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SYMBOL TITLE

Manufacturer

Authorized Representative in the

European Community

Date of manufacture

EXPLANATORY TEXT

Indicates the medical device manufacturer

Community / European Union

Indicates the authorized representative in the European

Indicates the date when the medical device was manufactured

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

Use-by date / Expiration Date

Batch code

Catalog number

Serial number

Quantity

Country of manufacture

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

Indicates the quantity of product included in the package.

Identifies the country of manufacture of products
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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
Keep dry

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
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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)

elFU indicator use
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 DP-0000561 REVISION LEVEL 0 Page 4 of 286
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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
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SYMBOL
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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
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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
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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
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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,
Ilb, 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
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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
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SYMBOL SYMBOL TITLE EXPLANATORY TEXT

Indicates product complies with UL
c us UL Symbol (Underwriters Laboratories) standards for
41EJ product safety
E O ) Indicates chemical indicator changes colors upon exposure to
Ethylene oxide )
Ethylene oxide

% Contents Indicates contents within the package.

Indicates the product complies to GOST-R regulations. Gost:
PCT Gost Gosudarstvennyi standards or the Russian equivalent of
ANSI.

) Indicates a medical device that can be broken or damaged if
Handle with Care, do not throw
not handled carefully, do not throw
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LOT

REF

SN

QTY

BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Hersteller

Autorisierter Vertreter in der
Européischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum

Verfallsdatum/
Ablaufdatum

Chargennummer

Katalognummer

Seriennummer

Menge

Herstellungsland

DEUTSCH

ERLAUTERUNGSTEXT

Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an

Gibt den autorisierten Vertreter in der Europdischen
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

Gibt die Anzahl der in diesem Paket enthaltenen Produkte an

Gibt das Herstellungsland der Produkte an
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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

geschiitzt werden muss

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Feuchtigkeit
geschiitzt werden muss

Trocken lagern

Vor Regen schiitzen

Gibt die untere Temperaturgrenze an, der das Medizinprodukt
sicher ausgesetzt werden kann

Gibt die obere Temperaturgrenze an, der das Medizinprodukt

sicher ausgesetzt werden kann
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BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Temperaturgrenze

Feuchtigkeitsbegrenzung

Luftdruckbegrenzung

Bei beschadigter Verpackung

nicht verwenden

Biologische Risiken

Nicht zur Wiederverwendung

Gebrauchsanweisung beachten

Gebrauchsanweisung oder

elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

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 geoffnet
wurde, und weist darauf hin, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung fiir zusatzliche Informationen beachten

sollte

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

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

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

HINWEIS: Synonyme fir ,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 Ndhe des Symbols betrieben wird, oder dass

Vorsicht die aktuelle Situation Beachtung durch den Bediener oder
MaRnahmen des Bedieners erfordert, um unerwiinschte
Folgen zu vermeiden
VORDRUCK NR. DP-0000561 REVISIONSSTAND 0 Seite 15 von 286
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BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Allgemeines Warnhinweissymbol

Mit Naturlatex hergestellt oder
verpackt

Enthalt 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 enthalt, 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

Anschlisse

VORDRUCK NR.

DP-0000561

REVISIONSSTAND 0 Seite
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BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Gleichstrom

Schutzerdung; Masse

Gerat Schutzklasse Il

ANWENDUNGSTEILTYP B

ANWENDUNGSTEIL TYP BF

Gebrauchsanweisung/Handbuch

beachten

Schutzart

ERLAUTERUNGSTEXT

Gibt auf dem Typenschild an, dass das Gerat nur fir

Gleichstrom geeignet ist; zur Identifikation geeigneter

Anschlisse

Kennzeichnet Anschliisse, die zum Schutz vor Stromschlagen

im Fehlerfall an einen externen Leiter angeschlossen werden

sollen, oder Anschliisse einer Erdungselektrode

(Masseelektrode)

Kennzeichnet Gerate, die die Sicherheitsanforderungen fiir

Gerate der Schutzklasse Il gemaR IEC 61140 erfiillen

werden muss

Kennzeichnet ein Anwendungsteil Typ BF gemal} IEC 60601-1

Gibt an, dass die Bedienungsanleitung/das Handbuch gelesen

N1 =0 Kein Schutz; 1 Geschiitzt 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 Geschiitzt gegen feste Fremdkorper mit einem

Durchmesser von 2,5 mm und mehr; 4 Geschiitzt gegen feste

Fremdkorper mit einem Durchmesser von 1,0 mm und mehr; 5
Staubgeschutzt; 6 Staubdicht N2 = 0 Kein Schutz; 1 Schutz
gegen Tropfwasser; 2 Schutz gegen fallendes Tropfwasser bei

einer Neigung des Gehduses 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
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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 fiir
das Vorhandensein von Phthalat,
was zusammen ,,phthalatfrei”
bedeutet

ERLAUTERUNGSTEXT

IP22: N1 = 2, geschiitzt gegen feste Fremdkdrper 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, geschitzt 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, geschiitzt gegen feste Fremdkorper 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 moéchten, wenn ein Symbol, das diese
Bedeutung ausdrickt, nicht vorhanden ist, sollten die in EN
80416-3:2002 Kapitel 7 beschriebene Methode befolgen
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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 offentlichen Telefons an

Weist darauf hin, dass sich die Glocke im voriibergehend

ausgesetzten Betriebsstatus befindet

Auf batteriebetriebenen Geraten

Kennzeichnet Gerate, z. B. die Stromquelle fir das Schweil3en,
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

VORDRUCK NR.
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SYMBOL

2797
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BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Allgemeines Symbol fir
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, Ilb, 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 fir 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 gemaR 21 CFR Part 15

VORDRUCK NR.
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BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Nicht einfrieren

Kanadisches und
US-amerikanisches

Zertifizierungszeichen

USA

Warnhinweis; entztindliches

Material

Wiederverwendungs-pravention

Sterilisierbar bis zur angegebenen
Temperatur

Sterilisierbar in einem
Dampfsterilisator (Autoklav) bei
der angegebenen Temperatur

Nicht sterilisieren

FuBpedal

ERLAUTERUNGSTEXT

Gibt an, dass das Medizinprodukt nicht eingefroren werden
darf

Produkte mit dieser Kennzeichnung wurden gemaR den
geltenden US-amerikanischen und kanadischen Normen fiir

elektrische Sicherheit und Leistung getestet und zertifiziert

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

Als Warnhinweis auf entziindliches Material

Eine Funktion, die eine einmalige Verwendung ermdglicht 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

VORDRUCK NR.
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SYMBOL BEZEICHNUNG DES SYMBOLS ERLAUTERUNGSTEXT

c us Gibt an, dass das Produkt den UL-Standards (Underwriters
UL-Symbol . o ) . )
Laboratories) fur die Produktsicherheit entspricht
41EJ
EO ) Gibt an, dass der chemische Indikator seine Farbe dndert,
Ethylenoxid ) .
wenn er Ethylenoxid ausgesetzt wird

% Inhalt Gibt den Inhalt der Packung an

Gibt an, dass das Produkte mit den GOST-R-Vorschriften
PCT Gost konform ist. Gost: Gossudarstwenny-Normen oder russisches
Aquivalent zu ANSI.

Weist auf ein Medizinprodukt hin, dass bei unvorsichtiger
Vorsicht! Bitte nicht werfen Handhabung leicht zerbrechen oder beschadigt werden kann.

Nicht werfen
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SYMBOLE

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

TITRE DU SYMBOLE

FRANCAIS

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

Numéro 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

Indique le nombre de produits contenus dans I’'emballage.

Identifie le pays de fabrication des produits
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SYMBOLE

Fragile

Dental
Equipment

\/,
')}/1*

4
'y

&

1
{

TITRE DU SYMBOLE

Ne pas restériliser

Non stérile

Fragile, manipuler avec soin

Equipement dentaire fragile,

manipuler avec soin

Protéger des rayons du soleil

Stocker au sec

Limite inférieure de température

Limite supérieure de température

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

endommagé s'il n'est pas manipulé avec précaution

Indique un dispositif médical qui peut étre cassé ou

endommagé s'il n'est pas manipulé avec précaution

Indique un dispositif médical qui doit étre protégé des sources

lumineuses

Indique un dispositif médical qui doit étre protégé de
I'humidité

Stocker au sec

Protéger de la pluie

Indique la limite inférieure de température
a laquelle le dispositif médical peut étre exposé
en toute sécurité

Indique la 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
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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

apyrogéne

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 cancérigénes, 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 apyrogene

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 I

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 CEl 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 BOITIER est incliné & 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 & 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 l'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 & 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 pieces dans le colis
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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 modeéle

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 I'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
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SYMBOLE

g
CE

2797
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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 numéro 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 TITRE DU SYMBOLE TEXTE EXPLICATIF

EO . . Indique que l'indicateur chimique change de couleur lors
Oxyde d'éthylene

d'une exposition a I'oxyde d'éthyléne

% Contenu Indique le contenu de I'emballage.

Indique que le produit est conforme aux normes GOST-R.

Marquage PCT Gost Gost : « Gosudarstvennyi standards » ou normes d’Etat,

équivalent russe des normes ANSI.

) ) ) Indique un dispositif médical susceptible d’étre brisé ou
Manipuler avec précaution, ne o o ) }
) endommagé s’il n’est pas manipulé avec précaution. Ne pas
pas jeter .
jeter.
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Spiegazione dei simboli non armonizzati per le istruzioni per I'uso (IFU) e le etichette.

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Deutsch Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und Etiketten Seite 12
. Explication des symboles non harmonisés utilisés dans les Notices d’utilisation (IFU) et sur
Frangais L. Page 23
les étiquettes
Italiano Spiegazione dei simboli non armonizzati per le istruzioni per 'uso (IFU) e le etichette. Pagina 34
Espafiol Explicacion de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las etiquetas Pagina 45
Portugués Explicagdo de simbolos ndo-harmonizados para Instruges de Utilizagdo (IFU) e rétulos Pagina 56
EAANVLKOL Eme€nynon un evopuoviopEVWY cUUBOAwWY yla O8nyleg xpriong Kol ETIKETEG. Yehida 67
Nederlands Uitleg van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksaanwijzingen (IFU’s) en labels. Pagina 78
Polski Obja.s'nienie symboli niezharmonizowanych dla Instrukcji dotyczacych uzytkowania i Strona 89
etykiet.
Svenska Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och etiketter Sida 100
Dansk Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 111
Suomi Kayttoohjeiden (IFU) ja etikettien harmonisoimattomien symbolien selitys. Sivu 122
Norsk Forklaring av ikke-harmoniserte symboler i instruksjoner for bruk (IFU) og pa etiketter. Side 133
— MoACHEeHWUA K HecornacoBaHHbIM CUMBOIAaM B MHCTPYKLUMAX MO Mcnosib3osaHuio (MN) n Ha Crp. 144
STUKETKaXx.
Latviesu Lietosanas instrukcijas (IFU) un etiketés izmantoto nesaskanoto simbolu skaidrojums. 155. lappuse
Lietuviy Nesuderinty simboliy, skirty Naudojimo instrukcijoms, ir etikeciy paaiskinimas. 166 puslapis
Bosanski Objasnjenje neharmoniziranih simbola za Uputstva za koristenje (IFU) i oznake. Stranica 177
Cesky Vysvétleni neharmonizovanych symboll v ndvodech k poufZiti a na Stitcich. Strana 188
Eesti Uhtlustamata siimbolite seletus kasutusjuhendites (IFU) ja siltidel kasutamiseks. Lk 199
Magyar A hasznalati utasitds (IFU) és a cimkék nem harmonizalt szimbdlumainak magyarazata. 210. oldal
Crnogorski Objasnjenje neuskladenih simbola za uputstva za upotrebu (IFU) i naljepnice. Strana 221
. . o . . o . . CrapoHkKa
benapyckas TnymausHHe HerapmMaHizaBaHbIX CimBanay Ans iHCTPYKLbIM Na y»KbiBaHHI (IFU) i aTbiKeTaK. 232
Romana Explicarea simbolurilor nearmonizate pentru Instructiunile de utilizare (IFU) si etichete. Pagina 243
Srpski Objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstvo za upotrebu (IFU) i etikete. Strana 254
Slovensky Vysvetlenie neharmonizovanych symbolov v navode na pouzitie (IFU) a na Stitkoch. Strana 265
Nederlands Verklaring van niet-geharmoniseerde symbolen voor Gebruiksaanwijzingen en labels. Pagina 276
(Belgié)
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SIMBOLO

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

TITOLO DEL SIMBOLO

Produttore

TESTO ESPLICATIVO

Indica il produttore del dispositivo medico

Rappresentante autorizzato nella Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita

Comunita Europea

Data di produzione

Data di scadenza

Codice di lotto

Numero di catalogo

Numero di serie

Quantita

Paese di produzione

Europea/Unione Europea

Indica la data di produzione del dispositivo medico

ITALIANO

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

Indica la quantita di prodotto inclusa nella confezione.

Identifica il paese di fabbricazione dei prodotti
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SIMBOLO

Fragile

Dental
Equipment

L
s

N
i

4
'y

&

1
{

TITOLO DEL SIMBOLO

Non risterilizzare

Non sterile

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 puo subire danni o rotture se

Fragile, maneggiare con cura

Apparecchiature dentali fragili,

maneggiare con cura

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

Tenere al riparo dalla luce solare

Mantenere asciutto

sorgenti luminose

Indica un dispositivo medico che necessita di protezione
dall'umidita

Mantenere asciutto

Tenere al riparo dalla pioggia

Indica il limite inferiore di temperatura a cui il dispositivo

Limite inferiore di temperatura

medico puod essere esposto in sicurezza

Indica il limite superiore di temperatura a cui il dispositivo

Limite superiore di temperatura

medico puo essere esposto in sicurezza
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SIMBOLO

® © W, >

1/

= © &

TITOLO DEL SIMBOLO

Limite di temperatura

Limitazione di umidita

Limitazione di pressione

atmosferica

Non utilizzare se la confezione e

danneggiata

Rischi biologici

Non riutilizzare

Consultare le Istruzioni per I'uso

Consultare le istruzioni per |'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 I'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 |'utente di consultare le Istruzioni per

['uso

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

I'uso in formato elettronico (elFU)

elFU indicator
Indica che & 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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SIMBOLO

B X e e d>

=
)

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

apirogeno

Indica un sito Web in cui un paziente puo ottenere ulteriori

informazioni sul prodotto medico

Indica che I'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 APPLICATA DI TIPO 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 I
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 e 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
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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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SIMBOLO

% o~ =20

(<i))

o
@

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

€D

A= A

R(Only

® @

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 infiammabile

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, b, 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 & 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

C®

A\

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 é 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 TITOLO DEL SIMBOLO TESTO ESPLICATIVO

c us . Indica che il prodotto & conforme agli standard UL
Simbolo UL . ) i
(Underwriters Laboratories) per la sicurezza del prodotto
41EJ
EO . o Indica che l'indicatore chimico cambia colore in seguito
Ossido di etilene o . o
all'esposizione all'ossido di etilene

BCT Gost Indica che il prodotto & conforme alle norme GOST-R. Gost:
0s
Norme Gosudarstvennyi o I’equivalente russo di ANSI.

lanciare danneggiato se non maneggiato con cura, non lanciare

l “ I Maneggiare con cura, non Indica un dispositivo medico che puo essere rotto o
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Explicacién de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las etiquetas

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Deutsch Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und Etiketten Seite 12
. Explication des symboles non harmonisés utilisés dans les Notices d’utilisation (IFU) et sur
Frangais L. Page 23
les étiquettes
Italiano Spiegazione dei simboli non armonizzati per le istruzioni per 'uso (IFU) e le etichette. Pagina 34
Espafiol Explicacion de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las etiquetas Pagina 45
Portugués Explicagdo de simbolos ndo-harmonizados para Instruges de Utilizagdo (IFU) e rétulos Pagina 56
EAANVLKOL Eme€nynon un evopuoviopEVWY cUUBOAwWY yla O8nyleg xpriong Kol ETIKETEG. Yehida 67
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etykiet.
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Dansk Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 111
Suomi Kayttoohjeiden (IFU) ja etikettien harmonisoimattomien symbolien selitys. Sivu 122
Norsk Forklaring av ikke-harmoniserte symboler i instruksjoner for bruk (IFU) og pa etiketter. Side 133
— MoACHEeHWUA K HecornacoBaHHbIM CUMBOIAaM B MHCTPYKLUMAX MO Mcnosib3osaHuio (MN) n Ha Crp. 144
STUKETKaXx.
Latviesu Lietosanas instrukcijas (IFU) un etiketés izmantoto nesaskanoto simbolu skaidrojums. 155. lappuse
Lietuviy Nesuderinty simboliy, skirty Naudojimo instrukcijoms, ir etikeciy paaiskinimas. 166 puslapis
Bosanski Objasnjenje neharmoniziranih simbola za Uputstva za koristenje (IFU) i oznake. Stranica 177
Cesky Vysvétleni neharmonizovanych symboll v ndvodech k poufZiti a na Stitcich. Strana 188
Eesti Uhtlustamata siimbolite seletus kasutusjuhendites (IFU) ja siltidel kasutamiseks. Lk 199
Magyar A hasznalati utasitds (IFU) és a cimkék nem harmonizalt szimbdlumainak magyarazata. 210. oldal
Crnogorski Objasnjenje neuskladenih simbola za uputstva za upotrebu (IFU) i naljepnice. Strana 221
. . o . . o . . CrapoHkKa
benapyckas TnymausHHe HerapmMaHizaBaHbIX CimBanay Ans iHCTPYKLbIM Na y»KbiBaHHI (IFU) i aTbiKeTaK. 232
Romana Explicarea simbolurilor nearmonizate pentru Instructiunile de utilizare (IFU) si etichete. Pagina 243
Srpski Objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstvo za upotrebu (IFU) i etikete. Strana 254
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(Belgié)
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ESPANOL

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/Unidén 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.
LOT Cddigo de lote Indica el codigo de lote del fabricante para poder identificarlo.
i ) Indica el nimero de catalogo del fabricante para poder
Numero de catédlogo ) » o
identificar el producto sanitario.

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

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

No reesterilizar

No estéril

Fragil, manipular con cuidado

Equipo dental fragil, manipular

con cuidado

Proteger de la luz solar

Mantener seco

Limite inferior de temperatura

Limite superior de temperatura

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

no se manipula con cuidado.

Indica un producto sanitario que se puede romper o dafiar si

no se manipula con cuidado.

Indica un producto sanitario que necesita proteccién contra
fuentes de luz.

Indica un producto sanitario que necesita proteccién contra la
humedad.

Mantener seco

Mantener protegido de la lluvia

Indica el limite inferior de temperatura a la que se puede
exponer el producto sanitario de forma segura.

Indica el limite superior de temperatura a la que se puede

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
electrdnicas

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 presidon 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 sinénimos 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 electroénicas (elFU)

elFU indicatar

Indica que es necesario actuar con precaucion al utilizar el
producto o un control préoximo al lugar donde se encuentra el

Precaucién simbolo. También sirve para indicar que la situacién actual
requiere la conciencia del operador o una acciéon del operador
para evitar consecuencias indeseables.

N.#DE DP-0000561 NIVEL DE REVISION 0 Pdagina 48 de 286
FORMULARIO € €




SIMBOLO

BlXe e d>

=
o

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

reproduccién (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

informacion 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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TITULO DEL SIMBOLO

Corriente continua

Toma de tierra protectora

Equipo de clase Il

PIEZA APLICADA DE
TIPOB

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 segun 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 diametro mayor o igual que 50 mm; 2 Protegido
contra cuerpos extrafos solidos de diametro mayor o igual
que 12,5 mm; 3 Protegido contra cuerpos extrafios solidos de
didmetro mayor o igual que 2,5 mm; 4 Protegido contra
cuerpos extrafios sélidos de didmetro mayor o igual que

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

N2 =0 Sin proteccion; 1 Protegido contra gotas de agua que
caen verticalmente; 2 Proteccion contra gotas de agua que
caen verticalmente cuando la CARCASA estd 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 inmersidon 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 proteccién

Grado de proteccion

Grado de proteccién

Grado de proteccién

Grado de proteccién

TEXTO EXPLICATIVO

IP22: N1 = 2, Protegido contra cuerpos extrafios sélidos de
didmetro 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 extraios soélidos 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 extrafos soélidos 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: combinacion 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,
Cladusula 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 numero de piezas en el envase.

N/D

Indica la ubicacién 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 acompafiado

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 niumero de
identificacion del organismo
notificado

Recoger por separado

Estado de eliminacion del flujo de
residuos

Altamente inflamable.

Solo para uso bajo prescripcion

médica

Proteger de la luz

Seccidén 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 legislacion de armonizacion de la
Union aplicable que establece su colocacion; productos
sanitarios de Clase |

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 lla, llb, IlI.

* El nimero 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 domésticos 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 precaucion adecuada.

Precaucién: 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 seguin 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
madxima 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 conexidon del pedal.
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SIMBOLO TITULO DEL SIMBOLO TEXTO EXPLICATIVO

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

41EJ producto.

EO

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

oxido de etileno.

% Contenido Indica contenido dentro del paquete.

Indica que el producto cumple con las normativas GOST-R.
PCT Gost Gost: Estandares Gosudarstvennyi o el equivalente Ruso de
ANSI.

) ) ) Indica que un dispositivo médico puede romperse o dafarse si
Manipule con cuidado, no lo tire . ) )
no se manipula con cuidado, no lo tire.
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Explicacdo de simbolos ndo-harmonizados para Instrucdes de Utilizacdo (IFU) e rétulos

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Deutsch Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und Etiketten Seite 12
. Explication des symboles non harmonisés utilisés dans les Notices d’utilisation (IFU) et sur
Frangais L. Page 23
les étiquettes
Italiano Spiegazione dei simboli non armonizzati per le istruzioni per 'uso (IFU) e le etichette. Pagina 34
Espafiol Explicacion de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las etiquetas Pagina 45
Portugués Explicagdo de simbolos ndo-harmonizados para Instruges de Utilizagdo (IFU) e rétulos Pagina 56
EAANVLKOL Eme€nynon un evopuoviopEVWY cUUBOAwWY yla O8nyleg xpriong Kol ETIKETEG. Yehida 67
Nederlands Uitleg van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksaanwijzingen (IFU’s) en labels. Pagina 78
Polski Obja.s'nienie symboli niezharmonizowanych dla Instrukcji dotyczacych uzytkowania i Strona 89
etykiet.
Svenska Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och etiketter Sida 100
Dansk Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 111
Suomi Kayttoohjeiden (IFU) ja etikettien harmonisoimattomien symbolien selitys. Sivu 122
Norsk Forklaring av ikke-harmoniserte symboler i instruksjoner for bruk (IFU) og pa etiketter. Side 133
— MoACHEeHWUA K HecornacoBaHHbIM CUMBOIAaM B MHCTPYKLUMAX MO Mcnosib3osaHuio (MN) n Ha Crp. 144
STUKETKaXx.
Latviesu Lietosanas instrukcijas (IFU) un etiketés izmantoto nesaskanoto simbolu skaidrojums. 155. lappuse
Lietuviy Nesuderinty simboliy, skirty Naudojimo instrukcijoms, ir etikeciy paaiskinimas. 166 puslapis
Bosanski Objasnjenje neharmoniziranih simbola za Uputstva za koristenje (IFU) i oznake. Stranica 177
Cesky Vysvétleni neharmonizovanych symboll v ndvodech k poufZiti a na Stitcich. Strana 188
Eesti Uhtlustamata siimbolite seletus kasutusjuhendites (IFU) ja siltidel kasutamiseks. Lk 199
Magyar A hasznalati utasitds (IFU) és a cimkék nem harmonizalt szimbdlumainak magyarazata. 210. oldal
Crnogorski Objasnjenje neuskladenih simbola za uputstva za upotrebu (IFU) i naljepnice. Strana 221
. . o . . o . . CrapoHkKa
benapyckas TnymausHHe HerapmMaHizaBaHbIX CimBanay Ans iHCTPYKLbIM Na y»KbiBaHHI (IFU) i aTbiKeTaK. 232
Romana Explicarea simbolurilor nearmonizate pentru Instructiunile de utilizare (IFU) si etichete. Pagina 243
Srpski Objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstvo za upotrebu (IFU) i etikete. Strana 254
Slovensky Vysvetlenie neharmonizovanych symbolov v ndvode na pouZitie (IFU) a na Stitkoch. Strana 265
Nederlands Verklaring van niet-geharmoniseerde symbolen voor Gebruiksaanwijzingen en labels. Pagina 276
(Belgié)
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PORTUGUES

SIMBOLO

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

TITULO DO SIMBOLO

Fabricante

TEXTO EXPLICATIVO

Indica o fabricante do dispositivo médico

Representante Autorizado na Indica o representante autorizado na

Comunidade Europeia

Data de fabrico

Utilizar de preferéncia antes

de/Prazo de validade

Cddigo do lote

Numero de catalogo

Numero de série

Quantidade

Pais de fabrico

Comunidade Europeia/Unido Europeia

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado

utilizado

Indica a data apds a qual o dispositivo médico ndo deve ser

Indica o codigo do lote do fabricante para que o lote possa ser

identificado

Indica o nimero de catalogo do fabricante para que o

dispositivo médico possa ser identificado

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

Indica a quantidade de produto contida na embalagem.

Identifica o pais de fabrico dos produtos
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TITULO DO SIMBOLO

N3do reesterilizar

Nao esterilizado

Fragil, manusear com cuidado

Equipamento dentadrio 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 nado deve ser reesterilizado

Indica um dispositivo médico que nao foi submetido a um

processo de esterilizagdo

Indica um dispositivo médico que pode ser partido ou

danificado se nao 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 protegao

contra fontes de luz

Indica um dispositivo médico que necessita de protegdo

contra humidade
Manter seco
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 segurancga
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TITULO DO SIMBOLO

Limite de temperatura

Teor de humidade

Limitacdo da pressdo atmosférica

N3&o utilizar se a embalagem
estiver danificada

Riscos bioldgicos

N3&o reutilizar

Consultar as instrucGes de
utilizagdo

Consultar instrugdes de utilizagdo
ou consultar instrugdes
eletrdnicas 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 n3do deve ser utilizado se a
embalagem tiver sido danificada ou aberta e indica que o
utilizador deve consultar as instrugdes 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
sinénimos de "Ndo reutilizar".

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de
utilizagdo

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

elFU indicator
Para indicar que é necessario ter cuidado ao operar o
dispositivo ou controlar o mesmo préximo do local onde o
Atencdo simbolo esta colocado, ou para indicar que a situagdo atual
necessita da atengdo do operador ou de uma agao do
operador para evitar consequéncias indesejaveis
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TITULO DO SIMBOLO

Sinal de aviso geral

Contém ou indica a presencga de
latex de borracha natural

Contém substancias perigosas

Contém substancias medicinais

N3o pirogénico

Via de fluido ndo pirogénica

Website de informacgdo para o

paciente

Dispositivo médico

Corrente alternada

TEXTO EXPLICATIVO

Para indicar um aviso geral

Indica a presencga 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, reprotoxicas (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 ndo é pirogénico

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

pirogénica

Indica um website onde um paciente pode obter informacgdes

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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SIMBOLO

IPN1N2

TITULO DO SIMBOLO

Corrente continua

Ligagdo a terra de protegdo

Equipamento de Classe Il

PECA APLICADA TIPO B

PECA APLICADA TIPO BF

Consultar o manual/folheto de
instrugdes

Grau de protegao

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 protegdo contra choques elétricos em
caso de falha, ou o terminal de um elétrodo de terra de
protecao

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 pega aplicada do tipo BF em
conformidade com a norma IEC 60601-1

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

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

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

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

5 Protegdo contra jatos de agua; 6 Protegdo contra jatos de
4gua potentes; 7 Protegdo contra os efeitos da imersao
temporaria em agua; 8 Protegdo contra os efeitos da imersdo
continua em 4gua
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SIMBOLO

IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-
) oe

DEHP

DEHP

TITULO DO SIMBOLO

Grau de protegado

Grau de protegao

Grau de protegao

Grau de protegao

Grau de protegdo

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: combinagdo de ftalato de
bis(2-etil-hexilo) (DEHP) e ftalato
de benzilo e butilo (BBP)

Simbolo de negagdo mais
presenga de simbolo de ftalato
que, juntos, significam livre de
ftalatos

TEXTO EXPLICATIVO

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

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

IPX1: N1=X, o que significa que ndo era necessario; N2=1,
Protegdo 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 estd inclinado até 15°

IP33: N1=3, Protegdo contra objetos solidos estranhos com
diametro igual ou superior a 2,5 mm; N2=3, Protecdo 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 "ndo"
ou "ndo é" quando ndo existe um simbolo que exprima este
significado devem seguir o método estabelecido na norma
EN 80416- 3:2002, Clausula 7
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SIMBOLO

% o~ =20

(=)

o
@

TITULO DO SIMBOLO

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 alimentacdo

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

€D

A= A

R(Only

® @

TITULO DO SIMBOLO

Simbolo geral para produto

recuperavel/reciclavel

Marcagao CE

Marcagao CE com nimero de
identificagdo do organismo
notificado

Recolher separadamente

Estado de eliminagdo do fluxo de
residuos

Altamente inflamavel

Utilizagdo apenas com prescrigao

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 estd 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
aplicaveis estabelecidos no presente regulamento e outra
legislagdo de harmonizagdo aplicavel da Unido Europeia que
prevé a sua afixac¢do, dispositivos médicos de Classe lla, Ilb, Il
*0 ndmero 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. Nao colocar a bateria

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

N3o 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 saude
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

C®

A\

=

TITULO DO SIMBOLO

Ndo congelar

Marca de certificagdo canadiana

e americana

E.U.A.

Aviso; Material inflamavel

Prevencdo de reutilizagdo

Esterilizavel até a temperatura

especificada

Esterilizavel num esterilizador a
vapor (autoclave) a temperatura

especificada

Nao esterilizar

Pedal

TEXTO EXPLICATIVO

Indica que o dispositivo médico ndo deve ser congelado

Os produtos que ostentam esta marca foram testados e
certificados de acordo com as normas de seguranca e

desempenho elétrico aplicaveis nos E.U.A. e Canada

Fabricado nos E.U.A. e/ou aplicavel a dispositivos médicos

vendidos nos E.U.A.

Para avisar sobre a existéncia de material inflamavel

Uma carateristica que permite uma utilizagdo e impede mais
utilizagdes

Indica que o equipamento pode ser esterilizado a uma
temperatura maxima, conforme indicado.

Indica que o instrumento é esterilizavel num esterilizador a
vapor (autoclave) a temperatura especificada.

Indica um dispositivo médico que n&o pode ser esterilizado.

Identifica a ligagdo do pedal
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SIMBOLO TITULO DO SIMBOLO TEXTO EXPLICATIVO

c us . Indica que o produto cumpre as normas UL (Underwriters
Simbolo UL . ) .
Laboratories) relativas a seguranga do produto

41EJ

EO

. . Indica que o indicador quimico muda de cor apds exposi¢ao a
Oxido de etileno o )
oxido de etileno

% Conteudos Indica o conteldo no interior da embalagem.

Indica que o produto estd em conformidade com os
PCT Gost regulamentos GOST-R Gost: Padrdes Gosudarstvennyi ou

equivalente russo a ANSI.

Manusear com cuidado, ndo Indica um dispositivo médico que pode partir-se ou sofrer
atirar danos se ndo for manuseado com cuidado ou se for atirado
FORMULARI . -
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Ene€nynon pn evappoviopévwy cupBoAwy yla O8nyileg xpriong Kal ETIKETEC.

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Deutsch Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und Etiketten Seite 12
. Explication des symboles non harmonisés utilisés dans les Notices d’utilisation (IFU) et sur

Frangais L. Page 23

les étiquettes
Italiano Spiegazione dei simboli non armonizzati per le istruzioni per 'uso (IFU) e le etichette. Pagina 34
Espafiol Explicacion de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las etiquetas Pagina 45
Portugués Explicagdo de simbolos ndo-harmonizados para Instruges de Utilizagdo (IFU) e rétulos Pagina 56
EAANVLKOL Eme€nynon un evapuoviopEVWY cUUBOAwY yla O8nyleg xpriong Kal ETIKETEC. Yehida 67
Nederlands Uitleg van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksaanwijzingen (IFU’s) en labels. Pagina 78
Polski Obja.s'nienie symboli niezharmonizowanych dla Instrukcji dotyczacych uzytkowania i Strona 89

etykiet.
Svenska Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och etiketter Sida 100
Dansk Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 111
Suomi Kayttoohjeiden (IFU) ja etikettien harmonisoimattomien symbolien selitys. Sivu 122
Norsk Forklaring av ikke-harmoniserte symboler i instruksjoner for bruk (IFU) og pa etiketter. Side 133
— MoACHEeHWUA K HecornacoBaHHbIM CUMBOIAaM B MHCTPYKLUMAX MO Mcnosib3osaHuio (MN) n Ha Crp. 144

STUKETKaXx.
Latviesu Lietosanas instrukcijas (IFU) un etiketés izmantoto nesaskanoto simbolu skaidrojums. 155. lappuse
Lietuviy Nesuderinty simboliy, skirty Naudojimo instrukcijoms, ir etikeciy paaiskinimas. 166 puslapis
Bosanski Objasnjenje neharmoniziranih simbola za Uputstva za koristenje (IFU) i oznake. Stranica 177
Cesky Vysvétleni neharmonizovanych symboll v ndvodech k poufZiti a na Stitcich. Strana 188
Eesti Uhtlustamata siimbolite seletus kasutusjuhendites (IFU) ja siltidel kasutamiseks. Lk 199
Magyar A hasznalati utasitds (IFU) és a cimkék nem harmonizalt szimbdlumainak magyarazata. 210. oldal
Crnogorski Objasnjenje neuskladenih simbola za uputstva za upotrebu (IFU) i naljepnice. Strana 221

. . o . . o . . CrapoHkKa
benapyckas TnymausHHe HerapmMaHizaBaHbIX CimBanay Ans iHCTPYKLbIM Na y»KbiBaHHI (IFU) i aTbiKeTaK. 232
Romana Explicarea simbolurilor nearmonizate pentru Instructiunile de utilizare (IFU) si etichete. Pagina 243
Srpski Objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstvo za upotrebu (IFU) i etikete. Strana 254
Slovensky Vysvetlenie neharmonizovanych symbolov v navode na pouzitie (IFU) a na Stitkoch. Strana 265
Nederlands Verklaring van niet-geharmoniseerde symbolen voor Gebruiksaanwijzingen en labels. Pagina 276
(Belgié)
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2YMBOAO

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

TITAOZ ZYMBOAQOY

Kataokevaothg

E€ouolodotnuévog
AVTUTPOoWOC otnV Eupwraikn

Kowotnta

Huepounvia KAtaoKeLNG

Hupepopnvia xpriong
£we/Hpepopnvia AMjgng

Kwdkodg maptidag

AplOu6¢ kataldyou

ApLlOUOC OELPAG

Mocotnta

Xwpa KATACKEUNG

EAAHNIKA

EMNE=ZHITHMATIKO KEIMENO

YTo8elKVUEL TOV KATAOKEUQAOTH) LATPOTEXVOAOYLKWY TIPOTOVTWV

YrodelkvUeL ToV €€0UGLOSOTNEVO QVTLTPOCWTIO OTNV
Evupwraikn Kowotnta/Evpwrnaikn Evwon

YTo8elkvUEL TNV NUEPOUNVIA KOTAOKEUNC TOU

LOTPOTEXVOAOYLKOU TTPOTOVTOG

YoSeLKVUEL TNV NUEPOUNVIO LETA TNV OTtola SEV TIPEMEL VAL

XpPNnotpomnotnBel To LaTpoTEXVOAOYLKO TTPOLOV

Yro8elkvUEeL ToV KWELIKO TaPTdAG TOU KATAOKEUAOTH, WOTE VO

eivat Suvatr n avayvwplon tne maptidag

YTo8elkvUEL TOV 0pLOUO KOTAAOYOU TOU KOTAOKEU OLOTH, WOTE
va glval Suvatr n avayvwpLon Tou LLTPOTEXVOAOYLKOU

TpoiovTog

Y1odelkvUeL TOV apLlOUO GELPAG TOU KATAOKEVAOTH, WOTE VAl
elvat duvartr n avayvwpLon evog CUYKEKPLUEVOU
LOTPOTEXVOAOYLKOU TPOTOVTOG

Yro&nAwveL TNV moodTNTA TOU TPOIOVTOG TIOU TIEPIAAUBAVETOL

0Tn cuoKkeuaoia.

MpoodLlopllel TN XWPA KATOOKEUNG TWV TPOLOVIWV
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2YMBOAO

Fragile
Dental
Equipment

TITAOZ ZYMBOAQOY

MnvV EMAVOTOCTELPWVETE

Mn QmooTEPWHEVO

EUBpauoTo, XelpLOTE(TE pE

npoooxn

EUBpauoTOg 060VTLATPLKOG
€EOTALOUOG, XELPLOTE(TE PE

mpocoxn

Na Statnpeitat pokpLd amno to

dwg Tou AAlou

Alatnpeite oteyvo

Katw oplo Bepuokpaaciag

Avw Oplo Beppokpaciag

EMNE=ZHITHMATIKO KEIMENO

YToSelkVUEL Eva LATPOTEXVOAOYLKO TTPOTOV Ttou SV MPETEL val

€MAvVAMOoTElpWOEL

YTodelkvUeL £val LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV Ttou Sev £XEL
uTtoBAnOei oe Stadikacia anootelpwong

YoSelkvUEL éva LATPOTEXVOAOYLKO TIPOTOV TTOU UIMOPEL VO
OTIAOEL I VO UTTOOTEL NLA AV O XELPLOKOG TOU SeV YiVEL pe

Tipoooxn

YTodelkvUEL £va LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TTou Umopei va
OTIAOEL I VO UTTOOTEL NLA AV O XELPLOKOG TOU SeV YiVEL pe

TipoooxN

YroSelkvUEL éva LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLdV TToU XPELATETaL
Tipootacia amnod nnNyEg Gwtog

YTo8elkvUEL £Val LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TToU XPELAeTalL
Tipootacia amnod tnv vypocia
Awotnpeite oteyvo

Alatnpeite pokpla ano Bpoxn

YrnodelkvUeL To xapnAotepo Oplo Bepuokpaaciag oto omoio
urnopel va ekteBel pe aodAAeLa To LATPOTEXVOAOYLKO TTPOTOV

YTodelkVUEL TO AVWTEPO OPLO BEPLOKPATIAG OTO OTIOLO UTTOpPEL
va eKTEBEL e 0oDANEL TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOIOV
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2YMBOAO

® © W, >

L/

=2 O &

elFU indicator

TITAOZ ZYMBOAQOY

‘Oplo Beppokpaciag

Meploplopdg vypaciag

MepLopLopdg aTUOGdALPLKAG

mieong

MnvV xpnoLLOTIOLE(TE TO TTPOTIOV AV
N cuoKeLOGLO TOU £XEL

Kataotpadel

BloAoytkol kivéuvol

Mnv emavoyxpnoLUOTIOLELTE

SupBouAsuTEiTE TIC 06NYieC

xprong

JupBouAeuteite T 06nyieg
XPNong i cupBouleuTeite TIg
NAEKTPOVIKEG 08NYLEG XPNONG

EMNE=ZHITHMATIKO KEIMENO

YrniodelkvUel ta Opla Beppokpaciag ota onola Unopei va

ekteOel pe aodAaAela To LATPOTEXVOAOYLKO TTPOTOV

YTodelkvUEL TNV TTEPLOXH TWV TLUWV UYpAGiag 0TV omoia
uropel va ektebel pe aodpAalela to LATPOTEXVOAOYLKO TTPOTOV

YoSelkvUEL Ta AIOSEKTA AV Ko KATW OpLa ATLOGHALPLKAG

niieong yla petadopa kat amobrnkeuon.

YToSelkvUEL Eva LATPOTEXVOAOYLKO TIPOTOV Ttou SV MPETEL vl
XPNOLUOTIOLELTAL AV N CUCKEVAGLA EXEL UTIOOTEL {NULA 1) Qv
€XEL aVOIEeL, Kal OTL 0 XPHOTNC TIPEMEL VAL GUUBOUAEUTEL TIC
odnyieg xpnong yla mpocBeteg mAnpodopieg

YrodetkvUel pla avadopd o€ oUGieg TTOU Hmopel va eivat
€TIKIVOUVEG yLa Toug avBpwmouc, Ta {wa, Ta GUTA ) To
nieptBaAlov pe Baon tn Blohoyikn SpactnpldotnTa (yia

TIPASELY O, TIEPLEXEL LO)

YroSelkvUEL Eva LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV TTOU TpoopileTal
yla pio povo xpnon

SHMEIQIH: Ta cuvwvupa ya tn ppdon "Mnv
enavaypnotponoteite" eivat to "piag xpriong" kat to "y

Xpron povo pia dopd".

