatar

lImaisee, ettd varovaisuutta on noudatettava, kun laitetta tai

Varoit saadinta kaytetaan symbolin lahell3, tai etta tilanne edellyttaa

aroitus
kayttajalta tarkkaavaisuutta tai kdyttdjan toimintaa
epatoivottujen seurausten valttamiseksi.
LOMAKENUMERO COM99-0421-1 TARKISTUSTASO 1 Sivu 147 / 182




SYMBOLI

B X e e d>

MD

SYMBOLIN NIMI

Yleinen varoitusmerkki

Sisaltaa luonnonkumilateksia

Sisdltda vaarallisia aineita

Sisaltaa ladkeaineita

Pyrogeeniton

Pyrogeeniton

nestereitti

Potilastietosivusto

Laakinnallinen laite

Vaihtovirta

SELITYS

Merkitsee yleista varoitusta

IImaisee, ettd ladkinnallinen laite tai sen pakkaus sisaltaa
kuivaa luonnonkumia tai luonnonkumilateksia

limaisee ladkinnallisen laitteen, joka sisdltaa mahdollisesti
syOpaa aiheuttavia, perimaa vaurioittavia tai lisdéantymiselle
vaarallisia (CMR) aineita tai aineita, joilla on hormonitoimintaa

hdiritsevia ominaisuuksia

limaisee, etta ladkinnallinen laite sisaltaa ladkeainetta

Iimaisee ladkinnallisen laitteen, joka on pyrogeeniton

Ladkinnallisissa laitteissa: ilmaisee, ettd nestereitti on

pyrogeeniton

IImaisee sivuston, josta potilas voi saada laiketieteellista
tuotetta koskevia lisatietoja

lImaisee, ettd tuote on ladkinnallinen laite

limaisee tyyppikilvessa, etta laitteisto soveltuu vain

vaihtovirtaan, ja ilmaisee olennaiset liittimet

LOMAKENUMERO

COM99-0421-1

TARKISTUSTASO 1 Sivu

148 /182




SYMBOLI

IPN1N2

SYMBOLIN NIMI

Tasavirta

Suojamaadoitus, suojamaatto

Luokan Il laitteisto

TYYPIN B LITYNTAOSA

TYYPIN BF LITYNTAOSA

Katso kdyttbopas/kayttoohje

Suojausaste

SELITYS

Iimaisee tyyppikilvessa, etta laitteisto soveltuu vain

tasavirtaan, ja ilmaisee olennaiset liittimet

Iimaisee liittimen, joka on tarkoitettu ulkoiseen johtimeen
liittamista varten tarkoituksena suojautua sahkoiskulta vian

sattuessa, tai suojamaadoituselektrodin liittimen

IImaisee laitteiston, joka tayttaa luokan Il
turvallisuusvaatimukset IEC 61140 -standardin mukaisesti

Iimaisee tyypin BF liityntdosan, joka on IEC 60601-1 -
standardin vaatimusten mukainen

limaisee, ettd kdyttoopas/kdyttéohje on luettava

N1 =0 Ei suojattu; 1 Suojattu kiinteiltd vierasesineilta, joiden
halkaisija on vahintadan 50 mm; 2 Suojattu kiinteilta
vierasesineiltd, joiden halkaisija on vahintaan 12,5 mm; 3
Suojattu kiinteilta vierasesineilta, joiden halkaisija on
vahintaan 2,5 mm; 4 Suojattu kiinteilta vierasesineiltd, joiden
halkaisija on vahintaan 1,0 mm; 5 Suojattu polyltd; 6 Polytiivis
N2 =0 Ei suojattu; 1 Suojaus pystysuoraan putoavilta
vesipisaroilta; 2 Suojaus pystysuoraan putoavilta vesipisaroilta,
kun KOTELOA kallistetaan enintdaan 15°; 3 Suojattu roiskuvalta
vedeltd; 4 Suojattu roiskeilta; 5 Suojattu vesisuihkuilta; 6
Suojattu voimakkailta vesisuihkuilta; 7 Suojattu véliaikaisen
veteen upottamisen vaikutuksilta; 8 Suojattu jatkuvan veteen
upottamisen vaikutuksilta

LOMAKENUMERO

COM99-0421-1 TARKISTUSTASO 1 Sivu 149 /182




SYMBOLI

IP22

IP27
IPX1
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SYMBOLIN NIMI

Suojausaste

Suojausaste

Suojausaste

Suojausaste

Suojausaste

Sisdltaa ftalaattia:

bentsyylibutyyliftalaatti
(BIPingreBP)

Sisaltaa ftalaattia: di(2-

SELITYS

IP22: N1 = 2, Suojattu kiinteilta vierasesineiltd, joiden
halkaisija on vahintaan 12,5 mm; N2 = 2, Suojaus pystysuoraan
putoavilta vesipisaroilta, kun KOTELOA kallistetaan enintaan
15°

IP27: N1 = 2, suojattu kiinteilta vierasesineiltd, joiden halkaisija
on vahintdan 12,5 mm; N2 = 7, Suojattu valiaikaisen veteen

upottamisen vaikutuksilta

IPX1: N1 = X, mika tarkoittaa, etta sitd ei vaadittu; N2 =1,

Suojaus pystysuoraan putoavilta vesipisaroilta

IPX2: N1 = X, mika tarkoittaa, etta sita ei vaadittu; N2 = 2,
Suojaus pystysuoraan putoavilta vesipisaroilta, kun KOTELOA
kallistetaan enintaan 15°

IP33: N1 = 3, Suojattu kiinteilta vierasesineiltd, joiden
halkaisija on vahintaan 2,5 mm; N2 = 3, Suojattu roiskuvalta

vedelta

Ladkinnallinen laite on johdettu tai valmistettu ftalaattia
sisaltdvista tuotteista: bentsyylibutyyliftalaatti (BBP)

Ladkinnallinen laite on johdettu tai valmistettu ftalaattia

etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP) sisdltavista tuotteista: di(2-etyyliheksyyli)ftalaatti (DEHP)

Sisaltaa ftalaattia: di(2-

Lagkinnallinen laite on johdettu tai valmistettu di(2-

etyyliheksyyli)ftalaatin (DEHP) ja
bentsyylibutyyliftalaatin (BBP)

etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP) ja bentsyylibutyyliftalaattia

(BBP) sisaltavista tuotteista

yhdistelma
Negaation symboli ja Sisaltaa Valmistajien, jotka haluavat ilmaista merkitysta "ei" tai "ei
ftalaattia -symboli tarkoittavat ole", eika sita ilmaisevaa symbolia ole, on noudatettava

yhdessa esiintyessaan, etta tuote standardin EN 80416- 3:2002 lausekkeessa 7 ilmoitettua

ei sisalla ftalaatteja

menetelmaa
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Pakkausyksikko

Tama puoli yléspain

Puhelin

Kello, valiaikainen keskeytys

Akku, yleinen

Varoitus, sahkoiskun vaara

lonisoimaton sahkémagneettinen

sateily

Mallinumero

Pistoke

SELITYS

IImaisee pakkauksen sisaltaman kappaleméaaran

limaisee yleisen puhelimen sijainnin

IImaisee, etta kellon kayttotila on keskeytetty valiaikaisesti

Akkukayttoisissa laitteissa

Iimaisee laitteiston, esimerkiksi hitsausvirtalahteen, johon
liittyy sahkoiskun vaara

IImaisee tuotteen mallinumeron tai tyyppinumeron. Kun tata
symbolia kdytetdan, tuotteen mallinumeron tai

tyyppinumeron tulisi nakya symbolin yhteydessa

limaisee virtaldhteeseen (verkkovirtaan) liittdmistavan (esim.
pistoke tai johto) tai liittdmistavan sailytyspaikan
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SYMBOLIN NIMI

Yleinen kerayksen/kierratyksen

symboli

CE-merkinta

CE-merkinta ja ilmoitetun

laitoksen numero

Keraa erikseen

Jatevirtahavittamisen tila

Helposti syttyva

Vain laakéarin maarayksella

Suojattava valolta

21 CFR, osa 15

SELITYS

IImaisee, ettd merkitty tuote tai sen materiaali ovat osa
kerdys- tai kierratysprosessia

Laite on tdman asetuksen ja unionin muun sovellettavan,
littamista edellyttavan harmonisointilainsdadannon

vaatimusten mukainen, luokan | ladkinnalliset laitteet

Laite on tdman asetuksen ja unionin muun sovellettavan,
littamista edellyttavan harmonisointilainsdadannon
vaatimusten mukainen, luokan lla, llb, Il [adkinnalliset laitteet
* lImoitetun laitoksen tunnistenumero voi sijaita CE-merkinnén
alla tai vieressd

Sahké- ja elektroniikkalaiteromun erilliskerdys. Ald havita
akkua
yhdyskuntajatteena. Symboli ilmaisee, etta akku on kerattava

erikseen.

Ala havita elektroniikkatuotteita yleisessa jatevirrassa

Ladkinnallinen laite sisaltaa helposti syttyvia materiaaleja.
Asianmukaista varovaisuutta on noudatettava

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa

myyda vain laillistettu terveydenhuollon ammattihenkil6.

Ladkinnallinen laite on suojattava valonlahteilta tai pidettava
niista erillaan

Tdyttda FCC:n vaatimukset 21 CFR:n, osan 15 mukaisesti
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Eisaa jaatya

Kanadan ja Yhdysvaltojen
sertifiointimerkki

USA

Varoitus; helposti syttyva
materiaali

Uudelleenkaytto estetty

Voidaan steriloida enintaan

madritetyssa lampotilassa

Voidaan steriloida
hoyrysterilointilaitteessa
(autoklaavissa) maaritetyssa

lampotilassa

Al3 steriloi

Jalkapoljin

SELITYS

Iimaisee, ettd ladkinnallinen laite ei saa jaatya

Taman merkin sisaltavat tuotteet on testattu ja sertifioitu
Yhdysvaltojen ja Kanadan sahkéturvallisuutta ja suorituskykya
koskevien sovellettavien standardien mukaisesti

Valmistettu Yhdysvalloissa ja/tai koskee Yhdysvalloissa

myytavia laakinnallisia laitteita

Varoittaa helposti syttyvasta materiaalista

Ominaisuus, joka sallii ynden kdyttokerran ja estaa lisakayton

lImaisee, etta laitteisto voidaan steriloida enintaan

ilmoitetussa lampatilassa.

lImaisee, ettd instrumentti voidaan steriloida
hoyrysterilointilaitteessa (autoklaavissa) maaritetyssa

lampaotilassa.

IImaisee ladkinnallisen laitteen, jota ei saa steriloida.

Iimaisee jalkapolkimen liitdnnan
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SYMBOLIN NIMI

UL-symboli

Eteenioksidi

Hoyrysterilointi

Prophy-pidikkeet

Levitysharja

Pakkausseloste

Prophy-tahnakuppi

Prophy-pidikkeet

Vain kasinpesu

SELITYS

lImaisee, ettd tuote on tuoteturvallisuutta koskevien UL

(Underwriters Laboratories) -standardien mukainen

limaisee, ettd kemikaaliosoitin vaihtaa varia altistuessaa
eteenioksidille

n

limaisee, ettd kemikaaliosoitin vaihtaa varia altistuessaan

hoyrysteriloinnille 134 °C:ssa 2 minuutin ajan

Prophy-tahnan ja fluoridilakan pitdmiseen kupissa.

Kaytetaan fluoridilakan levittamiseen.

Sisaltaa kayttoohjeet potilaalle.

Kuppi, joka sisaltaa yhden annoksen Prophylaxis-tahnaa.

Prophy-tahnan pitamiseen kupissa.

IImaisee, ettd laitteen saa pesta vain kasin
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Ei saa valkaista

Al silita

Ei rumpukuivausta

Ei kuivapesua

Suojaus ionisoivaa sateilya

vastaan

EMC-yhdenmukainen

VDE-merkki

Underwriters Laboratories -

yhdenmukainen

SELITYS

Iimaisee, ettei laitteeseen saa kadyttaa valkaisuainetta.

IImaisee, ettei laitteeseen saa kayttaa silitysrautaa.

Laitetta ei saa laittaa kuivausrumpuun

Iimaisee, ettei laitetta saa kuivapesta

IImaisee laitteiston suojaustoiminnon ionisoivaan sateilyyn

liittyvia vaaroja vastaan

IImaisee 60601-1-2 EMC -yhdenmukaisuuden.

limaisee sahko-, tieto- ja ladketieteellisten tekniikoiden

turvallisuuden ja laadun.

IImaisee, ettd osa tayttaa Underwriters Laboratories -yhtion

asettamat laatustandardit Yhdysvalloissa ja Kanadassa.
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5 min

25 min
Duty Cycle

@©

SYMBOLIN NIMI

Kayttojakso

Sisaltd

SELITYS

IImaisee, ettad laitteistoa ei voida kayttaa jatkuvasti.

Ensimmainen aikapiste ilmaisee kayttoajan, toinen aikapiste

ilmaisee lepoajan.

Iimaisee pakkauksen sisallon.
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Dentsply
Sirona

Preventive

Forklaring av ikke-harmoniserte symboler for bruksanvisninger og etiketter

Harmoniserte og ikke-harmoniserte symboler som brukes til Dentsply Sirona Preventive-produkter, er
dekket her. Harmoniserte symboler er en del av ISO 15223, ISO 15223-1, IEC 60601-1 eller WEEE-
direktivet 2012/19/EU (veiledning for e-avfall).

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und

German . uterung ni ! v . . welstingen u Seite 14
Etiketten
Explication d bol h isé I des d' loi et |

French Ix.p ication des symboles non harmonisés pour les modes d'emploi et les Page 27
étiquettes

Italian Spiegazione dei simboli non armonizzati per Istruzioni per |'uso ed etichette Pagina 40

. Explicacién de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las ,

Spanish ) Pagina 53
etiquetas
Explicagdo de simbolos ndo harmonizados para as instrugées de utilizagdo e ,

Portuguese .p ¢ P ¢ ¢ Pagina 66
etiquetas

Greek Eme€nynon un eVopUOVIoUEVWY CUUPBOAWY yla 08NYLeG XpONG KOl ETLKETEG Yehida 79

Dutch Betekenis van niet-geharmoniseerde symbolen voor IFU's en labels Pagina 92

Polish Obja.snlenle niezharmonizowanych symboli w instrukcjach obstugi i na Strona 105
etykietach
Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och

Swedish raring v Sida 118
etiketter

Danish Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 131

Finnish Kayttéohjeiden ja merkintdjen yhdenmukaistamattomien symboleiden selitys Sivu 144

Norwegian Forklaring av ikke-harmoniserte symboler for bruksanvisninger og etiketter Side 157
n

Russian OSICHEHWA K HECOT/1aCOBaHHbIM CUMBOJIAaM B MHCTPYKLMAX MO UCMONb30BaHUIO Crp. 170
M Ha 3TUKETKax
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NORSK

SYMBOL NAVN PA SYMBOL FORKLARENDE TEKST

Produsent Angir produsenten av det medisinske utstyret
Ec REP . . Angir den autoriserte representanten i EU / Den europeiske
Autorisert representant i EU .
union
Produksjonsdato Angir datoen da det medisinske utstyret ble produsert
Brukes innen-dato / utlgpsdato Angir den siste datoen det medisinske utstyret kan brukes
Angir produsentens batchkode, slik at batchen eller partiet kan
Batchkode ) »
identifiseres
Angir produsentens katalognummer, slik at det medisinske
Katalognummer ) »
utstyret kan identifiseres