YrodelkvUeL TNV avdykn va cUBOUAEUTEL 0 XpROTNG TIC

odnyleg xpriong

YTodelkvUeL OTL TPETIEL VAL XpnoLporotnBouv oL 0dnyieg
XPNong yla pa nAektpovikn odnyla xpriong (elFU)

Yro&elkvUeL OTL QMALTELTOL TTPOCOXN KATA TN AELToupyia TNG
OGUGOKEUNG I TOU XELPLOTNPLOU KOVTA OTO onpeio Omou elval

Mpoooxn ) ; ) o )
ToMoBEeTNEVO TO GUHPBOAOD, 1) UTIOSELKVUEL OTL O XELPLOTHAG
TPEMEL vaL AGBEL yvwon TNG TPEXOUOCAG KATAOTACNG R va
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2YMBOAO

() BElANX e >

TITAOZ ZYMBOAQOY

FEVIKO TIPOELSOTOLNTIKO O

MepLEXEL N} UTTAPXEL Tapouaia

AaTé€ GuOLKOU KAOUTOOUK

MepléxeL emukivbuveg ouaoieg

Mepléxel GAPUOKEUTIKES OUGLEC

Mn TupeToyovo

Mn mupetoyovog
0806¢ SLENeuong Lypwv

lotdtonog mAnpodopLwv
aoBevolg

latpoteXVOAOyLKO TIPOidV

EvoAaooopevo pebpa

EMNE=ZHITHMATIKO KEIMENO

TipoPel o€ evépyela yla TNV amoduyr avermbu unTwyv

GUVETIELWV

AnAWVEL pLa Yevikn mpoetdomnoinon

YrodelkvUeL Thv mapoucia Enpol Guctkol KAoUTOOoUK ) AaTEE
$UGLKOU KAOUTOOUK WG UALKOU KOTAGKEUTG EVTOG TOU
LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG 1) TNG CUCKEVAGLOG EVOG

LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG

YTOSEIKVUEL LA LALTPLKN) CUCKEUN TIOU TIEPLEXEL OUGLEC OL
OTtolEG UTmopEl va eivat KapKLVoyoveg, LETAAAAELOYOVEG,
tokég yla tnv avarapaywyr (CMR) f oucieg pe 18LOTNTEG
Tiou Slatapdocouy TV ev6oKpLVoAoyLKH Asttoupyia

YTo8elkVUEL OTL TO LATPOTEXVOAOYLKO TTPOLOV TIEPLEXEL )

EVOWMATWVEL pLlat GOPUOKEUTIKA ouaia

YroSelkvUEL Eva LATPOTEXVOAOYLKO TTPOTOV Ttou Sev givat

TIUPETOYOVO

Y€ LATPOTEXVOAOYLKA TPOLOVTA: UTIOSELKVUEL OTL N 080G

SLENevONC LYPWV Elval PN TUPETOYOVOG

YrodelkvUeL £vav LOTOTOTIO OOV €vag acBeVC UMOpPEL va
AaBel tpooBeteg mMANPOdOPIEC OXETIKA LUE TO

LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV

YrnodelkvUeL OTL TO €160¢ elval LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLdV

Yro8elkvUEL oTNV TILVOKIS A TLUWV OTL 0 EEOMALOMOG glvat
KATG@AANAOC HoOVo yla evaAaooOUEVO pelpa, TipoaSLopilel

€MLONG TOUG OXETLKOUG AKPOSEKTES

FORM NO

DP-0000561 REVISION LEVEL 0 Sehida 71 amno 286




2YMBOAO

IPN1N2

TITAOZ ZYMBOAQOY

JuvexEG pevpa

MpootateuTiky yelwaon

E€omALopog katnyopiag I

EQAPMOZMENO MEPOZ TYMOY
B

EQAPMOZMENO MEPOZ TYMOY
BF

Avatpéfte oto

eyxelpidlo/duladio odnyuwv

BaBuog npootaciog

EMNE=ZHITHMATIKO KEIMENO

YToSelkvVUEL 0TNV TILVOKISA TLUWV OTL 0 EEOTALOWOG glvat
KATAAANAOC HOVO YLt CUVEXEC pela, Tipoadlopilel emiong
TOUG OXETIKOUC OKPOSEKTEG

Mpoodiopilel Tov akpoSEKTN oU mPoopiletal ylo cUVEEDN UE
€EWTEPLKO ayWYO yla mpootacia and nhektporAnéia oe
neptmtwon PAABNG 1} 0TOV AKPOSEKTN TTPOCTATEUTIKOU

nAektpobiou yeiwong

Mpoodiopilel eEOMALOUO TTOU TTIANPOL TLG ATIALTHOELG
aodaleiag, ol onoieg kaBopilovtat yLo EEOMALOMO KATNYopPLag
Il cOpudpwva pe to IEC 61140

A/JE

Mpoodiopilel évav TUTO edappoopévou pépouc BF mou
OUHHOpdWVETAL e To TtpotuTo IEC 60601-1

AnAwvel 6Tt ipénet va StaBaotel to eyxelpiblo/dulasdio

odnyLwv

N1 =0 Mn npootateupévo. 1 Mpootacio ano oteped Eéva
avtikeipeva pe @ 50 mm kat dvw. 2 Mpootacia and oteped
€éva avtikeipeva @ 12,5 mm kat dvw. 3 Mpootaoia and
oteped £éva avtikeipeva @ 2,5 mm kat Avw. 4 Mpootacia ano
oteped EEva avtikeipeva @ 1,0 mm kot dvw. 5 Mpootaocia anod
oKOVN. 6 ZTeyavotnTa évavtl okovng N2 = 0 Mn
nipootateupévo. 1 Mpootaoia and KatakOpUDES TTTWOELS
vepou. 2 Mpootaocia évavtl KATakopuhng MTwaong vepou otav
to NEPIBAHMA £xet kAion €wcg kat 15°. 3 Npootacia and tov
bekaopd vepou. 4 Mpootacia amnod ektofevon vepou. 5
Mpootaocia amno nidakeg vepou. 6 Mpootacia amo Loxupoug
niibakeg vepou. 7 Mpootacia amno TG EMUTTWOELG TNG
TPOCWPLVAG epPArtiong oe vepd. 8 Mpootacia amo Tig
OGUVETIELEG TNG CLUVEXOUC BUBLONG o€ vepd
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IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-

\Vad\V

DEHP

DEHP

TITAOZ ZYMBOAQOY

BaBuog npootaciog

BaBuog npootaciog

BaBuog npootaciog

BaBuog npootaciog

BaBuog npootaciog

MepLEXEL ) UTTAPXEL TApoUGia
$OaAKAC Evwong:
BeviuhoBoutulo PpOaALKOG
eotépag (BIPingreBP)

MepLEXEL N UTTAPXEL TApOUGia
dOaAKAC Evwong: GBaALKOG
S1g(2-aBule€ul) eotépag (DEHP)

MepLEXEL N UTTAPXEL TApOUGia
$OAAKAC Evwong: cuvEUAGUOG
$dOaAikov Sig(2-atBuAe€ul)
eotépa (DEHP) kat
BeviuhoBoutulo pOaAkoy
eotépa (BBP)

JupBoAo dpvnong cuv cUpPBoAo
napouciog ¢pOaAkng Evwang,

mou pali onuaivouv 6Tt To

EMNE=ZHITHMATIKO KEIMENO

IP22: N1 = 2, Mpootacia anod oteped Eéva aviikeipeva @
12,5 mm kat dvw. N2 = 2, Mpootacia évavtt Katakopudng
TITwonG vepou otav to NEPIBAHMA éxel kAlon £wg kat 15°

IP27: N1 = 2, Npootaocia anod oteped EEva avtikeipevo @
12,5 mm kat dvw. N2 = 7, Mpootacia and TI¢ EMUTTWOELS TNG

TIPOOWPLVAG EUPATTIONG OE VEPD

IPX1: N1 = X, mou onuaivel 6t Sev amatteitat. N2 =1,

Mpootaocia anod KAtakopudEG MTWOELG VEPOU

IPX2: N1 = X, mou onuaivel 6t Sev amatteitat. N2 = 2,
Mpootacia évavtl KATaKopudnG MTWoNG VEPOU OTAV TO
MEPIBAHMA éxel kAlon £wg kat 15°

IP33: N1 = 3, MNpootaocia anod oteped EEva avtikeipevo @
2,5 mm kat avw. N2 = 3, MNpootacioa anod tov Pekaopd vepol

O LaTpOTEXVOAOYLKOG EEOMALOMOG TTPOEPXETAL
KOTAOKEUAETAL aTtd TIPoidvTa IOV TIEPLEXOUV POAALKN

évwon: $OaAkog BeviuhoBoutuAlo (BBP)

O LaTPOTEXVOAOYLKOG EEOTIALOMOG TIPOEPYKETAL )
KOTAOKEUAETAL aTtd TIPoidvTa IOV TIEPLEXOUV POAALKN

evwon: GOaAkOg 51g(2-atBule€ul) eotépag (DEHP)

O LaTpOTEXVOAOYLKOG EEOTALOMOG TTPOEPYXETAL

KATOLOKEU AZETOL atd TTPOTovVTa TIoU TIEPLEXOUV GOALKO big(2-
alBule€ul) eotépa (DEHP) kat BeviuhoBoutulo dpBaAikd
eotépa (BBP)

OL KOTOLOKEVALOTEG TTOU €MLOUOUV VAl KOLVOTIOLGOUV TNV
apvNTIKN évvola "6ev" otav dev untdpyel cUPBOAO TTOU va
ekppalel auTd To VO, TPEMEL va akoAouBroouv tn uébodo

Tou opiletal oto mpotumo EN 80416-3:2002, dpbpo 7
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TITAOZ ZYMBOAQOY

npoiov eival eAeUBepo amod

HOAAKEG EVWOELS

Movada cuckevaciog

AuT n MAEUPA EMAVW

TnAédwvo

KoubouUvi, mpoowpvr aklpwon

Mrmotapia, yevikda

Mpoooxn, kivbuvog
nAektpomAnéiag

Mn toviouoa NAEKTpOAYVNTLKN

aKTwvofolia

AplOuOC povtédou

Mpila

EMNE=ZHITHMATIKO KEIMENO

YrodelkvUeL ToV aplOUo TwV TEPAXIWY 0Tn CUOKEUAOLA

AJE

Yrniodelkvuel tn B€on Snuociou tnAebwvou

Yrno&elkvUeL OTL N KATAoTacon Aeltoupyiag Tou koudouviol

elvat n mpoowpLvr) akUpwaon

E€OMALOMOG Ye pratapia

Mpoodlopilel eEOMALOUO, yLo MAPASELY A, TNV TTNYA LoXVOG
GUYKOAANONG, TtOU eVEXEL KivEuvo TtpokANnong nAektpomAnéiog

AJE

Mpoodiopilel Tov aptBud povtélou 1) Tov aptBud TUmou Vog
Tpoiovtoc. Katd tnv epappoyn autol tou cupPBolou, o
apLOUOC povTENOU 1 0 aplBUGC TUTIOU TOU TTPOLOVTOC TIPETIEL

va cuvodeletal and auto to cUpPBoAo

Mpoaodlopilel ta péoa cuvdeonc (m.x. Buopa N kaAwdlo) otnv
ninyn tpododooiag (kevtpkod Siktuo) r mpoodlopilel Tov Xwpo

anoBnkeuong Twv PEowv ouvEeong
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TITAOZ ZYMBOAQOY

Feviko cUpPoAo vl

avaktnon/avakikAwaon

YAuavon CE

YAuavon CE Ye avayvwpLoTIKO
apLOUO KOLVOTIOLNEVOU

0pYQVLOHOU

ZEXWPLOTH ATIOKOULEH

Katdotaon 8tdBsong ponc

arnofAnTwv

Alav ebdAekto

Mo xprion Hovo pe ouvtayn

Na Statnpeitat pokpld amno to

dwg

21 CFR Mépog 15

EMNE=ZHITHMATIKO KEIMENO

YoSelkvUEL OTL TO EMLONUACHUEVO EL60G 1} TO UALKO TOU

artotelel pépog piag Stadikaoiog avaktnong i avakKUKAWGoNG

To mpoidV cUpHOPDWVETAL UE TLG LOXUOUOEG QTIOLTHOELS TTIOU
opilovtal oTovV MapoOvVTa KAVOVLoUO Kal e GAAN Lloxvouoa
EVWOLAKI VOLOBETia EVOpUOVLONG TTOU TIPOBAETIOUV TNV

TOMoB£TNON TOU, LATPOTEXVOAOYLKA TIPOLOVTa KaTtnyopiag |

To mpoildV CUPHOPDWVETAL LE TLG LOXUOUOEG QTIOLTHOELG TIOU
opilovtal oTovV MapOVTa KAVOVLOHO Kal e GAAN Loxuouoa
EVWOoLaKr VopoBeaia evappuoviong mou mpoBAETOLY TNV
tonoB£Tnon Tou, LATPOTEXVOAOY LKA TipoiovTa katnyopiag lla,
Ib, I

* 0 avayvwpLoTIKO¢ aptBUOG TOU KOLVOTTOLNUEVOU OPYAVIOUOU

umopel va Bpioketat katw n SimAa aro to onua CE

ZEXWPLOTH QITOKOULEH Yo amoBAnTa NAEKTPLKOU Kat
NAEKTPOVLKOU €€OTALGOU. MNV amoppimTeTte TNV punatapia
oTa 00TIKA artdBAnTa. To cUUPBOAO UTTOSEIKVUEL OTL amalteitatl

Eexwplotn amokopdn yla Tty pnatapia.

MnV amoppintete NAEKTPOVLKA TIPOLOVTA 0T YEVIKA pon

anofARTwv

O LaTpoTEXVOAOYLKOG EEOTIALOOG TIEPLEXEL UALKG TTOU Elval
Aav e0dAekta. Mpémel va emdelkvietal n 6éovoa poooxn

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBbeoia twv HMA emtpénel tnv
TIWANON QUTOU TOU TPOTIOVTOG AT 1) KATOTILV EVIOAAG
€€0uoL080TNHEVOU emayyeApATIO UYELQG.

To LaTPOTEXVOAOYLKO TIPOTOV TIPETEL VAL TIPOCTATEVETAL 1) VAL
duAdooeTal HaKkpLA Ao NYEG GWTOG

MAnpot tg anattioelg FCC katd 21 CFR Mépog 15
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TITAOZ ZYMBOAQOY

Mnv katapUxete

ZNua motonoinong Kavada kat
HMA

HMA

Mpoeldomnoinon, EOPAEKTO UALKO

ATOTPOTI EMavaypnoLlomnoinong

ATIOOTELPWOLLO LEXPL TNV
KaBoplopévn Beppokpaocia

ATOOTELPWOLHO OE AMOCTELPWTN
atpoU (autokAeLoTO) oF

KaBoplopévn Beppokpaocia

Mnv amoCTELPWVETE

MoS&omANnKTpO

EMNE=ZHITHMATIKO KEIMENO

Y1oSelkvUEL OTL TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV SEV TIPEMEL VL

katauyBel

Ta mpotovta mou G€PouvV aUTO To oA €XOUV SOKLUOOTEL Kal
muotonotnBel cUPdWVA PE TA LOXUOVTA TTPOTUTIA NAEKTPLKAG

aoddAetag kat anddoong twv HMA kat tou Kavadd

Kataokevdletat otig HMA i/kat loxUEeL yLa LoTpoTeXVOAOyLIKA

npoiovta mou nwAouvvtat otig HMA

Mpoeldomnoinaon yla eLGAEKTA UALKE

XOpaKTNPLOTLKO TIOU EMLTPETEL Wia Xprion KOl ATOTPETEL

TIEPALTEPW XPNOELG

YrioSelkvUeL OTL 0 €OTALOUOC UTTtopEL va amooTtelpwBel otn
péylotn Beppokpacio Omwe UTTOSEIKVUETAL.

YroSelkvUeL OTL To dpyavo €ival ATTOOTELPWOLUO OF
QTIOOTELPWTH ATHOU (UTOKAELOTO) 0TV KABopLoUEVN

Bepuokpaocia.

YroSelkvUEL éva LATPOTEXVOAOYLKO TIPOTLOV Ttou dev Umopel va

anootelpwoeL.

Mpoodiopilel Tn oUvEean Tou MOSOTANKTPOU
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c us , Yrno&elkvUeL OTL TO TPOTOV CUPHOPPWVETAL HE Ta TipoTuTta UL
SUpBoio UL . ) ; N
(Underwriters Laboratories) yia tnv aoddaAela npoloviwv
41EJ
E O ) , YToSeLlKVUEL OTL O XNULKOG SEIKTNG AANATEL XPWHLATO KATA TNV
O&eidlo tou atbuleviou , ) )
€kBeon o€ ofeldlo Tou albuleviou
% Meplexopeva YTo8elKVUEL TO TIEPLEXOUEVA TOU TIAKETOU.

YrodnAwveL OTL TO TPOTOV GUUHOPPWVETAL UE TOUG
PCT Gost Kavoviopoug GOST-R. Gost: Kpatikd (gosudarstvennyi)

TPOTUTIA TNG Pwolag i To pwaotko tooduvapo tou ANSI.

) ) YrodnAWVEL éva LATPOTEXVOAOYLKO TTPOLOV TTOU UMOpPEL va
AnaLtteital mTPooEKTIKA ) ) ) ) )
) ) ) ondoeL 1) va kataotpadei av v to xelpileote pe mpoooxn,
UETOXELPLON, LNV TIETATE KATW ) )
LNV TO TIETATE KATW
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Uitleg van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksaanwijzingen (IFU’s) en labels.

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Deutsch Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und Etiketten Seite 12
. Explication des symboles non harmonisés utilisés dans les Notices d’utilisation (IFU) et sur

Frangais L. Page 23

les étiquettes
Italiano Spiegazione dei simboli non armonizzati per le istruzioni per 'uso (IFU) e le etichette. Pagina 34
Espafiol Explicacion de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las etiquetas Pagina 45
Portugués Explicagdo de simbolos ndo-harmonizados para Instruges de Utilizagdo (IFU) e rétulos Pagina 56
EAANVLKOL Eme€nynon un evopuoviopEVWY cUUBOAwWY yla O8nyleg xpriong Kol ETIKETEG. Yehida 67
Nederlands Uitleg van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksaanwijzingen (IFU’s) en labels. Pagina 78
Polski Obja.s'nienie symboli niezharmonizowanych dla Instrukcji dotyczacych uzytkowania i Strona 89

etykiet.
Svenska Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och etiketter Sida 100
Dansk Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 111
Suomi Kayttoohjeiden (IFU) ja etikettien harmonisoimattomien symbolien selitys. Sivu 122
Norsk Forklaring av ikke-harmoniserte symboler i instruksjoner for bruk (IFU) og pa etiketter. Side 133
— MoACHEeHWUA K HecornacoBaHHbIM CUMBOIAaM B MHCTPYKLUMAX MO Mcnosib3osaHuio (MN) n Ha Crp. 144

STUKETKaXx.
Latviesu Lietosanas instrukcijas (IFU) un etiketés izmantoto nesaskanoto simbolu skaidrojums. 155. lappuse
Lietuviy Nesuderinty simboliy, skirty Naudojimo instrukcijoms, ir etikeciy paaiskinimas. 166 puslapis
Bosanski Objasnjenje neharmoniziranih simbola za Uputstva za koristenje (IFU) i oznake. Stranica 177
Cesky Vysvétleni neharmonizovanych symboll v ndvodech k poufZiti a na Stitcich. Strana 188
Eesti Uhtlustamata siimbolite seletus kasutusjuhendites (IFU) ja siltidel kasutamiseks. Lk 199
Magyar A hasznalati utasitds (IFU) és a cimkék nem harmonizalt szimbdlumainak magyarazata. 210. oldal
Crnogorski Objasnjenje neuskladenih simbola za uputstva za upotrebu (IFU) i naljepnice. Strana 221

. . o . . o . . CrapoHkKa
Benapyckas TnymaysHHe HerapMaHisaBaHbIxX CiMBanay A1 iHCTPYKUbIM Na YxKbiBaHHi (IFU) i aTbiKeTaK. 232
Romana Explicarea simbolurilor nearmonizate pentru Instructiunile de utilizare (IFU) si etichete. Pagina 243
Srpski Objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstvo za upotrebu (IFU) i etikete. Strana 254
Slovensky Vysvetlenie neharmonizovanych symbolov v navode na pouzitie (IFU) a na Stitkoch. Strana 265
Nederlands Verklaring van niet-geharmoniseerde symbolen voor Gebruiksaanwijzingen en labels. Pagina 276
(Belgié)
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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
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

QTY Hoeveelheid Geeft het aantal producten aan dat in de verpakking zit.

Land van productie Identificeert het land waar de producten zijn geproduceerd
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SYMBOOL

Fragile

Dental
Equipment

\/,
')}/1*
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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

Droog bewaren

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

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

Voorzichtig 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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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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NAAM SYMBOOL

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 Ila, llb, 11l

* 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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c us Geeft aan dat het product voldoet aan de
UL-symbool ) . o
UL-normen (Underwriters Laboratories) voor productveiligheid
41EJ
E O ) Geeft aan dat de chemische indicator bij blootstelling aan
Ethyleenoxide )
ethyleenoxide van kleur verandert

% Inhoud Geeft de inhoud van het pakket aan

Geeft aan dat het product voldoet aan GOST-R-voorschriften.

PCT Gost Gost: Gosudarstvennyi-normen of het Russische equivalent
van ANSI.

o Geeft aan dat een medisch instrument kan breken of
Hanteer voorzichtig, niet mee ) ) o
) beschadigd kan raken als het niet voorzichtig gehanteerd
ooien
& wordt, niet meer gooien.
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SYMBOL

EC |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 produkcji

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, umozliwiajacy identyfikacje

serii lub partii

Wskazuje numer katalogowy producenta stuzgcy do

identyfikacji wyrobu medycznego

Wskazuje numer seryjny producenta stuzacy do identyfikacji
konkretnego wyrobu medycznego

Wskazuje ilos¢ produktu zawartego w opakowaniu..

Wskazuje kraj produkcji produktow.
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SYMBOL

Fragile

Dental
Equipment

\/,
')}/1*

4
'y

&
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NAZWA SYMBOLU

Nie sterylizowaé 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

Gorna granica temperatury

TEKST OBJASNIAJACY

Wskazuje wyrob medyczny, ktéry nie powinien by¢ ponownie

sterylizowany

Wskazuje wyréb medyczny, ktory 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 wyréb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed
zrédtami Swiatta

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry wymaga ochrony przed
wilgocig
Przechowywac¢ w suchym miejscu

Chroni¢ przed wilgocia

Wskazuje dolng granice temperatury, na ktérg moze by¢

bezpiecznie narazony wyréb medyczny

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

NAZWA SYMBOLU

Granica temperatury

Ograniczenie wilgotnosci

Ograniczenie cisnienia

atmosferycznego

Nie uzywaé, jezeli opakowanie

jest uszkodzone

Zagrozenie biologiczne

Nie uzywac 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 wyréb medyczny

Wskazanie dopuszczalnych gornych i dolnych limitéw ci$nienia

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 mogg by¢
niebezpieczne dla ludzi, zwierzat, roslin lub srodowiska ze

wzgledu na aktywno$é biologiczng (np. obecnos¢ wirusa)

Wskazuje wyréb medyczny, ktory jest przeznaczony wytgcznie
do jednorazowego uzytku
UWAGA: okresleniami synonimicznymi frazy "Nie uzywad

At

ponownie" s3 ,jednorazowego uzytku”" i ,uzyc¢ 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 ktorym

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

0Ogodlny znak ostrzegawczy

Zawartos¢ naturalnego lateksu

kauczukowego

Zawiera substancje niebezpieczne

Zawiera substancje lecznicze

Niepirogenny

Niepirogenna sciezka
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 wyrdb medyczny zawierajgcy substancje, ktore
mogg by¢ rakotwdrcze, mutagenne, dziatajgce szkodliwie na
rozrodczos¢ (CMR) lub substancje o wtasciwosciach
zaburzajacych gospodarke hormonalng

Wskazanie, ze wyréb medyczny zawiera substancje leczniczg

Wskazuje wyréb medyczny, ktdry jest niepirogenny

Na wyrobach medycznych: aby wskaza¢, ze $ciezka ptynu jest

niepirogenna

Wskazuje strone internetowg, na ktérej pacjent moze uzyskac
dodatkowe informacje na temat produktu leczniczego

Wskazuje, ze produkt jest wyrobem medycznym

Wskazanie na tabliczce znamionowej, ze sprzet jest
przystosowany wytacznie do pradu 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 wytacznie do pradu statego; okreslenie
odpowiednich zaciskow

Do identyfikacji kazdego zacisku, ktory jest przeznaczony do
potaczenia z przewodem zewnetrznym w celu ochrony przed
porazeniem pragdem 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 $rednicy 50 mm i wiekszej; 2 ochrona przed ciatami obcymi
o $rednicy 12,5 mm i wiekszej; 3 ochrona przed ciatami obcymi
o $rednicy 2,5 mm i wiekszej; 4 ochrona przed ciatami obcymi
o $rednicy 1,0 mm i wiekszej; 5 ochrona przed pytem;

6 ochrona pytoszczelna N2 = 0 bez ochrony; 1 ochrona przed
padajgcymi 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: potaczenie ftalanu
dwu-2-etyloheksylu (DEHP)
i ftalanu benzylu butylu (BBP)

Symbol negacji plus symbol
obecnosci ftalanéw razem
o0znaczaja, ze produkt nie zawiera

ftalanow

TEKST OBJASNIAJACY

IP22: N1=2, ochrona przed ciatami obcymi o Srednicy 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 Srednicy 12,5 mm
i wiekszej; N2=7, ochrona przed skutkami krétkotrwatego

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 padajgcymi 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 produktéw

zawierajacych ftalan: ftalan benzylu butylu (BBP)

Wyréb medyczny pochodzi z lub jest wytwarzany z produktéw
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 przekazaé znaczenie ,nie” lub ,nie jest” w
przypadku, gdy nie istnieje symbol wyrazajacy to znaczenie,
powinni postepowac zgodnie z metodg okreslong w normie EN
80416-3:2002, pkt 7.
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SYMBOL
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NAZWA SYMBOLU

Jednostka opakowaniowa

Ta strong do goéry

Telefon

Dzwonek, anulowany

tymczasowo

Bateria, ogdlne

Ostroznie, ryzyko porazenia
pragdem 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 zrodta 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 elementdéw zasilajacych (np. wtyczka lub
przewdd) ze zrédtem zasilania (siec) lub do identyfikacji

miejsca przechowywania elementdéw zasilajacych

NR DOKUMENTU

DP-0000561 POZIOM SPRAWDZENIA 0 Strona 96 z 286




SYMBOL

€D

3

2797

X
S
&
R only
®

NAZWA SYMBOLU

Ogdlny symbol

odzyskiwania/recyklingu

Oznaczenie CE

Oznaczenie CE z numerem
identyfikacyjnym jednostki

notyfikowanej

Gromadzi¢ oddzielnie

Status usuwania strumienia

odpadéw

Wysoce tatwopalny

Wytgcznie 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 majacym
zastosowanie unijnym prawodawstwem dotyczagcym
harmonizacji przewidujagcym jego umieszczenie, wyroby

medyczne klasy |

Wyréb jest zgodny z majgcymi zastosowanie wymogami
okreslonymi w niniejszym rozporzadzeniu i innym majacym
zastosowanie unijnym prawodawstwem dotyczgcym
harmonizacji przewidujgcym jego umieszczenie, wyroby
medyczne klasy lla, llb, 11l

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

Selektywna zbidrka odpadow sprzetu elektrycznego
i elektronicznego. Baterii
nie nalezy wyrzucaé do odpadéw komunalnych. Symbol ten

oznacza, ze wymagane jest oddzielne gromadzenie baterii.

Nie nalezy wyrzucac¢ produktéw elektronicznych do ogdlnego
strumienia odpadéw

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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21 CFR czesc 15

Nie zamrazaé

Znak certyfikacji kanadyjskiej
i amerykanskiej

Stany Zjednoczone

Ostrzezenie; materiat tatwopalny

Zapobieganie ponownemu uzyciu

Mozliwos¢ sterylizacji do

okreslonej temperatury

Mozliwos¢ sterylizacji w
sterylizatorze parowym
(autoklawie) w okreslonej

temperaturze

Nie sterylizowa¢

TEKST OBJASNIAJACY

Spetnia wymagania dotyczace FCC zgodnie z 21 CFR czes¢ 15

Wskazuje, ze wyrdb 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, ktory nie powinien by¢

sterylizowany.
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Pedat nozny

Symbol UL

Tlenek etylenu

Zawartosc

PCT Gost

Ostroznie, nie rzucaé

TEKST OBJASNIAJACY

Identyfikuje potaczenie pedatu noznego

Wskazuje, ze produkt jest zgodny z normami UL (Underwriters

Laboratories) dotyczgcymi bezpieczenstwa produktéw

Wskazuje, ze wskaznik chemiczny zmienia kolory pod
wptywem tlenku etylenu.

Wskazuje zawartos¢ opakowania.

Wskazuje zgodnos¢ produktu z regulacjami GOST-R. Gost:
Normy Gosudarstvennyi lub rosyjski odpowiednik ANSI.

Wskazuje urzadzenie medyczne, ktére moze zostac
uszkodzone lub zniszczone w przypadku nieostroznego

postepowania i nie nalezy nim rzucad.
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QTY

SYMBOLTITEL

Tillverkare

Auktoriserad representant inom EG

Tillverkningsdatum

Anvandningsdatum/utgédngsdatum

Batchkod

Artikelnummer

Serienummer

Antal

Tillverkningsland

BESKRIVANDE TEXT

Anger tillverkare av den medicintekniska produkten

Anger auktoriserad representant inom EG/EU

SVENSKA

Anger datumet da den medicintekniska produkten tillverkades

Anger den medicintekniska produktens sista

anvandningsdatum

Anger tillverkarens batchkod sa att batchen eller loten kan

identifieras

Anger tillverkarens artikelnummer sa att den medicintekniska

produkten kan identifieras

Anger tillverkarens serienummer sa att en specifik
medicinteknisk produkt kan identifieras

Anger antal produkter i férpackningen.

Identifierar produkters tillverkningsland
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SYMBOLTITEL

Far ej omsteriliseras

Icke-steril

Omtaligt, hantera forsiktigt

Omtélig tandutrustning, hantera
forsiktigt

Skyddas mot direkt solljus

Forvaras torrt

Nedre temperaturgrans

Ovre temperaturgréans

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 sénder eller

skadas om den inte hanteras forsiktigt

Anger en medicinteknisk produkt som behover skyddas fran
ljuskallor

Anger en medicinteknisk produkt som behdover skyddas fran
fukt
Forvaras torrt

Skyddas mot regn

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

Anger den 6vre temperaturgransen som den medicintekniska

produkten sdkert kan exponeras for
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elFU indicatar

SYMBOLTITEL

Temperaturgrans

Fuktighetsgranser

Atmosfarstrycksgranser

Far ej anvandas 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 6vre och nedre granser for atmosfarstryck

vid transport och lagring.

Anger att den medicintekniska produkten inte ska anvdndas
om forpackningen har skadats eller 6ppnats och att

anvandaren kan fa mer information i anvandarinstruktionen

Hanvisar till amnen 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 ateranvandas” kan vara
"engangsbruk” och “anvand endast en gang”.

Anger att anvandaren behover ldsa anvandarinstruktionen

Anger att du ska lasa 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 -
halla uppsikt éver den aktuella situationen eller vidta atgarder
for att undvika odnskade konsekvenser
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Allman varningsskylt

Innehall eller forekomst av

naturgummilatex

Innehaller farliga amnen

Innehaller lakemedel

Icke-pyrogen

Icke-pyrogen vdtskebana

Webbplats for patientinformation

Medicinteknisk produkt

Vaxelstrom

BESKRIVANDE TEXT

Betecknar en allmén varning

Anger férekomst av torrt naturgummi eller att
naturgummilatex ar konstruktionsmaterial i den
medicintekniska produkten eller férpackningen till den
medicintekniska produkten

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

eller ha hormonstérande 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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—_— — — Likstrom

Skyddsjord, skyddande jord

Klass ll-utrustning

PATIENTANSLUTEN DEL, TYP B

PATIENTANSLUTEN DEL, TYP BF

Se

anvandarinstruktionen/broschyren

I P N 1 N 2 Grad av skydd

BESKRIVANDE TEXT

Anger pa typskylten att utrustningen endast ar lamplig for

likstrom, for att identifiera relevanta terminaler

Anger terminaler som ar 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 sékerhetskraven for klass Il-
utrustning enligt IEC 61140

Ej tillampligt

Anger en patientansluten del av typ BF som 6verensstammer
med IEC 60601-1

Anger att anvandarinstruktionen/broschyren maste ldsas

N1 =0 inget skydd mot fasta foremal, 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 féremal stérre an 2,5 mm, 4 skydd mot
intrangande av fasta féremal stérre 4n 1 mm, 5
dammskyddad, 6 dammtat, 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 nedsdnkning i vatten
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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 féremal 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 féremal stérre
an 12,5 mm, N2 = 7, kan nedsankas tillfalligt i vatten utan att
ta skada

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

droppande vatten

IPX2: N1 =X, betyder att det inte kravs, 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 féremal 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 nagon symbol som uttrycker denna
betydelse foljs metoden i EN 80416- 3:2002, klausul 7
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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 férpackningen

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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Allman symbol for att

aterstalla/atervinna

CE-markning

CE-mérkning 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 féremalet 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 Ila, Ilb, IlI

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

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 ar
mycket brandfarliga. Lamplig forsiktighet bor iakttas

Varning! Enligt USA:s federala lagar far produkten endast

séljas av eller pa ordination av legitimerad tandlakare.

Den medicintekniska produkten ska avskarmas eller hallas

borta fran ljuskallor

Uppfyller FCC-kraven 21 CFR, del 15
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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 marke har testats och certifierats i

enlighet med tilldmpliga amerikanska och kanadensiska

standarder for elektrisk sakerhet 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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SYMBOL SYMBOLTITEL BESKRIVANDE TEXT

c us Indikerar att produkten uppfyller UL-standarder (Underwriters
UL-symbol . B -
Laboratories) for produktsakerhet
41EJ
E O ) Anger en kemisk indikator som byter farg vid exponering for
Etylenoxid .
etylenoxid

% Innehall Indikerar forpackningens innehall.

Indikerar att produkten efterlever GOST-R-regelverk. Gost:

PCT Gost Gosudarstvennyi-standarder eller den ryska motsvarigheten
till ANSI.

L Indikerar att en medicinsk enhet kan ga sénder eller ta skada
Hanteras varsamt, far ej kastas runt ) o
om den inte hanteras varsamt, den far ej kastas runt
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DANSK

SYMBOL SYMBOLTITEL FORKLARENDE TEKST

Producent Angiver producenten af det medicinske udstyr
EC REP Bemyndiget repraesentant i EF Angiver den bemyndigede repraesentant i EF/EU
Produktionsdato Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet

. Angiver den dato, hvorefter det medicinske udstyr ikke bgr
Anvendes inden/udlgbsdato

anvendes
Angiver producentens batchkode, sa det pagaeldende batch
Lo T Batchkode ) ) o
eller parti kan identificeres
Angiver producentens katalognummer, sa det medicinske
Katalognummer ) »
udstyr kan identificeres

) Angiver producentens serienummer, sa et specifikt medicinsk
SN Serienummer ) N
udstyr kan identificeres

QTY Mangde Angiver produktmangden i pakken.

Produktionsland Angiver det land, hvor produkterne er fremstillet.
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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 veek fra sollys

Opbevares tgrt

Nedre temperaturgraense

@vre temperaturgranse

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
Opbevares tgrt
Skal holdes vaek fra regn

Angiver den nedre temperaturgraense, som det medicinske
udstyr kan udszettes 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

Temperaturgraense

Fugtighedsgraense

Graense for atmosfeaerisk tryk

Ma ikke anvendes, hvis

pakningen er beskadiget

Biologiske risici

Ma ikke genbruges

Se brugsvejledningen

Laes brugsvejledningen, eller lzes
den elektroniske brugsvejledning

FORKLARENDE TEKST

Angiver de temperaturgraenser, som det medicinske udstyr

kan udsaettes for pa sikker vis

Angiver det fugtighedsinterval, som det medicinske udstyr kan

udsaettes 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 dbnet, og brugeren bgr lese

brugsvejledningen for at fa yderligere oplysninger

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

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

engangsbrug" og "Ma kun bruges én gang".

Angiver, at brugeren skal lzese brugsvejledningen

Angiver, at brugeren skal lzese brugsvejledningen for en
elektronisk brugsvejledning (elFU)

Angiver, at der skal udvises forsigtighed, nar udstyret eller
kontrolelementet betjenes tet 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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SYMBOLTITEL

Generelle advarselstegn

Indeholder eller der er
tilstedevaerelse 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 tilstedevarelsen 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 vaeskebanen 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 ll-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 IlI-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 lzeses

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 @2,5 mm og derover; 4 Beskyttet
mod faste fremmedlegemer med @1,0 mm og derover; 5
Beskyttet mod st@v; 6 Stgvtaet N2 = 0 Ikke beskyttet; 1
Beskyttelse mod lodret faldende vanddraber; 2 Beskyttelse
mod lodret faldende vanddraber, nar AFSKZRMNINGEN
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
tilstedevaerelse af ftalater:
benzylbutylftalat (BIPingreBP)

Indeholder ftalater eller
tilstedevaerelse 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
tilstedeveerelse 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 AFSKZARMNINGEN vippes op til 15°

IP27: N1=2, Beskyttet mod faste fremmedlegemer med #12,5
mm og derover; N2 = 7, Beskyttet mod effekten af midlertidig
nedsankning 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
AFSKZRMNINGEN 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
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SYMBOLTITEL

Emballageenhed

Denne side op

Telefon

Ringetone, annullér midlertidigt

Batteri, generelt

Advarsel — Risiko for elektrisk
stgd

Ikke-ioniserende

elektromagnetisk straling

Modelnummer

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

Strgmstik ledning) til strémkilden (lysnettet) eller til at identificere
opbevaringsstedet for tilslutningsanordningen
FORM. NR. DP-0000561 REVISIONSNIVEAU 0 Side 118 af 286




SYMBOL
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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 laege

Skal holdes veek 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 geeldende krav i dette regulativ og
anden geldende EU-harmoniseringslovgivning med forskrifter
om dens fastggrelse — medicinsk udstyr i klasse |

Enheden overholder de geeldende krav i dette regulativ og
anden galdende EU-harmoniseringslovgivning med forskrifter
om dens fastggrelse — medicinsk udstyr i klasse lla, Ilb, IlI

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

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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SYMBOL

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 galdende amerikanske og canadiske

standarder for elektrisk sikkerhed og ydeevne

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

der selges 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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SYMBOL SYMBOLTITEL FORKLARENDE TEKST

c S Angiver, at produktet overholder UL-standarderne
U UL-symbol . . .
(Underwriters Laboratories) for produktsikkerhed
41EJ
E O ) Angiver, at kemikalieindikatoren skifter farve ved eksponering
Ethylenoxid )
for ethylenoxid

% Indhold Angiver indholdet i pakken.

Angiver, at produktet overholder GOST-R-forordningerne.

PCT Gost Gost: Gosudarstvennyi standards eller den russiske akvivalent
til ANSI.