) Angir produsentens serienummer, slik at et bestemt medisinsk
SN Serienummer . .
utstyr kan identifiseres

Dette symbolet angir mengden av produktet som pakken
QTY Mengde .
inneholder.
Produksjonsland Angir landet der produktene har blitt produsert
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SYMBOL

Fragile

Dental
Equipment

NAVN PA SYMBOL

Kan ikke steriliseres om igjen

Ikke-steril

Skjgr, behandles forsiktig

Skjgrt dentalt utstyr, behandles
forsiktig

Holdes borte fra sollys

Oppbevares tgrt

Nedre temperaturgrense

@vre temperaturgrense

FORKLARENDE TEKST

Angir et medisinsk utstyr som ikke skal steriliseres om igjen

Angir et medisinsk utstyr som ikke har gjennomgatt en

steriliseringsprosess

Angir et medisinsk utstyr som kan bli gpdelagt eller skadd hvis

det ikke handteres forsiktig

Angir et medisinsk utstyr som kan bli gdelagt eller skadd hvis

det ikke handteres forsiktig

Angir et medisinsk utstyr som skal beskyttes mot lyskilder

Angir et medisinsk utstyr som skal beskyttes mot fukt

ISO 15223 Oppbevares tgrt
ISO 7000 Holdes borte fra regn

Angir den nedre temperaturgrensen som det medisinske

utstyret trygt kan utsettes for

Angir den gvre temperaturgrensen som det medisinske

utstyret trygt kan utsettes for
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SYMBOL

® O W, >

L/

2 ® &

elFU indicatar

NAVN PA SYMBOL

Temperaturgrense

Fuktighetsbegrensning

Begrensning for atmosfaerisk
trykk

Ma ikke brukes hvis emballasjen

er skadet

Biologiske risikoer

Skal ikke brukes om igjen

Se bruksanvisningen

Se bruksanvisningen, eller se den
elektroniske bruksanvisningen

Forsiktig

FORKLARENDE TEKST

Angir temperaturgrensene som det medisinske utstyret trygt

kan utsettes for

Angir graden av fuktighet som det medisinske utstyret trygt

kan utsettes for

Angir akseptable gvre og nedre grenser for atmosfaerisk trykk

ved transport og oppbevaring.

Angir et medisinsk utstyr som ikke skal brukes hvis
emballasjen er skadet eller apnet, og at brukeren skal se

bruksanvisningen for ytterligere informasjon

Angir en referanse til stoffer som kan vaere farlige for
mennesker, dyr, planter eller miljget basert pa biologisk
aktivitet (for eksempel vaere beaerer av virus)

Angir et medisinsk utstyr som kun er beregnet for
engangsbruk

MERKNAD: "Skal ikke brukes om igjen", "til engangsbruk" og
"bruk kun én gang" er synonyme uttrykk.

Angir at brukeren ma lese bruksanvisningen

Angir at bruksanvisningen eller en elektronisk bruksanvisning
(elFU) skal leses

Angir at man skal utvise forsiktighet nar man bruker utstyret
eller kontrollen nzer symbolet, eller angir at operatgren ma
vaere oppmerksom eller gripe inn i den ndvaerende situasjonen

for a unnga ugnskede konsekvenser.
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SYMBOL

B X e e d>

=
)

NAVN PA SYMBOL

Generelt advarselsskilt

Innhold eller forekomst av

naturgummilateks

Inneholder farlige stoffer

Inneholder medisinske
virkestoffer

Ikke-pyrogen

Ikke-pyrogen vaeskebane

Nettsted for pasientinformasjon

Medisinsk utstyr

Vekselstrgm

FORKLARENDE TEKST

Viser til en generell advarsel

Angir forekomsten av tgrr naturgummi eller naturgummilateks

i konstruksjonen til det medisinske utstyret eller emballasjen

til et medisinsk utstyr

Angir et medisinsk utstyr som inneholder stoffer som kan vaere

kreftfremkallende, mutasjonsfremkallende eller
reproduksjonstoksiske (CMR), eller stoffer med

hormonforstyrrende egenskaper

Angir at det medisinske utstyret inneholder eller omfatter et

medisinsk virkestoff

Angir et medisinsk utstyr som er ikke-pyrogent

Pa medisinsk utstyr: angir at vaeskebanen er ikke-pyrogen

Angir et nettsted der en pasient kan finne ytterligere
informasjon om det medisinske produktet

Angir at produktet er et medisinsk utstyr

Angir pa typeskiltet at utstyret kun er egnet for vekselstrgm;

for a identifisere relevante terminaler
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SYMBOL

IPN1N2

IP22

NAVN PA SYMBOL

Likestrgm

Jording

Klasse Il-utstyr

TYPE B-DEL

TYPE BF-DEL

Se brukerveiledning/brosjyre

Grad av beskyttelse

Grad av beskyttelse

FORKLARENDE TEKST

Angir pa typeskiltet at utstyret kun er egnet for likestrgm; for a

identifisere relevante terminaler

Angir en terminal som er beregnet pa a bli koblet til en ekstern
leder for beskyttelse mot elektrisk stgt i tilfelle feil, eller

terminalen til en jordingselektrode

Angir utstyr som oppfyller sikkerhetskravene spesifisert for
klasse Il-utstyr i henhold til IEC 61140

I/A

Angir en type BF-del som er i samsvar med IEC 60601-1

Viser til at brukerveilederen/brosjyren ma leses

N1 =0 Ikke-beskyttet; 1 Beskyttet mot faste fremmedlegemer
pa 50 mm @ og stgrre; 2 Beskyttet mot faste fremmedlegemer
pa 12,5 mm @ og stgrre; 3 Beskyttet mot faste
fremmedlegemer pé 2,5 mm @ og stgrre; 4 Beskyttet mot
faste fremmedlegemer pa 1,0 mm @ og stgrre; 5
Stgvbeskyttet; 6 Stgvtett N2 = 0 Ikke-beskyttet; 1 Beskyttelse
mot vertikalt fallende vanndraper; 2 Beskyttelse mot fallende
vanndraper nar KAPSLINGEN er vippet opp til 15°; 3 Beskyttet
mot vannspray; 4 Beskyttet mot vannsprut; 5 Beskyttet mot
vannstraler; 6 Beskyttet mot kraftige vannstraler; 7 Beskyttet
mot virkningene av midlertidig nedsenking i vann; 8 Beskyttet

mot effekten av kontinuerlig nedsenking i vann

IP22: N1 = 2, Beskyttet mot faste fremmedlegemer pa 12,5
mm @ og sterre; N2 = 2, Beskyttelse mot fallende vanndraper
nar KAPSLINGEN er vippet opp til 15°
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SYMBOL

IP27
IPX1
1IPX?2

IP33
-
) oe

DEHP

NAVN PA SYMBOL

Grad av beskyttelse

Grad av beskyttelse

Grad av beskyttelse

Grad av beskyttelse

Innhold eller forekomst av ftalat:
benzylbutylftalat (BIPingreBP)

Innhold eller forekomst av ftalat:
dietylheksylftalat (DEHP)

Innhold eller forekomst av ftalat:
kombinasjon av dietylheksylftalat
(DEHP) og benzylbutylftalat (BBP)

Negasjonssymbol sammen med
symbolet for forekomst av ftalat

betyr at produktet er fritt for

FORKLARENDE TEKST

IP27: N1 = 2, Beskyttet mot faste fremmedlegemer pa 12,5

mm @ og stgrre; N2 = 7, Beskyttet mot effekten av midlertidig

nedsenking i vann

IPX1: N1 =X, som betyr at det ikke er pakrevd; N2 =1,

Beskyttelse mot vertikalt fallende vanndraper

IPX2: N1 = X, som betyr at det ikke er pakrevd; N2 =2,

Beskyttelse mot vertikalt fallende vanndraper nar KAPSLINGEN

er vippet opp til 15°

IP33: N1 = 3, Beskyttet mot faste fremmedlegemer pa 2,5 mm

@ og sterre; N2 = 3, Beskyttet mot vannspray

Det medisinske utstyret er avledet fra eller produsert av

produkter som inneholder ftalat: benzylbutylftalat (BBP)

Det medisinske utstyret er avledet fra eller produsert av
produkter som inneholder ftalat: dietylheksylftalat (DEHP)

Det medisinske utstyret er avledet fra eller produsert av

produkter som inneholder bis dietylheksylftalat (DEHP) og

benzylbutylftalat (BBP)

Produsenter som gnsker @ kommunisere betydningen "ikke"

eller "er ikke" i tilfeller hvor det ikke eksisterer et symbol som

uttrykker denne betydningen, skal fglge metoden som er

DEHP
ftalater beskrevet i EN 80416- 3:2002, punkt 7
Emballasjeenhet Angir antall elementer i pakken
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SYMBOL
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NAVN PA SYMBOL

Denne retningen opp

Telefon

Klokke, avbrutt midlertidig

Batteri, generelt

Advarsel, risiko for elektris

Ikke-ioniserende

elektromagnetisk straling

Modellnummer

Stgpsel

Generelt symbol for
gjenvinning/resirkulering

FORKLARENDE TEKST

I/A

Angir plasseringen av offentlig tilgjengelig telefon

Angir driftsstatusen til klokken som midlertidig er avbrutt

Pa batteridrevet utstyr

K stat Angir utstyr, for eksempel sveisestrgmkilden, som er
sto
forbundet med risiko for elektrisk stgt

I/A

Angir modellnummeret eller typenummeret til et produkt. Nar
dette symbolet brukes, skal det sta ved siden av produktets
modellnummer eller typenummer

Angir tilkoblingsutstyr (f.eks. stgpsel eller ledning) til
strgmkilden (strgmnettet), eller angir tilkoblingsutstyrets

oppbevaringsplass

Angir at den merkede artikkelen eller materialet i denne

inngar i en gjenvinnings- eller resirkuleringsprosess
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SYMBOL
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NAVN PA SYMBOL

CE-merke

CE-merke med ID-nummer til

kontrollorgan

Separat innsamling

Status for avfallsbehandling

Sveert brannfarlig

Reseptbelagt bruk

Holdes borte fra lys

21 CFR del 15

Skal ikke fryses

FORKLARENDE TEKST

Enheten er i samsvar med gjeldende krav fastsatt i denne
forordningen og i annen gjeldende harmonisert EU-lovgivning
som danner grunnlag for denne merkingen av medisinsk utstyr

i klasse |

Enheten er i samsvar med gjeldende krav fastsatt i denne
forordningen og i annen gjeldende harmonisert EU-lovgivning
som danner grunnlag for denne merkingen av medisinsk utstyr
i klasse lla, Ilb, Il

* ID-nummer til kontrollorganet kan veaere plassert under eller

ved siden av CE-merket

Separat innsamling av avfall fra elektrisk og elektronisk utstyr.
Ikke kast batteriet
i vanlig husholdningsavfall. Symbolet indikerer at batterier skal

samles inn separat.

Ikke kast elektroniske produkter i det vanlige avfallet

Det medisinske utstyret inneholder materialer som er sveert

brannfarlige. Forsiktighet skal utvises

Advarsel: | henhold til amerikansk fgderal lov skal dette
utstyret kun selges av eller pa bestilling fra godkjent
helsepersonell.

Det medisinske utstyret skal beskyttes mot eller holdes borte

fra lyskilder

Oppfyller FCC-kravene iht. 21 CFR del 15

Angir at det medisinske utstyret ikke skal fryses
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SYMBOL

L

USA

135°C

§§§

134°C
§88

NAVN PA SYMBOL

Kanadisk og amerikansk
sertifiseringsmerke

USA

Advarsel: Brennbart materiale

Forhindring av gjenbruk

Steriliserbar opp til spesifisert

temperatur

Steriliserbar i en dampsterilisator
(autoklav) ved spesifisert
temperatur

Kan ikke steriliseres

FORKLARENDE TEKST

Produkter med dette merket er testet og sertifisert i samsvar
med gjeldende amerikanske og kanadiske standarder for

elektrisk sikkerhet og ytelse

Produsert i USA og/eller gjelder medisinsk utstyr som selges i
USA

Advarsel om brennbart materiale

En funksjon som tillater én gangs bruk og forhindrer videre
bruk

Angir at utstyret kan steriliseres til en maksimal temperatur

som angitt.

Angir at instrumentet kan steriliseres i en dampsterilisator
(autoklav) ved den angitte temperaturen.

Angir et medisinsk utstyr som ikke kan steriliseres.

Fotpedal Angir fotpedaltilkoblingen
Angir at produktet overholder UL-standarder (Underwriters
c @ us UL-symbol ¢ p' . (
Laboratories) for produktsikkerhet
41EJ
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SYMBOL

EO

STEAM

134°C 2 min

XD (s

NAVN PA SYMBOL

Etylenoksid

Dampsterilisering

Pussepastaholdere

Pafgringsbgrste

Pasientbrosjyre

Pussepastakopp

Pussepastaholdere

Kun handvask

Skal ikke blekes

FORKLARENDE TEKST

Angir at kjemisk indikator endrer farger ved eksponering for
etylenoksid

Angir at kjemisk indikator endrer farger ved eksponering for

dampsterilisering ved 134 °Ci 2 min

Oppbevarer pussepasta og fluorlakk i kopper.

Brukes til pafgring av fluorlakk.

Inneholder bruksanvisning for pasient.

Kopp som inneholder en enkeltdose med profylaksepasta.

Oppbevarer pussepasta i kopper.

Angir at utstyret kun skal vaskes for hand

Angir at blekemiddel ikke skal brukes pa utstyret.
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NAVN PA SYMBOL

Skal ikke strykes

Skal ikke t@rkes i tgrketrommel

Skal ikke renses

Beskyttelse mot ioniserende

straling

EMC-kompatibel

VDE-merke

| samsvar med Underwriters
Laboratories

FORKLARENDE TEKST

Angir at strykejern ikke skal brukes pa utstyret.

Utstyret skal ikke tgrkes i tgrketrommel

Angir at utstyret ikke skal renses

Angir beskyttelsesfunksjon for utstyr forbundet med farer

knyttet til ioniserende straling

Angir EMC-kompatibilitet iht. 60601-1-2.

Angi sikkerhet og kvalitet i elektrisk, informasjonsmessig og
medisinsk teknologi.

Angir at komponenten har oppfylt kvalitetsstandardene fra
Underwriters Laboratories i USA og Canada.

5 min
[} Angir at utstyr ikke kan brukes kontinuerlig. Fgrste tidspunkt
: Driftssyklus angir tidsperioden for aktiv bruk, det andre tidspunktet angir
25 min hvileperioden.
Duty Cycle
% Innhold Angir innholdet i pakken.
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Dentsply

Sirona

Preventive

lNoACHeHNA K HeCornacoBaHHbIM CMMBOJ1IAM B MHCTPYKLMAX NO UCMNOb30BAHUIO

N Ha 3TUKETKaX

B 4aHHOM AOKYMEHTe pacCMaTpMBatOTCA COrNAacCOBaHHbIE U HECOT/1IACOBAHHbIE CUMBOJIbI, UCNO/Ib3yeMble
Ha npoaykTax Dentsply Sirona Preventive. CornacoBaHHble CMMBObI BKAOYEHbI B ISO 15223, ISO 15223-
1, IEC 60601-1 1 AunpekTrBy 06 OTXOAAX 3/IEKTPUYECKOTO M 31IEKTPOHHOTo obopyaosaHma 2012/19/EU

(PykoBOACTBO NO OTXO4aM 3/IEKTPOHHOro 06bopyA0BaHMA).