Angiver, at der er tale om et medicinsk apparat, som kan ga i
Forsigtig! Ma ikke kastes! stykket eller blive beskadiget, hvis det ikke behandles
forsigtigt. Ma ikke kastes!
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EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

SYMBOLIN NIMI

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisossa

Valmistuspaivamaara

Viimeinen kayttopaiva /

viimeinen voimassaolopaiva

Erdkoodi

Luettelonumero

Sarjanumero

Maara

Valmistusmaa

SELITYS

IImaisee ladkinnallisen laitteen valmistajan

IImaisee valtuutetun edustajan Euroopan yhteisossa /

Euroopan unionissa

IImaisee ladkinnallisen laitteen valmistuspdivan

IImaisee pdivamaaran, jonka jalkeen ladkinnallista laitetta ei

tule kayttaa

IImaisee valmistajan erakoodin, jonka avulla erd voidaan

tunnistaa

IImaisee valmistajan luettelonumeron, jonka avulla

ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa

IImaisee valmistajan sarjanumeron, jonka avulla tietty

ladkinnallinen laite voidaan tunnistaa

IImaisee pakkauksen sisdltaman tuotemaaran..

IImaisee tuotteiden valmistusmaan.
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SYMBOLI

Fragile

Dental
Equipment

SYMBOLIN NIMI

Al3 steriloi uudelleen

Epasteriili

Sarkyvaa, kasittele varoen

Herkkd hammashoitolaite,

kasittele varoen

Suojattava auringonvalolta

Pida kuivana

Lampotilan alaraja

Lampotilan ylaraja

SELITYS

IImaisee ladkinnallisen laitteen, jota ei saa steriloida uudelleen

IImaisee ladkinnallisen laitteen, jota ei ole steriloitu

IImaisee ladkinnallisen laitteen, joka voi rikkoutua tai

vaurioitua, ellei sita kasitella huolellisesti

IImaisee ladkinnallisen laitteen, joka voi rikkoutua tai

vaurioitua, ellei sitd kasitella huolellisesti

IImaisee ladkinnallisen laitteen, joka on suojattava

valonlahteilta

IImaisee ladkinnallisen laitteen, joka on suojattava kosteudelta
Pida kuivana

Suojattava sateelta

IImaisee lampdtilan alarajan, jolle ladkinnallinen laite voidaan
altistaa turvallisesti

lImaisee lampétilan ylarajan, jolle [ddkinnallinen laite voidaan

altistaa turvallisesti
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SYMBOLIN NIMI

Lampotilarajoitus

Kosteusrajoitus

IlImanpainerajoitus

Ei saa kdyttda, jos pakkaus on

vaurioitunut

Biologiset riskit

Ei saa kayttaa uudelleen

Katso kayttoohjeet

Katso kayttoohjeet tai sdhkoiset

SELITYS

IImaisee lampdtilan rajat, jolle 1ddkinnallinen 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 lisatietoja kdyttoohjeista

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 kayttdjan on luettava kayttoohjeet

IImaisee, etta kayttoohjeet tai sdhkoiset kdyttoohjeet (elFU)

kayttéohjeet on luettava
elFU indicatar

IImaisee, etta varovaisuutta on noudatettava, kun laitetta tai

Varoit saadinta kaytetaan symbolin lahelld, tai etta tilanne edellyttaa

aroitus
kayttdjalta tarkkaavaisuutta tai kdyttajan toimintaa
epatoivottujen seurausten valttamiseksi.
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SYMBOLIN NIMI

Yleinen varoitusmerkki

Sisaltaa luonnonkumilateksia

Sisaltaa vaarallisia aineita

Sisaltaa laakeaineita

Pyrogeeniton

Pyrogeeniton
nestereitti

Potilastietosivusto

Lagkinnallinen laite

Vaihtovirta

SELITYS

Merkitsee yleista varoitusta

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

IImaisee ladkinnallisen laitteen, joka sisaltaa mahdollisesti
syOpaa aiheuttavia, perimaa vaurioittavia tai liséantymiselle
vaarallisia (CMR) aineita tai aineita, joilla on hormonitoimintaa

hairitsevia ominaisuuksia

lImaisee, etta ladkinnallinen laite sisaltaa ladkeainetta

IImaisee ladkinnallisen laitteen, joka on pyrogeeniton

Laakinnallisissa laitteissa: ilmaisee, ettd nestereitti on

pyrogeeniton

IImaisee sivuston, josta potilas voi saada laaketieteellista

tuotetta koskevia lisatietoja

IImaisee, etta tuote on ladkinnallinen laite

IImaisee tyyppikilvessa, ettd laitteisto soveltuu vain

vaihtovirtaan, ja ilmaisee olennaiset liittimet
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SYMBOLIN NIMI

Tasavirta

Suojamaadoitus, suojamaatto

Luokan Il laitteisto

TYYPIN B LITYNTAOSA

TYYPIN BF LITYNTAOSA

Katso kayttoopas/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

Iimaisee, etta kayttdopas/kayttdohje on luettava

N1 =0 Ei suojattu; 1 Suojattu kiinteilta vierasesineilta, joiden
halkaisija on vahintdan 50 mm; 2 Suojattu kiinteilta
vierasesineiltd, joiden halkaisija on vahintaan 12,5 mm; 3
Suojattu kiinteilta vierasesineilt3, joiden halkaisija on
vahintaan 2,5 mm; 4 Suojattu kiinteilta vierasesineilta, joiden
halkaisija on vahintdaan 1,0 mm; 5 Suojattu polylta; 6 Polytiivis
N2 =0 Ei suojattu; 1 Suojaus pystysuoraan putoavilta
vesipisaroilta; 2 Suojaus pystysuoraan putoavilta vesipisaroilta,
kun KOTELOA kallistetaan enintddn 15°; 3 Suojattu roiskuvalta
vedeltd; 4 Suojattu roiskeilta; 5 Suojattu vesisuihkuilta; 6
Suojattu voimakkailta vesisuihkuilta; 7 Suojattu valiaikaisen
veteen upottamisen vaikutuksilta; 8 Suojattu jatkuvan veteen
upottamisen vaikutuksilta
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SYMBOLI

IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-
Vi

DEHP

DEHP

SYMBOLIN NIMI SELITYS

IP22: N1 = 2, Suojattu kiinteilta vierasesineilta, joiden

halkaisija on vahintdaan 12,5 mm; N2 = 2, Suojaus pystysuoraan

Suojausaste ; o ) ) o
putoavilta vesipisaroilta, kun KOTELOA kallistetaan enintaan
15°
IP27: N1 = 2, suojattu kiinteilta vierasesineilta, joiden halkaisija

Suojausaste on vahintdan 12,5 mm; N2 = 7, Suojattu valiaikaisen veteen
upottamisen vaikutuksilta

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

Suojausaste . . o )

Suojaus pystysuoraan putoavilta vesipisaroilta
IPX2: N1 = X, mika tarkoittaa, etta sitd ei vaadittu; N2 = 2,

Suojausaste Suojaus pystysuoraan putoavilta vesipisaroilta, kun KOTELOA
kallistetaan enintaan 15°
IP33: N1 = 3, Suojattu kiinteilta vierasesineilta, joiden

Suojausaste halkaisija on vahintdan 2,5 mm; N2 = 3, Suojattu roiskuvalta

vedelta

Sisaltaa ftalaattia:

Ladkinnallinen laite on johdettu tai valmistettu ftalaattia

bentsyylibutyyliftalaatti
(BIPingreBP)

sisaltdvista tuotteista: bentsyylibutyyliftalaatti (BBP)

Sisaltaa ftalaattia: di(2-

Ladkinnallinen laite on johdettu tai valmistettu ftalaattia

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

Sisaltaa ftalaattia: di(2-
etyyliheksyyli)ftalaatin (DEHP) ja

Ladkinnallinen laite on johdettu tai valmistettu di(2-

etyyliheksyyli)ftalaattia (DEHP) ja bentsyylibutyyliftalaattia

bentsyylibutyyliftalaatin (BBP)

(BBP) sisaltdvista tuotteista

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

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

ei sisalla ftalaatteja menetelmaa
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% o~ =20

(<i))

H
&

SYMBOLIN NIMI

Pakkausyksikko

Tama puoli yléspain

Puhelin

Kello, valiaikainen keskeytys

Akku, yleinen

Varoitus, sahkoiskun vaara

lonisoimaton séhkémagneettinen

sateily

Mallinumero

Pistoke

SELITYS

IImaisee pakkauksen sisdltaman kappalemaaran

IImaisee yleisen puhelimen sijainnin

IImaisee, etta kellon kayttotila on keskeytetty valiaikaisesti

Akkukayttoisissa laitteissa

IImaisee laitteiston, esimerkiksi hitsausvirtaldhteen, johon
liittyy sahkoiskun vaara

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

tyyppinumeron tulisi ndkya symbolin yhteydessa

IImaisee virtalahteeseen (verkkovirtaan) liittdmistavan (esim.

pistoke tai johto) tai liittamistavan sailytyspaikan
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[N

SRR B

SYMBOLIN NIMI

Yleinen kerdyksen/kierratyksen

symboli

CE-merkinta

CE-merkinta ja ilmoitetun

laitoksen numero

Keraa erikseen

Jatevirtahavittamisen tila

Helposti syttyva

Vain lddkarin maarayksella

Suojattava valolta

21 CFR, osa 15

SELITYS

IImaisee, etta merkitty tuote tai sen materiaali ovat osa

kerdys- tai kierratysprosessia

Laite on tamén asetuksen ja unionin muun sovellettavan,
littamista edellyttavan harmonisointilainsaadannon
vaatimusten mukainen, luokan | 1ddkinnalliset laitteet

Laite on tamén asetuksen ja unionin muun sovellettavan,
littamista edellyttavan harmonisointilainsadadannon
vaatimusten mukainen, luokan lla, llb, Il lddkinnélliset laitteet
* llmoitetun laitoksen tunnistenumero voi sijaita CE-merkinnén
alla tai vieressd

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

erikseen.

Al havita elektroniikkatuotteita yleisess3 jatevirrassa

Ladkinnallinen laite sisdltaa helposti syttyvia materiaaleja.
Asianmukaista varovaisuutta on noudatettava

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa

myyda vain laillistettu terveydenhuollon ammattihenkild.

Ladkinnallinen laite on suojattava valonldhteilta tai pidettava
niista erillaan

Tayttaa FCC:n vaatimukset 21 CFR:n, osan 15 mukaisesti
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C®

A\

SYMBOLIN NIMI

Ei saa jaatya

Kanadan ja Yhdysvaltojen

sertifiointimerkki

USA

Varoitus; helposti syttyva
materiaali

Uudelleenkaytto estetty

Voidaan steriloida enintaan

maadritetyssa lampotilassa

Voidaan steriloida
hoyrysterilointilaitteessa
(autoklaavissa) maaritetyssa

SELITYS

IImaisee, etta ladkinnallinen laite ei saa jaatya

Taman merkin sisdltavat tuotteet on testattu ja sertifioitu
Yhdysvaltojen ja Kanadan sahkoéturvallisuutta ja suorituskykya

koskevien sovellettavien standardien mukaisesti

Valmistettu Yhdysvalloissa ja/tai koskee Yhdysvalloissa

myytavia [adkinnallisia laitteita

Varoittaa helposti syttyvastd materiaalista

Ominaisuus, joka sallii ynden kayttokerran ja estaa lisakayton

IImaisee, etta laitteisto voidaan steriloida enintdan

ilmoitetussa lampotilassa.

IImaisee, etta instrumentti voidaan steriloida

hoyrysterilointilaitteessa (autoklaavissa) maaritetyssa

. lampotilassa.
[dmpdtilassa
4
l '
|i Al3 steriloi IImaisee ladkinnallisen laitteen, jota ei saa steriloida.
~
@yor 2 Jalkapoljin IImaisee jalkapolkimen liitdnnan
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SYMBOLI SYMBOLIN NIMI SELITYS

c us . IImaisee, ettd tuote on tuoteturvallisuutta koskevien UL
UL-symboli . . ) )
(Underwriters Laboratories) -standardien mukainen
41EJ
EO o limaisee, ettd kemikaaliosoitin vaihtaa varid altistuessaan
Eteenioksidi o
eteenioksidille

% Sisalto IImaisee pakkauksen sisallon.

IImaisee, etta tuote vastaa GOST-R-saadoksid. Gost:

PCT Gost Gosudarstvennyi-standardit eli Vendjan vastine
ANSI-standardeille.

o ) o IImaisee ladkinnallisen laitteen, joka voi rikkoutua tai
Kasittele varoen, ei saa heittda o . o ) o
vaurioitua, jollei sita kasitelld varoen, ja jota ei saa heittaa.
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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
Lo T Batchkode . o
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

QTY Antall Viser antall produkter inkludert i pakningen.

Produksjonsland Viser landet der produktene ble 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 gdelagt 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

Oppbevares tgrt
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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® O W, >

L/

= 0 8

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

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 baerer 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 naer symbolet, eller angir at operatgren ma

Forsiktig o A . )
vaere oppmerksom eller gripe inn i den navaerende situasjonen
for & unnga ugnskede konsekvenser.
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=
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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 t@rr naturgummi eller naturgummilateks

i konstruksjonen til det medisinske utstyret eller emballasjen

til et medisinsk utstyr

Angir et medisinsk utstyr som inneholder stoffer som kan veere

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 ll-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 st@rre; 2 Beskyttet mot faste fremmedlegemer
pé 12,5 mm @ og stgrre; 3 Beskyttet mot faste
fremmedlegemer pa 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 stgrre; 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

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

ftalater beskrevet i EN 80416- 3:2002, punkt 7
Emballasjeenhet Angir antall elementer i pakken
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NAVN PA SYMBOL

Denne retningen opp

Telefon

Klokke, avbrutt midlertidig

Batteri, generelt

Advarsel, risiko for elektrisk stgt

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

Angir utstyr, for eksempel sveisestrgmkilden, som er

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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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, llb, 1l

* ID-nummer til kontrollorganet kan veere 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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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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E O ) Angir at kjemisk indikator endrer farger ved eksponering for
Etylenoksid

etylenoksid

% Innhold Angir innholdet i pakken.

Viser at produktet samsvarer med GOST-R regler. Gost:

Gosudarstvennyi standarder eller den russiske standarden
PCT Gost )
som tilsvarer ANSI.

‘ Behandles med forsiktighet, ma Viser til medisinsk utstyr som kan ga i stykker eller skades hvis
ikke kastes det ikke behandles med forsiktighet, ma ikke kastes

N
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lNoACHEHUA K HECOrNacoBaHHbIM CMMBOJIAaM B MHCTPYKLUMAX NO UCMONb30BaAHUIO (|/||/|) N Ha 3TUKETKaX.

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Deutsch Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und Etiketten Seite 12
. Explication des symboles non harmonisés utilisés dans les Notices d’utilisation (IFU) et sur
Frangais L Page 23
les étiquettes
Italiano Spiegazione dei simboli non armonizzati per le istruzioni per I'uso (IFU) e le etichette. Pagina 34
Espafiol Explicacion de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las etiquetas Pagina 45
Portugués Explicacdo de simbolos ndo-harmonizados para InstrucGes de Utilizagdo (IFU) e rétulos Pagina 56
EAANVLKOL Erte€lynon pn eVopUoVIoUEVWY CUUBOAWY yLo O8nyleg Xpriong Kal ETIKETEC. Yehida 67
Nederlands Uitleg van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksaanwijzingen (IFU’s) en labels. Pagina 78
Polski Objasnienie symboli niezharmonizowanych dla Instrukcji dotyczacych uzytkowania i etykiet. | Strona 89
Svenska Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och etiketter Sida 100
Dansk Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 111
Suomi Kayttoohjeiden (IFU) ja etikettien harmonisoimattomien symbolien selitys. Sivu 122
Norsk Forklaring av ikke-harmoniserte symboler i instruksjoner for bruk (IFU) og pa etiketter. Side 133
— MoACHEHNA K HECOTIaCOBaHHbIM CUMBOJ/IAM B MHCTPYKLMAX MO UCMOb30BaHuIo (UMW) 1 Ha Crp. 144
3TUMKETKaXx.
Latviesu LietoSanas instrukcijas (IFU) un etiketés izmantoto nesaskanoto simbolu skaidrojums. 155. lappuse
Lietuviy Nesuderinty simboliy, skirty Naudojimo instrukcijoms, ir etikeciy paaiskinimas. 166 puslapis
Bosanski Objasnjenje neharmoniziranih simbola za Uputstva za koristenje (IFU) i oznake. Stranica 177
Cesky Vysvétleni neharmonizovanych symboll v navodech k poufZiti a na Stitcich. Strana 188
Eesti Uhtlustamata siimbolite seletus kasutusjuhendites (IFU) ja siltidel kasutamiseks. Lk 199
Magyar A hasznalati utasitas (IFU) és a cimkék nem harmonizalt szimbdlumainak magyarazata. 210. oldal
Crnogorski Objasnjenje neuskladenih simbola za uputstva za upotrebu (IFU) i naljepnice. Strana 221
. . o . . o . . CrapoHkKa

Benapyckas | TAaymausHHe HerapmaHisaBaHbIX CiMBafay ANA IHCTPYKLbIN Na yxkbiBaHHi (IFU) i aTbikeTak. 232
Romana Explicarea simbolurilor nearmonizate pentru Instructiunile de utilizare (IFU) si etichete. Pagina 243
Srpski Objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstvo za upotrebu (IFU) i etikete. Strana 254
Slovensky Vysvetlenie neharmonizovanych symbolov v navode na pouzitie (IFU) a na Stitkoch. Strana 265
Nederlands Verklaring van niet-geharmoniseerde symbolen voor Gebruiksaanwijzingen en labels. Pagina 276
(Belgié)
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LOT

REF

SN
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HA3BAHWE CUMBOJTIA

Mpounssoantens

YNONHOMOYEHHbIN
npescrasuTens B EBponerickom

coobuiecTse

[aTta npousBoacTea

Mcnonb3oBaTb 40 / Cpok

rogHocCcTn

Kopg naptuun

Homep no katanory

CepuiiHbIi HOmep

Konnuyectso

CTpaHa npounsBoACTBa

NMOACHUTENbHbIN TEKCT

YKasblBaeT Nnpom3BoAnTENA MeANLMHCKOrO U3genuns.

0603HayaeT yNoAHOMOYEHHOIO NpeaCcTaBUTeNs B
EBponeiickom coobuiectse / EBponeiickom cotose.

YKa3blBaeT AaTy nponssoacTtsa MegULLMHCKOIO Usaenua.

YKa3blBaeT Aaty, nocne KOTOpOVI MmegnunHCKoe nsaenune He

AO0/1KHO UCNO/Ib30BAaTbCA.

YKa3biBaeT Ko NapTum NPOU3BOAMUTENS, MO3BOIAIOLWMI

naeHTMMLUMpPoBaTb NapTMIO UAK NOT.

YKa3sbliBaeT HOMep Mo KaTanory npousBoauTens,

FIO3BO}'IF|IOLLI,VIVI MAEHTMd)VILI,VIpOBaTb meanunHCKoe nusagenue.

YKa3blBaeT CepUIHbIN HOMEpP, NPUCBOEHHbI
npousBoauTeNnem, No3BOAALWMIA UAEHTUOULMPOBATb

KOHKpeTHOoe meanunHCKoe nusaenue.

YKa3blBaeT KOINYeCcTBO VI3,EI,€}1MI7I, BXOAALNX B KOMNIEKT.

YKasbIBaeT CTpaHy Npou3BOACTBA U34ENNIA.

®OPMA Ne
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CMMBON

Fragile

Dental
Equipment

HA3BAHWE CUMBOJTIA

MoBTOpHasA cTepuamsauma

3anpetLeHa

HectepunbHo

Xpynkoe obopyaosaHue,

06paLLaTbCA OCTOPOKHO

Xpynkoe cTomaTosiorn4yeckoe
obopyaoBaHue, obpawatbes

OCTOPOXHO

He nopgepraTb BO3AeNCTBUIO

CO/IHEYHOro ceeTa

He mountb

HWKHUI Npenen TemnepaTypbl

BepxHuit npegen Temnepatypsbl

NMOACHUTENbHbIN TEKCT

YKa3bIBaeT Ha TO, YTO MeAMULMHCKOEe U3LeNne He MOANEXUT

MOBTOPHOM CTEPUAN3ALUM.

YKasbIBaeT Ha TO, YTO MeAMULMHCKOe n3genmne He 6b110
NOABEPrHYTO CTePUAN3ALMN.

YKa3bIBaeT Ha TO, YTO megnumHCKoe nsagenne moxet ObITb

C/IOMaHO UM MOBPEXKAEHO MPU HEMPaBMUIbHOM 06paLLEHUN.

YKa3bIBaeT Ha TO, YTO MeaUUNHCKOE nsaenne Moxet ObITb

C/IOMaHO Uan nospexa4eHo Npn HeNPaBU/IbHOM o6pau.|,eva|.

YKasbIBaeT Ha TO, YTO MeAMLMHCKOe nsaenne Heobxoaumo

3aWuuaTbh OT UCTOYHMKOB CBEeTa.

YKa3blBaeT Ha TO, YTO MeAULMHCKoe u3aenne Heobxoammo
3aWMLwaTh OT BAAru.
He mounTb

bepeyb oT foXKAaA

YKa3blBaeT HUXHWUI Npeaen TemnepaTtypbl, NPU KOTOPOW

aKCnAyaTaumna megunumnHCKOro n3genna Aasnaetca 6e3onacHom.

YKa3blBaeT BEPXHUIA Npeaen TemnepaTypbl, NPU KOTOPOHM

3KCMAyaTaumua MeanLMHCKOro n3genvs asaserca 6e3onacHoi.
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HA3BAHWE CUMBOJTIA

Mpenen Temnepatypbl

Mpesensl BNAXKHOCTU

OrpaHuyeHne aTmocdepHoro

AaBneHuna

He ncnonb3oBatb, ecan YynaKoBKa

noBpexaeHa

buonorunyeckme PUcCkn

He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO

CM. MHCTPYKLMMU NO NPUMEHEHUIO

CM. MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO
WU 3NEKTPOHHbIE MHCTPYKLMM

no NPUMeEHEHMUIO.

NMOACHUTENbHbIN TEKCT

YKasbiBaeT npesesibl TemnepaTyp, Npu KOTOPbIX SKCNIyaTaLums

MeANLMNHCKOTO nsgenna ABnAaeTca 6e30nacHo.

YKa3blBaeT ANana3oH BAAXKHOCTU, NP KOTOpOl‘;1 3KcnayaTauua

MeaANLNHCKOTO nsgenna ABnAeTca 6e30nacHo.

YKasbIBaeT LONyCTUMbIe BEPXHUI U HUKHUI Npesesbl

aTmochepHOro AaBaeHus Npu TPAHCMOPTUPOBKE U XPaHEHUU.

YKasbIBaeT Ha TO, YTO MeAMLMHCKOE U34e/ne He/lb3A
MCMoNb30BaTh, €C/IN YNaKoBKa Oblia NOBpeXAeHa Uan
OTKPbITA, M YTO NO/Ib30BATE/Nb AO/IKEH O3HAKOMUTLCA C
MHCTPYKLMAMM MO NPUMEHEHMIO ANA NONYYEHUA

[ONONHUTENIbHOW MHbOPMaLMK.

YKa3blBaeT Ha Han4yme BeLwecTB, KOTOpPble MOTYyT 6bITb
onacHbIMW ONA /'I}OLI,QVI, HKUBOTHbIX, paCTEHVIVI nnn
Opr)KaFOU.I,eVI cpegbl BCneacrsme 6ronormyeckom akTUBHOCTH

(Hanpumep, Hanuumne sBupyca).

0O603HavaeT meauLMHCKOe n3aenve, npegHasHayeHHoe
TONIbKO A1 04HOPA30BOro MCMONb30BaAHMA.
NMPUMEYAHUE. CUHOHMMBI BblpaXkeHnAa «He ncnonb3osaTtb
NOBTOPHO» — «OAHOPA30BbIN» U KMCMO/b30BATbL

OAHOKPATHO».

YKa3blBaeT Ha HeOGXOAMMOCTb O3HaKOMJIEHUA NONb30BaTeNA

C MHCTPYKUMAMU NO NPUMEHEHUNIO.

0O603HavaeT HeO6XO,EI,VIMOCTb O3HaKOM/1IEHMNA C MHCTPYKLUUAMMU

no NPUMEHEHUIO B SINEKTPOHHOM BUAE.

elFU indicatar
YKa3blBaeT Ha HE0bX0AMMOCTb OCTOPOXKHOCTM Npu paboTe ¢
BHumaHMe! n3gennem Uam sNemMeHTOM YNpaB/ieHUs PALOM C MECTOM, rae
Pacno/oXKeH CUMBOJI, UM YKa3bIBAET, YTO TEKYLLan CUTyaLms
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HA3BAHWE CUMBOJTIA

O6wWwmit Nnpeaynpexaaowmii 3HaK

CoepKUT HaTypasbHbI
Kay4yyKOBbII naTeKkc

Cop,epmm onacHble BelWecCcTBa

CoepKUT NEKAPCTBEHHbIE
BeLLecTea

AnnporeHHo

HenuporeHHbIV NyTb

KNOAKOCTU

NHpopMaumnoHHbIV Beb-calnT ana

nauyneHToB

MeAauumnHcKoe nsaenve

MepemMeHHbIN TOK

NMOACHUTENbHbIN TEKCT

TpebyeT ocBeAOMIEHHOCTM OMNepaTopa UAu AencTBui

onepaTtopa BO nsbexaHue HexenaTesbHbIX I'lOCﬂeLI,CTBlAl‘;l.

0603HauaeT obLiee NpeaynpexaeHue.

YKa3blBaeT Ha HanMymne Cyxoro HaTypasibHOro Kaydyka nam
HaTypa/ibHOro Kay4yKoBOro siaTekCa B MeAULMHCKOM U3aeNTNN

NN ero ynakosKe.

0603HaYaeT MeANLMHCKOE N3Lene, COAEpKalLlee BeLLecTsa,
KOTOpPbIE MOTYT UMETb KaHLLePOreHHbIe, MyTareHHble,
penpoTtokcuyeckne (CMR) cBoiCTBa, UM BELLECTBA,

HeraTMBHO BO34EMCTBYIOLLME HA SHAOKPUHHYIO CUCTEMY.

YKa3bIBaeT Ha TO, YTO MeAULIMHCKOE n3genne CoaepKut unm
BK/IIOYAET /IeKapCTBEHHOE BELLECTBO.

YKasbIBaeT Ha TO, YTO MeAULMHCKOe n3genne He ABnAeTcA

NMNPOreHHbIM.

B meanLMHCKNX n3pennax: YKa3bIBaeT, YTO NyTb NPOXOXKAEHUA

KUOKOCTU ABNAETCA HENUPOTEHHbIM.

Beb-caliT, Ha KOTOPOM MALMEHT MOXKET NONYYUTb

[OMNONHUTE/IbHYIO MHPOPMALMIO O MEAULMHCKOM NPOAYKTE.

YKasbIBaeT, YTo NPOAYKT ABAAETCA MEAULMHCKUM U3LE/IMEM.

YKasbIBaeT Ha nacnopTHoi Tabanyke, 4to obopyaoBaHme
npeAHa3sHaYeHo TO/IbKO A/1 NePeMEHHOro TOKa; yKasblBaeTt

COOTBETCTBYHOWMNE pa3bemMbl.

®OPMA Ne
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CMMBON

IPN1N2

HA3BAHWE CUMBOJTIA

MOCTOSAHHbIN TOK

3awWwmTHOE 3a3emneHune

ObopyposaHue Knacca Il

PABOYAA YACTb AMMAPATA,
HAXOAALLAACA B
HEMOCPE/CTBEHHOM
KOHTAKTE C MALMEHTOM, TUMA
B

PABOYAA YACTb AMMAPATA,
HAXOJALLAACA B
HEMOCPE/CTBEHHOM
KOHTAKTE C MALIMEHTOM, TUMA
BF

CMm. pyKoBOZACTBO / 6poLtopy no

aKcnayaTaumum

CreneHb 3aWmTbl

NMOACHUTENbHbIN TEKCT

YKa3blBaeT Ha NacnopTHoM Tabaunuke, 4to obopysoBaHme
npefHasHayYeHo TONbKO A/1A NOCTOAHHOTO TOKA; YKa3biBaeT

COOTBETCTBYHOLWLME pa3beEMbI.

YKasbiBaeT pasbem, NpesHa3HaYeHHbI 414 NOAKAOYEeHUS K
BHeLUHeMYy NPOBOAHMKY A/1 3aLLMTbl OT NMOPaKeHUs
3/IEKTPUYECKMM TOKOM B C/Ty4ae HEMCMPABHOCTU, UM pPasbem

O/ 3a3eMIAIOLLENO 3/1eKTPOoAa.

YKa3biBaeT, UTo obopyaoBaHWe oTBeYaeT TpeboBaHUAM
6e30nacHOCTH, YCTaHOBNEHHbIM AN 06opyAoBaHUA Knacca |l

B cooTBeTcTBum ¢ IEC 61140.

H/n

YKa3blBaeT Ha Hann4yme paboyeit YyactTu annapara,
HaxoaALwencs B HeNocpeaCTBEHHOM KOHTAKTe C MauMeHToOM,
Tmna BF, cooTBeTcTBYtOWEeN TpeboBaHuam IEC 60601-1.

YKasblBaeT Ha HeO6XOAMMOCTb O3HaKOM/IeHUA C MHCprKLI,MeVI

/ 6poLLtopoit No aKCnIyaTaLumm.

N1: 0 — 6e3 3awmTbl; 1 — 3awmMTa OT TBEPAbIX MOCTOPOHHMUX
npeameTtos guametpom 50 mm n 6onee; 2 — 3awwmTa ot
TBEpAbIX MOCTOPOHHUX NpeaMeToB guameTpom 12,5 mm 1
bonee; 3 — 3aLMTa OT TBEPAbIX NMOCTOPOHHUX NPEAMETOB
aonametpom 2,5 mm n 6onee; 4 — 3awmTa OT TBEPAbIX
NMOCTOPOHHUX NpeameToB AnameTpom 1,0 mm u 6onee; 5 —
3almTa OT NblAu; 6 — nblneHenpoHuuaemasn 3awmra. N2: 0 —
6e3 3awmnThl; 1 — 3alLmMTa OT BEPTMKA/IbHO MaJatoLmx Kanenib
BOAbl; 2 — 3alyMTa OT BEPTUKAIbHO NaAatoLmMX Kanenb BOAbl
npv HaknoHe KOPMNYCA go 15°; 3 — 3awmTa OT pacnblieHHOoM
BOAbl; 4 — 3aliMTa OT HPbI3r BOAbI; 5 — 3aLMTa OT BOAAHbIX
CTPYM; 6 — 3aLMTa OT CUbHBIX BOAAHBIX CTPYM; 7 — 3awmTa
OT NOCNEeACTBUIA BPEMEHHOTO NMOTPYXKEHUS B BOAY; 8 —

3auunTa oT ﬂOC}'IeACTBMi;I ANNTENDbHOTO NOrpy>eHuAa B Boay.
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CMMBON

IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-
Vi

DEHP

DEHP

HA3BAHWE CUMBOJTIA

CreneHb 3aWnTbl

CreneHb 3aWMTbl

CreneHb 3aWnTbl

CreneHb 3aLWnTbl

CreneHb 3aWnTbl

ConepuTt ¢pranar:
6eH3mnbyTundTanar (BIPingreBP)

Copepxut dranart: buc(2-

stunrekcun)dranat (DEHP)

CofepRut ¢pranat: KombmMHaums
6uc(2-atunrekcun)dranata
(DEHP) n 6eH3nnbytundTanata
(BBP)

CvmBOJ OTpULAHUA Ha GoHe
cumBona gpranaTta, YTo BMecTe

03Hayaet oTcyTcTBMe GTanaTos

NMOACHUTENbHbIN TEKCT

IP22: N1 — 2, 3awwumTa OT TBEepAbIX NOCTOPOHHMX NPeaMeTOB
nonametpom 12,5 mm n 6onee; N2 — 2, 3awmTa ot
BEPTMKANbHO Najarowmx Kanenb oAbl Nnpu HaknoHe KOPMYCA
no 15°.

IP27: N1 — 2, 3awumTa OT TBEpAbIX MOCTOPOHHUX NPeaMeTOB
aonametpom 12,5 mm n 6onee; N2 — 7, 3awmTa ot

NnocneACTBMIN BPEMEHHOTO MOTPY}KEHUA B BOAY.

IPX1: N1 — X, 03HayaeT, 4To AaHHasA 3aWmTa He TpebyeTcs; N2

— 1, 3awWwmTa OT BEPTMKANbHO MaJAI0LWLNX Kanenb BOAbl.

IPX2: N1 — X, 03HayaeT, 4To AaHHasA 3awmTa He TpebyeTcs; N2
— 2, 3almMTa OT BEPTUKANbHO NagatoLLmMX Kaneab Bogbl Npu
HaknoHe KOPIMYCA go 15°.

IP33: N1 — 3, 3awwuTa OT TBEPAbIX MOCTOPOHHUX NPeaMeTOB
aonameTtpom 2,5 mm n bonee; N2 — 3, 3awwmTa ot

pacn bl/IEHHOW BOAbl.

MeaununHckoe nsgenve npousseneHoO Uan U3rotoBneHo us

NPOAYKTOB, coAeprKalumx ¢pranat: 6eHsnnbytundranat (BBP).

MeauuMHCKoe nsaenve npomsBeseHo AN U3TOTOB/IEHO U3
NPOAYKTOB, coAepalmx ¢pranat: buc(2-atunrekcun)pranat
(DEHP).

MeZauMumMHCKoe n3aenve NnponsBeLeHo UAN U3rOTOBNEHO U3
NPOAYKTOB, cofeprKalmx buc(2-atunrekcun)pranat (DEHP)

6eH3unbytundTanat (BBP).

MpoussoauTenu, xenawume nepesatb 3HaYeHUE KHe
ABNAETCA» UN KHE COAEPKUT» B CUTYaLMAX, Koraa
NoAX04ALWEero A5 3TOro CMMBOJ1A He CYLLeCTBYeT, AO/IXKHbI
MCNONb30BaTb MeTOA, M3N0XKeHHbIN B EN 80416-3:2002, nyHKT
7.
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HA3BAHWE CUMBOJTIA

EAMHMLA YNaKoBKK

Bepx

TenedoH

3BOHOK, BPEMEHHO MPUTYLIEH

baTapes, 06wWmin cumBon

OcCTOpOXKHO, ONAaCHOCTb
nopa*keHnAa aNIeKTPpU4eCKknMm

TOKOM

HeunoHusmpytoLLee

91EKTPOMATHUTHOE U3Ny4yeHune

Homep mogenu

Paszbem nutaHua

NMOACHUTENbHbIN TEKCT

YKa3blBaeT KO/IMYECTBO LWTYK B YNaKOBKe.

H/n

YKa3blBaeT MeCTOHaxoXgeHune O6LLJ,E‘CTBEHHOFO Tene¢0Ha.

YKa3blBaeT COCTOSHNE BPEMEHHO NPUIrNyWeHHOro 3BOHKa.

PasmeLaerca Ha 060pyA0BaHMM C NUTAHKEM OT BaTapeit.

YKasbiBaeT 060pya0BaHMe, HanpUMep UCTOYHUK
371EKTPONUTAHNA A/1A CBAPKM, CBA3AHHOE C PUCKOM

nopa*KeHnAa aNIEKTPUHECKUM TOKOM.

H/n

YKa3blBaeT HOMEP Mmo4es i UM HOMeEP TUNna NpoAayKTa. ﬂpm
MCNOZIb30BaHUK 3TOTO CMMBOJIA OH 0/1XKEH CONPOBOXAATbCA

HOMEPOM MOZENN UM HOMEPOM TUMA NPOAYKTA.

YKasbiBaeT cpeacTBa NoAKNOUYEHWA (Hanpumep, BUAKa UK
Kabenb) K UCTOYHUKY NMUTAHUSA (CETU) AN MECTO XPaHeHUs

CpeacTB NMOAKNOUYEHMS.

®OPMA Ne

DP-0000561 BEPCUA
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HA3BAHWE CUMBOJTIA

Obwuii cumson

BOCCTaHOB/IeHMs/nepepaboTkm

Mapkuposka CE

Mapkuposka CE ¢

VIAEHTMdJVIKaLI,VIOHHbINI HOMEPOM

YNONHOMOYEHHOIo opraHa

YTUAn3nposaTb OTAENbHO

CopTMpoOBKa 0TX0408

JlerkoBocnnameHsaAtowmecs

mMaTepuanbl

TonbKo no peuenty

He noasepraTtb BO34eNCTBUIO

cBeTa

NMOACHUTENbHbIN TEKCT

O3HayvaerT, YTo MPOMaPKMPOBAHHbIN 31EMEHT N €ro

mMaTepuan nognexat BOCCTaHOBNEHUIO NN nepepa60TKe.

M3penne cooTBeTCTBYET NMPUMEHUMbIM TpeboBaHMAM,
M3N10XKEHHbIM B aHHOM PernameHTe U Apyrom NnpuMeHMMOM
CTaHAAPTU3MPOBAHHOM 3aKoHoAaTenbcTe Coto3a,
npeaycmaTpuBatoLem ero NpUMeHeHNe, MeauLMHCK1e

nsgenua knacca .

M3penve cooTBeTCTBYET NPUMEHMMbIM TPEBOBAHMAM,
M3N0KEHHbIM B JaHHOM PernameHTe 1 Apyrom npuMmeHMmom
CTaH4APTU3MPOBAHHOM 3aKoHoaTenbcTee Coto3a,
npeaycmaTpUBatoWEM ero NpuMeHeHne, MeauumnHcKme
nsgenva knacca lla, llb, I11.

* MOeHMUUKAYUOHHbIU HOMep yrnosHOMOYEHHO20 OpP2aHa
moxcem bbimo pacnonoxceH nod 3Hakom CE unu pa0om ¢ HUM.

PazpenbHblii c6Op OTXOA0B 3/1IEKTPUUYECKOTO M 3NEKTPOHHOTO
obopyaoBaHuA. He BbibpacbiBaTb 6aTapeun
B 6bITOBbIe 0OTXOAbl. CUMBOJ yKa3bIBaeT, uTo 6aTapeun

TpebyeTcs yTUAN3MPOBaTb OTAENbHO.

He Bbl6paCb|BaVlTe 9/1EKTPOHHbIE U3aenna sMmecte C

06bIYHbIMM OTXO04aMMu.

MeanumnHCKoe nsaenne CoAepXKUT NerkoBocniameHsaoLmecs
matepuansl. Cneayet cobnofate COOTBETCTBYIOLLYIO
OCTOPOKHOCTb.

BHMmaHue! degepanbHbiM 3aKkoHoaaTenbcTBom CLUA
[,0MNyCcKaeTcsa NpoAaka 3Toro n3aenuns ToNbKo

NNUEH3NPOBAHHbBIM BpayaM UIN NO UX 3aKasy.

MeAmnuMHCKoe 13aenve AOMKHO BbiTb OrpaXkKAeHo oT

MCTOYHUNKOB CBETA UJIN XPaHUTBbCA BAA/IU OT HUX.

®OPMA Ne

DP-0000561

BEPCUA
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HA3BAHWE CUMBOJTIA

21 CFR, pa3gen 15

He 3amopaxunBatb

Cumon ceptudmkaumm B KaHaae
n CLLA

CLIA

BHMMmaHMe!
JlerkosocnnameHsawoLmMiica

martepuan

HeponyuweHne noBTOpHOrO

MnCcnosb30BaHUA

BO3MOXHOCTb CTepuAn3aLnmM C

TemnepaTypoi 40 yKa3aHHOM

BO3MOKHOCTb CTepUaM3aLmMu B
napoBOM CTepuansaTope
(aBTOKNaBe) NpM yKazaHHOM

Temnepatype

Crepuaunsauma 3anpelleHa

NMOACHUTENbHbIN TEKCT

OtBeuaet TpeboBaHuam FCC cornacHo 21 CFR, pasaen 15.

YKasbIBaeT, YTO MeANLMHCKOE U3aenme Henb3a

3amopa*KnBeaTb.

MpoayKuma ¢ 3TUM 3HaKoM Bblna NPOTECTUPOBaHA U
cepTMdMLMpPOBaHa B COOTBETCTBUN C MPUMEHUMbIMU
CTaHAapTaMu 31eKTpo6e30nacHOCTU U NPOU3BOANUTENBHOCTH
CLWA v KaHagpbl.

MpousseaeHo B CLUA v (Un) OTHOCUTCA K MEAULMHCKUM

n3gennam, npogasaemoim B CLUA.

MpeaynpeKaeHue o IErKOBOCMNIAMEHAIOLWMXCA MaTepranax.

dYHKLMSA, KOTOpasA AOMYCKaeT 04HO UCMOAb30BaHUE U

npegoTspallaeTt p,aaneMLuee Mncnosib3oBaHUe.

YKasblBaeT, 4to O60pyAOBaHVI€ MOXHO CTepnansosaTtb npu

TeEMNepaType He Bblle yKa3aHHOVI.

YKasbIBaeT, YTO MHCTPYMEHT MOKHO CTepUAN30BaTb B
MapoBOM CTepM/M3aTope (aBTOK/IaBE) MPU yKasaHHOWM

Temneparype.

MeaMUMHCKOe U3aenve He NoA/IeXKUT CTEPUIU3ALIUN.

®OPMA Ne

DP-0000561 BEPCUA
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HA3BAHWE CUMBOJTIA

HorkHas neganb

Cumson UL

ITUNEHOKCKA,

Copepxumoe

FOCT PCT

O6pallaTbCs C OCTPOXKHOCTbIO; He

bpocaTb

NMOACHUTENbHbIN TEKCT

O603Ha4aeT NoAK/OUYEHNE HOXKHOM Neaanu.

YKa3bIBaeT, YTO NPOAYKT COOTBETCTBYeT cTaHAapTam UL
(Underwriters Laboratories) B 06n1actv 6e3onacHocTu

NpoAYyKLMK.

YKasblBaeT, 4to XMMUYECKUI WHOWUKATOP MEHAET LUBET Npu
BO3A€ﬁCTBMM 3TUNEeHOKCHUada.

YKa3bIBaeT Ha cogepMmoe ynakoBKU.

YKasbIBaeT, UTo U3e/IMe COOTBETCTBYET nonoxeHuam FOCT-P.
FOCT: l'ocyAapCTBEHHBIN CTaHAAPT (POCCUIACKUIA SKBUBANEHT
ANSI).

YKasblBaeT Ha MeANUMHCKOe U3aenne, KoTopoe MOXKHO
C/IOMaTb UIN noBpeanTb NPU HEAKKYPATHOM O6an.I,eHVII/I. He

bpocaTb.

®OPMA Ne

DP-0000561

BEPCUA
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LietoSanas instrukcijas (IFU) un etiketés izmantoto nesaskanoto simbolu skaidrojums.

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Deutsch Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und Etiketten Seite 12
. Explication des symboles non harmonisés utilisés dans les Notices d’utilisation (IFU) et sur
Frangais L Page 23
les étiquettes
Italiano Spiegazione dei simboli non armonizzati per le istruzioni per I'uso (IFU) e le etichette. Pagina 34
Espafiol Explicacion de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las etiquetas Pagina 45
Portugués Explicacdo de simbolos ndo-harmonizados para InstrugGes de Utilizagdo (IFU) e rétulos Pagina 56
EAANVLKOL Eme€ynon pun evoppoviopéVwY cUUBOAwY yla O8nyleg xpriong Kal ETIKETEC. Yehida 67
Nederlands Uitleg van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksaanwijzingen (IFU’s) en labels. Pagina 78
Polski Objasnienie symboli niezharmonizowanych dla Instrukcji dotyczacych uzytkowania i etykiet. | Strona 89
Svenska Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och etiketter Sida 100
Dansk Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 111
Suomi Kayttoohjeiden (IFU) ja etikettien harmonisoimattomien symbolien selitys. Sivu 122
Norsk Forklaring av ikke-harmoniserte symboler i instruksjoner for bruk (IFU) og pa etiketter. Side 133
PyCCKMii MoACHEeHMA K HECOrIaCOBaHHbIM CUMBOIAaM B MHCTPYKLUMAX MO Mcnonb3oBaHuio (MN) u Ha Crp. 144
3TUKETKaXx.
Latviesu LietoSanas instrukcijas (IFU) un etiketés izmantoto nesaskanoto simbolu skaidrojums. 155. lappuse
Lietuviy Nesuderinty simboliy, skirty Naudojimo instrukcijoms, ir etikeciy paaiskinimas. 166 puslapis
Bosanski Objasnjenje neharmoniziranih simbola za Uputstva za koristenje (IFU) i oznake. Stranica 177
Cesky Vysvétleni neharmonizovanych symbol( v ndvodech k poufZiti a na Stitcich. Strana 188
Eesti Uhtlustamata siimbolite seletus kasutusjuhendites (IFU) ja siltidel kasutamiseks. Lk 199
Magyar A hasznalati utasitas (IFU) és a cimkék nem harmonizalt szimbdlumainak magyarazata. 210. oldal
Crnogorski Objasnjenje neuskladenih simbola za uputstva za upotrebu (IFU) i naljepnice. Strana 221
. . o . .. . . CrapoHKa

Benapyckas | TAaymausHHe HerapmaHisaBaHbIX CiMBaiay ANA iHCTPYKLUbIN Na ykbiBaHHi (IFU) i aTbikeTak. 232
Romana Explicarea simbolurilor nearmonizate pentru Instructiunile de utilizare (IFU) si etichete. Pagina 243
Srpski Objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstvo za upotrebu (IFU) i etikete. Strana 254
Slovensky Vysvetlenie neharmonizovanych symbolov v navode na pouZitie (IFU) a na Stitkoch. Strana 265
Nederlands Verklaring van niet-geharmoniseerde symbolen voor Gebruiksaanwijzingen en labels. Pagina 276
(Belgié)
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LATVIESU

SIMBOLS

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

SIMBOLA NOSAUKUMS

RaZotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas

Kopiena

RaZosanas datums

Datums, lidz kuram produkts

jaizlieto/deriguma termins

Partijas kods

Kataloga numurs

Sérijas numurs

Daudzums

Razosanas valsts

SKAIDROJUMS

Norada mediciniskas ierices razotaju

Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba

Norada mediciniskas ierices razoSanas datumu

Norada datumu, péc kura medicinisko ierici nedrikst izmantot

Norada razotaja partijas kodu, lai varétu noteikt partiju vai

laidienu

Norada razotaja kataloga numuru, lai varétu identificét

medicinisko ierici

Norada raZzotaja sérijas numuru, lai varétu identificét konkrétu

medicinisko ierici

Norada iepakojuma iek|auto izstradajumu daudzumu

Norada izstradajumu razoSanas valsti
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SIMBOLS

Fragile

Dental
Equipment

SIMBOLA NOSAUKUMS

Aizliegts veikt atkartotu

sterilizaciju

Nesterils

Trausls, apieties uzmanigi

Trausls zobarstniecibas

SKAIDROJUMS

Norada, ka medicinisko ierici aizliegts atkartoti sterilizét

Norada, ka mediciniska ierice nav sterilizéta

Norada, ka mediciniska ierice var sallizt vai tikt bojata

neuzmanigas apiesanas gadijuma

Norada, ka mediciniska ierice var sallizt vai tikt bojata

aprikojums, apieties uzmanigi neuzmanigas apieSanas gadijuma

Neturét saules staros

Sargat no mitruma

Norada, ka mediciniska ierice jaaizsarga pret gaismas avotu
iedarbibu

Norada, ka mediciniska ierice ir jaaizsarga pret mitrumu
Sargat no mitruma

Sargat no lietus

Norada zemako temperatlru, kadai medicinisko ierici vai drosi

Zemaka pielaujama temperatira

paklaut

Norada augstako temperatiru, kadai medicinisko ierici vai

Augstaka pieJaujama temperatira

drosi paklaut
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SIMBOLS
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SIMBOLA NOSAUKUMS

Temperatiras ierobezojums

Mitruma ierobezojums

Atmosféras spiediena

ierobezojums

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Biologiskie riski

Nelietot atkartoti

lepazities ar lietoSanas

instrukcijam

lepazities ar lietoSanas
instrukcijam vai iepazities ar
elektroniskajam lietosanas

SKAIDROJUMS

Norada temperatlras robezvértibas, kadam medicinisko ierici

vai drosi paklaut

Norada mitruma diapazonu, kadam medicinisko ierici var drosi

paklaut

Izmanto, lai noraditu pielaujamo augstako un zemako
atmosféras spiedienu, kadam medicinisko ierici var drosi

paklaut

Norada, ka medicinisko ierici nedrikst lietot, ja iepakojums ir
bojats vai atveérts, un ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietoSanas

instrukciju, lai iegltu papildu informaciju

Izmanto, lai noraditu vielas, kas biologiskas aktivitates dé| var
bat bistamas cilvékiem, dzivniekiem, augiem vai videi

(pieméram, vielas, kas satur virusu)

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta vienai lietoSanas
reizei
PIEZIME. “Nelietot atkartoti” sinonimi ir “vienreiz lietojams”

un “lietot tikai vienu reizi”.

Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietoSanas instrukcijam

Norada, ka jaiepazistas ar lietoSanas instrukcijam vai ar

elektronisko lietosanas instrukciju (elFU)

eIFU indicatar instrukcijam
Izmanto, lai noraditu, ka, darbinot ierici vai vadibas pulti tas
- . - vietas tuvuma, kur ir izvietots $is simbols, jaievéro piesardziba,
levérot piesardzibu o o o o
vai lai noraditu, ka konkrétajai situacijai ir nepiecieSama
lietotaja uzmaniba vai riciba, lai novérstu nevélamas sekas
FORM NO DP-0000561 REVISION LEVEL 0 Page 158 of 286
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SIMBOLA NOSAUKUMS

Vispariga bridinajuma zime

Satur dabiga kaucuka lateksu

Satur bistamas vielas

Satur mediciniskas vielas

Nepirogéns

Nepirogéns skidruma

cels

Timekla vietne ar informaciju

pacientiem

Mediciniska ierice

Mainstrava

SKAIDROJUMS

Apzimé visparigu bridinajumu

Norada, ka mediciniskas ierices vai tas iepakojuma
izgatavosana ir izmantots dabigais kaucuks vai dabiga kaucuka
latekss

Norada, ka mediciniska ierice satur iespéjami kancerogénas,
mutagénas, reprotoksiskas (CMR) vielas vai vielas, kas spgj

izraisit endokrinas sistémas traucéjumus

Izmanto, lai noraditu, ka mediciniska ierice satur vai ietver

medicinisku vielu

Norada, ka mediciniska ierice ir nepirogéna

Uz mediciniskajam iericém: izmanto, lai noraditu, ka skidruma

cel$ ir nepirogéns

Norada timek]a vietni, kura pacienti var iegut papildu

informaciju par medicinisko izstradajumu

Norada, ka priekSmets ir mediciniska ierice

Izmanto, lai markéjuma plaksné noraditu,
ka iekarta ir piemérota

tikai mainstravai; lai noraditu attiecigos terminalus
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SIMBOLS

IPN1N-2

SIMBOLA NOSAUKUMS

Lidzstrava

Aizsargzemeéjums

Il klases aprikojums

B TIPA SASKARES DALA

BF TIPA SASKARES DALA

Skatit instrukciju
rokasgramatu/bukletu

Aizsardzibas pakape

SKAIDROJUMS

Izmanto, lai markéjuma plaksné noraditu, ka iekarta ir

piemérota tikai lidzstravai; lai noraditu attiecigos terminalus

Izmanto, lai noraditu terminalu, kas ir paredzéts savienosanai
ar aréju vaditaju noltka nodrosinat aizsardzibu pret
elektrotriecienu bojajuma gadijuma, vai aizsargzeméjuma
elektroda terminalu

Izmanto, lai noraditu aprikojumu, kas atbilst drosibas
prasibam, kuras saskana ar IEC 61140 noteiktas Il klases

aprikojumam

N/A

Izmanto, lai noraditu BF tipa saskares dalu, kas atbilst
IEC 60601-1

Izmanto, lai noraditu, ka lietotajam ir jaiepazistas ar instrukciju

rokasgramatu/bukletu

N1 = 0 Neaizsargats; 1 Aizsargats pret cietiem sveskermeniem
ar 50 mm @ un lielakiem sve$kermeniem; 2 Aizsargats pret
cietiem sve$kermeniem ar 12,5 mm @ un lielakiem
sveskermeniem; 3 Aizsargats pret cietiem sveskermeniem ar
2,5 mm @ un lielakiem sveskermeniem; 4 Aizsargats pret
cietiem sve$kermeniem ar 1,0 mm @ un lielakiem
sveskermeniem; 5 Aizsardziba pret putekliem; 6
Puteklnecaurlaidigs N2 = 0 Neaizsargats; 1 Aizsardziba pret
vertikali kritoS8am tdens lasém; 2 Aizsardziba pret vertikali
kritosam tdens lasém, kad APVALKS ir sasvérts ne vairak ka
par 15°%; 3 Aizsargats pret izsmidzinatu Gdeni; 4 Aizsargats pret
Gdens Slakatam; 5 Aizsargats pret ddens striklam; 6 Aizsargats
pret spécigam Udens struklam; 7 Aizsargats pret islaicigas
iegremdésanas udent iedarbibu; 8 Aizsargats pret ilglaicigas
iegremdésanas ddent iedarbibu
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SIMBOLS

IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-
Vi

DEHP

DEHP

SIMBOLA NOSAUKUMS

Aizsardzibas pakape

Aizsardzibas pakape

Aizsardzibas pakape

Aizsardzibas pakape

Aizsardzibas pakape

Satur ftalatu: benzilbutilftalats
(BIPingreBP)

Satur ftalatu: bis(2-
etilheksil)ftalats (DEHP)

Satur ftalatu: bis(2-
etilheksil)ftalata (DEHP) un
benzilbutilftalata (BBP)

savienojums

Nolieguma zime kopa ar ftalata
klatbdtnes simbolu nozimg, ka
nesatur ftalatus

SKAIDROJUMS

IP22: N1=2, Aizsargats pret cietiem sveskermeniem ar

12,5 mm @ un lielakiem sveskermeniem; N2=2, Aizsardziba
pret vertikali kritosam tdens lasém, kad APVALKS ir sasvérts
ne vairak ka par 15°

IP27: N1=2, Aizsargats pret cietiem sveskermeniem ar
12,5 mm @ un lielakiem sveskermeniem; N2=7, Aizsargats pret
Tslaicigas iegremdésanas tdent iedarbibu

IPX1: N1=X, kas nozimg, ka tas nebija nepiecieSsams; N2=1,

Aizsardziba pret vertikali kritosam Gdens lasém

IPX2: N1=X, kas nozimg, ka tas nebija nepiecieSsams; N2=2,
Aizsardziba pret vertikali kritosam Gdens lasém, kad APVALKS
ir sasverts ne vairak ka par 15°

IP33: N1=3, Aizsargats pret cietiem sveskermeniem ar 2,5 mm
@ un lielakiem sveskermeniem; N2=3, Aizsargats pret

izsmidzinatu Gdeni

Mediciniska ierice ir iegita vai izgatavota no izstradajumiem,
kas satur ftalatu: benzilbutilftalats (BBP)

Mediciniska ierice ir iegita vai izgatavota no izstradajumiem,
kas satur ftalatu: bis(2-etilheksil)ftalats (DEHP)

Mediciniska ierice ir ieglita vai izgatavota no produktiem, kas
satur bis(2-etilheksil)ftalatu (DEHP) un benzilbutilftalatu (BBP)

RaZotajiem, kas vélas sniegt informaciju nolieguma forma
gadijumos, kad nepastav $adu nozimi ilustréjoss simbols,
jarikojas atbilstosi tam, ka noteikts EN 80416- 3:2002 7. punkta
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SIMBOLA NOSAUKUMS

lepakojuma vieniba

Saja virziena uz augsu

Talrunis

Zvans, uz laiku nedarbojas

Akumulators, visparigs simbols

levérot piesardzibu! Elektriskas
stravas trieciena risks

Nejonizéjoss elektromagnétiskais

starojums

Modela numurs

Elektribas kontaktdaksa

SKAIDROJUMS

Izmanto, lai noraditu vienibu skaitu iepakojuma

N/A

Izmanto, lai noraditu publiska talruna atrasanas vietu

Izmanto, lai noraditu, ka zvana darbiba ir partraukta uz laiku

Uz aprikojuma, kas darbinams ar akumulatoru

Izmanto, lai noraditu aprikojumu, pieméram, metinasanai
nepiecieSamo stravas avotu, kas rada elektriskas stravas

trieciena risku

N/A

Izmanto, lai noraditu izstradajuma modeja numuru vai tipa
numuru Kad tiek piemérots Sis simbols, produkta modela
numurs vai tipa numurs ir janorada kopa ar So simbolu

Izmanto, lai noraditu savienosanas lidzek|us (pieméram,
kontaktdaksu vai vadu) vai savienosanas lidzek|u glabasanas
vietu
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SIMBOLS

€D

A= A
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® @

SIMBOLA NOSAUKUMS

Visparéjs

regeneracijas/parstrades simbols

CE markéjums

CE markéjums ar pilnvarotas
iestades identifikacijas numuru

Savakt atseviski

Atkritumu plismas likvidésanas
statuss

Viegli uzliesmojoss

LietoSana tikai ar recepti

Neturét gaisma

21 CFR 15. dala

SKAIDROJUMS

Izmanto, lai noraditu, ka markétais priekSmets vai ta materials

ir dala no regeneracijas vai parstrades procesa

lerice atbilst piemérojamajam prasibam, kas izklastitas Saja
regula un citos piemérojamajos Savienibas saskanosanas
tiesibu aktos, kuri nosaka $a markéjuma izmantosanu, | klases
mediciniskas ierices

lerice atbilst piemérojamajam prasibam, kas izklastitas Saja
regula un citos piemérojamajos Savienibas saskanosanas
tiestbu aktos, kuri nosaka sa markéjuma izmantosanu, I, lla,
IIb, 11l klases mediciniskas ierices

* Pilnvarotas iestades identifikacijas numurs var atrasties zem

CE markéjuma vai blakus tam

Elektriska un elektroniska aprikojuma atkritumu atseviska
savaksana. Akumulatoru neizmest sadzives atkritumos.
Simbols norada to, janodrosina akumulatoru atseviska
savaksana

Neizmest elektroniskos izstradajumus visparéeja atkritumu
plisma

Mediciniska ierice satur viegli uzliesmojosus materialus.

NepiecieSama atbilstosa piesardziba

Uzmanibu! Saskana ar federalajiem (ASV) tiesibu aktiem $o
ierici drikst pardot tikai licencéta arstniecibas persona vai péc
Sadas arstniecibas personas pasitijuma

Mediciniska ierice ir jatur aizsega vai prom no gaismas avotiem

Atbilst FCC prasibam, kas noteiktas 21 CFR 15. dala
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SIMBOLS

C®

A\

SIMBOLA NOSAUKUMS

Nesasaldét

Kanadas un ASV sertifikacijas

zZime

ASV

Bridinajums! Uzliesmojoss

materials

Atkartotas lietoSanas novérsana

Sterilizéjams, neparsniedzot
noradito temperatiru

Sterilizéjams tvaika sterilizatora
(autoklava) noraditaja

temperatura

Nesterilizét

Pedalis

SKAIDROJUMS

Norada, ka medicinisko ierici nedrikst sasaldét

Produkti, kas markéti ar So zimi, ir testéti un sertificéti saskana
ar piemérojamajiem ASV un Kanadas elektrodrosibas un

veiktspéjas standartiem

Razots ASV, un/vai tiek piemérots attieciba uz mediciniskam

iericém, kas tiek pardotas ASV

Izmanto, lai bridinatu par uzliesmojosu materialu

Ipasiba, kas nodrosina tikai vienreizéju lietodanu un novéers
atkartotu lietosanu

Norada, ka aprikojumu drikst sterilizét, neparsniedzot noradito
maksimalo temperatdru

Norada, ka instruments ir sterilizéjams tvaika sterilizatora
(autoklava) noraditaja temperatdra

Norada, ka medicinisko ierici nedrikst

sterilizét

Norada pedala savienojumu
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SIMBOLS SIMBOLA NOSAUKUMS SKAIDROJUMS

Norada, ka izstradajums atbilst UL
c us UL simbols (Underwriters Laboratories) izstradajumu
41EJ drosibas standartiem
EO . - Norada, ka kimiskais indikators, nonakot saskare ar
Etilénoksids o - ) -
etilenoksidu, maina krasu

% Saturs Norada iepakojuma saturu

Norada, ka izstradajums atbilst GOST-R noteikumiem. Gost:

PCT Gost Gosudarstvennyi standarti vai Krievijas
ANSI ekvivalents

o . Norada, ka mediciniska ierice var sallizt vai tikt bojata
Rikoties uzmanigi, nemest B L o B
neuzmanigas apieSanas gadijuma, nedrikst mest
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Nesuderinty simboliy, skirty Naudojimo instrukcijoms, ir etikeciy paaiskinimas.

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Deutsch Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und Etiketten Seite 12
. Explication des symboles non harmonisés utilisés dans les Notices d’utilisation (IFU) et sur
Frangais L Page 23
les étiquettes
Italiano Spiegazione dei simboli non armonizzati per le istruzioni per I'uso (IFU) e le etichette. Pagina 34
Espafiol Explicacion de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las etiquetas Pagina 45
Portugués Explicacdo de simbolos ndo-harmonizados para InstrugGes de Utilizagdo (IFU) e rétulos Pagina 56
EAANVLKOL Eme€ynon pun evoppoviopéVwY cUUBOAwY yla O8nyleg xpriong Kal ETIKETEC. Yehida 67
Nederlands Uitleg van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksaanwijzingen (IFU’s) en labels. Pagina 78
Polski Objasnienie symboli niezharmonizowanych dla Instrukcji dotyczacych uzytkowania i etykiet. | Strona 89
Svenska Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och etiketter Sida 100
Dansk Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 111
Suomi Kayttoohjeiden (IFU) ja etikettien harmonisoimattomien symbolien selitys. Sivu 122
Norsk Forklaring av ikke-harmoniserte symboler i instruksjoner for bruk (IFU) og pa etiketter. Side 133
PyCCKMii MoACHEeHMA K HECOrIaCOBaHHbIM CUMBOIAaM B MHCTPYKLUMAX MO Mcnonb3oBaHuio (MN) u Ha Crp. 144
3TUKETKaXx.
Latviesu LietoSanas instrukcijas (IFU) un etiketés izmantoto nesaskanoto simbolu skaidrojums. 155. lappuse
Lietuviy Nesuderinty simboliy, skirty Naudojimo instrukcijoms, ir etikeciy paaiskinimas. 166 puslapis
Bosanski Objasnjenje neharmoniziranih simbola za Uputstva za koristenje (IFU) i oznake. Stranica 177
Cesky Vysvétleni neharmonizovanych symbol( v ndvodech k poufZiti a na Stitcich. Strana 188
Eesti Uhtlustamata siimbolite seletus kasutusjuhendites (IFU) ja siltidel kasutamiseks. Lk 199
Magyar A hasznalati utasitas (IFU) és a cimkék nem harmonizalt szimbdlumainak magyarazata. 210. oldal
Crnogorski Objasnjenje neuskladenih simbola za uputstva za upotrebu (IFU) i naljepnice. Strana 221
. . o . .. . . CrapoHKa

Benapyckas | TAaymausHHe HerapmaHisaBaHbIX CiMBaiay ANA iHCTPYKLUbIN Na ykbiBaHHi (IFU) i aTbikeTak. 232
Romana Explicarea simbolurilor nearmonizate pentru Instructiunile de utilizare (IFU) si etichete. Pagina 243
Srpski Objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstvo za upotrebu (IFU) i etikete. Strana 254
Slovensky Vysvetlenie neharmonizovanych symbolov v navode na pouZitie (IFU) a na Stitkoch. Strana 265
Nederlands Verklaring van niet-geharmoniseerde symbolen voor Gebruiksaanwijzingen en labels. Pagina 276
(Belgié)
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LIETUVIY

SIMBOLIS

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

SIMBOLIO PAVADINIMAS

Gamintojas

|galiotasis Europos bendrij

atstovas

Pagaminimo data

Galiojimo data / Galioja iki

Partijos kodas

Katalogo numeris

Serijos numeris

Kiekis

Pagaminimo Salis

PAAISKINIMO TEKSTAS

Nurodo medicininio prietaiso gamintojg

0s Nurodo jgaliotajj Europos bendrijos / Europos Sajungos

atstova

Nurodo datg, kada pagamintas medicininis prietaisas

Nurodo datg, po kurios medicininio prietaiso naudoti

nebegalima

Nurodo gamintojo partijos kodg, siekiant atpazinti partijg arba

serijg

Nurodo gamintojo katalogo kodg, siekiant atpazinti medicininj

prietaisg

Nurodo gamintojo serijos numerj, siekiant atpazinti specifinj

medicininj prietaisg

Nurodo pakuotéje esancio produkto kiekj.

Nurodo produkty pagaminimo 3alj
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SIMBOLIS

Fragile

Dental
Equipment

SIMBOLIO PAVADINIMAS

Pakartotinai nesterilizuokite

Nesterilus

Duzta, elkités atsargiai

Daztanti danty jranga, elkités

atsargiai

Laikykite atokiau nuo saulés
spinduliy

Laikykite sausai

Zemesnioji temperatiros riba

Aukstesnioji temperatiros riba

PAAISKINIMO TEKSTAS

Nurodo, kad medicininio prietaiso negalima pakartotinai

sterilizuoti

Nurodo, kad medicininiam prietaisui neatliktas sterilizavimo
procesas

Nurodo, kad medicininj prietaisg galima sudauzyti arba

paZeisti, jei su juo nesielgiama atsargiai

Nurodo, kad medicininj prietaisg galima sudauzyti arba

pazeisti, jei su juo nesielgiama atsargiai

Nurodo, kad medicininj prietaisg reikia saugoti nuo Sviesos
Saltiniy

Nurodo, kad medicininj prietaisg reikia saugoti nuo drégmes
Laikykite sausai

Laikykite toliau nuo lietaus

Nurodo Zemesnigja temperatiros ribg, prie kurios galima

saugiai naudoti medicininj prietaisa

Nurodo aukstesnigjg temperatiros ribg, prie kurios galima
saugiai naudoti medicininj prietaisa
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SIMBOLIS

® O W, >

L/

2 ® &

SIMBOLIO PAVADINIMAS

Temperatiros riba

Drégmeés riba

Atmosferos slégio riba

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Biologinés rizikos

Pakartotinai nenaudokite

Zr. naudojimo instrukcijas

Zr. naudojimo instrukcijas arba 7r.

elektronines naudojimo

PAAISKINIMO TEKSTAS

Nurodo temperatiros ribg, prie kurios galima saugiai naudoti

medicininj prietaisg

Nurodo drégmés intervalg, kuriame galima saugiai naudoti

medicininj prietaisg

Skirta nurodyti priimtinas atmosferos slégio virSutines ir

apatines ribas transportavimui ir saugojimui.

Nurodo, kad medicininio prietaiso nereikéty naudoti, jei
pakuoté buvo pazeista ar atidaryta ir kad naudotojas turéty

papildomos informacijos ieSkoti naudojimo instrukcijose.

Skirta nurodyti medzZiagas, kurios gali bti pavojingos
Zmonéms, gyvinams, augalams arba aplinkai pagal biologine

veiklg (pavyzdZziui, turincios virusg)

Nurodo, kad medicininis prietaisas skirtas tik vienkartiniam
naudojimui.
PASTABA. , Pakartotinai nenaudokite” sinonimai: ,vienkartinis“

ir ,naudokite tik vieng kartg"“.

Nurodo, kad naudotojas turi vadovautis naudojimo

instrukcijomis

Nurodo, kad galima naudotis elektroninémis naudojimo

instrukcijomis (el. naudojimo instrukcijos)

instrukcijas
elFU indicatar
Nurodo, kad naudojant arba valdant prietaisg Salia vietos, kur
o yra simbolis, reikia elgtis atsargiai, arba nurodo, kad esamoje

Atsargiai . . . o . o .
situacijoje valdytojas turi biti sgmoningas arba imtis veiksmy,
kad iSvengty nepageidaujamy pasekmiy
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SIMBOLIS

BKX e e d>

=
)

SIMBOLIO PAVADINIMAS

Bendrojo jspéjimo Zenklas

Sudétyje yra gamtinio kauciuko
latekso

Sudétyje yra pavojingy medziagy

Sudétyje yra medicininiy
medZiagy

Nepirogeniskas

Nepirogenisko skyscio
kelias

Paciento informacijos svetainé

Medicininis prietaisas

Kintamoji srove

PAAISKINIMO TEKSTAS

Reiskia bendrajj jspéjima

Nurodo, kad sudétyje yra sauso gamtinio kauciuko arba
gamtinio kauciuko latekso, kuris yra medicininio prietaiso arba
medicininio prietaiso pakuotés gamybos medziaga

Nurodo, kad medicininio prietaiso sudétyje yra medziagy,
kurios gali buti kancerogeninés, mutageninés, reprodukcijai
toksiskos (CMR), arba medziagy, turinciy endokrininiy

sutrikimy sukelianciy savybiy

Nurodo, kad medicininio prietaiso sudétyje yra arba
jtraukiama medicininé medZziaga

Nurodo, kad medicininis prietaisas yra nepirogeniskas

Ant medicininiy prietaisy: nurodo, kad skyscio kelias yra
nepirogeniskas

Nurodo svetaine, kuriame pacientas gali gauti papildomos

informacijos apie medicininj produkta

Nurodo, kad produktas yra medicininis prietaisas

Nurodo ant duomeny
lentelés, kad jranga tinka tik
kintamajai srovei; nurodo

atitinkamus terminalus
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SIMBOLIS

IPN1N2

SIMBOLIO PAVADINIMAS

Tiesioginé srove

Apsauginis jZeminimas;
apsauginis jzemiklis

Il klasés jranga

B TIPO TAIKOMOIJI DALIS

BF TIPO TAIKOMOIJI DALIS

PAAISKINIMO TEKSTAS

Nurodo ant duomeny lentelés, kad jranga tinka tik tiesioginei

srovei; nurodo atitinkamus terminalus

Nurodo bet kokj terminalg, kuris skirtas prijungimui prie
iSorinio laidininko apsaugai nuo elektros Soko gedimo atveju,
arba apsauginio jzeminimo (jzemiklio) elektrodo terminalg

Nurodo jrangg, atitinkancia saugos reikalavimus, nurodytus Il

klasés jrangai pagal IEC 61140

NETAIKOMA

Nurodo BF tipo taikomaja dalj, atitinkancig IEC 60601-1

Zr. naudojimo vadova / brosiiirg Reiskia, kad reikia perskaityti naudojimo vadovg / brosidirg

Apsaugos laipsnis

N1 = 0 Neapsaugotas; 1 Apsaugotas nuo kiety svetimy 50 mm
ir didesnio skersmens objekty; 2 Apsaugotas nuo kiety svetimy
12,5 mm ir didesnio skersmens objekty; 3 Apsaugotas nuo
kiety svetimy 2,5 mm ir didesnio skersmens objekty; 4
Apsaugotas nuo kiety svetimy 1,00 mm ir didesnio skersmens
objekty; 5 Apsaugotas nuo dulkiy; 6 Nepralaidus dulkéms N2 =
0 Neapsaugotas; 1 Apsauga nuo vertikaliai krentanciy vandens
lasy; 2 Apsauga nuo vertikaliai krentanciy vandens lasy, kai
KORPUSAS pakreiptas iki 15°; 3 Apsaugotas nuo vandens lasy;
4 Apsaugotas nuo vandens pursly; 5 Apsaugotas nuo vandens
srovés; 6 Apsaugotas nuo galingos vandens sroves; 7
Apsaugotas nuo laikino panardinimo j vandenj poveikio; 8
Apsaugotas nuo nuolatinio panardinimo j vandenj poveikio
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SIMBOLIS

IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-
) oe

DEHP

DEHP

SIMBOLIO PAVADINIMAS

Apsaugos laipsnis

Apsaugos laipsnis

Apsaugos laipsnis

Apsaugos laipsnis

Apsaugos laipsnis

Sudétyje yra ftalaty:
benzilbutilftalato (BIPingreBP)

Sudétyje yra ftalaty: bis (2-
etilheksil)ftalato (DEHP)

Sudétyje yra ftalaty: bis (2-
etilheksil)ftalato (DEHP) ir
benzilbutilftalato (BBP) derinio

Neigimo simbolis ir Sudétyje yra
ftalaty simbolis kartu reiskia, kad

ftalaty néra

PAAISKINIMO TEKSTAS

IP22: N1=2,Apsaugotas nuo kiety svetimy 12,5 mm ir didesnio
skersmens objekty; N2=2 Apsauga nuo vertikaliai krentanciy
vandens lasy, kai KORPUSAS pakreiptas iki 15°

IP27: N1=2 Apsaugotas nuo kiety svetimy 12,5 mm ir didesnio
skersmens objekty; N2=7 Apsaugotas nuo laikino panardinimo

i vandenj poveikio

IPX1: N1=X, tai reiskia, kad nebuvo reikalaujama; N2=1,

Apsauga nuo vertikaliai krentanciy vandens lasy

IPX2: N1=X, tai reiskia, kad nebuvo reikalaujama; N2=2,
Apsauga nuo vertikaliai krentanciy vandens lasy, kai
KORPUSAS pasuktas 15°

IP33: N1=3 Apsaugotas nuo kiety svetimy 2,5 mm ir didesnio
skersmens objekty; N2=3 Apsaugotas nuo vandens lasy

Medicininis prietaisas gautas arba pagamintas i$ produkty,

kuriy sudétyje yra ftalaty: benzilbutilftalato (BBP)

Medicininis prietaisas gautas arba pagamintas i$ produkty,
kuriy sudétyje yra ftalaty: bis (2-etilheksil)ftalato (DEHP)

Medicininis prietaisas gautas arba pagamintas i$ produkty,
kuriy sudétyje yra ftalaty: bis (2-etilheksil)ftalato (DEHP) ir
benzilbutilftalato (BBP)

Gamintojai, norintys informuoti ,nebuvimo” arba
,neegzistavimo” reiksme, kai Sig reikSme isreiskiantis simbolis
neegzistuoja, turi vadovautis EN 80416- 3:2002, 7 s3lygoje,
nurodytu metodu.
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SIMBOLIS

% o~ =20

(=)

H
&

SIMBOLIO PAVADINIMAS

Pakuoté

Sia puse

Telefonas

Skambutis, laikinas atSaukimas

Baterija, bendrasis

Démesio, elektros smugio
pavojus

Nejonizuojanti elektromagnetiné

radiacija

Modelio numeris

Maitinimo kistukas

PAAISKINIMO TEKSTAS

Nurodo daliy skai¢iy pakuotéje

NETAIKOMA

Nurodo vieSojo telefono vietg

Nurodo skambucio laikino atSaukimo biseng

Apie baterijos maitinimo jrangg

Nurodo jrangg, pavyzdZiui, suvirinimo maitinimo Saltinj,
keliantj elektros smugio pavojy

NETAIKOMA

Nurodo modelio numerj arba produkto tipo numerj. Taikant §j
simbolj, produkto modelio numeris arba tipo numeris turi bati

pateikiamas su Siuo simboliu.

Nurodo prijungimo bidg (pvz., kistukas ar laidas) prie
maitinimo Saltinio (elektros lizdo) arba nurodo prijungimo
bldo saugojimo vietg
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SIMBOLIS

€D

A= A

R(Only

® @

SIMBOLIO PAVADINIMAS

Bendrasis atgavimo /

perdirbimo simbolis

CE Zyma

CE Zyma su notifikuotosios
jstaigos identifikacijos numeriu

Surinkite atskirai

Atlieky srauto Salinimo simbolis

Ypac degus

Naudojamas tik su receptu

Laikykite atokiau nuo Sviesos

21 FTAK 15 dalis

PAAISKINIMO TEKSTAS

Nurodo, kad pazymétas produktas ar medziaga yra atgavimo

ar perdirbimo proceso dalis

Prietaisas atitinka taikomus reikalavimus, nurodytus Siame
Reglamente ir kituose taikomuose Sgjungos darniuosiuose
teisés aktuose, numatanciuose jo Zenklinima, | klasés
medicininiai prietaisai

Prietaisas atitinka taikomus reikalavimus, nurodytus Siame
Reglamente ir kituose taikomuose Sgjungos darniuosiuose
teisés aktuose, numatanciuose jo Zenklinima, lla, llb, IIl klasés
medicininiai prietaisai

* Notifikuotosios jstaigos identifikacijos numeris gali bati po

arba Salia CE Zymos

Atskirai surenkamos elektros ar elektroninés jrangos atliekos.
NeiSmeskite baterijos

su municipalinémis atliekomis. Sis simbolis nurodo, kad reikia
baterijg surinkti atskirai.

NeiSmeskite elektroniniy produkty bendryjy atlieky sraute

Medicininio prietaiso sudétyje yra ypac degiy medziagy Reikia

imtis tinkamy atsargumo priemoniy

Atsargiai. Federaliniai jstatymai (JAV) leidZia $j prietaisg
parduoti tik licencijuotam sveikatos priezitros specialistui arba

jo nurodymu.

Medicininj prietaisg reikéty apdengti arba laikyti atokiau nuo

Sviesos Saltiniy

Atitinka FKK reikalavimus pagal 21 FTAK 15 dalj
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SIMBOLIS

P

A\

SIMBOLIO PAVADINIMAS

Neuzsaldykite

Kanados ir JAV sertifikavimo Zyma

JAV

Démesio; degi medZiaga

Draudimas naudoti pakartotinai

Sterilizuoti galima iki nurodytos

temperatiros

Galima sterilizuoti gary
sterilizatoriuje (autoklave) esant

nurodytai temperatirai

Nesterilizuokite

Pedalas kojoms

PAAISKINIMO TEKSTAS

Nurodo, kad medicininio prietaiso negalima uzsaldyti

Produktas, turintis Sig Zyma, iSbandytas ir sertifikuotas pagal
taikomus JAV ir Kanados elektros saugos ir eksploatavimo

savybiy standartus

Pagaminta JAV ir (arba) taikoma medicininiams prietaisams,

parduodamiems JAV

|spéja apie degig medZiagg

Savybé, leidZianti vienkartinj naudojimg ir neleidziant;j

pakartotinio naudojimo

Nurodo didZiausig temperatiirg, kuriai esant galima sterilizuoti

jranga.

Nurodo, kad prietaisg galima sterilizuoti gary sterilizatoriuje
(autoklave) esant nurodytai temperatdrai

Nurodo, kad medicininio prietaiso negalima

sterilizuoti.

Nurodo pedalo kojoms jungt;j
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SIMBOLIS SIMBOLIO PAVADINIMAS PAAISKINIMO TEKSTAS

Nurodo, kad produktas atitinka UL
c us UL simbolis (Underwriters Laboratories)
41EJ produkto saugos standartus
EO . ) Nurodo, kad cheminis indikatorius keicia spalva, paveiktas
Etileno oksidas ) )
etileno oksido

% Turinys Nurodo pakuotés turinj

Nurodo, kad produktas atitinka GOST-R reikalavimus. Gost.

PCT Gost Gosudarstvennyi standartai arba Rusijos ANSI

ekvivalentas.

) o o Nurodo, kad medicininj prietaisg galima sudauzyti arba
Elgtis atsargiai, nemétyti Lo o o . o
pazeisti, jei su juo nesielgiama atsargiai, jo negalima métyti
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Objasnjenje neharmoniziranih simbola za Uputstva za koristenje (IFU) i oznake.

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Deutsch Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und Etiketten Seite 12
. Explication des symboles non harmonisés utilisés dans les Notices d’utilisation (IFU) et sur
Frangais L Page 23
les étiquettes
Italiano Spiegazione dei simboli non armonizzati per le istruzioni per I'uso (IFU) e le etichette. Pagina 34
Espafiol Explicacion de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las etiquetas Pagina 45
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BOSANSKI

SIMBOL

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

NAZIV SIMBOLA

Proizvodac

Ovlasteni predstavnik u Evropskoj

zajednici

Datum proizvodnje

Rok trajanja / Datum isteka

Broj serije

Kataloski broj

Serijski broj

Koli¢ina

Drzava proizvodnje

OBJASNJENJE

Oznacava proizvodaca medicinskog uredaja

Evropskoj uniji

Oznacava datum kada je proizveden medicinski uredaj

Oznacava ovlastenog predstavnika u Evropskoj zajednici /

Oznacava datum nakon kojeg ne treba koristiti medicinski

uredaj

Oznacava broj serije proizvodaca kako bi se mogla identificirati

serija ili lot

Oznacava kataloski broj proizvodaca kako bi se mogao

identificirati medicinski uredaj

Oznacava serijski broj proizvodaca kako bi se mogao
identificirati odredeni medicinski uredaj

Oznacava koli¢inu proizvoda navedenog na pakovanju.