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1

German Er!auterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und Seite 14
Etiketten
Explication des symboles non harmonisés pour les modes d'emploi et les

French , 'p v P P Page 27
étiquettes

Italian Spiegazione dei simboli non armonizzati per Istruzioni per I'uso ed etichette Pagina 40

. Explicacion de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las , .

Spanish . Pagina 53
etiquetas

Portuguese Ex‘pllcagao de simbolos ndo harmonizados para as instrugGes de utilizagdo e Pagina 66
etiquetas

Greek Eme€nynon Un EVapUOVIoUEVWY CUUPBOAWY yLa 08nNYIeG XPHONG KaL ETLKETEC Yehida 79

Dutch Betekenis van niet-geharmoniseerde symbolen voor IFU's en labels Pagina 92

. Objasnienie niezharmonizowanych symboli w instrukcjach obstugi i na

Polish ) . yensy J & Strona 105
etykietach

swedish quklarlng av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och Sida 118
etiketter

Danish Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 131

Finnish Kayttoohjeiden ja merkintdjen yhdenmukaistamattomien symboleiden selitys Sivu 144

Norwegian Forklaring av ikke-harmoniserte symboler for bruksanvisninger og etiketter Side 157

Russian MoACHeHUA K HeCOrnacoBaHHbIM CMMBOIAaM B MHCTPYKLMAX MO MCMNO/Ib30BaHUIO Crp. 170
M Ha 3TUKETKax
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CMMBON

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

HA3BAHWE CUMBOJIA

Mpounssogutens

YNOAHOMOYEHHbIN
npeacTtasuTens B EBponeiickom

coobuectse

[ata npovssoacTea

Mcnonb3osatb 40 / CpoK

rogHoCT"

Kog naptum

Homep no katanory

CepwuitHbIi Homep

Konnyectso

CtpaHa npoussoacTBa

PYCCKUW

MOACHUTENbHbIN TEKCT

YKa3bIBaeT NpoU3BOAUTENA MELULMHCKOTO U3LEeNNA.

O6o3Hauvaer YNO/IHOMOYEHHOro npeacrasuTena B

Esponeiickom coobuiectse / EBponeiickom cotose.

YKa3blBaeT AaTy NpoOn3BOACTBA MeAULMHCKOro U3aenna.

YKasblBaeT 4aty, Nocie KoTopol MeanLMHCKoe nsaenve He

O0/1KHO UCNO/Ib30BATbCA.

YKa3bIBaeT KOZ, NapTUM NMPOM3BOAUTENSA, MO3BOIAIOLMN

MAEHTUOULMPOBATL NAPTUIO UM NOT.

YKasblBaeT HOMep Mo KaTasory Npou3BoauTeNs,

No3BONAIOWMI MAEHTUGULMPOBATL MEAMLMHCKOE U3aenmne.

YKa3blBaeT CepuinHbIi HOMEp, MPUCBOEHHbIN
npoussoguTesiem, N03BONAKLWMNIA NAEHTUGULMPOBATL

KOHKpeTHOoe MmeaANUNHCKOoe usgenue.

3TOT CMMBO YKa3bIBAET KOJIMYECTBO M3AE/NN, BXOAALLUX B

KOMMEKT.

YKa3blBaeT CTpaHy — NPOU3BOAUTENSA NPOLYKLMN.

®OPMA Ne

COM99-0421-1 BEPCHUA

1 Crp.
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CMMBON

Fragile

Dental
Equipment

HA3BAHWE CUMBOJIA

MoBTOpHaA ctepuansayma

3anpelieHa

HecTtepunbHo

Xpynkoe o6opysnosaHue,

06paLLaTLCA OCTOPOXKHO

Xpynkoe cTomaToiornyeckoe
obopyaoBaHue, obpalaTbes

OCTOPOXKHO

He nopgepraTtb BO34ENCTBUIO

CONNHEYHOro cBeTa

He mountb

HWXHUWI npeaen TemnepaTypsbl

BepxHuit Nnpesen TemnepaTtypbl

MOACHUTENbHbIN TEKCT

YKa3blBaeT Ha TO, YTO MeAULMHCKOoe U3aenne He NoANeXNT

nOBTOpHOl'/‘I crepunnsaynn.

YKa3blBaeT Ha TO, YTO MeAULMHCKOoe u3aenne He 6bi10

NoABEPrHYTO CTEPUIM3ALUN.

YKa3blBaeT Ha TO, YTO MeAULMHCKOe U3aesine MoXxKeTt 6bITb

CIOMaHO W/IM NOBPEXKAEHO NPU HEMPABUIbHOM 06paLLeHUN.

YKa3sblBaeT Ha TO, YTO MeANLIMHCKOE n3aenme MoxKet 6bITb

C/IOMAHO W/IM NOBPEXKAEHO NPU HEMPaBUIbHOM 06paLLeHUN.

YKa3bIBaeT Ha TO, YTO MeANLMHCKOE U3aenme Heobxoanmo

3almuLaTbh OT UICTOYHUKOB CBETa.

YKa3bIBaeT Ha TO, 4TO MeANLIMHCKOE U3aenne HeobxoaMmo
3awmwaTh oT BAarK.

I1SO 15223 — He mouuTb

ISO 7000 — Bepeyb OT foXKA4A

YKa3bIBaeT HVXKHUI Npegen TemnepaTypbl, NPy KOTOpoi

3KCNAyaTauma MeaMUMHCKOro n3genvs Asnserca 6e3onacHoi.

YKa3blBaeT BEPXHUI Npeaen TEMNepaTypbl, Mpu KOTOPOW

aKCNAyaTauma MeguLMHCKOro n3genms asnsetca 6esonacHom.

®OPMA Ne

COM99-0421-1 BEPCHUA

1 Crp.
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CMMBON
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HA3BAHWE CUMBOJIA

Mpeaen Temnepatypbl

Mpeaenbl BAAXKHOCTU

OrpaHuyeHne atmochepHoro

fAaseHus

He ncnonb3osaTtb, eC/in yNakoBKa

nospexgjeHa

buonorunyeckue pucku

He ncnonb3osatb NOBTOPHO

CM. MHCTPYKLMM MO NPYMEHEHUI0

CM. MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO
WM 3N1IEKTPOHHbIE MHCTPYKLUMUU

no NpUMeHeHUto.

MOACHUTENbHbIN TEKCT

YKasblBaeT npefesibl TemnepaTyp, Npy KOTOPbIX 3KCMIyaTaums

MeAMLMHCKOro 1U3aenua asnaetcs 6esonacHom.

YKas3blBaeT AManasoH BAAXKHOCTH, MPY KOTOPOI IKCnayaTaLms

MeAMLMHCKOro usgenus asaserca 6es3onacHoi.

YKasbIBaeT AOMYCTUMbIE BEPXHUIN U HUKHWUIA Npesenbl

aTMochepHOro AasaeHus Npu TPAHCMOPTUPOBKE U XPaHEHUN.

YKa3bIBaeT Ha TO, YTO MEAMUMHCKOE M3ae/ne HeNb3s
MCMO/1b30BaTb, EC/IN YNaKOBKa Bblna NoBpeskaeHa unm
OTKPbITA, M YTO NONb30BATE/b AO/IKEH 03HAKOMMUTLCSA C
MHCTPYKLMAMM MO MPUMEHEHMUIO ANA NOAYYEHUA

O0NOJIHUTENIbHOM MHPOPMaLNN.

YKa3bIBaeT Ha Ha/IMuMe BELLLECTB, KOTOpble MOTYT 6bITb
OMacHbIMK A1 NOAEN, KUBOTHbIX, PACTEHUI UMK
OKpYy’)KatoLLel cpesbl BCieacTBUe BUOI0TMYECKO aKTUBHOCTH

(Hanpumep, Hannume Bupyca).