Oznacava drzavu proizvodnje proizvoda

BR. OBRASCA

DP-0000561

NIVO REVIZIJE 0 Stranica

178 od 286




SIMBOL

Fragile
Dental
Equipment

NAZIV SIMBOLA

Nemojte ponovno sterilizirati

Nije sterilno

Lomljivo, pazljivo rukovati

Lomljiva stomatoloska oprema,

pazljivo rukovati

Drzati podalje od sunceve

svjetlosti

Drzati na suhom

Donja granica temperature

OBJASNJENJE

Oznacava medicinski uredaj koji se ne smije sterilizirati

Oznacava medicinski uredaj koji nije steriliziran postupkom
sterilizacije

Oznacava medicinski uredaj koji se moze slomiti ili ostetiti ako

se njime pazljivo ne rukuje

Oznacava medicinski uredaj koji se moze slomiti ili ostetiti ako

se njime pazljivo ne rukuje

Oznacava medicinski uredaj koji se treba zastititi od izvora
svjetlosti

Oznacava medicinski uredaj koji treba zastititi od vlage
Drzati na suhom

Drzati podalje od kiSe

Oznacava donju granicu temperature na kojoj se medicinski

uredaj moze sigurno odloziti

Oznacava gornju granicu temperature kojoj se medicinski

Gornja granica temperature

uredaj moZze sigurno izloZiti
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SIMBOL

® O W, >

L/

2 ® &

elFU indicatar

NAZIV SIMBOLA

Ogranicenje temperature

Ogranicenje vlaznosti

Ogranicenje atmosferskog

pritiska

Ne koristiti ako je pakovanje

osteéeno

Bioloska opasnost

Samo za jednokratnu upotrebu

Konsultirajte uputstva za

upotrebu

Konsultirajte uputstva za
upotrebu ili elektronska uputstva

za upotrebu

OBJASNJENJE

Oznacava ogranicenje temperature kojoj se medicinski uredaj

moze sigurno izloZiti

Oznacava raspon vlaznosti kojoj se medicinski uredaj moze

sigurno izloZziti

Oznacava prihvatljiva gornja i donja ogranicenja atmosferskog

pritiska za prijevoz i skladistenje.

Oznacava medicinski uredaj koji se ne smije koristiti ako je
pakovanje osteceno ili otvoreno te da korisnik treba dodatne

informacije potraZiti u uputstvima

Oznacava referencu na supstance koje mogu biti opasne po
Covjeka, Zivotinje, biljke i okolis na osnovu bioloske aktivnosti

(npr., drZe virus)

Oznacava medicinski uredaj koji je namijenjen samo za jednu
upotrebu
NAPOMENA: Sinonimi za ,Samo za jednokratnu upotrebu” su

»jednokratna upotreba“ i ,koristiti samo jedanput”.

Oznacava potrebu da korisnik konsultira uputstva za upotrebu

Oznacava konsultiranje uputstava za upotrebu ili elektronskih

uputstava za upotrebu (elFU)

Oznacava da je potreban oprez prilikom rukovanja uredajem ili

kontrola u blizini mjesta simbola, ili oznacava da trenutna

Oprez
situacija zahtijeva svjesnost operatera ili radnju operatera
kako bi se izbjegle nezeljene posljedice
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SIMBOL

BlXe e d>

=
o

NAZIV SIMBOLA

Op¢i znak upozorenja

OBJASNJENJE

Predstavlja opée upozorenje

Oznacava prisustvo suhe gume ili prirodnog gumenog lateksa

Sadrzi ili ima prisustvo prirodnog

gumenog lateksa

SadrZi opasne supstance

kao materijala izrade unutar medicinskog uredaja ili ambalaze

medicinskog uredaja

Oznacava medicinski uredaj koji sadrzi supstance koje mogu

biti kancerogene, mutagene, reprotoksicne (CMR) ili supstance

koje ometaju rad endokrinog sistema

Oznacava da medicinski uredaj sadrzi ili ukljucuje medicinsku

Sadrzi medicinske supstance

Nije pirogeno

Nepirogeni

put tecnosti

Web lokacija s informacijama za

pacijente

Medicinski uredaj

Naizmjenicna struja

supstancu

Oznacava medicinski uredaj koji nije pirogen

Na medicinskim uredajima: oznacava da put tecnosti nije

pirogen

informacije o medicinskom proizvodu

Oznacava da je predmet medicinski uredaj

Oznacava na nazivnoj plocici
da je oprema pogodna samo za
naizmjeni¢nu struju; oznacava

vazece prikljucke

Oznacava web lokaciju gdje pacijent moze dobiti dodatne
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SIMBOL

IPN1N2

NAZIV SIMBOLA

Istosmjerna struja

Zastitno uzemljenje; zastitno tlo

Oprema klase Il

PRIMIJENJENI DIO TIPA B

PRIMIJENJENI DIO TIPA BF

Pogledati priruénik/knjizicu s
uputstvima

Stepen zastite

OBJASNJENJE

Oznacava na nazivnoj plocici da je oprema pogodna samo za

istosmjernu struju; oznacava vazece prikljucke

Oznacava prikljucak koji je namijenjen za povezivanje na
vanjski provodnik radi zastite od strujnog udara u slucaju kvara
ili prikljucak elektrode za zastitno uzemljenje

Oznacava opremu koja ispunjava sigurnosne standarde

navedene za opremu klase Il prema standardu IEC 61140

Nije dostupno

Oznacava primijenjeni dio tipa BF koji je u skladu sa
standardom IEC 60601-1

Oznacava da se mora proditati prirucnik/knjiZica s uputstvima

N1 = 0 Bez zastite; 1 Zastita od Cvrstih stranih predmeta
promjera 50 mm i veceg; 2 Zastita od Cvrstih stranih predmeta
promjera 12,5 mm i veceg; 3 Zastita od ¢vrstih stranih
predmeta promjera 2,5 mm i veceg; 4 Zastita od Cvrstih stranih
predmeta promjera 1,0 mm i veceg; 5 Zastita od prasine; 6
Nepropusno za prasinu N2 = 0 Bez zastite; 1 Zastita od
vertikalno padajucih kapi vode; 2 Zastita od vertikalno
padajuéih kapi vode kada je KUCISTE nagnuto pod uglom od
najvise 15°; 3 Zasita od prskanja vodom; 4 Zasti¢eno od
zapljuskivanja vodom; 5 Zasti¢eno od vodenih mlazova; 6
Zasti¢eno od snaznih vodenih mlazova; 7 Zasticeno od
posljedica privremenog uranjanja u vodu; 8 Zasti¢eno od
posljedica kontinuiranog uranjanja u vodu
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SIMBOL

IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-
) oe

DEHP

DEHP

NAZIV SIMBOLA

Stepen zastite

Stepen zastite

Stepen zastite

Stepen zastite

Stepen zastite

Sadrzi ili ima prisustvo ftalata:
benzil butil ftalat (BIPingreBP)

Sadrzi ili ima prisustvo ftalata: bis
(2- etilheksil) ftalat (DEHP)

Sadrzi ili ima prisustvo ftalata:
kombinacija bis (2- etilheksil)
ftalata (DEHP) ili benzil butil
ftalata (BBP)

Simbol negacije i simbol prisustva
ftalata, Sto zajedno znaci bez
ftalata

OBJASNJENJE

IP22: N1=2, Zastita od ¢vrstih stranih predmeta promjera
12,5 mm @ i veéeg; N2=2, Zastita od vertikalno padajuéih kapi
vode kada je KUCISTE nagnuto pod uglom od najvise 15°

IP27: N1=2, Zastita od Cvrstih stranih predmeta promjera
12,5 mm @ i veéeg; N2=7, Zastita od posljedica privremenog

uranjanja u vodu

IPX1: N1=X, znaci da nije obavezno; N2=1, Zastita od vertikalno

padajucih kapi vode

IPX2: N1=X, znaci da nije obavezno; N2=2, Zastita od vertikalno
padajucih kapi vode kada je KUCISTE nagnuto pod uglom od
najvise 15°

IP33: N1=3, Zastita od Cvrstih stranih predmeta promjera
2,5 mm @ i veceg; N2=3, Zastita od prskanja vodom

Medicinski uredaj potice od ili je izraden od proizvoda koji
sadrzavaju ftalat: benzil butil ftalat (BBP)

Medicinski uredaj potice od ili je izraden od proizvoda koji
sadrzavaju ftalat: bis (2- etilheksil) ftalat (DEHP)

Medicinski uredaj potice od ili je izraden od proizvoda koji
sadrzavaju bis (2- etilheksil) ftalat (DEHP) i benzil butil ftalat
(BBP)

Proizvodaci koji Zele prenijeti znacenje ,,ne“ ili ,nije”, a simbol
koji predstavlja ovo znacdenje ne postoji, trebaju slijediti
metodu navedenu u klauzuli 7 standarda EN 80416- 3:2002.
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SIMBOL

% o~ =20
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H
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NAZIV SIMBOLA

Ambalaza

Ova strana ide prema gore

Telefon

Zvono, privremeno otkazati

Baterija, opce

Oprez, rizik od elektricnog Soka

Neionizirajuca elektromagnetna

radijacija

Broj modela

Utikac za struju

OBJASNJENJE

Oznacava broj komada u pakovanju

Nije dostupno

Oznacava mjesto javne govornice

Oznacava radni status zvona koje je privremeno otkazano

Na bateriji koja s baterijskim naponom

Oznacava opremu, npr. izvor snage za zavarivanje, koja nosi
rizik od elektri¢cnog Soka.

Nije dostupno

Oznacava broj modela ili broj modela tipa proizvoda. Kod
primjene ovog simbola, broj modela ili broj tipa proizvoda

treba propratiti ovim simbolom

Oznacava nacin povezivanja (npr. utikac ili kabal) s izvorom
napajanja ili oznacava mjesto pohrane sredstava za

povezivanje
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SIMBOL

A= A

R(Only

® O

NAZIV SIMBOLA

Op¢i simbol za

oporavak/recikliranje

CE oznaka

CE oznaka s identifikacijskim
brojem prijavljenog tijela

Sakuplja se zasebno

Status odlaganja tokova otpada

Jako zapaljivo

Upotreba samo uz recept

Drzati podalje od svjetlosti

21 CFR dio 15

OBJASNJENJE

Oznacava da je oznaceni artikal ili njegov materijal dio procesa

oporavka ili recikliranja

Uredaj je uskladen s vazec¢im zahtjevima navedenim u ovoj
Odredbi i drugim vazeéim zakonima o harmonizaciji u
Evropskoj uniji a koji se ti¢u pri¢vrséivanja ove oznake na
medicinske uredaje klase |

Uredaj je uskladen s vaze¢im zahtjevima navedenim u ovoj
Odredbi i drugim vazeéim zakonima o harmonizaciji u
Evropskoj uniji a koji se ticu pricvrséivanja ove oznake na
medicinske uredaje klase lla, Ilb, IlI

* Identifikacijski broj prijavljenog tijela moZe se nalaziti ispod

ili pored CE oznake

Zasebno sakupljanje otpada elektri¢ne i elektronske opreme.
Baterija se ne smije

odlagati u komunalni otpad. Simbol oznacava da je potrebno
zasebno sakupljanje baterija.

Elektronski proizvodi se ne smiju odlagati u opci tok otpada

Medicinski uredaj sadrzi materijale koji su jako zapaljivi.

Potrebno je poduzeti odgovarajuci oprez

Oprez: Savezni zakon (SAD) ogranic¢ava prodaju ovog uredaja

samo zdravstvenim radnicima ili po njihovom nalogu.

Medicinski uredaj treba zastititi ili drzati podalje od izvora

svjetlosti

Ispunjava zahtjeve FCC-a u skladu s 21 CFR dio 15
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SIMBOL

NAZIV SIMBOLA

Ne zamrzavati

Oznaka certifikata u Kanadi i SAD-

u

SAD

Upozorenje; zapaljivi materijal

Prevencija protiv ponovljene

upotrebe

Mogude je sterilizirati do
naznacCene temperature

MoZe se sterilizirati u parnom
sterilizatoru (autoklavu) do

naznacene temperature

Ne sterilizirati

NozZni upravljac

OBJASNJENJE

Oznacava da se medicinski uredaj ne smije zamrzavati

Proizvodi s ovom oznakom su mozda testirani i certificirani u
skladu s vazec¢im standardima o elektricnoj sigurnosti i u¢inku
u SAD-u i Kanadi

Proizvedeno u SAD-u i/ili se primjenjuje na medicinske uredaje

koji se prodaju u SAD-u

Upozorenje na zapaljivi materijal

Funkcija koja omogucava jednu upotrebu i sprecava daljnje

upotrebe

Oznacava da se oprema moze sterilizirati do maksimalne

naznacene temperature.

Oznacava da se instrument moze sterilizirati u parnom
sterilizatoru (autoklavu) do naznacene temperature.

Oznacava medicinski uredaj koji se ne moze
sterilizirati.

Oznacava vezu s noZnim upravljatem
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SIMBOL NAZIV SIMBOLA OBJASNJENJE

Oznacava da je proizvod uskladen s UL
c us Simbol UL (Underwriters Laboratories) standardima za
41EJ sigurnost proizvoda
EO . . Oznacava da hemijski indikator mijenja boju nakon izlaganja
Etilen oksid . )
etilen oksidu

% Sadrzaj Oznacava sadrzaj ambalaze.

Oznacava da je proizvod uskladen s propisima GOST-r. Gost:

PCT Gost Gosudarstvennyi standardi ili ruski ekvivalent za
ANSI.

- ) ) Oznacava medicinski uredaj koji se moZe slomiti ili ostetiti ako
PazZljivo rukovati, ne odmrzavati B . ) .
se njime pazljivo ne rukuje; ne odmrzavati
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CESKY

SYMBOL

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

NAZEV SYMBOLU

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce v

Evropském spolecenstvi

Datum vyroby

Datum spotreby / datum expirace

Kod sarze

Katalogové Cislo

Sériové Cislo

Mnozstvi

Zemé vyroby

VYSVETLEN{

Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredku

Oznacuje zplnomocnéného zastupce v Evropském spolecenstvi

/ Evropské unii

Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostredek vyroben

Oznacuje datum, po jehoZ uplynuti uz zdravotnicky prostredek

nelze pouzit

Oznacuje kod SarZe vyrobce pro snazsi identifikaci dané Sarze

Oznacuje katalogové Cislo vyrobce pro snazsi identifikaci

zdravotnického prostredku

Oznacuje sériové Cislo vyrobce pro snazsi identifikaci daného

zdravotnického prostredku

Oznacuje, jaké mnoZstvi vyrobku obsahuje baleni.

Oznacuje zemi, v niz se vyrobky vyrabéji
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SYMBOL

Fragile

Dental
Equipment

\/,
')}/1*

4
'y

&

1
{

NAZEV SYMBOLU

Znovu nesterilizujte

Nesterilni

Kfehké, manipulujte opatrné

Kfehké dentdlni vybaveni,

manipulujte opatrné

Chrante pred slunecnim zarenim

Uchovavejte v suchu

Dolni mez teploty

Horni mez teploty

VYSVETLEN(

Oznacduje, Ze zdravotnicky prostifedek nelze opakované
sterilizovat

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery neprosel procesem
sterilizace

Oznaduje, Ze pfi neopatrném zachazeni se mize vyrobek rozbit

nebo poskodit

Oznaduje, Ze pfi neopatrném zachazeni se mlze vyrobek rozbit

nebo poskodit

Oznacuje, ze zdravotnicky prostfedek je tfeba chranit pred

zdroji svétla

Oznacuje, Ze zdravotnicky prostredek je tfeba chranit pred
vlhkosti

Uchovavejte v suchu

Chrante pred destém

Oznacuje dolni hranici teploty, jiz mize byt zdravotnicky
prostfedek bezpecné vystaven

Oznacuje horni hranici teploty, jiz mdZe byt zdravotnicky

prostiedek bezpecné vystaven

FORMULAR C.

DP-0000561 UROVEN REVIZE 0 Strana 190 z 286




SYMBOL

® O W, >

L/

2 ® &

elFU indicatar

NAZEV SYMBOLU

Mez teploty

Omezeni vihkosti

Omezeni atmosférického tlaku

Nepouzivejte, je-li obal poskozen

Biologicka rizika

NepouZivejte opakované

Prectéte si ndvod k pouziti

Prectéte si ndvod k pouZziti nebo
elektronicky navod k pouziti

VYSVETLEN(

Oznacuje teplotni limity, jimZ mGze byt zdravotnicky

prostfedek bezpecné vystaven

Oznaduje rozmezi vlhkosti, jemuz mUze byt zdravotnicky

prostfedek bezpecné vystaven

Urcuje horni a dolni hranici atmosférického tlaku, pfi némz lze

vyrobek prepravovat a skladovat.

Oznacuje, Ze zdravotnicky prostfedek nesmi byt pouzivan,
pokud ma otevieny Ci poskozeny obal, a uzivatel si ma dalsi

pokyny a informace dohledat v ndvodu k pouziti

Upozornuje na latky, které mohou byt nebezpecné pro
Clovéka, zvitata, rostliny Ci Zivotni prostredi a jsou zaloZeny na
biologické aktivité (napf. mohou nést virus)

Oznacuje, Ze zdravotnicky prostredek je uréen pouze k
jednorazovému poufziti
POZNAMKA: Synonymy k ,NepouZivejte opakované“ jsou ,na

jedno pouziti“ a ,pouzivejte pouze jednorazové“.

Upozoriuje, Ze se ma uzivatel podivat do navodu k pouziti

Upozornuje, Ze se ma uzivatel podivat do navodu k pouZziti
nebo do elektronického navodu k pouziti

Upozoriuje, Ze je tfeba si ddvat pfi provozu zafizeni pozor ¢i

zkontrolovat zafizeni v blizkosti umisténi symbolu nebo na to,

Upozornéni Ze aktualni situace vyzaduje zvySenou pozornost, nebo Ze je
tfeba vykonat néjakou akci, aby se predeslo nezddoucim
nasledkim
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Obecny varovny symbol

Obsahuje prirodni latex

Obsahuje nebezpecné latky

Obsahuje [écivé latky

Nepyrogenni

VYSVETLEN(

Oznacuje obecné varovani

Oznacuje, Ze ve zdravotnickém prostredku je pfitomna sucha

prirodni guma nebo pfirodni latex, a to pfimo v konstrukénim

materialu nebo v obalu zdravotnického prostiedku

Oznacuje, Ze zdravotnicky prostfedek obsahuje latky, které

nebo latky s povahou endokrinnich disruptort

mohou byt karcinogenni, mutagenni ¢i reprotoxické (CMR),

Oznacuje, Ze zdravotnicky prostfedek obsahuje lécivé latky

Oznacuje, Ze zdravotnicky prostfedek je nepyrogenni

Na zdravotnickych prostredcich: oznacuje, Ze draha kapaliny je

Nepyrogenni draha kapaliny

nepyrogenni

Oznacuje web, kde si mohou pacienti dohledat dalsi informace

Informacni web pro pacienty

Zdravotnicky prostredek

Stridavy proud

o zdravotnickém pfipravku

Oznacuje, Ze vyrobek je zdravotnickym prostfedkem

Oznacuje na Stitku s udaji, Ze zafizeni je vhodné pouze pro

stridavy proud; znaci prislusné svorky
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IPN1N2

NAZEV SYMBOLU

Stejnosmérny proud

Ochranné uzemnéni

Zaftizeni tridy Il

PRILOZNA CAST TYPU B

PRILOZNA CAST TYPU BF

VYSVETLEN(

Oznacuje na Stitku s udaji, Ze zafizeni je vhodné pouze pro

stejnosmérny proud; znaci prislusné svorky

Oznacuje, ktera svorka je urcena k pripojeni k externimu vodici
na ochranu pred elektrickym Sokem v pripadé poruchy, i
svorku s elektrodou ochranného uzemnéni

Oznacuje, Ze zafizeni splnuje bezpecnostni pozadavky pro

zafizeni tfidy Il podle normy IEC 61140

N/A

Oznacuje priloznou ¢ast typu BF v souladu s normou IEC
60601-1

Podivejte se do pfirucky/brozury

s pokyny

Stupen ochrany

Oznaduje, ze si ma uzivatel precist priru¢ku/brozuru s pokyny

€. 1 =0 Nechranéno; 1 Chranéno pred vniknutim pevnych
cizich téles o priméru 50 mm a vétsim; 2 Chranéno pred
vniknutim pevnych cizich téles o prdméru 12,5 mm a vétsim; 3
Chranéno pred vniknutim pevnych cizich téles o prdméru 2,5
mm a vétsim; 4 Chranéno pred vniknutim pevnych cizich téles
o priméru 1,0 mm a vétsim; 5 Chranéno pred prachem; 6
Prachotésné C. 2 = 0 Nechranéno; 1 Chranéno pred svisle
kapajici vodou; 2 Chranéno pred svisle kapajici vodou, kdy je
ZARIZENI naklonéno o 15°; 3 Chranéno pied kropenim a
destém; 4 Chranéno pred stfikajici vodou; 5 Chranéno pred
tryskajici vodou; 6 Chranéno pred intenzivné tryskajici vodou;
7 Chranéno pri docasném ponoreni do vody; 8 Chranéno pfi
trvalém ponoreni do vody
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IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-
) oe

DEHP

DEHP

NAZEV SYMBOLU

Stupen ochrany

Stupen ochrany

Stupen ochrany

Stupen ochrany

Stupen ochrany

Obsahuje ftalaty: Butyl-benzyl-
ftalat (BBP)

Obsahuje ftalaty: Bis(2-
ethylhexyl)-ftalat (DEHP)

Obsahuje ftalaty: kombinace
bis(2-ethylhexyl)-ftalatu (DEHP) a
butyl-benzyl-ftalatu (BBP)

Skrtnuty symbol pfitomnosti
ftalath znamen3, Ze neobsahuje
ftalaty

VYSVETLEN(

IP22: €. 1 = 2 Chranéno pied vniknutim pevnych cizich téles o
priméru 12,5 mm a vétéim; C. 2 = 2 Chranéno pred svisle
kapajici vodou, kdy je ZARIZEN[ naklonéno o 15°

IP27: €. 1 = 2 Chranéno pred vniknutim pevnych cizich téles o
priméru 12,5 mm a vétsim; C. 2 = 7 Chranéno pfi do¢asném

ponoreni do vody

IPX1: €. 1 = X, co? znamend, e neni vyZzadovano; ¢.2=1

Chranéno pred svisle kapajici vodou

IPX2: €. 1 = X, co? znamend, e neni vyZzadovano; ¢.2=2
Chranéno pred svisle kapajici vodou, kdy je ZARIZENI

naklonéno o 15°

IP33: €. 1 = 3 Chranéno pied vniknutim pevnych cizich téles o
priméru 2,5 mm a vét$im; €. 2 = 3 Chranéno pred kropenim a

destém

Zdravotnicky prostredek je vyroben z produktt obsahujicich
ftalaty: Butyl-benzyl-ftalat (BBP)

Zdravotnicky prostfedek je vyroben z produktt obsahujicich
ftalaty: Bis(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP)

Zdravotnicky prostfedek je vyroben z produktt obsahujicich
bis(2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP) a butyl-benzyl-ftalat (BBP)

Vyrobci, ktefi si preji sdélit vyznam ,,nema“ nebo ,neni“ a
symbol s timto vyznamem neexistuje, maji postupovat podle
metody uvedené v normé EN 80416- 3:2002, véta 7
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NAZEV SYMBOLU

Balici jednotka

Touto stranou nahoru

Telefon

Zvonek, doc¢asné zrusen

Baterie, obecné

Pozor, nebezpeci urazu
elektrickym proudem

Neionizujici elektromagnetické

zareni

Cislo modelu

Sitové pfipojeni

VYSVETLEN(

Oznacuje pocet kusu v baleni

N/A

Oznacuje lokaci ¢i verejny telefon

Oznacuje, Ze provoz zvonku je docasné zrusen

Uvedeno na zafizenich na baterie

Oznacuje zafizeni, u néhoz hrozi Uraz elektrickym proudem,
napr. zdroj svarovaciho proudu

N/A

Oznacuje cislo modelu ¢i €islo typu vyrobku. Pfi pouziti tohoto
symbolu musi byt u ¢isla modelu i ¢isla typu vyrobku uveden

zaroven tento symbol

Oznacuje zpUsob pripojeni (napf. zastrcka ¢i kabel) ke zdroji
energie (do sité) nebo oznacuje, kde se ma toto pripojeni

uchovévat

n
<
<
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NAZEV SYMBOLU

Obecny symbol pro

regeneraci/recyklaci

Oznaceni CE

VYSVETLEN(

Oznaduje, Ze dané zafizeni nebo jeho material Ize zaradit do

regeneracniho/recykla¢niho procesu

Zafrizeni je v souladu s prislusnymi pozadavky uvedenymi v
tomto nafizeni nebo v jinych harmonizacnich pravnich
predpisech Unie, které upravuji jeho pripojovani, zdravotnické
prostiedky tridy |

Zarizeni je v souladu s prislusnymi pozadavky uvedenymi v

tomto nafizeni nebo v jinych harmonizacnich pravnich

Oznaceni CE s identifikacnim predpisech Unie, které upravuji jeho pripojovani, zdravotnické

¢islem oznameného subjektu prostredky tridy lla, llb, 11l

Oddéleny sbér

* Identifikacni ¢islo ozndmeného subjektu Ize uvést pod

oznacenim CE nebo vedle néj

Oddéleny shér elektroodpadu. Nevyhazujte baterie do
smésného odpadu. Symbol oznacuje, Ze baterie je tfeba

vyhazovat oddélené.

Status v ramci toku odpadt Nevyhazujte elektrozarizeni do smésného odpadu

Vysoce horlavé

Pouze na predpis

Chrante pred svétlem

21 CFR ¢ast 15

Zdravotnicky prostfedek obsahuje vysoce horlavé materialy. Je
treba s nim nakladat se zvySenou opatrnosti

Upozornéni: Federalni zakony (USA) umoznuji prodej tohoto
zafizeni pouze od licencovaného poskytovatele zdravotni péce
nebo na jeho predpis.

Zdravotnicky prostredek je tfeba zakryt ¢i jinak ochranit pred

svételnymi zdroji

Spliuje poZadavky FCC podle 21 CFR ¢asti 15
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NAZEV SYMBOLU

Nezmrazujte

Certifikacni oznaceni v Kanadé a
USA

USA

Varovani; horlavy material

Prevence opakovaného pouziti

Lze sterilizovat do dané teploty

Lze sterilizovat v parnim
sterilizatoru (autoklavu) pfi dané

teploté

Nesterilizujte

Pedal

VYSVETLEN(

Oznacuje, Ze se zdravotnicky prostfedek nesmi zmrazovat

Vyrobky s timto oznadenim jsou otestovany a certifikovany v
souladu s platnymi normami USA a Kanady o elektrické

bezpecnosti a vykonu

Vyrobeno v USA a/nebo oznaduje zdravotnické prostiedky

proddvané v USA

Upozornuje na hoflavost materidlu

Funkce, ktera umoznuje jen jedno pouZziti a brani dalsimu

pouziti

Oznacuje, Ze zafizeni lze sterilizovat aZ pfi uvedené maximalni
teploté.

Oznacuje, Ze zafizeni lze sterilizovat v parnim sterilizatoru
(autoklavu) pfi uvedené teploté.

Oznacuje, Ze zdravotnicky prostfedek nelze

sterilizovat.

Oznadujte, Ze lze pfipojit pedal

n
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Oznacuje, Ze vyrobek je v souladu s normami UL
C us Symbol UL (Underwriters Laboratories) pro
41EJ bezpecénost vyrobku
E O ) Oznacduje, Ze chemicky indikdtor zméni barvu, je-li vystaven
Ethylenoxid .
ethylenoxidu

% Obsah Oznacuje obsah baleni.

Oznacuje, Ze vyrobek je v souladu s normami GOST-R. Gost:

PCT Gost Normy Gosudarstvennyi neboli rusky ekvivalent

ANSI.
Manipulujte opatrné, nehazejte s Oznacuje, Ze pfi neopatrném zachazeni se mlze vyrobek rozbit
vyrobkem nebo poskodit, nehazejte s vyrobkem
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Uhtlustamata siimbolite seletus kasutusjuhendites (IFU) ja siltidel kasutamiseks.

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Deutsch Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und Etiketten Seite 12
. Explication des symboles non harmonisés utilisés dans les Notices d’utilisation (IFU) et sur
Frangais L Page 23
les étiquettes
Italiano Spiegazione dei simboli non armonizzati per le istruzioni per I'uso (IFU) e le etichette. Pagina 34
Espafiol Explicacion de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las etiquetas Pagina 45
Portugués Explicacdo de simbolos ndo-harmonizados para InstrugGes de Utilizagdo (IFU) e rétulos Pagina 56
EAANVLKOL Eme€ynon pun evoppoviopéVwY cUUBOAwY yla O8nyleg xpriong Kal ETIKETEC. Yehida 67
Nederlands Uitleg van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksaanwijzingen (IFU’s) en labels. Pagina 78
Polski Objasnienie symboli niezharmonizowanych dla Instrukcji dotyczacych uzytkowania i etykiet. | Strona 89
Svenska Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och etiketter Sida 100
Dansk Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 111
Suomi Kayttoohjeiden (IFU) ja etikettien harmonisoimattomien symbolien selitys. Sivu 122
Norsk Forklaring av ikke-harmoniserte symboler i instruksjoner for bruk (IFU) og pa etiketter. Side 133
PyCCKMii MoACHEeHMA K HECOrIaCOBaHHbIM CUMBOIAaM B MHCTPYKLUMAX MO Mcnonb3oBaHuio (MN) u Ha Crp. 144
3TUKETKaXx.
Latviesu LietoSanas instrukcijas (IFU) un etiketés izmantoto nesaskanoto simbolu skaidrojums. 155. lappuse
Lietuviy Nesuderinty simboliy, skirty Naudojimo instrukcijoms, ir etikeciy paaiskinimas. 166 puslapis
Bosanski Objasnjenje neharmoniziranih simbola za Uputstva za koristenje (IFU) i oznake. Stranica 177
Cesky Vysvétleni neharmonizovanych symboll v navodech k poufZiti a na Stitcich. Strana 188
Eesti Uhtlustamata siimbolite seletus kasutusjuhendites (IFU) ja siltidel kasutamiseks. Lk 199
Magyar A hasznalati utasitas (IFU) és a cimkék nem harmonizalt szimbdélumainak magyarazata. 210. oldal
Crnogorski Objasnjenje neuskladenih simbola za uputstva za upotrebu (IFU) i naljepnice. Strana 221
. . o . .. . . CrapoHKa

Benapyckas | TAaymausHHe HerapmaHisaBaHbIX CiMBaiay ANA iHCTPYKLUbIN Na ykbiBaHHi (IFU) i aTbikeTak. 232
Romana Explicarea simbolurilor nearmonizate pentru Instructiunile de utilizare (IFU) si etichete. Pagina 243
Srpski Objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstvo za upotrebu (IFU) i etikete. Strana 254
Slovensky Vysvetlenie neharmonizovanych symbolov v navode na poutzitie (IFU) a na Stitkoch. Strana 265
Nederlands Verklaring van niet-geharmoniseerde symbolen voor Gebruiksaanwijzingen en labels. Pagina 276
(Belgié)
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EESTI KEEL

sUmBoL

EC |REP

LOT

REF

SN

SUMBOLI PEALKIRI

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa

Uhenduses

Tootmise kuupaev

Tarvitamise |6pptdhtaeg /

aegumiskuupdev

Partii kood

Katalooginumber

Seerianumber

SELGITAV TEKST

Viitab meditsiiniseadme tootjale

Viitab volitatud esindajale Euroopa Uhenduses / Euroopa
Liidus

Viitab kuupaevale, millal meditsiiniseade toodeti

Viitab kuupaevale, parast mida ei tohi meditsiiniseadet enam

kasutada

Viitab tootja partiikoodile, mis vdimaldab partiid tuvastada

Viitab tootja katalooginumbrile, mis voimaldab
meditsiiniseadet tuvastada

Viitab tootja seerianumbrile, mis véimaldab spetsiifilise
meditsiiniseadme tuvastamist

QTY Kogus Viitab pakendis oleva toote kogusele.
Tootmisriik Viitab riigile, kus tooted toodeti
VORMI .
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sUmBoOL

Fragile

Dental
Equipment

SUMBOLI PEALKIRI

Mitte taassteriliseerida

Mittesteriiline

Habras, kasitseda ettevaatlikult

Orn hambaravivarustus, kasitsed

ettevaatlikult

Hoida otsese paikesevalguse eest

Hoida kuivas

Temperatuuri alampiir

Temperatuuri Glempiir

SELGITAV TEKST

Viitab meditsiiniseadmele, mille taasteriliseerimine on

keelatud

Meditsiiniseade, mida ei ole steriliseeritud

Meditsiiniseade, mis voib puruneda voi kahjustuda, kui seda ei

kasitseta hoolikalt

Meditsiiniseade, mis voib puruneda voi kahjustuda, kui seda ei

kasitseta hoolikalt

Meditsiiniseade, mis vajab kaitset valgusallikate eest

Meditsiiniseade, mida tuleb kaitsta niiskuse eest
Hoida kuivana

Kaitsta vihma eest

Madalaim temperatuur, millega meditsiiniseade voib

turvaliselt kokku puutuda

K&rgeim temperatuur, millega meditsiiniseade vdib turvaliselt
kokku puutuda

VORMI
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SUMBOLI PEALKIRI

Temperatuuripiirang

Niiskuspiirang

Keskkonnardhupiirang

Mitte kasutada, kui pakend on
kahjustatud

Bioloogilised riskid

Mitte korduskasutada

Lugege kasutusjuhiseid

Lugege kasutusjuhiseid vGi lugege
elektroonilisi kasutusjuhiseid

SELGITAV TEKST

Viitab temperatuuripiiridele, milles saab meditsiiniseadet

turvaliselt kasutada

Viitab niiskusvahemikule, millega vGib meditsiiniseade

turvaliselt kokku puutuda

Viitab heakskiidetud keskkonnar&hu tGlem- ja alampiirile

transpordi ja ladustamise kaigus.

Viitab meditsiiniseadmele, mida ei tohi kasutada, kui pakend
on kahjustatud vG&i avatud, ning et kasutaja peab lisateabe

saamiseks vaatama juhiseid

Viitab ainetele, mis vdivad bioloogilise tegevuse t&ttu (nt
sisaldavad viirust) olla ohtlikud inimestele, loomadele,

taimedele voi keskkonnale

Viitab meditsiiniseadmele, mis on mdeldud ainult Ghekordseks
kasutamiseks

MARKUS. , Mitte korduskasutada“ siinoniiiimiks on
,Uhekordselt kasutatav” ja , kasutada ainult tiks kord“

Viitab sellele, et kasutaja peab kasutusjuhiseid lugema

Viitab sellele, et kasutaja peab lugema elektroonilist
kasutusjuhist (elFU)

elFU indicatar
Viitab sellele, et seadme vdi juhtseadise kditamisel tuleb olla
ettevaatlik kohas, kuhu siimbol on paigutatud, vi viitab see
Ettevaatust! . N o

sellele, et asjakohane olukord nGuab operaatori tahelepanu
vOi tegevust selleks, et vdltida soovimatuid tagajargi

VORMI .
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SUMBOLI PEALKIRI

Uldine hoiatusmark

Sisaldab looduslikku
kummilateksit

Sisaldab ohtlikke aineid

Sisaldab meditsiinilisi aineid

Pole plirogeenne

Mitteplrogeense vedeliku

lilkkumistee

Patsiendi infoveeb

Meditsiiniseade

Vahelduvvool

SELGITAV TEKST

Viitab uldisele hoiatusele

Viitab kuiva loodusliku kummi v&i loodusliku kummilateksi

sisaldusele meditsiiniseadme konstruktsioonis voi pakendis

Viitab sellele, et meditsiiniseade sisaldab aineid, mis voivad
olla kantserogeensed, mutageensed, reproduktiivtoksilised

(CMR) vGi endokriinstisteemi hairivate omadustega

Viitab sellele, et meditsiiniseade sisaldab v6i hélmab

meditsiinilist ainet

Viitab sellele, et meditsiiniseade pole pilirogeenne

Meditsiinilisel seadmel: viitab sellele, et vedeliku liikkumistee

pole plirogeenne

Viitab veebilehele, kust patsient v3ib saada meditsiinitoote
kohta lisateavet

Viitab sellele, et ese on meditsiiniseade

Viitab andmesildil sellele, et seade sobib ainult
vahelduvvooluga kasutamiseks; asjakohaste terminalide

tuvastamiseks
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SUMBOLI PEALKIRI

Alalisvool

Kaitsemaandus

Il klassi seade

B-TUUPI RAKENDUSOSA

B-TUUPI RAKENDUSOSA

Vaadake

kasutusjuhendit/brosuri

Kaitseaste

SELGITAV TEKST

Viitab andmesildil sellele, et seade sobib ainult alalisvooluga

kasutamiseks; asjakohaste terminalide tuvastamiseks

Tuvastamaks mis tahes terminali, mis on mdéeldud vilise
konduktoriga thendamiseks, kaitsmaks elektril66gi eest térke
korral vGi viitab kaitsemaanduse elektroodile

Tuvastamaks seadet, mis vastab Il klassi kohta standardis IEC

61140 maaratud nduetele

Ei ole kohaldatav

Tuvastab BF-tlilpi rakendusosa, mis vastab standardile IEC
60601-1

Viitab sellele, et lugeda tuleb kasutusjuhendit/brosiri

N1 = 0 kaitseta; 1 Kaitstud tahkete vodrkehade eest, mille
diameeter on 50 mm ja suurem; 2 Kaitstud tahkete
voorkehade eest, mille diameeter on 12,5 mm ja suurem; 3
Kaitstud tahkete voorkehade eest, mille diameeter on 2,5 mm
ja suurem; 4 Kaitstud tahkete voorkehade eest, mille
diameeter on 1,0 mm ja suurem; 5 Kaitstud tolmu eest; 6
Tolmukindel N2 = 0 kaitseta; 1 Kaitse vertikaalselt langevate
veepiiskade eest; 2 Kaitse vertikaalselt langevate veepiiskade
eest kui SULETUD KORPUS on kallutatud tles kuni 15°; 3
Kaitstud veepritsmete eest; 4 Kaitstud pritsiva vee eest; 5
Kaitstud veejoa eest; 6 Kaitstud tugeva veejoa eest; 7 Kaitstud
ajutise vettekastmise mojude eest; 8 Kaitstud plisiva
veesolemise eest
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DEHP

DEHP

SUMBOLI PEALKIRI

Kaitseaste

Kaitseaste

Kaitseaste

Kaitseaste

Kaitseaste

Sisaldab ftalaate:
bensutlbutilftalaat (BIPingreBP)

Sisaldab ftalaate: bis (2-
etlulhekstdl) ftalaat (DEHP)

Sisaldab ftalaate: kombinatsioon
bis (2-ettitilheksidl) ftalaadist
(DEHP) ja bensuilbutiilftalaadist
(BBP)

Eitav simbol koos
ftalaadisimboliga tahistab
ftalaatide puudumist

SELGITAV TEKST

IP22: N1=2, Kaitstud tahkete vodrkehade eest, mille diameeter
on 12,5 mm ja suurem; N2=2, Kaitstud vertikaalselt langevate
veepiiskade eest kui SULETUD KORPUS on kallutatud dles kuni
15°

IP27: N1=2, Kaitstud tahkete v66rkehade eest, mille diameeter
on 12,5 mm ja suurem; N2=7, Kaitstud ajutise vettekastmise
mojude eest

IPX1: N1=X, tahendab, et seda pole vaja; N2=1, Kaitse

vertikaalselt langevate veepiiskade eest

IPX2: N1=X, tahendab, et seda pole vaja; N2=2, Kaitstud
vertikaalselt langevate veepiiskade eest kui SULETUD KORPUS
on kallutatud dles kuni 15°

IP33: N1=3, Kaitstud tahkete v66rkehade eest, mille diameeter

on 2,5 mm ja suurem; N2=3, kaitstud veepritsmete eest

Meditsiiniseade on tuletatud véi toodetud ftalaati
sisaldavatest toodetest: benslulbuttlilftalaat (BIPingreBP)

Meditsiiniseade on tuletatud véi toodetud ftalaati
sisaldavatest toodetest: bis (2-ettililheksul) ftalaat (DEHP)

Meditsiiniseade on tuletatud vdi toodetud toodetest, mis
sisaldavad bis (2-ettitlheksudl) ftalaati (DEHP) ja
bensidlbuttilftalaati (BBP)

Tootjad, kes soovivad véljendada eitust (ei tee, ei ole) juhul,
kui sellist simbolit ei ole olemas, peaksid jdlgima standardi EN
80416- 3:2002 klauslis 7 esitatud meetodit
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Pakkeiksus

See pool lles

Telefon

Kell, ajutine tlhistus

Aku, Uldine

Ettevaatust, elektrisoki risk

Mitteioniseeriv

elektromagnetiline radiatsioon

Mudeli number

SELGITAV TEKST

Viitab thikute arvule pakendis

Ei ole kohaldatav

Viitab avaliku telefoni asukohale

Viitab sellele, et kella tooolek on ajutiselt tiihistatud

Akutoitega seadmetel

Seadmete, nditeks keevitusseadme toiteallikas, millelt on oht
saada elektrilooki

Ei ole kohaldatav

Toote mudelinumbri tuvastamiseks. Selle simboli olemasolul
peaks tootega kaasa olema toote mudelinumber voi

tidbinumber

Toiteallikaga (elektritoide) ihendusviisi (nt toitejuhe)

Toitepistik tuvastamiseks voi hendusvahendi ladustuskoha
tuvastamiseks
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Uldine siimbol taaskasutatavuse
kohta

CE-margis

CE-margis koos teavitatud
asutuse

identifitseerimisnumbriga

Koguda eraldi

Jaatmete korvaldusolek

Asrmiselt tuleohtlik

Kasutamine ainult retsepti alusel

Hoida valguse eest

21 CFR, osa 15

SELGITAV TEKST

Viitab sellele, et markeeritud seade voi selle materjalid on osa

taaskasutusprotsessist

Seade vastab selles regulatsioonis ja teistes rakenduvates
Uhingu Ghtlustusseadusandluses toodud rakenduvatele
nouetele eeldusel, et see on kinnitatud | klassi
meditsiinisesadmetele

Seade vastab selles regulatsioonis ja teistes rakenduvates
Uhingu Ghtlustusseadusandluses toodud rakenduvatele
nduetele eeldusel, et see on kinnitatud Ila, Ilb, Il klassi
meditsiiniseadmetele

* Teavitatud asutuse identifitseerimisnumber véib paikneda

CE-mdirgise all voi korval

Elektri- ja elektroonikajaatmete eraldi kogumine Arge visake
akut olmeprigisse. Simbol viitab sellele, et akud tuleb eraldi

kokku koguda.