Ob603HavaeT MeAnLMHCKOE U3aenve, npefHasHavyeHHoe
TO/IbKO A/19 04 HOPA30BOro NCNO/Ib30BaHUA.
NMPUMEYAHMUE. CUHOHUMbI BbipaxeHua «He ncnonb3osatb
MOBTOPHO» — KOZHOPA30BbIN» U KMCNONb30BATH

O4HOKPAaTHO».

YKa3blBaeT Ha HEO6XOLI,VINIOCTb O3HaKoOM/1eHUA NO/Ib30BaTeNA

C MHCTPYKLMAMM MO NPUMEHEHWIO.

O603HayaeT He0bX0AMMOCTb 03HAKOMNEHUA C MHCTPYKLMAMM

no NPUMEHEHUIO B 91IEKTPOHHOM BUeE.

elFU indicatar
YKasblBaeT Ha HeOGXO,ﬂ,VIMOCTb OCTOPOXKHOCTU NpKn pa60Te C
BHumaHwue! n3gennem Nan aneMeHToOM ynpasaeHua pagom ¢ MeCTom, rae
PacnosoXxeH CMMBOJ, U1 YKa3blBaeT, YTO TeKYLWaA CUTyauunAa
DOPMA Ne COM99-0421-1 BEPCUA 1 Crp. 173 n3 182
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HA3BAHWE CUMBOJIA

O6wumii NnpeaynpeskaatowWwmii 3Hak

Copep»KuUT HaTypaibHbIN

Kay4yyKOBbIl laTeKC

Cofiep»KUT onacHble BelecTsa

CofepKUT NeKapCTBEeHHble

Belectsa

AnnporeHHo

HenuporeHHbI nyTb

HKUOKOCTU

NHbOopMaLMOHHbIN Beb-calT ann
naumeHToB

MeanumHckoe nsgenve

MNepemeHHbI TOK

MOACHUTENbHbIN TEKCT

TpebyeT ocBEAOM/IEHHOCTM OnepaTopa Uau AeNCTBUM

onepaTtopa BoO nsberkaHue HexenaTenbHbIX I'IOCﬂeACTBMl\;L

O6o3HauaeT oblLiee NpeaynpexxaeHue.

YKa3blBaeT Ha Ha/iMvme Cyxoro HaTypasibHOro Kayvyka unm
HaTypa/ZIbHOIo Kay4yKOBOTO /laTeKCa B MEANLUHCKOM U3aennmu

WUIN ero ynakoBKe.

0O603HavaeT MeanLMHCKOE U34e/ne, COAEPIKalllee BeLLecTsa,
KOTOpPble MOTYT UMETb KaHLLepOreHHble, MyTareHHble,
penpoTokcuyeckme (CMR) cBolCTBa, M BeLLECTBa,

HeraTMBHO BO34ENCTBYIOLLME HA SHAOKPUHHYIO CUCTEMY.

YKa3sblBaeT Ha TO, YTO MEANLUMHCKOE U3Le/Ine COAEPKUT NN

BK/1IOYaeT IeKapCTBEHHOE BELLECTBO.

YKa3blBaeT Ha TO, YTO MeAULMHCKOe U3aenine He ABNAETCA

NMMPOreHHbIM.

B meguunHCKNX nsgenunax: YKa3blBaeT, YTO NYTb NPOXOXXAEeHUA

HKUOKOCTU ABNIAETCA HEMNUPOreHHbIM.

Be6-caiiT, Ha KOTOPOM MaLMEHT MOKET MOAYUYUTD

LOMNONHUTENBHYI0 MHGOPMALMIO O MEAMULMHCKOM MPOAYKTE.

YKa3bIBaeT, 4To NPOAYKT ABNAETCA MegULUUHCKUM U3genunem.

YKa3blBaeT Ha ﬂaCI'IOpTHOl‘;I Ta6nw4|<e, 4yTO O60pyAOBaHMe
npegHa3Ha4yeHoO TONIbKO ANA NnepemMeHHOro ToKa,; yKa3blBaeT

COOTBETCTBYHOLLME PA3bBEMDI.

®OPMA Ne

COM99-0421-1 BEPCHUA
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CMMBON

IPN1N2

HA3BAHWE CUMBOJIA

MOCTOSAHHbIN TOK

3alWKnTHOE 3a3emneHune

O6opyposaHue knacca

PABOYASA YACTb AMMAPATA,
HAXOJALLAACA B
HEMOCPEACTBEHHOM
KOHTAKTE C NALIMEHTOM, TUMA
B

PABOYAS YACTb AMTMAPATA,
HAXOZALLIAACA B
HEMOCPECTBEHHOM
KOHTAKTE C NMALMEHTOM, TUMA
BF

Cm. pykoBoacTso / 6poLwtopy no

aKCnayaTauum

CreneHb 3aLLuThbI

MOACHUTENbHbIN TEKCT

YKa3blBaeT Ha nacnopTHoM Tabinyke, 4To obopyaoBaHMe
npefHa3HayYeHo TONbKO A/1A MOCTOAHHOIO TOKA; YKasblBaeT
COOTBETCTBYIOLLME Pa3beMb.

YKa3bIBaeT pasbem, NpegHasHauyeHHbI A0S NOAKNOYEHUA K
BHELUHeMY NPOBOAHUKY A/ 3aLLMTbl OT NOPaXKeHus
3/IEKTPUYECKMM TOKOM B C/ly4ae HEMCNPABHOCTU, MM Pa3bem

ANA 3a3eMIAKLWLEro 3/1eKTpo4a.

YKa3sblBaeT, uTo 060pyA0BaHMe oTBeYaeT Tpe6OBaHUAM
6e30MacHOCTH, YCTaHOBEHHbIM A8 060pyA0BaHUA Knacca |l

B cooTseTcTBum ¢ IEC 61140.

H/n

YKa3biBaeT Ha Haanyme paboueli YacTu annaparta,
HaXOAALLENCA B HEMOCPEACTBEHHOM KOHTAKTE C MaLMeHTOM,

TMna BF, cooTseTcTBytoWwen TpebosaHuam IEC 60601-1.

YKas3blBaeT Ha HEOBXOAMMOCTb 03HAKOM/EHUSA C MHCTPYKLMEN

/ 6poLwopoit No sKcnIyaTaumn.

N1: 0 — 6e3 3awuThbl; 1 — 3awWwuTa OT TBEPAbIX MOCTOPOHHMUX
npeameToB guametpom 50 mm 1 6onee; 2 — 3awmTa oT
TBEPAbIX MOCTOPOHHUX NPeaAMEeTOB gMameTpom 12,5 mm m
b6onee; 3 — 3aLmTa OT TBEPAbLIX MOCTOPOHHUX NPELMETOB
anameTpom 2,5 mm 1 6onee; 4 — 3awmuTa oT TBEPAbIX
NOCTOPOHHMUX NpeameToB Anametpom 1,0 mm 1 6onee; 5 —
3aLwwmTa OT NblAN; 6 — NblieHenpoHuuaemas 3awmta. N2: 0 —
6e3 3awnTbl; 1 — 3aLmnTa OT BEPTMKANIbHO NajatoWwmx Kaneb
BOZbl; 2 — 3alLMTa OT BEPTUKA/IbHO NaZatoLLMX Kanesb BOoAbl
npu HaknoHe KOPMYCA go 15°; 3 — 3awmTa OT pacnblieHHOM
BOAbl; 4 — 3awwmTa OT 6pbI3r BOAbI; 5 — 3alLMTa OT BOAAHbIX
CTpyM; 6 — 3alUnTa OT CUIbHbIX BOAAHBIX CTPYM; 7 — 3awmTta
OT NOC/eACTBUIN BPEMEHHOTO NOFPYKEHUA B BOAY; 8 —
3allMTa OT NOCNeACTBUIN ANUTENIbHOIO NOrPYKEHUSA B BOAY.

®OPMA Ne

COM99-0421-1 BEPCHUA

1 Crp. 175 n3 182




CMMBON

IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-
Vi

DEHP

DEHP

HA3BAHWE CUMBOJIA

CreneHb 3a LW ATbI

CreneHb 3aWmThl

CreneHb 3aWmThl

CreneHb 3aWmThl

CreneHb 3aWmThbl

Copepkut dprtanar:
6eH3unbytundranat (BIPingreBP)

Copepxut dpTanat: buc(2-

atunrekcun)dranat (DEHP)

Copeput GpTanat: KombuHauua
6uc(2-aTunrekcun)dranata
(DEHP) n 6eH3unbyTundranaTa
(BBP)

CMMBON OTPULAHUA HA POHEe
cumBona dTanaTa, YTo BMeECTe

O3Ha4aeT OTCcyTCTBME d)Ta!'IaTOB

MOACHUTENbHbIN TEKCT

IP22: N1 — 2, 3awmTta OT TBEpAbIX NOCTOPOHHMX NPeaMeTOB
anameTtpom 12,5 mm n 6onee; N2 — 2, 3awuTta ot
BEPTMKANbHO NajatoLLmx Kanenb oAbl Npu HaknoHe KOPMYCA
no 15°.

IP27: N1 — 2, 3awmTta OT TBEPAbIX NOCTOPOHHMX NPeaMEeTOB
anameTtpom 12,5 mm n 6onee; N2 — 7, 3awmTta ot

NOCNeACTBUIA BPEMEHHOTO MOrPYYKEeHWS B BOAY.

IPX1: N1 — X, o3HauyaeT, 4To faHHasA 3aluTa He TpebyeTtcs; N2

— 1, 3aWmTa OT BEPTMKANbHO NaJatoLWwmMX Kanenb BOAbl.

IPX2: N1 — X, o3HayaeT, 4To JaHHasA 3aluTa He TpebyeTcs; N2
— 2, 3alMTa OT BEPTUKA/IbHO MaZatoLLMX Kaneb BOoAbl Npu
HaknoHe KOPMYCA pgo 15°.

IP33: N1 — 3, 3awwmTa OoT TBEpAbIX NMOCTOPOHHUX NPEAMETOB
anameTtpom 2,5 mm n 6onee; N2 — 3, 3awmra ot

pacnblieHHOW BOAbI.

MeanumHcKoe nsagenve nponsBeneHo Uav U3rotoBieHo us3

NPOAYKTOB, coAepKawmx dtanat: 6eHsnnbytundranat (BBP).

MeZanumMHCKOe 13genme npovnsBeLeHo UAN U3roTOB/IEHO M3
NpoAYKTOB, cogeprKalmx ¢ranat: 6uc(2-atunrekcun)pranat
(DEHP).

MeZanumHCKoe n3aenme NnpovnsBeaeHo UaN U3roTOB/IEHO M3
NPOAYKTOB, coaeprKawnx buc(2-atunrekcmn)opranat (DEHP) n

6eHsnnbytundTanar (BBP).

MpownssoanTenn, xenatouwme nepesaTb 3HaYeHNE «He
ABNAGTCA» UAN KHE COAEPXKUT» B CUTYaLMAX, KOraa
noaxoAALLEero Ans 3TOro CMMBOJ1A He CYLLEecTBYeT, AOJIKHbI
MCNO/Ib30BaTb METOS, U3N10XKeHHbIN B EN 80416-3:2002, NyHKT
7.

®OPMA Ne

COM99-0421-1

BEPCHUA
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176 n3 182
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HA3BAHWE CUMBOJIA

EAMHMLA YNAKOBKM

Bepx

TenedoH

3BOHOK, BpeMEeHHO NpUrayLleH

baTtapes, o6wwnin cumson

OCTOpPOXKHO, ONACHOCTb
nopaxkeHua 3N1eKTPUYECKUM

TOKOM

HeunoHusnpyouee

3N1eKTPOMarHMTHoe nsnyvyeHue

Homep mogenun

Pasbem nutaHma

MOACHUTENbHbIN TEKCT

YKa3blBaeT KO/IMYECTBO LUTYK B YNAaKOBKe.

H/n

YKa3blBaeT MeCTOHaxoXaeHune O6LLI,eCTBeHHOI'O Tel'led)OHa.

YKa3blBaeT coCToAHMEe BPEMEHHO NPUrnyweHHOro 3B0OHKa.

PasmelaeTtca Ha 060pyn0OBaHMM C NIUTAaHUEM OT baTapel.

YKa3biBaeT 060pyA0BaHUe, HaNpUMep UCTOUHMK
3N1EKTPONUTAHUA A1 CBAPKM, CBA3AHHOE C PUCKOM

nopa*XeHnA aNeKTPUYeCKMM TOKOM.

H/n

YKasbiBaeT HOMepP MOAENN UAN HOMEP TWMa NPoAyKTa. Mpu
MCNONb30BAHMM 3TOFO CUMBO/1A OH LOJIKEH COMPOBOXKAATHCA

HOMEpPOM mogenn nivn Homepom Tuna NPoAyKTa.

YKa3bIBaeT CPEACTBA NOAKAYEHMA (Hanpumep, BUIKA UK
Kabeslb) K UICTOYHMKY MUTAHMA (CETU) NN MECTO XPaHeHUs

cpencTs NOAKNKOYEHUA.

®OPMA Ne

COM99-0421-1 BEPCHUA
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CMMBON

2797
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®
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®

HA3BAHWE CUMBOJIA

O6wmii cumson

BOCCTaHOBNEHUs/NepepaboTku

Mapkuposka CE

Mapkuposka CE ¢

M,D,eHTMd)VIKa LMOHHBbIM HOMEPOM

YNO/IHOMOYEHHOIO OpraHa

Ytun Mn3npoBaTb OTAENbHO

CopTMpOBKa OTX0L0B

JlerkoBocniameHatowmeca

mMaTepuanbl

TonbKo no peuenty

He noasepratb BO3ENCTBUIO

cBeTa

MOACHUTENbHbIN TEKCT

O3HayaeT, YTO NPOMAPKUPOBAHHbI 3/IEMEHT AN ero

maTtepuan nognexkat BOCCTaHOBAEHUIO UK nepepa60TKe.

M3nenne cooTBeTCTBYET NPUMEHUMbIM TPe6oBaHMAM,
M3/10XKEHHbIM B AaHHOM PernameHTe 1 4pyrom NpMMeHMMOM
CTaHAapPTU3MPOBAHHOM 3aKoHoZaTenbcTee Coto3a,
npeaycmMaTpuBaioLWEeM ero NPUMeHeHNe, MeanLMHCKMe

nm3genuna knacca l.

M3pnenve cooTBeTCTBYET NPUMEHUMbIM TPebOBaHMAM,
M3/10)KEHHBIM B JaHHOM PernameHTe 1 Apyrom npumMeHMmom
CTaHA4aPTU3MPOBAHHOM 3aKoHoAaTesnbcTBe Coto3a,
npesycmaTpuBalowem ero npuMmeHeHne, MeanLMHCKMe
nsgenuvsa Knaccea lla, lib, 1.

* deHmMUUKayuoHHbIG HoMep yrnoaHOMoYeHHO20 opaaHa

moxcem 6bime pacnonoxeH nod 3Hakom CE uau padom ¢ HUM.

PaspenbHbili cOOp 0TXOA0B 3N1EKTPUUECKOTO U 3NEKTPOHHOTO
obopyaosaHua. He BbibpacbiBaTb HaTapeun
B 6bITOBbIE 0TXOAbl. CUMBOJ YKa3blBaeT, 4To baTapeun

TpebyeTcsA yTMAN3MPOBATL OTAE/bHO.