Arge visake elektroonikatooteid olmejadtmete sekka

Meditsiiniseade sisaldab materjale, mis on vaga tuleohtlikud.
Rakendada tuleb asjakohaseid ettevaatusmeetmeid.

Ettevaatust! Foderaalseadus (USA) lubab seadet mua voi
tellida ainult litsentseeritud tervishoiuttotajatele.

Meditsiiniseadet tuleb valguse eest kaitsta.

Vastab FCC nduetele 21 CFR-i osa 15 kohaselt
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Mitte kiilmutada

Kanada ja USA

sertifitseerimismargis

USA

Hoiatus; tuleohtlik materjal

Korduskasutamise valtimine

Steriliseeritav margitud

temperatuurini

Steriliseeritav aurusterilisaatoris
(autoklaav) tapsustatud

temperatuuril

Mitte steriliseerida

Jalgpedaal

SELGITAV TEKST

Meditsiiniseadet ei tohi kiilmutada

Selle margisega tooteid on testitud ja sertifitseeritud vastavalt
rakenduvatele USA ja Kanada elektriohutuse ja joudluse

standarditele

Toodetud USA-s ja/vdi rakendub USA-s miudavatele

meditsiiniseadmetele

Hoiatab tuleohtlike materjalide eest

Funktsioon, mis lubab ainult Ghekordset kasutamist ja keelab

korduskasutamise

Seadet saab steriliseerida maksimaalselt dratoodud

temperatuuril

Instrumenti saab steriliseerida aurusterilisaatoris (autoklaav)

ettenahtud temperatuuril.

Meditsiiniseade, mida ei saa
steriliseerida.

Viitab jalgpedaali Gthendusele
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Toode vastab UL-i
c us UL-simbol (Underwriters Laboratories)
41EJ tooteohutusstandarditele
EO . . Viitab keemilisele indikaatorile, mis muudab etilileenoksiidiga
Etlleenoksiid .
kokkupuutudes varvi

% Sisu Viitab pakendi sisule

Viitab tootele, mis vastab GOST-R-i regulatsioonile. Gost:

PCT Gost Gosudarstvennyi standards voi vene vaste
ANSI-le.
Kasitseda ettevaatlikult, mitte Meditsiiniseade, mis voib puruneda voi kahjustuda, kui seda ei
lasta maha kukkuda kasitseta ettevaatlikult; loopimine keelatud
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A haszndlati utasitds (IFU) és a cimkék nem harmonizalt szimbélumainak magyarazata.

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Deutsch Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und Etiketten Seite 12
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Espafiol Explicacion de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las etiquetas Pagina 45
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REF
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QTY

SZIMBOLUM CiME

Gyarto

Meghatalmazott képviseld az

Eurdpai K6zosségben

Gyartasi idé

Felhasznalasi id6 / Lejarati datum

Tételszam

Kataldégusszam

Sorozatszam

Mennyiség

A gyarto orszag

SZOVEGES MAGYARAZAT

Az orvostechnikai eszk6z gyartojat jelzi

Az Eurdpai Kozosségben / Eurdpai Unidban meghatalmazott

képvisel6t jeldli

Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak datumat jelzi

Azt a datumot jel6li, amely utan az orvostechnikai eszkozt nem

szabad hasznalni

A gyarto tételszamat jelzi, hogy a csomag vagy tétel
azonosithatd legyen

A gyarto katalégusszamat jelzi, hogy az orvostechnikai eszkoz

azonosithato legyen

A gyarto sorozatszamat jelzi, hogy egy adott orvostechnikai
eszkoz azonosithatd legyen

A csomagban taldlhaté termék mennyiségét jelzi.

Azonositja a termékek gyartoé orszagat
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SZIMBOLUM CiME

Tilos Ujrasterilezni

Nem steril

Torékeny, dvatosan kezelje

Torékeny fogdszati berendezés,

dvatosan kezelje

Napfénytdl védve tartando

Tartsa szdrazon

A hémérséklet alsé hatara

A hémérséklet felsé hatara

SZOVEGES MAGYARAZAT

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amelyet nem szabad

Ujrasterilizalni

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amelyet nem vetettek ala

sterilizalasi eljarasnak

Olyan orvosi eszkozt jel6l, amely eltérhet vagy megsérilhet,

ha nem dvatosan kezeli

Olyan orvosi eszkozt jel6l, amely eltérhet vagy megsérilhet,

ha nem évatosan kezeli

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely esetén

fényforrasokkal szembeni védelemre van sziikség

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amelyet védeni kell a
nedvességtdl
Tartsa szdrazon

Es6t6l védve tarolandd

Azt az alsé h6mérsékleti hatart jeldli, amelynek az
orvostechnikai eszkdz biztonsagosan ki lehet téve

Azt a hémérséklet fels6 hatarat jelzi, amelynek az

orvostechnikai eszkdz biztonsagosan ki lehet téve
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Hémérsékleti korlat

Paratartalomra vonatkozé
korlatozas

Légkori nyomasra vonatkozd

korlatozas

Ne hasznalja fel, ha a csomagolas

sérilt.

Biologiai kockazatok

Tilos ujra felhasznalni

Olvassa el a hasznalati utasitdst

Olvassa el a hasznalati utasitast
vagy olvassa el az elektronikus

hasznalati utmutatot

SZOVEGES MAGYARAZAT

Azokat a h6mérsékleti hatarértékeket jeldli, amelyeknek az

orvostechnikai eszkozt biztonsagosan ki lehet tenni

Azt a pdaratartalom-tartomanyt jelzi, amelynek az
orvostechnikai eszkoz biztonsagosan ki lehet tenni

A légkori nyomas elfogadhato felsé és alsé hataranak jelzése

szallitas és tarolds soran.

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amelyet nem szabad
hasznalni, ha a csomagolas sériilt vagy felbontottak, és a
felhaszndléonak tovabbi informacidért el kell olvasnia a
haszndlati utasitast.

Olyan anyagokra valo hivatkozas jelzése, amelyek bioldgiai
aktivitasuk (példaul virust tartalmaz) alapjan veszélyesek
lehetnek az emberekre, allatokra, névényekre vagy a

kornyezetre

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet csak egyszeri
hasznalatra terveztek

MEGYJEGYZES: A ,Tilos Ujra felhasznalni” szinonimai a
,kizarélag egyszeri hasznalatra” és a ,kizardlag egyszer

haszndalhato”.

Azt jelzi, hogy a felhasznaldnak el kell olvasnia a hasznalati

utasitast

Azt jelzi, hogy olvassa el az elektronikus haszndlati utasitds
(elFU).

elFU indicator
Azt jelzi, hogy 6vatossagra van szlikség, amikor a készuléket
vagy a vezérl6t a szimbdlum kozelében mikodtetik, vagy hogy
Vigyazat az aktualis helyzet a kezel6 figyelmét vagy a kezeld

beavatkozdasat igényli a nemkivdnatos kovetkezmények
elkerilése érdekében
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Altalanos figyelmeztetd jel

Természetes gumi latexet
tartalmaz vagy annak jelenléte

Veszélyes anyagokat tartalmaz

Gydgyaszati anyagokat tartalmaz

Nem pirogén

Nem pirogén folyadék

utvonal

Beteginformacids honlap

Orvostechnikai eszk6z

Valtakozd aram

SZOVEGES MAGYARAZAT

Altalanos figyelmeztetésre

Szaraz természetes gumi vagy természetes gumi latex
jelenlétét jelzi az orvostechnikai eszk6z anyagaként vagy az
orvostechnikai eszkdz csomagoldsban

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely rakkelt, mutagén,
reprodukciora toxikus (CMR) vagy endokrin rendszert karositd

tulajdonsagu anyagokat tartalmaz

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkoz gydgyaszati anyagot

tartalmaz vagy az taldlhaté benne

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely nem pirogén

Orvostechnikai eszkdzokon: jelzi, hogy a folyadék utja nem

pirogén

Olyan honlapot jeldl, ahol a paciens tovabbi informacidkat
kaphat az orvosi termékrdél

Azt jelzi, hogy a tétel orvostechnikai eszk6z

Az adattablan feltiinteti,
hogy a berendezés csak véltakozé drammal hasznalhato;

a relevans terminalok azonositasahoz

URLAP
SZAMA

DP-0000561

JAVITOTT KIADAS
SZAMA

0 Oldal: 214 /286




SZIMBOLUM

IPN1N-2
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SZIMBOLUM CiME

Egyendram

Védéfoldelés

Il. osztdlyu berendezés

B TIPUSU ALKALMAZOTT
ALKATRESZ

BF TIiPUSU ALKALMAZOTT
ALKATRESZ

Lasd a haszndlati Utmutatét /
flizetet

Védettségi fok

Védettségi fok

SZOVEGES MAGYARAZAT

Az adattdblan feltiinteti, hogy a berendezés csak
egyenarammal hasznalhatd; a relevans terminalok
azonositdsahoz

Barmely termindl azonositasara, amely kiils6 vezet6hoz
csatlakoztathatd, hogy megvédje az aramitéstdl hiba esetén
vagy a védéfoldeld elektréda terminalja

Az IEC 61140 szabvany szerinti Il. osztalyu berendezésekre
meghatdarozott biztonsagi kovetelményeknek megfeleld

berendezések azonositasa

N/A

Az IEC 60601-1 szabvanynak megfelel6 BF tipusu alkalmazott
alkatrész azonositasa

Azt jelzi, hogy a hasznalati Gtmutatdt / flizetet el kell olvasni

N1 =0 Nem védett; 1 50 mm @ és nagyobb szilédrd idegen
targyak ellen védett; 2 12,5 mm @ és nagyobb szilérd idegen
targyak ellen védett; 3 2,5 mm @ és nagyobb szildrd idegen
targyak ellen védett; 4 1,0 mm @ és nagyobb szildrd idegen
targyak ellen védett; 5 Porvédett; 6 Pordlld N2 =0 Nem
védett; 1 Védelem a fligg6legesen leesd vizcseppek ellen; 2
Védelem a fligg6legesen leesd vizcseppek ellen, ha a
BURKOLATOT 15°-ig megdonti; 3 Permetezé viz ellen védett; 4
Fréccsend viz ellen védett; 5 Vizsugar ellen védett; 6 ErGs
vizsugdr ellen védett; 7 Védett az ideiglenes vizbe merités
hatasai ellen; 8 Védett a folyamatos vizbe merités hatdsai ellen

IP22: N1=2, 12,5 mm @ és nagyobb szilard idegen targyak ellen
védett; N2=2, Védelem a fligg6legesen leess vizcseppek ellen,
ha a BURKOLATOT 15°-ig megdonti
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Védettségi fok

Védettségi fok

Védettségi fok

Védettségi fok

Ftalatot tartalmaz vagy van jelen:

benzil-butil-ftalat (BIPingreBP)

Ftalatot tartalmaz vagy van jelen:

bisz(2-etil-hexil)-ftaldt (DEHP)

Ftalatot tartalmaz vagy van jelen:

bisz(2-etil-hexil)-ftalat (DEHP) és
benzil-butil-ftalat (BBP)
kombinacidja

Negacids szimbdlum plusz ftalat
szimbolum jelenléte, egyltt

SZOVEGES MAGYARAZAT

IP27: N1=2, 12,5 mm @ és nagyobb szilard idegen targyak ellen

védett; N2=7, Védett az ideiglenes vizbe merités hatasai ellen

IPX1: N1=X, ami azt jelenti, hogy nem volt ra sziikség; N2=1,
Védelem a flgg6legesen lees vizcseppek ellen

IPX2: N1=X, ami azt jelenti, hogy nem volt ra sziikség; N2=2,
Védelem a fligg6legesen leesd vizcseppek ellen, ha a
BURKOLATOT 15°-ig megdonti

IP33: N1=3, 2,5 mm @ és nagyobb szilard idegen targyak ellen
védett; N2=3, Permetezd viz ellen védett

Az orvostechnikai eszkoz ftaldtot tartalmazoé termékekbél
szarmazik vagy olyan termékekbdl késziil: benzil-butil-ftalat
(BBP)

Az orvostechnikai eszkoz ftalatot tartalmazo termékekbdl
szarmazik vagy olyan termékekbdl késziil: bisz(2-etil-hexil)-
ftalat (DEHP)

Az orvostechnikai eszkoz bisz(2-etil-hexil)-ftalatot (DHEP) és
benzil-butil-ftalatot (BBP) tartalmazo termékekbdl szarmazik

vagy olyan termékekbdl késziil

Azoknak a gyartoknak, akik a ,,nem” vagy a ,,nincs” jelentést
kivanjak kozolni, ha az ezt kifejez6 szimbdlum nem létezik, az
EN 80416-3:2002 szabvany 7. szakaszaban meghatdrozott

DEHP jelentése ftaldatmentes
! modszert kell kdvetniik.
Csomagolasi egység A csomagban IévG darabszam jelzésére
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Ezzel az oldalaval felfelé

Telefonszam

Csengd, ideiglenesen toro

Akkumulator, altalanos

SZOVEGES MAGYARAZAT

N/A

A nyilvanos telefon helyének jelzésére

Az ideiglenesen leallitott csengd mikodési allapotanak

Ive

jelzésére

Akkumulatorral mikodé berendezéseken

Azon berendezések, példaul a hegesztési aramforras

Vigyazat, dramiités veszélye

azonositasa, amelynél fennall az aramtés veszélye

Nem ionizdalé elektromagneses

sugarzas

Modellszam

Téapcsatlakozé

A hasznosithaté /
Ujrahasznosithatd termék

altaldanos szimbdluma

N/A

A termék modellszamanak vagy tipusszamanak azonositasa.

Ennek a szimbdlumnak az alkalmazdasakor a termék

modellszamat vagy tipusszamat ennek a szimbolumnak kell

kisérnie

Az dramforrashoz (hdlézathoz) csatlakoztatd eszk6zok (pl.

dugasz vagy kabel) azonositdsa vagy a csatlakozoé eszk6zok

tarolasi helyének azonositasa

Azt jelzi, hogy a megjeldlt cikk vagy annak anyaga helyredllitasi

vagy Ujrahasznositasi folyamat része
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CE-jelolés

CE-jel6lés a bejelentett szervezet

azonositd szamaval

Gydjtse kilon

Hulladékaram artalmatlanitdsi

allapota

ErGsen gyulékony

Kizardlag egyszer hasznalatos

Fénytél védve tartando

21 CFR 15. rész

Nem fagyaszthatd

SZOVEGES MAGYARAZAT

Az eszkdz megfelel a jelen rendeletben, az I. osztalyu
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé egyéb alkalmazandé
unids harmonizacios jogszabalyokban meghatarozott
alkalmazando kévetelményeknek.

Az eszk6z megfelel a jelen rendeletben, a lla, llb, Ill. osztalyu
orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé egyéb alkalmazandd
uniés harmonizacids jogszabdlyokban meghatéarozott
alkalmazando kévetelményeknek.

* A bejelentett szervezet azonosito szama elhelyezhet6 a CE-
jelélés alatt vagy mellett

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékait kiilon
kell gydjteni. Ne dobja ki az akkumulatort
kommunalis hulladékba. A szimbdlum azt jelzi, hogy az

akkumulatort kulon kell gy(jteni.

Ne dobja az elektronikus termékeket az altalanos hulladék

kozé

Az orvosi eszkoz erésen gyulékony anyagokat tartalmaz.
MegfelelS el6vigyazatossag sziikséges

Vigyazat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok (USA) szévetségi
torvényei szerint az eszkoz kizardlag megfelel6en engedéllyel
rendelkez6 szakember altal vagy megfelel6en engedéllyel
rendelkez6 szakember rendelvényére értékesithetd.

Az orvosi eszkozt drnyékolni kell vagy fényforrasoktdl tavol kell
tartani

Megfelel a 21 CFR 15. rész FCC kovetelményeinek

Azt jelzi, hogy az orvosi eszk6zt nem szabad lefagyasztani
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SZIMBOLUM CiME

Kanadai és amerikai tanusitasi jel

Egyesilt Allamok

Figyelem; Gyulékony anyag

Ujrahasznalat megelGzése

A megadott hémérsékletig

sterilizalhato

Gdzsterilizédloban (autoklavban) a
megadott h6mérsékleten
sterilizélhatd

Tilos ujrasterilizalni

Labpedal

UL szimbdlum

SZOVEGES MAGYARAZAT

Az ezzel a jelzéssel ellatott termékeket a vonatkozé egyesilt
allamokbeli és kanadai elektromos biztonsagi és teljesitmény
szabvanyok szerint tesztelték és hitelesitették.

Az Egyesiil Allamokban gyértott és/vagy az Egyesiilt
Allamokban értékesitett orvostechnikai eszkdzokre vonatkozik

Figyelmeztetés gyulékony anyagokra

Olyan funkcid, amely lehet6vé teszi az egyszeri hasznalatot, és

megakaddlyozza a tovabbi hasznalatot

Azt jelzi, hogy a berendezés legfeljebb a megadott maximalis

hémérsékleten sterilizalhatd.

Azt jelzi, hogy a mUszer sterilizalhatd gézsterilizaloban
(autoklavban) a megadott hGmérsékleten.

Olyan orvosi eszkozt jeldl, amelyet tilos
sterilizalni.

Azonositja a ldbpedal csatlakozdsat

Azt jelzi, hogy a termék megfelel az UL
(Underwriters Laboratories)

termékbiztonsagi szabvanyainak
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SZIMBOLUM SZIMBOLUM CiME SZOVEGES MAGYARAZAT

EO . . Azt jelzi, hogy a kémiai indikator szine megvaltozik az etilén-
Etilén-oxid ) o ) o
oxidnak valé kitettség hatdsara

% Tartalom A csomagolas tartalmat jelzi.

Azt jelzi, hogy a termék megfelel a GOST-R el6irdsoknak. Gost:

PCT Gost Gosudarstvennyi szabvanyok vagy az ANSI orosz megfelelGje.

, ) o Olyan orvosi eszkozt jel6l, amely eltérhet vagy megsérilhet,
Ovatosan kezelje, dobni tilos ) . o
ha nem dvatosan kezeli, dobni tilos
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EC |REP

LOT
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SN

QTY

NASLOV SIMBOLA

Proizvodac

Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj

zajednici

Datum proizvodnje

Upotrebljiv do / Datum isteka

upotrebe

Sifra serije

Kataloski broj

Serijski broj

Koli¢ina

Zemlja izrade

TEKST OBJASNJENJA

Oznacava proizvodaca medicinskog sredstva

Oznacava ovlas¢enog predstavnika u Evropskoj

zajednici/Evropskoj uniji

Oznacava datum proizvodnje medicinskog sredstva

Oznacava datum nakon koga medicinsko sredstvo ne treba

koristiti

Oznacava Sifru serije proizvodaca, tako da se serija ili partija
mogu identifikovati

Oznacava kataloski broj proizvodaca, tako da se medicinsko
sredstvo moZze identifikovati

Oznacava serijski broj proizvodaca, tako da se odredeno
medicinsko sredstvo moze identifikovati

Oznacava koli¢inu proizvoda koju sadrZi pakovanje.

Identifikuje zemlju izrade proizvoda
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SIMBOL

Fragile

Dental
Equipment

NASLOV SIMBOLA

Ne sterilisati ponovo

Nesterilno

Lomljivo, rukujte pazljivo

Lomljiva stomatoloska oprema,

rukujte pazljivo

Ne izlagati suncevoj svjetlosti

Drzati na suvom

Donja temperaturna granica

Gornja temperaturna granica

TEKST OBJASNJENJA

Oznacava medicinsko sredstvo koje ne treba ponovo sterilisati

Oznacava medicinsko sredstvo koje nije podvrgavano
postupku sterilizacije

Oznacava medicinsko sredstvo koje se moze polomiti ili

ostetiti u slu¢aju nepazljivog rukovanja

Oznacava medicinsko sredstvo koje se moze polomiti ili

ostetiti u slu¢aju nepazljivog rukovanja

Oznacava medicinsko sredstvo koje se mora zastititi od izvora

svjetlosti

Oznacava medicinsko sredstvo koje se mora zastititi od vlage
Drzati na suvom

Ne izlagati kisi

Oznacava donju granicu temperature na koju se medicinsko
sredstvo moZe bezbjedno izloZiti

Oznacava gornju granicu temperature na koju se medicinsko
sredstvo moZe bezbjedno izloZiti
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NASLOV SIMBOLA

Grani¢na temperatura

Granice vlaznosti

Granice atmosferskog pritiska

Ne upotrebljavajte ako je

pakovanje osteceno

Ne upotrebljavajte ponovo

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Pogledajte uputstvo za upotrebu

ili pogledajte elektronsko
uputstvo za upotrebu

TEKST OBJASNJENJA

Oznacava granice temperature do kojih se medicinsko

sredstvo moze bezbjedno izloZiti

Oznacava opseg vlaznosti u kome se medicinsko sredstvo

moze bezbjedno izlozZiti

Oznacava prihvatljivu gornju i donju granicu atmosferskog

pritiska za transport i skladistenje

Oznacava medicinsko sredstvo koje ne treba koristiti ako je
pakovanje osteceno ili otvoreno; korisnik treba da pogleda

uputstvo za upotrebu radi dodatnih informacija

Oznacava upucivanje na supstance koje mogu biti opasne po
ljude, Zivotinje, biljke ili Zivotnu sredinu na osnovu bioloske

aktivnosti (na primjer, prisustvo nekog virusa)

Oznacava medicinsko sredstvo namijenjeno za jednokratnu
upotrebu
NAPOMENA: Sinonimi za ,Ne upotrebljavajte ponovo“ su

,jednokratna upotreba“i, upotrebite samo jednom”

Znaci da korisnik treba da pogleda uputstvo za upotrebu

Znaci da u uputstvu za upotrebu treba pogledati jedno od
elektronskih uputstava za upotrebu (elFU)

Znaci da je potreban oprez kada se rukuje sredstvom ili

kontrolnom jedinicom u blizini mjesta na kome je postavljen

Oprez . S L -
simbol, ili znaci da trenutna situacija iziskuje budnost ili
aktivnost operatera kako bi se izbjegle neZeljene posljedice.
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NASLOV SIMBOLA

Opsti znak upozorenja

Proizvod sadrzi ili u njemu
prisustvuje prirodni gumeni
lateks

SadrZi opasne materije

Sadrzi ljekovite supstance

Nepirogeno

Nepirogeni sistem
fluida

Informativna veb stranica za

pacijenta

Medicinsko sredstvo

Izmjenicna struja

TEKST OBJASNJENJA

Oznacava opste upozorenje

Oznacava prisustvo suve prirodne gume ili prirodnog gumenog
lateksa kao gradivnog materijala unutar medicinskog sredstva
ili pakovanja medicinskog sredstva

Oznacava medicinsko sredstvo koje sadrzi supstance koje
mogu biti kancerogene, mutagene, reprotoksi¢ne (CMR) ili

supstance Cija svojstva izazivaju endokrine poremecaje

Ukazuje na to da medicinsko sredstvo sadrzi ili ima

inkorporiranu ljekovitu supstancu

Oznacava nepirogeno medicinsko sredstvo

Na medicinskim sredstvima: oznacava da je sistem fluida

nepirogen

Oznacava web stranicu gdje pacijent moze dobiti dodatne

informacije o medicinskom proizvodu

Ukazuje na to da je predmet medicinsko sredstvo

Na tablici sa podacima oznacava
da je oprema pogodna samo
za izmjeni¢nu stuju; identifikuje

relevantne terminale
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SIMBOL

IPN1N2

IP22

NASLOV SIMBOLA

Istosmjerna struja

Zastitno uzemljenje; uzemljenje
neutralne tacke

Oprema klase Il

PRIMJENJENI DIO TIPAB

PRIMJENJENI DIO TIPA BF

Pogledajte uputstvo za

upotrebu/brosuru

Stepen zastite

Stepen zastite

TEKST OBJASNJENJA

Na tablici sa podacima oznacava da je oprema pogodna samo

za istosmjernu struju; identifikuje relevantne terminale

Identifikuje bilo koji terminal koji je namjenjen za povezivanje

sa spoljnim provodnikom za zastitu od strujnog udara u slucaju
kvara, ili terminal elektrode za zastitno uzemljenje (uzemljenje
neutralne tacke)

Identifikuje opremu koja ispunjava bezbjednosne zahteve

definisane za opremu klase Il prema standardu IEC 61140

NIJE PRIMJENUJIVO

Identifikuje primjenjeni dio tipa BF u skladu sa standardom IEC
60601-1

Znaci da se mora proditati uputstvo za upotrebu/brosura

N1 = 0 Nezasti¢eno; 1 Zasti¢eno od &vrstih stranih tijela @ 50
mm i vise; 2 Zastiéeno od &vrstih stranih tijela @ 12,5 mmi
vise; 3 Zastiéeno od &vrstih stranih tijela @ 2,5 mm i vise; 4
Zastiéeno od &vrstih stranih tijela @ 1,0 mm i vide; 5 Zasti¢eno
od prasine; 6 Otporno na prasinu N2 = 0 Nezasti¢eno; 1 Zastita
od vertikalno padajucih kapi vode; 2 Zastita od vertikalno
padajucih kapi vode kada je KUCISTE nagnuto do ugla od 15° 3
Zasticeno od prskanja vode; 4 Zasti¢eno od zapljuskivanja
vodom; 5 Zasti¢eno od mlazova vode; 6 Zasticeno od snaznih
mlazova vode; 7 Zasti¢eno od dejstva privremenog potapanja

u vodu; 8 Zasti¢eno od dejstva neprekidnog potapanja u vodu

IP22: N1=2, Zasti¢eno od &vrstih stranih tijela @ 12,5 mm i vise;
N2=2, Zastita od vertikalno padajucih kapi vode kada je
KUCISTE nagnuto do ugla od 15°
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DEHP

DEHP

NASLOV SIMBOLA

Stepen zastite

Stepen zastite

Stepen zastite

Stepen zastite

Proizvod sadrzi ili u njemu

TEKST OBJASNJENJA

IP27: N1=2, Zasti¢eno od &vrstih stranih tijela @ 12,5 mm i vise;

N2=7, Zasti¢eno od dejstva privremenog potapanja u vodu

IPX1: N1=X, sto znaci da nije zahtijevano; N2=1, Zastita od

vertikalno padajucih kapi vode

IPX2: N1=X, sto znaci da nije zahtijevano; N2=2, Zastita od
vertikalno padajucih kapi vode kada je KUCISTE nagnuto do
ugla od 15°

IP33: N1=3, Zasti¢eno od &vrstih stranih tijela @ 2,5 mm i vise;

N2=3, Zasti¢eno od prskanja vode

Medicinsko sredstvo potice ili je izradeno od proizvoda koji

prisutan ftalat: benzil butil ftalat

(BIPingreBP)

Proizvod sadrzi ili u njemu

sadrze ftalat: benzil butil ftalat (BBP)

Medicinsko sredstvo potice ili je izradeno od proizvoda koji

prisustvuje ftalat: bis (2-etilheksil)

ftalat (DEHP)

Proizvod sadrzi ili u njemu
prisustvuje ftalat: kombinacija bis
(2-etilheksil) ftalata (DEHP) i
benzil butil ftalata (BBP)

Simbol za negaciju plus simbol za
prisustvo ftalata zajedno
oznacavaju da sredstvo ne sadrzi

ftalat

Jedinica pakovanja

sadrze ftalat: (2-etilheksil) ftalat (BBP)

Medicinsko sredstvo potice ili je izradeno od proizvoda koji
sadrze bis (2-etilheksil) ftalat(DEHP) i butil ftalat (BBP)

Proizvodaci koji Zele da prenesu znacenje ,ne ...“ ili ,nije“, a
simbol koji izraZzava to znacenje ne postoji, treba da se
pridrZzavaju metoda navedenog u standardu EN 80416- 3:2002,

Klauzula 7

Oznacava broj komada u pakovanju
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NASLOV SIMBOLA

Nagore

Telefon

Zvono, trenutno ukinuto

Baterija, opste

TEKST OBJASNJENJA

NIJE PRIMJENUIVO

Oznacava lokaciju javnog telefona

Oznacava radni status zvona koje je trenutno ukinuto

Na opremi koja sa napaja preko baterije

Oprez, opasnost od strujnog Oznacava opremu, na primjer, izvor napajanja za zavarivanje,

udara

kod koje postoji opasnost od strujnog udara

Neionizujuce elektromagnetno

zracenje

Broj modela

Utikac

Opsti simbol za

oporavak/reciklazu

NIJE PRIMJENUJIVO

Identifikuje broj modela ili broj tipa nekog proizvoda. Kod
primjene ovog simbola, on treba da stoji uz broj modela ili broj
tipa proizvoda

Identifikuje sredstvo za prikljucivanje (npr. utikac ili kabl) na
izvor (mrezu) napajanja, ili identifikuje mjesto za skladistenje
sredstva za prikljucivanje.

Oznacava da se obiljeZzeni predmet ili njegov materijal nalazi u

procesu oporavka ili reciklaze
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NASLOV SIMBOLA

Oznaka CE

Oznaka CE sa identifikacionim

brojem prijavljenog tijela

Sakupljati odvojeno

Status odlaganja u zajednicki

otpad

Veoma lako zapaljivo

Prodaja samo na recept

Ne izlagati svjetlosti

Kodeks saveznih propisa, naslov
21, 15. dio

Ne zamrzavati

TEKST OBJASNJENJA

Sredstvo je u skladu s vazec¢im zahtjevima utvrdenim ovim
propisom i drugim zakonskim aktima Unije o uskladivanju
kojim se propisuje stavljanje ove oznake, medicinska sredstva
klase |

Sredstvo je u skladu s vazec¢im zahtjevima utvrdenim ovim
propisom i drugim zakonskim aktima Unije o uskladivanju
kojim se propisuje stavljanje ove oznake, medicinska sredstva
klase lla, Ilb, Il

* identifikacioni broj prijavljenog tijela se moZe nalaziti ispod ili
pored oznake CE

Odvojeno sakupljanje rashodovane elektricne i elektronske
opreme. Ne bacajte bateriju
u komunalni otpad. Simbol oznacava da je za bateriju

predvideno odvojeno sakupljanje.

Ne bacajte elektronsku opremu zajedno sa ostalim otpadom

Medicinsko sredstvo sadrzi veoma lako zapaljive materijale.
Potrebno je primjeniti odgovarajuce mjere opreza

Oprez: Prema Saveznom zakonu (SAD), ovo sredstvo moze da
prodaje samo ovlasceni ljekar ili se moze prodavati samo po

njegovom nalogu.

Medicinsko sredstvo treba zastititi ili drzati dalje od izvora
svjetlosti

Odgovara zahtjevima Savezne komisije za komunikacije prema

Kodeksu saveznih propisa, naslov 21, 15. dio

Oznacava da medicinsko sredstvo ne treba zamrzavati
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SIMBOL

USA

135°C

§§§

134°C
§88

NASLOV SIMBOLA

Oznaka certifikacije u Kanadi i
SAD

SAD

Upozorenje; Zapaljiv materijal

Sprecavanje ponovne upotrebe

Moze se sterilisati do navedene

temperature

MozZe se sterilisati u parnom
sterilizatoru (autoklavu) na

odredenoj temperaturi

Ne sterilisati

NoZna pedala

TEKST OBJASNJENJA

Proizvodi koji nose ovu oznaku su testirani i certifikovani u
skladu sa vazec¢im americ¢kim i kanadskim standardima

elektri¢ne bezbjednosti i u¢inka

Proizvedeno u SAD i/ili se odnosi na medicinska sredstva koja

se prodaju u SAD

Upozorava na zapaljiv materijal

Element koji omogucava jednokratno koris¢enje i sprecava

dalju upotrebu

Oznacava da se oprema moze sterilisati do navedene

maksimalne temperature.

Znaci da se instrument moZze sterilisati u parnom sterilizatoru

(autoklavu) na odredenoj temperaturi

Oznacava medicinsko sredstvo koje se ne moze

sterilisati.

Identifikuje vezu nozne pedale

Znadi da je proizvod u skladu sa standardima UL

Simbol UL (Underwriters Laboratories) za
41EJ bezbjednost proizvoda
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SIMBOL NASLOV SIMBOLA TEKST OBJASNJENJA

EO . . Oznacava da hemijski indikator mijenja boju nakon izlaganja
Etilen oksid ) )
etilen oksidu

% Sadrzaj Oznacava sadrZaj pakovanja.

Oznacava da je proizvod u skladu sa GOST-R propisima. Gost:

PCT Gost Gosudarstvennyi standards ili ruski ekvivalent

Americkog nacionalnog zavoda za standardizaciju

) . . Oznacava medicinsko sredstvo koje se moze polomiti ili
Rukujte pazljivo, ne bacajte o . . ) )
ostetiti u slu¢aju nepazljivog rukovanja, ne bacajte ga
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BE/IAPYCKAA

CIMBA/

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

HA3BA CIMBANA

BbiTBOpPULA

YnayHaBaaHbl NpaacTayHiK y

Eypaneiickain CynonbHacui

[aTa Bbipaby

TapmiH npbigaTtHacyi / OaTa
3aKaHY3HHA TIPMiHY

npblgaTHacy,

Kop, naptbli

Hymap na kaTanory

CepbliHbl HyMmap

KonbKacupb

TNYMAYAJIbHbI TIKCT

BbI3Hauae BbITBOPLY MeApllblHCKara Bbipaba

BbIi3Hauae ynayHaBaxaHara npaacrayHika ¥ Eypanelickai

CynonbHacui / Eypaneiickim 3Bs3e

Ma3Hayae gaty, Kani MeablLbIHCKi Bbipab 6bly BbipabieHbl

Ma3Hauyae AaTy, Nacns AKOM MeaplUbIHCKI Bbipab He mycilb

VKblBaL LA

BbI3Hauyae Kog napTbli BbITBOPLLbI, Kab iA3HTbIdiKaBaLb
napTbito abo not

BbI3Hayae Hymap na KaTanory BbITBOPLbl, Kab MeablLbIHCKi

Bblpab Mo¥KHa 6b110 iA3HTbIGIKaBaLLb

Bbl3Hauae cepbliiHbl HYMap BbITBOPLbI, Kab MeablLbIHCKI
Bblpab Mo¥KHa 6blN0 iA3HTbIdIKaBaLLb

BbI3Hauae KoAbKacLb NPadyKTy Ba ynakoyLbl.
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CIMBAN

< B ® E

Fragile
Dental
Equipment

\/,
.2;/?

IS

HA3BA CIMBANA

KpaiHa Bbipaby

He nagsspraub nayTopHam
CTapblaizaupli

HecTapbinbHbI

Kpoxki, abbixoaziyLa acuaporkHa

Kpoxkae ctamartanariyHae
abcTanasaHHe, abbixoagiuLa

acuApPOXKHa

3axoyBalb af COHEeYHbIX
npameHay

3axoyBalb y CyXiMm mecubl

Hi>KHAA mAXa TamnepaTyp

TNYMAYA/IbHbI TIKCT

BbI3Hauae KpaiHy-BbITBOPLY NpagyKLbli

BbI3Hauae, LWUTO MeablLbIHCKI BbIpab He nagnsarae nayTopHamn
CcTapblAi3aupli

BbI3Hauae, WTO MeablLbIHCKI Bbipab He nagnarae

cTepblinizaubli

Bbl3Hauae, WTO MeAblLbIHCKI Bblpab mMoxKa 6biLb NasamaHbl
ab0 nawKoaKaHbl NPbl HEACLAPOXKHbIM abbIXoAsKaHHI

BbI3Havae, WTO MeabILbIHCKI BbIpab moka bbb NafamaHbl

260 nalKoAKaHbl NPbl HeaCLAPOXKHbIM abbIXOAsKaHHI

Bbl3Hauae, WTO MeablLbIHCKI Bblpab naTpabHa abapaHiub ag,

ynAbiBY CBATAA.

BbI3Hauae, LUTO MeablUbIHCKI Bbipab naTpabHa abapaHiub as,
Binbraui
3axoyBalb y CyXim mecubl

3axoyBaub af, ynabiBy atmachepHbIxX anagKkay

BbI3Hauae HixKHIo0 MAXY TaMmnepaTypbl, AKOM MOXKa bsacneyHa

nagsaprayua MeablLblHCKi Bbipab
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CIMBAN

® D ® =~ =

i/

2 O &

elFU indicatar

HA3BA CIMBANA

BepxHas maxa Tamnepatyp

AbmekaBaHHe Na TamnepaTypbl

AbmeykaBaHHe na Bisibracui

AbmerkaBaHHe aTmachepHara

LicKy

He BbIKapbicTOyBaLb, Kai
nawkogyKaHa ynakoyka

bianariyHblA pbi3bIKi

He BbiKapbIcTOyBaLb NayTopHa

A3Haémuecs 3 iHCTPYKLbIAK Na

YKbIBaHHI

BbIBYyYblILLe IHCTPYKLbItO Ma
YKbIBaHHI abo cKapbicTalLecs
3/IeKTPOHHAM IHCTPYKUbIANK Na

YKbIBaHHI

TNYMAYA/IbHbI TIKCT

BbI3Hauae BEPXHIOK MAXKY TIMMEPATYpbl, AKON MOKa

6acneyHa nagBaprayua MeaplUbIHCKi Bbipab

BbI3Hauae MsAKbl TaMMepaTypbl, AKIM MoXKa bacneyHa
naZBaprayua MeablLblHCKi Bbipab

BbI3Hauae MAxKbl Bifibracui, AKim Moxka 6acneyHa nagsaprauua

MeAblLbIHCKi Bblpab

Bbi3Hauyae ganylyanbHbIA BEPXHIA | HIXKHIA MeXbl

aTmacdepHara LicKy npbl TpaHCcNapTaLbli i 3aX0yBaHHi.

BbI3Hauae, WTO MeblLbIHCKI Bblipab He/bra BbIkapbICTOYBaLlb,
Ka/ni ynakoyka 6biia nawkoakaHa abo YCKpbITa, i WTO
YKbIBa/IbHIKY Tp36a a3Haémiuua 3 iHCTPYKLbIAK Na YXKbIBaHHI

O/1A aTPpbIMaHHA AafaTKoBal iHbapmaubli

Bbl3Hauae Ha HasyHacLb paybiBay, AKiA MOryub yayasaLb
HebsAcneky Ana noa3el, XblBéNn, paciiH abo HaBaKo/IbHara
acApoAA3a Ha acHoBe bianariyHai akTblyHacLi (Hanpbiknag,

HaAyHacub Bipyca)

BbI3Hauae, LWTO MeablUbIHCKI Bbipab Npbi3HaYaHbl TONbKI A1
afiHapa3oBara BblKapbICTaHHSA

3AYBATA: CiHoHimami ans "He BblkapbicToyBaLb nayTopHae"
3'aynaouua "agHapasoBae BbiKapbicTaHHE" i

"BbIKapbICTOYBALLb TO/IbKi aA3iH pas".

BbI3Hayae, WTO KapbICTa/IbHIK NaBiHEH a3Haémila 3

iHCTPYKLbIAK Na YXKbIBAHHI

Bbi3Hauae, WTO KapbICTabHIK NaBiHEH a3HaeMmila 3
iHCTPYKLbIAKN Na Y)KblBaHHI @60 CKapbICTALLA 31EKTPOHHAM
iHCTpYKUial na y»KbiBaHHI (elFU)
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CIMBAN

BlXes e g B>

=
o

HA3BA CIMBANA

YBara

ArynbHbl NanepagxanbHbl 3HaK

YTpbimoyBae abo écub

HaTypanbHbl Kay4yKaBbl 1aTIKC

YTpbimoyBae HebacneyHbls

P34bIBbl

YTpbIMOYBae NieKaBblsi P3YbIBbI

HenipareHHbl

HenipareHHbl Nyub NpaxoaKaHHA

BagKacu,i

IHbapmaubIiHbl BI6-caliT ana

naubleHTay

MegbliLblHCKan npblnaga

TNYMAYA/IbHbI TIKCT

BbIi3Hauyae HeabxoAHacLb acUAPOXKHACL,i NPbI SKCNIyaTaubli
npblnagbl abo opraHa KipaBaHHA Nabniszy mecua pasmaALLYIHHA
3HaKa, abo nakasBae Ha Toe, WTOo bAryyan cityaupla natpabye
yBari anepartapa abo Aro ymalwaHHA Kab nasberHyub

HenakaZaHblX HacTyncTeay

A3Hauae ary/ibHae nanapagKaHHe

BbI3Hauae HasyHacLb Cyxora HaTypasibHara Kkaydyky abo
NATIKCY Y AKACLi MaTapbIANy KaHCTPYKLbli § MeAblLbIHCKIM
Bblpabe abo ynakoyupbl MeAblublHCKara Bbipaba

Af3Havae meblUbIHCKI Bblpab, AKi 3MALLIYae paybIBbl, AKIA
MOTYLb BblLLb KaHLIPareHHbIMi, MyTareHHbIMI,
panpaTakcidyHbiMi (CMR), a60 paybiBbl 3 3HAAKPbIHHA-

LACTPYKLUbIMHbIMI YnacuiBacuami

BbI3Hauae, WTO MeAbILbIHCKI BbIpab yTpbiMBae abo mae

J1IeKaBblA P34blBbl

BbI3Havae, WTO MeaplLbIHCKI Bbipab He 3’aynaeuua
nipareHHbIM

Ha mMeablUbIHCKIX Npbliafax: Bbi3Hayae, WTo nyLb

npaxo4yKaHHA BagKacLi He 3’'aynseuua nipareHHbIm

BbI3Havae B36-caliT, Ha AKIM MaupbleTHbl MOTYLb aTpbiMal,b

[,aaTKOBYIO iIHBapMaLLbIto Npa MeblLbIHCKI MPayKT

BbI3Hauae, LWTO BbIpab 3'aynaeuua meablublHCKaW Npblnagan

®OPMA Ne
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CIMBAN

IPN1N2

HA3BA CIMBANA

lepameHHbI TOK

MacTasaHHbI TOK

AbapoHHas 3a3aMIeHHe

AbcTanasaHHe Il Knaca

YXbIBAJIbHAA A3TAJIb TbIM B

YXKbIBA/IbHAA O3TAJIb TbilM BF

Fnapsiue KipayHiuTtea na

aKcnayaTaupli/6yknert

CryneHb 3acuapori

TNYMAYA/IbHbI TIKCT

YKasaHHe Ha 3aBagcKou Tabivubl,
wTo abcTanABaHHe naapixoa3ilb
TO/IbKI A/19 NepaMeHHara ToKy; BbI3Ha4Y3HHe

aanaBeaHbIX Knem

YKaszaHHe Ha 3aBafcKoW TabiyLbl, WTO abcTansBaHHe
nafbIX043ilb TO/IbKI ANA NacTasHHara TOKy; BbI3HaYsHHE

aanaBeaHbIX Knem

Ona insHTbidiKaubli Knembl, Npbl3HaYaHan ANA NAAKAOYSHHA
0,3 BOHKaBara npaBajHika aa1a abapoHbl af NaWwKoAKaHHA
3NEKTPbIYHBIM TOKAM Y BbINAZKy HACNpayHacL,i, abo Knembl
axoyHara 3a3sMAsA/bHIKa (3a3MIeHHSA)

Ons inaHTbidiKaubli abcTansBaHHsA, AKoe agnasagae
naTpabaBaHHAM BAcneki, ycTansBaHbiM A4 abCTansBaHHA

knaca Il y agnasegHacui 3 IEC 61140

H/A

Ons inaHTbidiKaubli YKbiBanbHal astani Teiny BF, agnaseaHain
IEC 60601-1

Bbi3Hayae HeabxoAHacLb a3HAKaMIEHHA 3 IHCTPYKLbIAN Ma

aKcnayaTaupli/6yknetam.

N1 =0 He abapoHeHa; 1 AbapoHeHa aj, uBEpAbIX CTAPOHHIX
npagmetay gbiameTpam 50 mm i 6onbll; 2 AbapoHeHa ag,
LBEPAbIX CTAaPOHHIX NpagmeTay aplameTpam 12,5 mm i 6onbLy;
3 AbapoHeHa ag, UBEpablX CTApPOHHIX NpagmMeTay AblameTpam
2,5 mm i 6onbLl; 4 AbapoHeHa ag, LBEPAbIX CTAPOHHIX
npaametay abiamerpam 1,0 mm i 6onblu; 5 AbapoHeHa ag,
nbiny; 6 MbinaHenpaHikanbHae N2 = 0 He abapoHeHa; 1
AbapoHeHa aj, BepTblKa/bHbIX Kponnay BaAbl; 2 AbapoHa af,
BepTbIKaNbHbIX KpOnAay Bafbl Npbl Haxine HAKPbIVKI ga 15°%; 3

AbapoHa aa nbipcak Baabl; 4 AbapoHa ag Baa3saHbIX Kponaay;

®OPMA Ne
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CIMBAN

IP22

IP27
IPX1
1IPX?2

IP33
-
Vi

HA3BA CIMBANA

CryneHb 3acuapori

CryneHb 3acuapori

CTyneHb 3acuapori

CTyneHb 3acuapori

CtyneHb 3acuapori

YTpbiMmoyBae abo npbicyTHivae
¢dTanat: 6eHsin byuin dranar
(BIPingreBP)

YTpbiMmoyBae abo npbicyTHivae

¢dTanart: bic (2-ayinrekcin) pranat

TNYMAYA/IbHbI TIKCT

5 AbapoHa af BaA3saHbIX CTpymeHaY; 6 AbapoHa ag, MaryTHbIX
BaA3AHbIX CTpymeHAY; 7 AbapoHa aj yn/ibiBy YacoBara
anyckaHHa ¥ Bagy; 8 AbapoHa aa ynabiBy npauarnara

anyckaHHA ¥ Bagy.

IP22: N1=2, AbapoHeHa aa, uBEpAbIX CTapOHHIX NpaameTay
abiametpam 12,5 mm i 6onblu; N2=2, AbapoHa ag,
BepTbIKaNbHbIX Kponaay Bagbl Npbl Haxine HAKPbIVKI aa 15°

IP27: N1=2, AbapoHeHa aj, UBEpAbIX CTAPOHHIX NpaameTay
abiameTtpam 12,5 mm i 6onbl; N2=7, AbapoHa ag ynabisy

YyacoBara anyckaHHa y Bagy

IPX1: N1=X, To 60K He naTp36Ha; N2=1, AbapoHa ag,
BEPTbIKaIbHbIX KpONAYy Baabl

IPX2: N1=X, To 60K He naTp36bHa; N2=2, AbapoHa ag,

BepTbIKaNbHbIX Kponaay Bagbl Npbl Haxine HAKPbIVKI ga 15°

IP33: N1=3, AbapoHeHa aj, uBEpAbIX CTAPOHHIX NpaameTay
ablameTpam 2,5 mm i 6onbw; N2=3, AbapoHa ag, nbipcak Baapl

Megbl4uHbl Bblpab aTpbiMaHbl ab0 BbipabaeHbl 3 NpagyKTay,

AKia 3mawYatoub dTanat: 6eHsin byuin ¢tanat (BBP)

Megbl4Hbl Bblpab aTpbiMaHbl abo BbipabaeHbl 3 NpagyKTay,
AKiA 3maAWwYatoub dTanart: bic (2-auinrekcin) dranat (DEHP)

DEHP (DEHP)
YTpbiMmoyBae abo npbicyTHiuae .
. ) MegapluHbl BbIpab aTpbiMaHbl abo BblpabieHbl 3 NpaayKTay,
DEHP dTanat: kKambiHaubiA bic (2- ) ) ) ) ) )
. ) ) AKiA 3msaWwYatoub bic (2-auinrekcin) pranat (DEHP) i 6eHsin
BBP auinrekcin) ¢ranaty (DEHP) i )
) . 6yuin ¢Tanat (BBP)
6eHsin byuin dranaty (BBP)
®OPMA Ne DP-0000561- Y3POBEHb P3AAKLbII 0 CrapoHKa 238 3 286




CIMBAN

DEHP

Sl ey I

(=)

A
H

HA3BA CIMBANA

3HaK aAMayneHHs NJC 3HaK
HaayHacui dTanaTay, akia pasam
asHavatoupb agcyTHacupb Gpranartay

MakaBanbHasA aa3iHKa

[3TbiM 6OKam HaBepx

TanedoH

3BaHOK, YacoBa CKacaBalb

batapan, arynbHbl

AcuApOXKHaA, HebAcneka
NalKOAKAHHA 3NEKTPbIYHbIM

TOKam

HeisiHi3aBanbHae
3NIeKTpamarHiTHae

BblMpaMeHbBaHHEe

Hymap magani

TNYMAYA/IbHbI TIKCT

BbITBOPLbI, AIKiA ¥KaatoLb nepasalb 3Ha4YsHHe "He mae" abo

"He 3'aynaeyua”, Kani 3HaK, AKi BbiIka3Bae rata 3HaYsHHe, He

iCHye, NaBiHHbI NPbLITPbIMBALLA MeTaay, BbiknagseHamy ¥ EN

80416- 3:2002, nyHKT 7.

[na yKasaHHA KoJibKacL,i WITYK Ba YnaKoyLbl

H/A

[lns YKazaHHA MecL,a3Haxo4sKaHHA TanedpoHa-ayTamaTa

[lns YKasaHHA npaLoyHara cTaHy 3BaHKa, AKi yacosa

CKacCaBaHbl

Ha abcTanaBaHHi, AKoe NpaLye af akymynatapa

[N yKazaHHA abcTanaBaHHA, HaNpbIKAag, KpbIHiLbl
3BapHiLLKara TOKy, AKOe Mae pbi3blKy NaWKOAKAHHA

3/1EKTPbIYHbIM TOKaM

H/A

[lns BbI3HAUsHHA Hymapa Maaani abo Hymapa Tbiny Bbipaba.

Mpbl Y3KbIBaHHI raTara cimeana Hymap magas/i abo Hymap Tbiny

Bblpaba nasiHeH cynpaBagskaLLa raTbiM cimanam
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CIMBAN

2797

HA3BA CIMBANA

LLItancenbHasn Binka

ArynbHbl ciMBan ans

“agHaynanbHbl/nepanpauoyHbl”

Mapkipoyka CE

Mapkipoyka CE 3
i09HTbIPiIKALbIMHBIM HYMapam

ynayHaBakaHara opraHa

Magnsrae captaBaHHIO CMeLLA

CTaH yTbiflisaybli agxoaay

Benbmi nanki

CKapbICTaLb TONbKI Na

NPbI3HAYIHHI

TNYMAYA/IbHbI TIKCT

Ona i83HTbIpiKaLbli cpoaKay NagKAtouaHHA (Hanpbiknag, Biaki
ab0 WHypa) Aa KpblHiLbI CilkaBaHHSA (ceTKi) abo gns

i89HTbIdIKaLbli MecLa 3ax0yBaHHA CPOAKAY NASK/IOUYIHHA

[na YKasaHHA Taro, LWTO MapKaBaHbl NpagmeT abo Aro
MaT3pblsan 3'aynseya YacTkam npayacy agHayneHHs abo
nepanpawoyki

Mpbinaga agnasajae fgacracaBasibHbIM NaTpabaBaHHAM,
BbIKNAA3€eHbIM Yy raTbix Mpasinax i iHWbIX AacTacaBasibHbIX
3aKaHagayubix akTax 3853y Na rapmaHisaLbli, AKis
npagyrnesxsatoLb Aro MapKaBaHHe, MeAblLbIHCKIA BbIpabbl
Knaca |

Mpblnasa agnassagae gactacaBasibHbIM NaTpabaBaHHAM,
BbIKNAZA3€HbIM Yy raTbix Mpasinax i iHWbIX AacTacaBasibHbIX
3aKaHagayubix akTax 3853y Na rapmaHisaLbli, AKis
npagyrnes)BatoLb Aro mapKkaBaHHe, MeAblLbIHCKifA Bblpabbl
Knaca lla, Ilb, 111

* |0aHmMbIiKaybIlHbI HYMap ynayHa8amaHa2a op2aHa Moxa

bbi1yb pazmewyarsl nad abo nobay ca 3Hakam CE

AcobHbl 360p aaxoaay aneKkTpbluHara i 91eKTpoHHara
abcTtanaBaHHA. He BbikigBaiue 6aTapato ¥ nabbiToBbIA
aaxoapl. 3HaK nakassae Ha HeabxogHacLb naacobHal

yTblnizaubli 6aTapan.

He BblIKiaBaliLLe 3N1eKTPOHHbIA Bbipabbl y arylbHbl CMeLLEBbI
KaHTaHep.

MeZblLbIHCKan Npblaaga YyTpbiMBae MaTapbIAbl, AKiA
3'aynsouua NérkaysrapanbHbimi. Tpaba BbIKOHBaLb

agnaBeaHyYr acuApoXKHacub

YBara: ®easpanbHae 3akaHagaycTea (3LLUA) abmskoysae
npoAak ratali npblnazbl TONbKI NiL3H3aBaHbIM eKapam abo

na Aro pacnapagKaHHi.
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134°C
188

HA3BA CIMBANA

3axoyBaupb aj cBATAA

21 CFR Yactka 15

He 3amapoxkBaLb

CepTbidikaubliiHbl 3HaK KaHaapl i
3WA

3WA

ManapsaKaHHe;

NérkaysrapasibHbl MaTapPbIAN

MpagyxineHHe ag nayTopHara

BblKapPbICTaHHA

Crapbinisyelua aa asHavyaHam

TaMnepaTypbl

CTapblinisyeLa y napasbim
cTapbinizaTapy (ayTaknase) npbl

asHavyaHail TamnepaTypbl

TNYMAYA/IbHbI TIKCT

MegablupbIHCKytO Npblnaay Tpaba 3axoysalb abo TpbiMalb

Oanéka af KpblHiL cBaTha

Apnassgae natpabasaHHAm FCC naBoane 21 CFR YacTka 15

Bbi3Hauvae, wto MeAbILI,bIHCKi Bblpa6 HeJibra 3amapoXBaLlb

Bblpabbl, ag3HayaHbIA rITbiM 3HaKaM, Bblii NpaTaCTaBaHbIA i
cepTbidikaBaHbIfA ¥ agnaBeaHacy,i 3 icHytoubimi y 3LA i
KaHagse ctaHaapTami anekTpabacnewbl i sKcnyaTaLbliHbIX

XapPaKTapbICTbIK

BbipabieHa y 3LLA i/abo aynseuua meaplLblHCKIM Bbipabam,
AKia npagatouua y 3LWA

Ona nanAapagxaHHA npa nérKaVsrapaanbl MaTapblan

XapaKTapmeblKa, AKaA ganyckae TOJbKI A4HO BblKapbICTaHHE i

nanapsgxeae aj ,qanel7|u.|ara BbIKaPbICTAHHA

Bbi3Hayae, WTO abcTansiBaHHE MOXKHa CT3pr/'Ii3aBaLJ,b Aa

a3HayaHal makciManbHal TamnepaTypbl.

Bbi3Hayae, WTO NpbIJaZy MOMKHA CTIpPbIi3aBaLlb y Mapasbim

cTapbinizaTapy (ayTaknase) Npbl a3HavyaHal TamnepaTypsbl.
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CIMBAN

X
AR

&

HA3BA CIMBANA

He cTapbinizaBaub

Mepanb HaXKHas

Cimean UL

ITblNEHaKCIg,

3mect

PCT roct

3BApTaLLa acuAPOrKHA, He Kigaub

TNYMAYA/IbHbI TIKCT

Bbl3Hauae, LWTO MeAbILbIHCKI BbIpab He MoXKa bbilb

CTIpblNi3aBaHbl

Apn3Havae naf/lyyYsHHe HaxkHoW nepani

Bbi3Hauae agnaBefHacLb NPasyKTy naTpabasaHHAm UL
(Underwriters Laboratories) na

6acneLbl NpagyKTy

BbI3Havae, WTO XiMiYHbI iHAbIKATAP 3MAHAE Koaep Npbl

yn/ibiBe aKCigy 3TblNeHy

BbI3Hauae 3mMecT ynakoyLibl

BbI3Hauae, WTO NpaayKT aagnasagae natpabasaHHam [OCT-P
IOCT: Paciicki g3spxayHbl CTaHAAPT, AKi agnaBagae
ANSI.

BbI3Hauae MeAbILbIHCKYIO Npbliaay, AKaa Moxa bbiLb
nasamaHa abo NaWwKoAKaHa Npbl HEACLAPOKHbBIM
abbixoaKaHHi, He Kigaub
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ROMANA

SIMBOL

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

DENUMIRE SIMBOL

Producator

Reprezentant autorizat in

Comunitatea Europeanad

Data fabricatiei

Termen de valabilitate/Data de

expirare

Codul lotului

Numar de catalog

Numarul de serie

Cantitate

Tara de fabricatie

DESCRIERE

Indica producatorul dispozitivului medical

Indicd reprezentantul autorizat in Comunitatea

Europeand/Uniunea Europeana

Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical

Indica data dupa care dispozitivul medical nu trebuie utilizat

Indica numarul de lot al producatorului, astfel incat lotul sa
poata fi identificat

Indica numarul de catalog al producatorului, astfel incat

dispozitivul medical sa poata fi identificat

Indica numarul de serie al producatorului, astfel incat sa poata
fi identificat un anumit dispozitiv medical

Indicd cantitatea de produs inclusa in pachet.

Identifica tara de fabricatie a produselor
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SIMBOL

Fragile

Dental
Equipment

/,

N
2

4
'y

&

1
{

DENUMIRE SIMBOL

A nu se resteriliza

Nesteril

Fragil, a se manevra cu grija

Echipament stomatologic fragil, a

se manevra cu grija

A nu se expune la lumina directd

a soarelui

A se pastra uscat

Limita inferioara de temperatura

Limita superioara de temperatura

DESCRIERE

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie resterilizat

Indica un dispozitiv medical care nu a fost supus unui proces
de sterilizare

Indica un dispozitiv medical care poate fi spart sau deteriorat

daca nu este manipulat cu grija

Indica un dispozitiv medical care poate fi spart sau deteriorat

daca nu este manipulat cu grija

Indica un dispozitiv medical care trebuie sa fie protejat
impotriva surselor de lumina

Indica un dispozitiv medical care trebuie sa fie protejat
impotriva umezelii

A se pastra uscat

A se feri de ploaie

Indica limita inferioara de temperatura la care dispozitivul
medical poate fi expus in siguranta

Indica limita superioara de temperatura la care dispozitivul
medical poate fi expus in sigurantd
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SIMBOL

® © W, >

1/

2 ¢ &

DENUMIRE SIMBOL

Limita de temperatura

Limitarea umiditatii

Limitarea presiunii atmosferice

A nu se utiliza daca ambalajul

este deteriorat

Riscuri biologice

A nu se reutiliza

A se consulta Instructiunile de

utilizare

Consultati instructiunile de
utilizare sau consultati
instructiunile de utilizare in

DESCRIERE

Indica limitele de temperatura la care dispozitivul medical

poate fi expus in siguranta

Indica intervalul de umiditate la care dispozitivul medical

poate fi expus in siguranta

Pentru a indica limita superioara si cea inferioara admisa
pentru presiunea atmosferica, in vederea transportului si

depozitarii.

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat daca
ambalajul a fost deteriorat sau deschis si faptul ca utilizatorul
trebuie sa consulte instructiunile de utilizare pentru informatii

suplimentare

Pentru a indica o referire la substante care pot fi periculoase
pentru oameni, animale sau plante sau mediu pe baza

activitatii biologice (de exemplu, contin un virus)

Indica un dispozitiv medical destinat doar unei singure utilizari
NOTA: Sinonimele pentru ,, A nu se reutiliza” sunt: ,,de unic3

folosinta” si ,,a se folosi doar o singura data”.

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de

utilizare

Indica faptul ca trebuie sa consultati instructiunile de utilizare
pentru instructiunile de utilizare in format electronic (elFU)

elFU indicatar format electronic
Pentru a indica faptul ca dispozitivul trebuie utilizat cu
precautie sau control in apropierea locului in care este
Atentie amplasat simbolul ori faptul ca situatia actuald necesita
atentia operatorului sau actiunea operatorului pentru a evita
consecintele nedorite
NR DP-0000561 NIVEL REVIZUIRE 0 Pagina 246 din 286
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SIMBOL
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DENUMIRE SIMBOL

Indicator pentru avertizari

generale

Contine sau prezinta latex de
cauciuc natural

Contine substante periculoase

Contine substante

medicamentoase

Apirogen

Cale pentru lichid

apirogen

Site web cu informatii pentru
pacient

Dispozitiv medical

Curent alternativ

DESCRIERE

Pentru a indica o avertizare generala

Indica prezenta cauciucului natural uscat sau a latexului de
cauciuc natural ca material de fabricatie in cadrul dispozitivului

medical sau al ambalajului unui dispozitiv medical

Indica un dispozitiv medical care contine substante care pot fi
cancerigene, mutagene, toxice pentru reproducere (CMR) sau

substante cu proprietati de perturbare a sistemului endocrin

Pentru a indica faptul ca dispozitivul medical contine sau

incorporeaza o substanta medicamentoasa

Indica un dispozitiv medical care este apirogen

Pe dispozitivele medicale: pentru a indica prezenta unei cai

pentru lichid apirogen

Indicd un site web unde un pacient poate obtine informatii
suplimentare referitoare la produsul medical

Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical

Pentru a indica pe placuta tehnica
faptul ca echipamentul este potrivit numai
pentru curent alternativ; pentru a identifica

bornele relevante
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SIMBOL

IPN1N-2

DENUMIRE SIMBOL

Curent continuu

Tmp&mantare

Echipament de clasa Il

COMPONENTA APLICATA TIP B

COMPONENTA APLICATA TIP BF

Consultati manualul/brosura de

instructiuni

Grad de protectie

DESCRIERE

Pentru a indica pe placuta tehnica faptul ca echipamentul este
potrivit numai pentru curent continuu; pentru a identifica
bornele relevante

Pentru a identifica o bornd destinata conectdrii la un
conductor extern pentru protectie impotriva socurilor
electrice in cazul unei defectiuni sau borna unui electrod de

protectie (fmpdmantare)

Pentru a identifica un echipament care indeplineste cerintele
specificate pentru echipamentele de clasa Il conform IEC
61140

N/A

Pentru a identifica o componenta aplicata tip BF conform IEC
60601-1

Pentru a indica faptul ca trebuie citit(3a) manualul/brosura de

instructiuni

N1 = 0 Neprotejat; 1 Protejat impotriva patrunderii corpurilor
straine solide cu un diametru de 50 mm si mai mari; 2 Protejat
impotriva patrunderii corpurilor straine solide cu un diametru
de 12,5 mm si mai mari; 3 Protejat impotriva patrunderii
corpurilor strdine solide cu un diametru de 2,5 mm si mai
mari; 4 Protejat impotriva patrunderii corpurilor strdine solide
cu un diametru de 1 mm si mai mari; 5 Protejat partial
impotriva prafului; 6 Protejat total impotriva prafului N2 =0
Neprotejat; 1 Protectie impotriva picaturilor de apa in cadere
verticald; 2 Protectie impotriva picaturilor de apa cand
CARCASA este inclinatd pana la 15° fata de verticala; 3 Protejat
impotriva pulverizarii cu apa; 4 Protejat impotriva stropirii cu
apa; 5 Protejat impotriva jeturilor de apa; 6 Protejat impotriva
jeturilor puternice de apad; 7 Protejat impotriva scufundarii
temporare in apa; 8 Protejat impotriva scufundarii continue in

apa
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SIMBOL

IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-
Vi

DEHP

DEHP

DENUMIRE SIMBOL

Grad de protectie

Grad de protectie

Grad de protectie

Grad de protectie

Grad de protectie

Contine sau prezinta unul sau mai
multi ftalati: ftalat de butil benzil
(BIPingreBP)

Contine sau prezinta unul sau mai
multi ftalati: di(2-etilhexil) ftalat
(DEHP)

Contine sau prezinta unul sau mai
multi ftalati: combinatie de di(2-
etilhexil) ftalat (DEHP) si ftalat de
butil benzil (BBP)

Simbol grafic care prezintd
negatia plus simbolul de prezenta
a ftalatilor indica impreuna faptul

ca dispozitivul nu contine ftalati

DESCRIERE

IP22: N1=2, Protejat impotriva pdtrunderii corpurilor straine
solide cu un diametru de 12,5 mm si mai mari; N2=2, Protectie
fmpotriva picaturilor de apa cand CARCASA este inclinata pana
la 15° fata de verticalad

IP27: N1=2, Protejat impotriva patrunderii corpurilor straine
solide cu un diametru de 12,5 mm si mai mari; N2=7, Protejat
impotriva scufundarii temporare in apa

IPX1: N1=X, nu este necesard; N2=1, Protectie impotriva

picaturilor de apa in cadere verticala

IPX2: N1=X, nu este necesard; N2=2, Protectie impotriva
picaturilor de apa cand CARCASA este inclinata pana la 15°
fata de verticala

IP33: N1=3, Protejat impotriva patrunderii corpurilor straine
solide cu un diametru de 2,5 mm si mai mari; N2=3, Protejat

impotriva pulverizarii cu apa

Dispozitivul medical este derivat sau fabricat din produse care
contin unul sau mai multi ftalati: ftalat de butil benzil (BBP)

Dispozitivul medical este derivat sau fabricat din produse care

contin unul sau mai multi ftalati: di(2-etilhexil) ftalat (DEHP)

Dispozitivul medical este derivat sau fabricat din produse care
contin unul sau mai multi ftalati: di(2-etilhexil) ftalat (DEHP) si
ftalat de butil benzil (BBP)

Producdtorii care doresc sa comunice semnificatia ,,nu
prezinta” sau ,nu este” atunci cand nu exista un simbol care sa
indice acest lucru, ar trebui sa urmeze metoda prevazutd in EN
80416- 3:2002, clauza 7
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SIMBOL
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DENUMIRE SIMBOL

Unitate de ambalare

Orientare in sus

Telefon

Alarma, anulare temporara

Baterie, aspecte generale

Atentie, risc de electrocutare

Radiatii electromagnetice

neionizante

Numar de model

Fisa de retea

DESCRIERE

Pentru a indica numarul de piese din ambalaj

N/A

Pentru a indica locatia telefonului public

Pentru a indica faptul ca alarma este anulata temporar

Aplicat pe echipamentele alimentate cu baterie

Pentru a identifica echipamentul, de exemplu, sursa de
alimentare pentru sudare, care prezinta risc de electrocutare

N/A

Pentru a identifica numdrul de model sau numarul de tip al
unui produs. Tn aplicarea acestui simbol, numarul de model
sau numarul de tip al produsului trebuie sa fie insotit de acest
simbol

Pentru a identifica mijloacele de conectare (de exemplu,
stecar sau cablu) la sursa de alimentare (de retea) sau pentru a

identifica locul de depozitare pentru mediile de conectare
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SIMBOL

CAE =

R(Only

® @

DENUMIRE SIMBOL

Simbol general pentru

recuperare/reciclare

Marcaj CE

Marcaj CE cu numarul de
identificare al organismului
notificat

A se colecta separat

Starea privind eliminarea in
deseurile generale

Foarte inflamabil

Numai pe baza de prescriptie

medicala

A nu se expune la lumina

21 CFR Partea 15

DESCRIERE

Pentru a indica faptul ca elementul marcat sau materialul

acestuia face parte dintr-un proces de recuperare sau reciclare

Dispozitivul este in conformitate cu cerintele aplicabile
stabilite Tn prezentul regulament si alte acte legislative
aplicabile de armonizare ale Uniunii care prevad aplicarea
acestuia, dispozitive medicale de clasa |

Dispozitivul este in conformitate cu cerintele aplicabile
stabilite Tn prezentul regulament si alte acte legislative
aplicabile de armonizare ale Uniunii care prevad aplicarea
acestuia, dispozitive medicale de clasa lla, b, 11l

* Numdrul de identificare al organismului notificat poate fi

amplasat sub sau Idngd marcajul CE

Colectare separatd pentru deseurile provenite de la
echipamente electrice si electronice. A nu se elimina bateria
in deseurile municipale. Acest simbol indica faptul ca este
necesara colectarea separata a bateriei.

A nu se elimina produsele electronice in deseurile generale

Dispozitivul medical contine materiale care sunt foarte
inflamabile. Trebuie luate masuri corespunzatoare de

precautie

Atentie: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea
acestui dispozitiv numai de catre sau la comanda unui medic

licentiat.

Dispozitivul medical trebuie protejat sau tinut la distanta de
sursele de lumind

indeplineste cerintele FCC conform 21 CFR Partea 15
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SIMBOL

C®

A\

DENUMIRE SIMBOL

A nu se congela

Marca de certificare canadiana si

americana

SUA

Avertizare; material inflamabil

Prevenirea reutilizarii

Poate fi sterilizat pana la
temperatura specificata

Posibilitate de sterilizare intr-un
sterilizator cu aburi (autoclava) la

temperatura specificata

A nu se steriliza

Comutator de picior

DESCRIERE

Indica faptul ca dispozitivul medical nu trebuie congelat

Produsele care poarta aceastda marcad au fost testate si
certificate in conformitate cu standardele de performanta si

siguranta electrica aplicabile din SUA si Canada

Fabricat in SUA si/sau se aplicd dispozitivelor medicale
vandute in SUA

Pentru a avertiza privind prezenta unui material inflamabil

O caracteristica care permite o singura utilizare si previne

utilizarile ulterioare

Indica faptul ca echipamentul poate fi sterilizat la temperatura

maxima specificata.

Indica faptul ca instrumentul poate fi sterilizat intr-un
sterilizator cu aburi (autoclava) la temperatura specificata.

Indica un dispozitiv medical care nu se poate

steriliza.

Identifica conexiunea pentru un comutator de picior
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SIMBOL DENUMIRE SIMBOL DESCRIERE

Indica faptul ca produsul respecta standardele UL
c us Simbol UL (Underwriters Laboratories) privind
41EJ siguranta produsului
EO ) o Indica schimbarea culorii indicatorilor chimici la expunerea la
Oxid de etilena ) L
oxidul de etilend

% Continut Indica continutul pachetului.

Indica faptul ca produsul respecta reglementarile GOST-R.

PCT Gost Gost: standardele Gosudarstvennyi sau echivalentul rusesc al
ANSI.
A se manevra cu grija, a nu se Indica un dispozitiv medical care poate fi spart sau deteriorat
arunca daca nu este manipulat cu grija; a nu se arunca
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Objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstvo za upotrebu (IFU) i etikete.

BROJ

English Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels Page 1
Deutsch Erlduterung nicht harmonisierter Symbole fiir Gebrauchsanweisungen und Etiketten Seite 12
. Explication des symboles non harmonisés utilisés dans les Notices d’utilisation (IFU) et sur
Frangais L Page 23
les étiquettes
Italiano Spiegazione dei simboli non armonizzati per le istruzioni per I'uso (IFU) e le etichette. Pagina 34
Espafiol Explicacion de los simbolos no armonizados en las instrucciones de uso y las etiquetas Pagina 45
Portugués Explicacdo de simbolos ndo-harmonizados para InstrugGes de Utilizagdo (IFU) e rétulos Pagina 56
EAANVLKOL Eme€ynon pun evoppoviopéVwY cUUBOAwY yla O8nyleg xpriong Kal ETIKETEC. Yehida 67
Nederlands Uitleg van niet-geharmoniseerde symbolen voor gebruiksaanwijzingen (IFU’s) en labels. Pagina 78
Polski Objasnienie symboli niezharmonizowanych dla Instrukcji dotyczacych uzytkowania i etykiet. | Strona 89
Svenska Forklaring av icke-harmoniserade symboler for anvandarinstruktioner och etiketter Sida 100
Dansk Forklaring af ikke-harmoniserede symboler til brugsvejledninger og maerkater Side 111
Suomi Kayttoohjeiden (IFU) ja etikettien harmonisoimattomien symbolien selitys. Sivu 122
Norsk Forklaring av ikke-harmoniserte symboler i instruksjoner for bruk (IFU) og pa etiketter. Side 133
PyCCKMii MoACHEeHMA K HECOrIaCOBaHHbIM CUMBOIAaM B MHCTPYKLUMAX MO Mcnonb3oBaHuio (MN) u Ha Crp. 144
3TUKETKaXx.

Latviesu LietoSanas instrukcijas (IFU) un etiketés izmantoto nesaskanoto simbolu skaidrojums. 155. lappuse
Lietuviy Nesuderinty simboliy, skirty Naudojimo instrukcijoms, ir etikeciy paaiskinimas. 166 puslapis
Bosanski Objasnjenje neharmoniziranih simbola za Uputstva za koristenje (IFU) i oznake. Stranica 177
Cesky Vysvétleni neharmonizovanych symbol( v ndvodech k poufZiti a na Stitcich. Strana 188
Eesti Uhtlustamata siimbolite seletus kasutusjuhendites (IFU) ja siltidel kasutamiseks. Lk 199
Magyar A hasznalati utasitas (IFU) és a cimkék nem harmonizalt szimbdlumainak magyarazata. 210. oldal
Crnogorski Objasnjenje neuskladenih simbola za uputstva za upotrebu (IFU) i naljepnice. Strana 221

. . o . .. . . CrapoHKa
Benapyckas | TAaymausHHe HerapmaHisaBaHbIX CiMBaiay ANA iHCTPYKLUbIN Na ykbiBaHHi (IFU) i aTbikeTak. 232
Romana Explicarea simbolurilor nearmonizate pentru Instructiunile de utilizare (IFU) si etichete. Pagina 243
Srpski Objasnjenje neharmonizovanih simbola za uputstvo za upotrebu (IFU) i etikete. Strana 254
Slovensky Vysvetlenie neharmonizovanych symbolov v navode na pouZitie (IFU) a na Stitkoch. Strana 265
Nederlands Verklaring van niet-geharmoniseerde symbolen voor Gebruiksaanwijzingen en labels. Pagina 276
(Belgié)
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SRPSKI

SIMBOL

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

NAZIV SIMBOLA

Proizvodac

Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj

zajednici

Datum proizvodnje

Upotrebiti do / Rok upotrebe

Sifra Sarze

Kataloski broj

Serijski broj

Koli¢ina

Drzava proizvodnje

TEKST OBJASNJENJA

Navodi proizvodaca medicinskog sredstva

Navodi ovla$¢enog predstavnika u Evropskoj zajednici /

Evropskoj uniji

Navodi datum kada je proizvedeno medicinsko sredstvo

Navodi datum nakon koga ne treba koristiti medicinsko

sredstvo

Navodi proizvodacku Sifru Sarze, tako da Sarza ili serija moze
biti identifikovana

Navodi proizvodacki kataloski broj, tako da medicinsko

sredstvo moze biti identifikovano

Navodi proizvodacki serijski broj, tako da konkretno

medicinsko sredstvo moZze biti identifikovano

Navodi koli¢inu proizvoda obuhvacenu paketom.

Identifikuje drzavu gde je proizvod proizveden
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SIMBOL

Fragile

Dental
Equipment

\/,
')}/1*

4
'y

&

1
{

NAZIV SIMBOLA

Ne sterilisati ponovo

Nesterilno

Lomljivo, paZljivo rukovati

Lomljiva dentalna oprema,

pazljivo rukovati

Drzati dalje od sunceve svetlosti

Cuvati na suvom

Donja granica temperature

Gornja granica temperature

TEKST OBJASNJENJA

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje ne sme ponovo da se

sterilise

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje nije podvrgnuto
postupku sterilizacije

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje moze da se polomi ili

osteti ako se njime nepatzljivo rukuje

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje moze da se polomi ili

osteti ako se njime nepatzljivo rukuje

Ukazuje na medicinsko sredstvo kome je potrebna zastita od
izvora svetlosti

Ukazuje na medicinsko sredstvo kome je potrebna zastita od
vlage
Cuvati na suvom

Cuvati zasti¢eno od kise

Ukazuje na donju granicu temperature kojoj medicinsko
sredstvo bezbedno moze biti izloZzeno

Ukazuje na gornju granicu temperature kojoj medicinsko
sredstvo bezbedno moze biti izloZzeno
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SIMBOL

® O W, >

L/

2 ® &

NAZIV SIMBOLA

Ogranicenje temperature

Ogranicenje vlaznosti vazduha

Ogranicenje atmosferskog

pritiska

Ne koristiti ako je pakovanje

osteéeno

Nemojte ponovo koristiti

Pogledajte uputstvo za upotrebu

Pogledajte uputstvo za upotrebu

ili pogledajte elektronsko
uputstvo za upotrebu

TEKST OBJASNJENJA

Ukazuje na ogranicenje temperature kojoj medicinsko

sredstvo bezbedno moze biti izloZzeno

Ukazuje na opseg vlaznosti vazduha kojoj medicinsko sredstvo

bezbedno moze biti izloZzeno

Da se naznaci prihvatljiva gornja i donja granica atmosferskog

pritiska tokom transporta i cuvanja.

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje ne treba koristiti ako je
pakovanje osteceno ili otvoreno, i upucuje korisnika da potrazi

dodatne informacije u uputstvu za upotrebu

Da se naznaci upudivanje na supstancu koja moZe biti opasna
po ljude, Zivotinje, biljke ili Zivotnu sredinu na osnovu svoje

bioloske aktivnosti (na primer, sadrzi virus)

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje je namenjeno samo za
jednokratnu upotrebu
NAPOMENA: Sinonimi za ,,Nemojte ponovo koristiti“ su

,jednokratna upotreba“i ,upotrebiti samo jednom*.