He BbibpacbiBaliTe 3/1eKTPOHHbIE U34E/1UA BMECTE C

06bIYHbIMK OoTXo4aMMu.

MepguumHcKoe nsgenve coaepXuT ierkoBocnaameHaoLmnecs
MaTepuanbl. Cne,u,yeT cobn 104aTb COOTBETCTBYHOLLYHO

OCTOPOXXHOCTb.

BHuMmaHue! ®enepanbHbiMm 3akoHogaTenscteom CLUA
[A0MycKaeTca Npoaska 3Toro U3aenmna ToNbKo

JINLEH3NPOBAHHbIM Bpa4aM UM NO UX 3aKasy.

MeamumMHCKoe n3aenmne foMKHO BbiTb OrpaX)aeHo oT

UCTOYHUKOB CBETA NN XPAaHUTBbCA BAA/IN OT HUX.

®OPMA Ne

COM99-0421-1

BEPCHUA

1 Crp. 178 n3 182
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HA3BAHWE CUMBOJIA

21 CFR, pasgen 15

He 3amoparkmBatb

Cumon ceptuoukaumm B KaHage
n CLLA

CLWA

BHumaHuMe!
JlerkoBocnnameHawLWMiica

maTtepuan

Heﬂ,OI’IyLLI,eHI/Ie NOBTOPHOTIO

MCNOoNb30BaHUA

Bo3moXKHOCTb cTepuansaLmm c

TemnepaTypoi 40 yKa3aHHOM

BO3MOXHOCTb CTEePUIN3aLUHN B
napoBOM CTepuaM3aTope
(aBTOKNaBe) Npu yKasaHHOM

TemnepaTtype

CTepununsaums 3anpeteHa

MOACHUTENbHbIN TEKCT

OtBeuaeT TpeboBaHuam FCC cornacHo 21 CFR, pasgen 15.

YKa3blBaeT, YTO MeANLMHCKOe nsaenine Henb3A

3aMopaxkmsaTb.

MpoayKuma ¢ 3TUM 3HaKOM bOblia NPOTeCTMPOBaHa U
cepTMPULUMpPOBaHa B COOTBETCTBUM C MPUMEHUMbIMU
CTaHOApPTaMM 31eKTPoHe30NacHOCTM M MPOU3BOANUTENBHOCTH
CLLUA v KaHagpl.

MpowussegeHo B CLUA 1 (M1n) OTHOCKTCA K MEANLMHCKMM
n3gennam, npogasaemoim B CLUA.

MpeaynpeskaeHue 0 NerkoBOCMNIaMEHAIOLMXCA MaTepuanax.

q)yHKLI,MH, KOTOpaa AonyCKkaeT 04HO UCNONb30BaHUE U

npeaoTspallaeT p,aanel?lmee MCNo/Ib30BaHMe.

YKa3sbIBaeT, 4To 060pyA0BaHME MOKHO CTEPUAN30BATL NP

TemnepaType He Bbllle YKa3aHHOM.

YKa3bIBaET, YTO MHCTPYMEHT MOXHO CTEPUIN30BaTb B
NMapoBOM CTEpUIM3aTOpe (aBTOKNABE) MPU YKa3aHHOM

TemnepaType.

MeZLMUMHCKOe M3aenmne He NOANEKNUT CTePUAN3aLMUN.

®OPMA Ne

COM99-0421-1 BEPCHUA
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STEAM

134°C 2 min

HA3BAHWE CUMBOJIA

HoxHasa neganb

Cumson UL

dTUneHoKcng

Crepununsaums napom

[epatenu ons emkocTei ¢

npodUNaKTUYECKON NacTon

KucTb gna HaHeceHuA

Bpolutopa 41 nauueHTa

EmMKOCTb € npodurnaktTnuyeckom

nacrom

[eprkaTenun gna emkoctel ¢
npoduaakTUYECcKol nacTom

MOACHUTENbHbIN TEKCT

0O603Ha4YaeT NoAK/OYEHNE HOXKHOM Neaanu.

YKas3bIBaeT, YTO MPOAYKT COOTBETCTBYET cTaHAapTam UL
(Underwriters Laboratories) B 06n1actv 6e3onacHocTn

NPOAYKLMHU.

YKa3blBaeT, 4To XMIMUYECKUIA MHOWUKATOP MEHAET UuBeT npn

BO34EMCTBMU STUNEHOKCUAA.

YKa3blBaeT, 4to XMMUYECKUI MHOWKATOP MEHAET UBeT npu

cTepunnsaumm napom npu 134 °C B TedeHne 2 MUHYT.

[eprkatenu gns emrkocten ¢ npoduUnaKkTMYecKom nactom un

Nakom ¢ GTopuaom HaTpwms.

McnonbsyeTca 4ns HaHeceHUs naka ¢ GTopnaoM HaTpuS.

COAEp)KVIT UHCTPYKUUK NO NPUMEHEHUIO AN1A NaUuUueHTa.

EMKOCTb, coieprKallias pa3oByto A03y NPOdUIaKTUYECKO

nacTbl.

[eprkatenu gna emkocten ¢ npodunakTM4YecKon nacTom.

®OPMA Ne
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HA3BAHWE CUMBOJIA

To/NbKO py4Han cTvpKa

He otbenunBatb

He rnagntb

He cywnTb B 6apabaHHOM

Cywmnnke

He nozepraTtb XMMmYeCKow

YUCTKE

3almTa OT MOHU3MPYIOLLLErO

n3NyyeHua

CooTBeTcTBYeT TPEGOBAHUAM
3MC

Mapkuposka VDE

CootsercTteue TpeboBaHMAM

Underwriters Laboratories

MOACHUTENbHbIN TEKCT

YKasblBaeT, YTo nsgenve npegHasHa4yeHo TO/IbKO ANA pyHHOD’I

CTUPKMU.

YKa3blBaeT, YTo usgenme He nognexuTt oTbenunBaHuio.

YKasblBaeT, YTo U3genme Henb3A rnagutb.

U3penve He cnepyeT cywnTb B 6apabaHHOWM CyLUUKe.

YKasbIBaET, YTO U3genne He caeayeT nogsepraTb XMMUUYECKOM

YUCTKE.

YKa3bIBaeT Ha 3alMTHYIO GYHKUMIO 060pYyA0BaHUA,

CBA3aHHYIO C ONaCHbIM MOHU3UPYHOLWKUM U3NTYyHEHUEM.

YKasbIBaeT Ha cooTBeTcTBMe TpeboBaHuam 60601-1-2 B

OTHOLWEHNU SNEKTPOMa FHUTHOM COBMECTUMOCTW.

YKasblBaeT Ha 6e30MacHOCTb U KayecTBo 3N1IEKTPUNYECKHUX,

MHd)OpMa UMOHHbIX U MeAULUUNHCKUX TEXHO/IOTUIA.

YKa3blBaeT, YTO KOMMOHEHT COOTBETCTBYET CTaHAAPTaM
KayecTBa, ycTaHoBAeHHbIM Underwriters Laboratories 8 CLLUA n
KaHage.

®OPMA Ne

COM99-0421-1

BEPCHUA

1 Crp. 181 n3 182




CMMBON

5 min

25 min

Duty Cycle

©

HA3BAHWE CUMBOJIA

Pabouunii unkn

Copepxumoe

MOACHUTENbHbIN TEKCT

YKasblBaeT, uTo OGOpy,CI,OBaHVIe He/b3A NCNo/1b30BaTb

HEenpepbIBHO. I'IepBaﬂ BpeMeHHaA TOYKa yYKa3blBaeT nepunos

MCNONb30BaHWA, BTOPAA BpemMeHHaa TOYKa YKa3blBaeT nepuos

6e3 paboTbl.

YKa3blBaeT Ha COAEePXKMMOe YNAaKOBKM.

®OPMA Ne

COM99-0421-1

BEPCHUA

1 Crp.
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