Ukazuje na potrebu da korisnik pogleda uputstvo za upotrebu

Ukazuje na potrebu da se pogleda uputstvo za upotrebu ili

elektronsko uputstvo za upotrebu (elFU)

elFU indicator
Da se naznaci da je potreban oprez kada se radi sa uredajem ili
o se njime upravlja u blizini postavljenog simbola, ili da se
prez o o -
naznaci da je u trenutnoj situaciji potrebna percepcija ili
delovanje operatera kako bi se izbegle neZeljene posledice
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SIMBOL

B X e e d>

=
)

NAZIV SIMBOLA

Opsti znak upozorenja

Sadrzaj ili prisustvo lateksa
prirodne gume

SadrZi opasne supstance

Sadrzi lekovite supstance

Nepirogeno

Nepirogena putanja
fluida

Veb lokacija sa informacijama za

pacijenta

Medicinsko sredstvo

Naizmenic¢na struja

TEKST OBJASNJENJA

Da naznaci opste upozorenje

Ukazuje na prisustvo suve prirodne gume ili lateksa prirodne
gume kao konstrukcionog materijala u medicinskom sredstvu
ili pakovanju medicinskog sredstva

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje sadrzi supstance koje
mogu biti karcinogene, mutagene, koje imaju reproduktivnu
toksi¢nost (CMR), ili supstance koje izazivaju endokrine

poremecaje

Da naznaci da medicinsko sredstvo sadrzi ili ukljucuje lekovite
supstance

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje je nepirogeno

Na medicinskim sredstvima: da naznaci da je putanja fluida

nepirogena

Ukazuje na veb lokaciju na kojoj pacijent moze da dobije

dodatne informacije o medicinskom proizvodu

Ukazuje na to da je artikal medicinsko sredstvo

Da se na nazivnoj plo¢i naznadi

da je oprema pogodna samo za
naizmenicnu struju; da se identifikuju
relevantni terminali
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SIMBOL

IPN1N-2

IP22

NAZIV SIMBOLA

Jednosmerna struja

Uzemljenje; zemlja

Oprema Il klase

DEO UREDAJA KOJI DOLAZI U
KONTAKT S PACIJENTOM, TIP B

DEO UREDAJA KOJI DOLAZI U
KONTAKT S PACIJENTOM, TIP BF

Vidite priru¢nik/brosuru sa
uputstvom

Stepen zastite

Stepen zastite

TEKST OBJASNJENJA

Da se na nazivnoj ploci naznadi da je oprema pogodna samo za

jednosmernu struju; da se identifikuju relevantni terminali

Da se identifikuje svaki terminal namenjen za povezivanje sa
eksternim provodnikom radi zastite od strujnog udara u

slucaju greske, ili terminal elektrode za uzemljenje (zemlja)

Da se identifikuje oprema koja ispunjava bezbednosne zahteve

naznacene za opremu |l klase prema IEC 61140

Nije primenljivo

Da se identifikuje deo uredaja koji dolazi u kontakt s
pacijentom, tip BF, u skladu sa IEC 60601-1

Da se naglasi da priru¢nik/brosura sa uputstvom mora
obavezno da se procita

N1 =0 Nezastiéeno; 1 Zastiéeno od &vrstih stranih tela @ 50
mm i veéih; 2 Zasti¢eno od &vrstih stranih tela @ 12,5 mm i
vedih; 3 Zastiéeno od &vrstih stranih tela @ 2,5 mm @ i veéih; 4
Zasticeno od &vrstih stranih tela @ 1,0 mm i vecih; 5 Zasti¢eno
od prasine; 6 Otporno na prasinu N2 = 0 Nezasticeno; 1
Zasti¢eno od vertikalnih kapljica vode; 2 Zasti¢eno od
vertikalnih kapljica vode kada je KUCISTE nagnuto do 15° 3
Zasticeno od prskanja vode; 4 Zasti¢eno od pljuskanja vode; 5
Zasti¢eno od mlazova vode; 6 Zasticeno od snaznih mlazova
vode; 7 Zasti¢eno od dejstva privremenog potapanja u vodu; 8
Zasti¢eno od dejstva neprekidnog potapanja u vodu

IP22: N1=2, Zasti¢eno od &vrstih stranih tela @ 12,5 mm i
vecih; N2=2, Zasticeno od vertikalnih kapljica vode kada je
KUCISTE nagnuto do 15°
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SIMBOL

IP27
IPX1
1IPX?2

IP33
-
) oe

DEHP

DEHP

NAZIV SIMBOLA

Stepen zastite

Stepen zastite

Stepen zastite

Stepen zastite

Sadrzaj ili prisustvo ftalata: benzil
butil ftalat (BIPingreBP)

Sadrzaj ili prisustvo ftalata: bis (2-
etilheksil) ftalat (DEHP)

Sadrzaj ili prisustvo ftalata:
kombinacija bis (2-etilheksil)
ftalata i (DEHP) benzil butil ftalata
(BBP)

Simbol negacije sa simbolom za
prisustvo ftalata, zajedno znaci
bez ftalata

Jedini¢no pakovanje

TEKST OBJASNJENJA

IP27: N1=2, Zasti¢eno od &vrstih stranih tela @ 12,5 mm i
vecih; N2=7, Zasti¢eno od dejstva privremenog potapanja u
vodu

IPX1: N1=X, sto znaci da nije bilo potrebno; N2=1, Zasti¢eno od
vertikalnih kapljica vode

IPX2: N1=X, sto znaci da nije bilo potrebno; N2=2, Zasti¢eno od
vertikalnih kapljica vode kada je KUCISTE nagnuto do 15°

IP33: N1=3, Zasti¢eno od €vrstih stranih tela @ 2,5 mm i vedih;

N2=3, Zasti¢eno od prskanja vode

Medicinsko sredstvo je dobijeno ili proizvedeno od proizvoda
koji sadrzZe ftalat: benzil butil ftalat (BBP)

Medicinsko sredstvo je dobijeno ili proizvedeno od proizvoda
koji sadrzZe ftalat: bis (2-etilheksil) ftalat (DEHP)

Medicinsko sredstvo je dobijeno ili proizvedeno od proizvoda
koji sadrze bis (2-etilheksil) ftalat i (DEHP) i benzil butil ftalat
(BBP)

Kada proizvodaci zele da prenesu znacenje ,nema“ ili ,nije“, a
ne postoji simbol koji izraZzava ovo znacenje, treba da se
pridrZzavaju metoda postavljenog u EN 80416- 3:2002, klauzula
7

Da se naznaci broj komada u pakovanju

OBRAZAC
BROJ

DP-0000561

REVIZIONI NIVO 0 strana

260 od 286




SIMBOL

D g =<
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NAZIV SIMBOLA

Ova strana gore

Telefon

Zvono, privremeno otkazano

Baterija, generalno

Oprez, opasnost od strujnog

udara

Nejonizujucée elektromagnetno

zracenje

Broj modela

Utika¢ napajanja

Generalni simbol za

regeneraciju/mogucnost reciklaze

TEKST OBJASNJENJA

Nije primenljivo

Da se naznaci lokacija javnog telefona

Da se naznaci da je radni status zvona privremeno otkazan

Na opremi koja radi na baterije

Da se identifikuje oprema, na primer, izvor napajanja za

zavarivanje, kod koje postoji opasnost od strujnog udara

Nije primenljivo

Da se identifikuje broj modela ili broj tipa proizvoda. Kod
primene ovog simbola, uz ovaj simbol treba da se prikljuci broj
modela ili broj tipa proizvoda

Da se identifikuje sredstvo za konekciju (npr. utikac ili kabl) na
napajanje (mrezu) ili da se identifikuje mesto skladistenja
sredstva za konekciju

Da se naznaci da oznaceni artikal ili njegov materijal

predstavlja deo procesa regeneracije ili reciklaze
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SIMBOL

g
CE

2797

2
O

&Only

C

®
1S

NAZIV SIMBOLA

CE znak

CE znak sa identifikacionim

brojem imenovanog tela

Prikupljati odvojeno

Status odlaganja u otpadnim

tokovima

Lako zapaljivo

Izdaje se samo na recept

Drzati dalje od svetlosti

CFR 21 deo 15

Ne zamrzavati

TEKST OBJASNJENJA

Uredaj je uskladen sa vazeéim zahtevima postavljenim u ovoj
odredbi i ostalim harmonizovanim zakonima Unije
obezbedenim za njegovo prikljucivanje, medicinsko sredstvo
klase |

Uredaj je uskladen sa vazeéim zahtevima postavljenim u ovoj
odredbi i ostalim harmonizovanim zakonima Unije
obezbedenim za njegovo prikljucivanje, medicinska sredstva
klase lla, Ilb, Il

* Identifikacioni broj imenovanog tela moZe da se nalazi ispod
ili pored CE znaka

Odvojeno prikupljanje otpada elektri¢ne i elektronske opreme.
Ne odlagati bateriju
u komunalni otpad. Simbol oznacava da je potrebno odvojeno

prikupljanje za baterije.

Ne odlagati elektronske proizvode u generalni otpadni tok

Medicinsko sredstvo sadrzi supstance koje su lako zapaljive.
Treba primeniti odgovarajuce mere opreza

Oprez: Federalni zakon (SAD) ograniava da ovo sredstvo moze
da prodaje samo ovlasceni lekar, ili da se prodaje na lekarski
recept.

Medicinsko sredstvo treba da bude zasti¢eno od izvora
svetlosti, ili da se drZi dalje od njih

Ispunjava zahteve FCC prema CFR 21 deo 15

Ukazuje da medicinsko sredstvo ne sme da se zamrzne
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SIMBOL

L

USA

135°C

§§§

134°C
§88

NAZIV SIMBOLA

Oznaka certifikacije Kanade i SAD

SAD

Upozorenje; zapaljiva supstanca

Sprecavanje ponovne upotrebe

Moguénost sterilizacije do

navedene tem perature

Moguénost sterilizacije u parnom
sterilizatoru (autoklavu) na
navedenoj temperaturi

Ne sterilisati

NoZna pedala

TEKST OBJASNJENJA

Proizvodi sa ovom oznakom su ispitani i certifikovani u skladu

sa primenljivim standardima SAD i Kanade o elektri¢noj

bezbednosti i performansama

Proizvedeno u SAD i/ili se primenjuje na medicinsko sredstvo

koje se prodaje u SAD

Da se upozori na zapaljivu supstancu

Karakteristika koja omogucava jednokratnu upotrebu i

sprecava ponovnu upotrebu

Ukazuje da oprema moze da se steriliSe do maksimalne

temperature koja je navedena.

Ukazuje da instrument moZze da se steriliSe u parnom

sterilizatoru (autoklavu) na navedenoj temperaturi.

Ukazuje na medicinsko sredstvo koje ne mozZe da se

sterilise.

Ukazuje na konekciju putem nozne pedale

Ukazuje na to da je proizvod uskladen sa UL

UL simbol (Underwriters Laboratories) standardima za
41EJ bezbednost proizvoda
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SIMBOL NAZIV SIMBOLA TEKST OBJASNJENJA

EO

. . Ukazuje na to da hemijski indikator menja boju nakon izlaganja
Etilen oksid . .
etilen oksidu

% Sadrzaj Oznacava sadrzaj u pakovanju.

Ukazuje na to da je proizvod uskladen sa odredbama GOST-R.

PCT Gost Gost: Gosudarstvennyi standardi ili ruski ekvivalent
ANSI.

. ) ) Ukazuje na medicinsko sredstvo koje moze da se polomi ili
Pazljivo rukovati, ne bacati o B . : )
osteti ako se njime nepazljivo rukuje, ne bacati
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Vysvetlenie neharmonizovanych symbolov v ndvode na pouzitie (IFU) a na Stitkoch.
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SLOVENSKY

SYMBOL

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

NAZOV SYMBOLU

Vyrobca

Autorizovany zéstupca pre

Eurépsku Uniu

Datum vyroby

VYSVETLUJUCI TEXT

Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomocky

Oznacuje autorizovaného zastupcu v Eurépskom

spoloéenstve/Eurdpskej tnii

Uvadza datum, kedy bola zdravotnicka pomaocka vyrobena.

Uvadza datum, po ktorom sa zdravotnicka pomécka nesmie

Datum spotreby/exspiracie

Cislo $arze

Katalégové Cislo

Sériové Cislo

Mnozstvo

Krajina vyroby

pouzivat

Uvédza kod Sarze vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat Sarzu
alebo sériu

Uvadza katalogové Cislo vyrobcu, aby bolo mozné zdravotnicku

pomdocku identifikovat

Uvadza sériové Cislo vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat

konkrétnu zdravotnicku pomécku.

Oznacuje mnozstvo vyrobku obsiahnuté v baleni.

Identifikuje krajinu vyroby vyrobkov
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SYMBOL

Fragile

Dental
Equipment

\/,
')}/1*

4
'y

&

1
{

NAZOV SYMBOLU

Nesterilizujte opakovane

Nesterilné

Krehké, manipulujte opatrne

Krehké zubné zariadenie,

manipulujte opatrne

Chrante pred slne¢nym Ziarenim

Uchovavajte v suchu

Dolna hranica teploty

Horna hranica teploty

VYSVETLUJUCI TEXT

Oznaduje zdravotnicku pomécku, ktord sa nema resterilizovat

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora nebola podrobena
sterilizacnému procesu

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora sa pri neopatrnej

manipulacii m6zZe zlomit alebo poskodit.

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora sa pri neopatrnej

manipulacii méze zlomit alebo poskodit.

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora potrebuje ochranu
pred zdrojmi svetla

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora potrebuje ochranu
pred vlhkostou

Uchovavajte v suchu

Chrante pred dazdom

Oznacuje dolnd hranicu teploty, ktorej moze byt zdravotnicka
pomécka bezpecne vystavena

Oznacuje hornu hranicu teploty, ktorej méze byt zdravotnicka
pomécka bezpecne vystavena
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SYMBOL

® O W, >

L/

2 ® &

elFU indicatar

NAZOV SYMBOLU

Teplotné obmedzenia

Obmedzenie vlhkosti

Obmedzenie atmosférického
tlaku

Nepouzivajte, ak je obal

poskodeny

Biologické rizika

NepouZivajte opakovane

Precitajte si navod na pouZitie

Precitajte si navod na pouZitie
alebo elektronicky ndvod na

pouzitie

Upozornenie

VYSVETLUJUCI TEXT

Oznacuje teplotné limity, ktorym méze byt zdravotnicka

pomoécka bezpecne vystavena

Oznaduje rozsah vlhkosti, ktorému méze byt zdravotnicka

pomoécka bezpecne vystavena

Uviest prijatelné horné a dolné hranice atmosférického tlaku

pri preprave a skladovani.

Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktord by sa nemala pouzivat,
ak bol obal poskodeny alebo otvoreny, a Ze pouzivatel by si

mal pre dalsie informacie precitat ndvod na pouzitie.

Na oznacdenie odkazu na latky, ktoré mézu byt nebezpeéné pre
[udi, zvierata, rastliny alebo Zivotné prostredie na zaklade

biologickej aktivity (napriklad drzanie virusu).

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora je uréend len na jedno
pouZzitie
POZNAMKA: Synonyma pre "nepouzivajte opakovane" st ,na

jedno pouZitie” a ,pouzite len raz”.

Oznacuje, Ze je potrebné, aby si pouzivatel precital ndvod na

pouzitie

Oznacuje konzulta¢ny navod na poutZitie pre elektronicky

navod na pouZitie (elFU)

Na oznacenie, Ze pri obsluhe zariadenia alebo ovladacieho
prvku v blizkosti miesta, kde je symbol umiestneny, je
potrebna opatrnost, alebo na oznacdenie, Ze aktuélna situacia si
vyzaduje pozornost obsluhy alebo jej zasah, aby sa zabranilo

neziaducim nasledkom.
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SYMBOL

BlXe e d>

=
o

NAZOV SYMBOLU

VSeobecné vystrainé znamenie

Obsahuje alebo pritomnost
prirodného kaucukového latexu

Obsahuje nebezpecné latky

Obsahuje liecivé latky

Nepyrogénne

Nepyrogénna draha tekutiny

Webova stranka s informaciami

pre pacientov

Zdravotnicka pomécka

Striedavy prud

VYSVETLUJUCI TEXT

Na oznacenie vseobecného varovania

Oznaduje pritomnost suchého prirodného kaucuku alebo
prirodného kaucukového latexu ako konstrukéného materialu
v zdravotnickej pomocke alebo v obale zdravotnickej pomdcky

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora obsahuje latky, ktoré
mozu byt karcinogénne, mutagénne, reprotoxické (CMR) alebo

latky s vlastnostami narusajucimi endokrinny systém.

Oznacenie, zZe zdravotnicka pomaocka obsahuje alebo obsahuje

lieCivo

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora nie je pyrogénna

Na zdravotnickych pomdckach: na oznacenie, Ze cesta tekutiny

nie je pyrogénna

Oznacuje webovu stranku, na ktorej mdze pacient ziskat dalsie

informacie o zdravotnickom vyrobku.

Oznacuje, Ze polozka je zdravotnicka pomocka

Uviest na typovom Stitku

Ze zariadenie je vhodné na
iba na striedavy prud; oznadit
prislusné svorky
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SYMBOL

IPN1N2

NAZOV SYMBOLU

Jednosmerny prad

VYSVETLUJUCI TEXT

Uviest na typovom Stitku, Ze zariadenie je vhodné len na

jednosmerny prud; identifikovat prislusné svorky

Na oznacenie kazdej svorky, ktora je uréena na pripojenie k

Ochranné uzemnenie, pracovné vonkajSiemu vodicu na ochranu pred Urazom elektrickym

uzemnenie

Zariadenie triedy Il

TYP B APLIKOVANA CAST

TYP BF APLIKOVANA CAST

Pozrite si navod na

obsluhu/prirucku

Stupen ochrany

prudom v pripade poruchy, alebo svorky ochranného

uzemnenia

Identifikacia zariadenia, ktoré spifia bezpe¢nostné poziadavky

Specifikované pre zariadenie triedy Il podla IEC 61140

NEVZTAHUIE SA

Na identifikdciu pouZitej Casti typu BF, ktora je v sulade s
normou IEC 60601-1

Oznacenie, Ze je potrebné preditat si navod na obsluhu/knizku

N1 =0 Nechrdnené; 1 Chranené proti pevnym cudzim

proti pevnym cudzim predmetom s @ 1,0 mm a vacsim; 5
Chranené proti prachu; 6 Prachotesné N2 = 0 Nechranené; 1
Ochrana proti vertikalne padajucim kvapkam vody; 2 Ochrana
proti vertikalne padajucim kvapkam vody pri nakloneni
ENCLOSURE do 15°; 3 Ochrana proti striekajucej vode; 4
Ochrana proti striekajucej vode; 5 Ochrana proti pridom vody;
6 Ochrana proti silnym pridom vody; 7 Ochrana proti t¢inkom
docasného ponorenia do vody; 8 Ochrana proti U¢inkom

trvalého ponorenia do vody
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SYMBOL

IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-
) oe

DEHP

DEHP

NAZOV SYMBOLU

Stupen ochrany

Stupen ochrany

Stupen ochrany

Stupen ochrany

Stupen ochrany

Obsahuje alebo pritomnost
ftalatu: benzylbutylftalat
(BIPingreBP)

Obsahuje alebo pritomnost
ftalatu: bis (2-etylhexyl) ftalat
(DEHP)

Obsahuje alebo pritomnost
ftalatov: kombinacia bis (2-
etylhexyl) ftalatu (DEHP) a
benzylbutylftalatu (BBP)

Symbol negacie plus symbol

pritomnosti ftaldtov, ¢o spolu

znamena, Ze neobsahuje ftalaty

VYSVETLUJUCI TEXT

IP22: N1=2, Ochrana pred pevnymi cudzimi predmetmi s @
12,5 mm a vacsimi; N2=2, Ochrana pred vertikalne padajucimi
kvapkami vody pri nakloneni ENCLOSURE do 15°

IP27: N1=2, Chrédnené proti pevnym cudzim predmetom s @
12,5 mm a vacsim; N2=7, Chranené proti u¢inkom docasného
ponorenia do vody

IPX1: N1=X, ¢o znamena, Ze sa nevyzaduje; N2=1, ochrana

proti vertikdlne padajicim kvapkam vody

IPX2: N1=X, ¢o znamena, Ze sa nevyzaduje; N2=2, ochrana
proti vertikdlne padajiucim kvapkam vody pri nakloneni
ENCLOSURE do 15°

IP33: N1=3, chrdnené proti pevnym cudzim predmetom s @
2,5 mm a vacsim; N2=3, chranené proti striekajucej vode

Zdravotnicka pomdcka je odvodena alebo vyrobena z
produktov obsahujucich ftaldt: benzylbutylftalat (BBP)

Zdravotnicka pomdcka je odvodena alebo vyrobena z
produktov obsahujucich ftalat: bis (2-etylhexyl) ftalat (DEHP)

Zdravotnicka pomdcka je odvodena alebo vyrobena z vyrobkov
obsahujucich bis(2-etylhexyl) ftalat (DEHP) a benzylbutylftalat
(BBP)

Vyrobcovia, ktori chcl oznamit vyznam ,nema“ alebo ,,nie je“,
ak symbol vyjadrujuci tento vyznam neexistuje, by mali
postupovat podla metddy stanovenej v norme EN 80416-
3:2002, ¢lanok 7
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SYMBOL

% o~ =20

(=)

H
&

NAZOV SYMBOLU

Obalova jednotka

Tu smerom nahor

Telefon

Zvonéek, zrusit docasne

Batérie, vSeobecné

Pozor, riziko Urazu elektrickym
prudom

Neionizujlce elektromagnetické

Ziarenie

Cislo modelu

Napdjacia zastrcka

VYSVETLUJUCI TEXT

Oznacenie poctu kusov v baleni

NEVZTAHUJE SA

Oznacenie polohy verejného telefénu

Oznacenie prevadzkového stavu zvonceka, ktory je docasne

zruseny

Na zariadeniach napdjanych z batérie

Identifikacia zariadenia, napriklad zvéracieho zdroja napdjania,
pri ktorom hrozi riziko Urazu elektrickym priadom

NEVZTAHUIE SA

Identifikdcia ¢isla modelu alebo ¢isla typu vyrobku. Pri pouZziti
tohto symbolu by malo byt ¢islo modelu alebo typové &islo
vyrobku doplnené tymto symbolom

Na identifikaciu pripojovacich prostriedkov (napr. zastrcky
alebo kabla) k zdroju napdjania (elektrickej sieti) alebo na
identifikaciu miesta uloZenia pripojovacich prostriedkov
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SYMBOL

A= A

R(Only

® @

NAZOV SYMBOLU

Vseobecny symbol pre

obnovitelné/recyklovatelné

Znacenie CE

Oznacenie CE s identifikacnym
¢islom notifikovaného organu

Zbierajte samostatne

Stav likvidacie pradu odpadu

Vysoko horlavé

PouZivanie len na lekarsky

predpis

Uchovavajte mimo dosahu svetla

21 CFR cast 15

VYSVETLUJUCI TEXT

Oznacenie, Ze oznacend polozka alebo jej material je sucastou

procesu zhodnocovania alebo recyklacie

Pomaécka je v sulade s uplatnitelnymi poZiadavkami
stanovenymi v tomto nariadeni a v inych uplatnitelnych
harmonizaénych pravnych predpisoch Unie, ktoré stanovuju jej
umiestnenie, zdravotnicke pomocky triedy |

Pomacka je v sulade s uplatnitelnymi pozZiadavkami
stanovenymi v tomto nariadeni a v inych uplatnitelnych
harmonizaénych pravnych predpisoch Unie, ktoré stanovuju jej
umiestnenie, zdravotnicke pomdcky triedy Ila, llb, I1I

* Identifikacné Cislo notifikovaného orgdnu sa méZe nachddzat

pod oznacenim CE alebo vedla neho

Separovany zber odpadu z elektrickych a elektronickych
zariadeni. Nevyhadzujte batériu

do komunalneho odpadu. Symbol oznacuje, Ze je potrebny
separovany zber pre batériu.

Elektronické vyrobky nevyhadzujte do vseobecného odpadu

Zdravotnicka pomécka obsahuje vysoko horlavé materidly.

Mala by sa dodrZiavat primerana opatrnost

Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto
pomédcky na predaj licencovanym zdravotnickym pracovnikom

alebo na jeho prikaz.

Zdravotnicka pomdcka by mala byt chranena alebo
uchovavana mimo zdrojov svetla

Spifia poziadavky FCC podla 21 CFR ¢ast 15
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SYMBOL

NAZOV SYMBOLU

Nezmrazujte

Kanadskda a americka certifikacna

znacka

USA

Upozornenie; horlavy material

Prevencia opatovného pouZitia

Sterilizovatelné do stanovenej
teploty

Sterilizovatelné v parnom
sterilizatore (autoklav) pri

uvedenej teplote

Nesterilizujte

Nozny pedal

VYSVETLUJUCI TEXT

Oznaduje, ze zdravotnicka pomocka by sa nemala zmrazovat

Vyrobky s touto znackou boli testované a certifikované v
sulade s platnymi americkymi a kanadskymi normami pre

elektrickt bezpecnost a vykon.

Vyrobené v USA a/alebo sa vztahuje na zdravotnicke pomécky

predavané v USA

Varovanie pred horlavym materidlom

Funkcia, ktora umoznuje jedno pouZzitie a zabranuje dalSiemu

pouZitiu

Oznaduje, ze zariadenie mozno sterilizovat pri maximalnej

uvedenej teplote.

Oznaduje, ze pristroj je mozné sterilizovat v parnom

sterilizatore (autoklave) pri uvedenej teplote.

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord nemozno

sterilizovat.

Identifikuje pripojenie noZzného pedalu
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SYMBOL NAZOV SYMBOLU VYSVETLUJUCI TEXT

Oznacuje, Ze vyrobok je v sulade s UL
C us Symbol UL (Underwriters Laboratories) normy pre
41EJ bezpecnost vyrobkov
E O o Oznacuje chemicky indikator, ktory meni farbu po vystaveni
Etylénoxid o
etylénoxidu

% Obsah Oznacuje obsah balenia.

Oznacuje, Ze vyrobok je v sulade s predpismi GOST-R. Gost:

PCT Gost Standardy Gosudarstvennyj alebo rusky ekvivalent

ANSI.
Zaobchadzajte opatrne, Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora sa pri neopatrne;j
nevyhadzujte manipulacii méze zlomit alebo poskodit, nevyhadzujte
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NEDERLANDS

SYMBOOL

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

SYMBOOL TITEL

Fabrikant

Gevolmachtigde
Vertegenwoordiger in de

Europese Gemeenschap

Productiedatum

Uiterste gebruiksdatum /

Vervaldatum

Batchcode

Catalogusnummer

Serienummer

Hoeveelheid

Land van productie

VERKLARENDE TEKST

Vermeldt de fabrikant van het medisch hulpmiddel

Vermeldt de gevolmachtigde vertegenwoordiger in de

Europese Gemeenschap / Europese Unie

Vermeldt de datum waarop het medisch hulpmiddel werd
geproduceerd

Vermeldt de datum waarna het medisch hulpmiddel niet

langer mag worden gebruikt

Vermeldt de batchcode van de fabrikant waarmee de batch of
het lot kan worden geidentificeerd

Vermeldt het catalogusnummer van de fabrikant waarmee het

medisch hulpmiddel kan worden geidentificeerd

Vermeldt het serienummer van de fabrikant waarmee een

specifiek medisch hulpmiddel kan worden geidentificeerd

Vermeldt de hoeveelheid van een bepaald product in het
pakket

Vermeldt het land waar de producten werden geproduceerd
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SYMBOOL

Fragile

Dental
Equipment

\/,
')}/1*

4
'y

&
1
{

SYMBOOL TITEL

Niet opnieuw steriliseren

Niet steriel

Breekbaar, voorzichtig

behandelen

Breekbare tandheelkundige
apparatuur, voorzichtig

behandelen

Uit de buurt van zonlicht houden

Droog houden

Ondergrens van de temperatuur

Bovenste temperatuurlimiet

VERKLARENDE TEKST

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet opnieuw

gesteriliseerd mag worden

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet werd
gesteriliseerd

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel defect kan zijn of kan

worden beschadigd als het niet voorzichtig wordt behandeld

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel defect kan zijn of kan

worden beschadigd als het niet voorzichtig wordt behandeld

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel moet worden
beschermd tegen lichtbronnen

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel moet worden
beschermd tegen vocht

Droog houden

Uit de buurt van regen houden

Vermeldt aan welke ondergrens van de temperatuur het
medisch hulpmiddel op veilige manier kan worden
blootgesteld.

Vermeldt aan welke bovengrens van de temperatuur het
medisch hulpmiddel op veilige manier kan worden
blootgesteld.
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SYMBOOL

® © W, >

L/

= O &

SYMBOOL TITEL

Temperatuurlimiet

Vochtigheidslimiet

Limiet atmosferische druk

Niet gebruiken als de verpakking
is beschadigd

Biologische risico’s

Niet opnieuw gebruiken

Gebruiksaanwijzing raadplegen

Gebruiksaanwijzing raadplegen of

elektronische gebruiksaanwijzing

VERKLARENDE TEKST

Vermeldt aan welke temperatuurlimieten het medisch

hulpmiddel op veilige manier kan worden blootgesteld.

Vermeldt aan welke vochtigheidslimiet het medisch
hulpmiddel op veilige manier kan worden blootgesteld.

Vermeldt de aanvaardbare boven- en ondergrens van de

atmosferische druk voor het transport en de opslag.

Duidt erop dat een medisch hulpmiddel niet mag worden
gebruikt als de verpakking is beschadigd of geopend en dat de
gebruiker de gebruiksaanwijzingen moet raadplegen voor

bijkomende informatie.

Geeft aan dat het hulpmiddel bestanddelen bevat die
schadelijk kunnen zijn voor de mens, dieren, planten of het
milieu, op basis van biologische activiteit (bijvoorbeeld,

bestanddelen die een virus bevatten)

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel bedoeld is voor
eenmalig gebruik
OPMERKING: Synoniemen voor “Niet opnieuw gebruiken” zijn

“eenmalig gebruik” en “slechts één keer gebruiken”.

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet

raadplegen

Geeft aan dat de gebruiksaanwijzing of elektronische

gebruiksaanwijzing moet worden geraadpleegd

raadplegen
elFU indicator

Geeft aan dat de gebruiker enige voorzichtigheid moet
aanwenden bij het gebruik van het hulpmiddel of zorgvuldig

Lot moet nagaan waar het symbool zich bevindt, of geeft aan dat

et op e ) .
de huidige situatie de aandacht van de operator vereist of dat
de operator een bepaalde handeling moet uitvoeren om
ongewenste gevolgen te vermijden

FORI;I:LIER DP-0000561 HERZIENINGSNIVEAU 0 Pagina 279 van 286




SYMBOOL

BX e e d>

=
)

SYMBOOL TITEL

Algemeen waarschuwingsteken

Bevat of aanwezigheid van
natuurlijk rubberlatex

Bevat gevaarlijke stoffen

Bevat geneeskrachtige stoffen

Pyrogeenvrij

Pyrogeenvrij vloeistofpad

Website met patiénteninformatie

Medisch hulpmiddel

Wisselstroom

VERKLARENDE TEKST

Duidt op een algemene waarschuwing

Duidt op de aanwezigheid van droog natuurlijk rubber of
natuurlijk rubberlatex als constructiemateriaal in het medisch
hulpmiddel of de verpakking van een medisch hulpmiddel

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

bevat

Geeft aan dat het medisch hulpmiddel een geneeskrachtige
stof bevat of dat zulke stof erin werd verwerkt

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel pyrogeenvrij is

Op medische hulpmiddelen: om aan te geven dat het
vloeistofpad pyrogeenvrij is

Verwijst naar een website waarop een patiént bijkomende

informatie kan vinden over het medisch hulpmiddel

Geeft aan dat het item een medisch hulpmiddel is

Geeft aan op het typeplaatje
dat het hulpmiddel alleen geschikt is voor
wisselstroom; om te duiden op

relevante klemmen
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SYMBOOL TITEL

Gelijkstroom

Aarding; beschermende aarding

Apparatuur van klasse Il

TOEGEPAST ONDERDEEL VAN
TYPEB

TOEGEPAST ONDERDEEL VAN
TYPE BF

Instructiehandleiding/-boekje

raadplegen

Beschermingsniveau

VERKLARENDE TEKST

Geeft aan op het typeplaatje dat het hulpmiddel alleen
geschikt is voor gelijkstroom; om te duiden op relevante
klemmen

Om een klem te identificeren die is bestemd om verbinding te
maken met een externe geleider voor bescherming tegen
elektrische schokken in geval van een storing, of de klem van
een aardingselektrode

Om apparatuur te identificeren die voldoet aan de
veiligheidsvoorschriften voor Apparatuur van klasse I, volgens
IEC 61140

N.V.T.

Om een toegepast onderdeel van type BFte identificeren dat
overeenstemt met IEC 60601-1

Om erop te duiden dat de instructiehandleiding/het
instructieboekje moet worden gelezen

N1 =0 Niet beschermd; 1 Beschermd tegen vaste vreemde
voorwerpen van 50 mm @ en groter; 2 Beschermd tegen vaste
vreemde voorwerpen van 12,5 mm @ en groter; 3 Beschermd
tegen vaste vreemde voorwerpen van 2,5 mm @ en groter; 4
Beschermd tegen vaste vreemde voorwerpen van 1,00 mm @
en groter; 5 Beschermd tegen stof; 6 Stofdicht N2= 0 Niet
beschermd; 1 Bescherming tegen verticaal vallende
waterdruppels; 2 Bescherming tegen verticaal vallende
waterdruppels wanneer de BEHUIZING tot 15° wordt
gekanteld; 3 Beschermd tegen het sproeien van water; 4
Beschermd tegen opspattend water; 5 Beschermd tegen
waterstralen; 6 Beschermd tegen krachtige waterstralen; 7
Beschermd tegen de effecten van tijdelijke onderdompeling in
water; 8 Beschermd tegen de effecten van continue

onderdompeling in water
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IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-
Vi

DEHP

DEHP

SYMBOOL TITEL

Beschermingsniveau

Beschermingsniveau

Beschermingsniveau

Beschermingsniveau

Beschermingsniveau

Bevat of aanwezigheid van
ftalaat: benzylbutylftalaat
(BIPingreBP)

Bevat of aanwezigheid van
ftalaat: bis(2-ethylhexyl)ftalaat
(DEHP)

Bevat of aanwezigheid van
ftalaten: combinatie van bis(2-
ethylhexyl)ftalaat (DEHP) en
benzylbutylftalaat (BBP)

Symbool negatie plus Symbool
aanwezigheid van ftalaten,
hetgeen gezamenlijk betekent
dat het ftalaatvrij is

VERKLARENDE TEKST

IP22: N1=2, Beschermd tegen vaste vreemde voorwerpen van
12,5 mm @ en groter; N2=2, Bescherming tegen verticaal
vallende waterdruppels wanneer de BEHUIZING tot 15° wordt
gekanteld

IP27: N1=2, Beschermd tegen vaste vreemde voorwerpen van
12,5 mm @ en groter; N2=7 Beschermd tegen de effecten van
tijdelijke onderdompeling in water

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

Bescherming tegen verticaal vallende waterdruppels

IPX2: N1=X, betekent dat het niet was vereist; N2=2,
Bescherming tegen verticaal vallende waterdruppels wanneer
de BEHUIZING tot 15° wordt gekanteld

IP33: N1=3, Beschermd tegen vaste vreemde voorwerpen van
2,5 mm @ en groter; N2=3 Beschermd tegen het sproeien van

water

Het medisch hulpmiddel is afgeleid van of geproduceerd op
basis van producten die ftalaten bevatten: benzylbutylftalaat
(BBP)

Het medisch hulpmiddel is afgeleid van of geproduceerd op
basis van producten die ftalaten bevatten: bis(2-
ethylhexyl)ftalaat (DEHP)

Het medisch hulpmiddel is afgeleid van of geproduceerd op
basis van producten die bis(2-ethylhexyl)ftalaat (DEHP) en
benzylbutylftalaat (BBP) bevatten

Producenten die de betekenis “niet” of “geen” willen delen
met een symbool dat uitdrukt dat deze betekenis niet bestaat,
moeten de methode in EN 80416- 3:2002, Clausule 7 volgen
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Verpakkingseenheid

Deze kant naar boven

Telefoon

Bel, tijdelijk geannuleerd

Batterij, algemeen

Opgelet, risico op elektrische
schokken

Niet-ioniserende

elektromagnetische straling

Modelnummer

VERKLARENDE TEKST

Om het aantal items in de verpakking aan te duiden

N.V.T.

Om de locatie van een publieke telefoon aan te duiden

Geeft aan dat de bedrijfsstatus van de bel tijdelijk zal worden

geannuleerd

Voor door batterijen aangedreven apparatuur

Om de apparatuur, bijvoorbeeld de lasstroombron, waarvoor
een risico op elektrische schokken bestaat, te identificeren

N.V.T.

Om het modelnummer of typenummer van een product te
identificeren Voor de toepassing van dit symbool moet het
modelnummer of typenummer van het product worden
vergezeld van dit symbool

Om verbindingsmiddelen (bijv. stekker of snoer) te koppelen

Stekker met de stroombronnen (stopcontact) of om de opslagruimte
voor verbindingsmiddelen te identificeren
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Algemeen symbool voor

het herstellen/recyclen

CE-markering

CE-markering met het
identificatienummer van de

Aangemelde Instantie

Afzonderlijk inzamelen

Status afvoer van de afvalstroom

Licht ontvlambaar

Gebruik uitsluiten toegelaten op

voorschrift

Uit de buurt van licht houden

21 CFR Deel 15

VERKLARENDE TEKST

Om aan te geven dat het gemarkeerde item of het materiaal

ervan deel uitmaakt van een herstellings- of recyclingproces

Het apparaat stemt overeen met de toepasselijke vereisten
van deze Verordening en andere toepasselijke
harmonisatiewetgevingen van de Staat die voorzien in het

aanbrengen, Klasse | van medisch hulpmiddelen

Het apparaat stemt overeen met de toepasselijke vereisten
van deze Verordening en andere toepasselijke
harmonisatiewetgevingen van de Staat die voorzien in het
aanbrengen, Klasse, Ila, llb, 11l van medisch hulpmiddelen

* Het identificatienummer van de Aangewezen instantie kan

onder of naast de CE-markering worden vermeld.

Afzonderlijk inzamelen van afval van elektrisch en
elektronische apparatuur. De batterij niet afvoeren

in het huishoudelijk afval Het symbool geeft aan dat het
afzonderlijk inzamelen van de batterij is vereist.

Voer elektronische apparaten niet af in het huishoudelijk afval

Het medisch hulpmiddel bevat materialen die licht
ontvlambaar zijn. De gepaste voorzorgsmaatregelen moeten

worden genomen

Let op: De federale wet (VS) beperkt de verkoop van dit
apparaat door of in opdracht van een erkende arts uit de

gezondheidszorg.

Het medisch hulpmiddel zou moeten worden beschermd
tegen lichtbronnen of uit de buurt hiervan worden gehouden.

Voldoet aan de FCC-vereisten volgens 21 CFR Deel 15
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Niet in de vriezer bewaren

Canadees en Amerikaans

keurmerk

VS

Waarschuwing: Brandbaar

materiaal

Preventie van hergebruik

Kan worden gesteriliseerd tot de
vermelde temperatuur

Kan worden gesteriliseerd in een
stoomsterilisator (autoclaaf) op

de vermelde temperatuur

Niet steriliseren

Voetpedaal

VERKLARENDE TEKST

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet in de vriezer mag

worden bewaard

De producten met dit merkteken werden getest en
gecertificeerd in overeenstemming met de toepasselijke
Amerikaanse en Canadese normen inzake elektrische

veiligheid en prestaties

Geproduceerd in de VS en/of is van toepassing op medische

hulpmiddelen die worden verkocht in de VS

Als waarschuwing voor brandbaar materiaal

Een eigenschap die eenmalig gebruik toestaat en verder
gebruik voorkomt

Geeft aan dat de apparatuur kan worden gesteriliseerd tot de
vermelde maximale temperatuur.

Geeft aan dat het hulpmiddel kan worden gesteriliseerd in een
stoomsterilisator (autoclaaf) op de vermelde temperatuur.

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet kan worden
gesteriliseerd.

Verwijst naar de koppeling van het Voetpedaal
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UL-symbool

Ethyleenoxide

Inhoud

PCT Gost

Voorzichtig behandelen, niet

gooien

VERKLARENDE TEKST

Geeft aan dat het product voldoet aan de UL-normen
(Underwriters Laboratories) inzake

productveiligheid

Geeft aan dat de chemische indicator van kleur verandert na

blootstelling aan ethyleenoxide

Vermeldt de inhoud van de verpakking

Geeft aan dat het product voldoet aan de GOST-R
voorschriften Gost: Gosudarstvennyi-normen of de Russische
equivalent van

ANSI.

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel defect kan zijn of kan
worden beschadigd als het niet voorzichtig wordt behandeld,

niet gooien
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