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

Details of Change

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

Product Name N/A

Product SKU # N/A

Labeling # COM99-0421-1

Revision 1

Labeling Title Preventive Glossary of Symbols

Change Initiator / Date

Stacey Shick 05/24/21

Change Control / Change Order Number
(if already available)

N/A

Description of Change
(What is changing?)

X] New item? If not, please describe:

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

Labeling Type

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

|Z| Marketing Communications /
Advertising

[] Tip cards- Technical Guide-
Getting Started Guide

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

Name/ Function(s): LRC review/approval

Additional Notification Panel Members Required?

Name/ Function(s): N/A

IFU/Labeling Material Specifications and Implementation Point

Implementation Point

|X| New

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

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

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

[J e-IFU website update

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

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

Printing specifications
[] specified in ERP System

[] specified in Controlled Document: site specific specification #

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

|:| Label Specifications required (answer questions below)

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

Varnish []ves [ INo Binding

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

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

IFU Finished Size (Folded)

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

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

FORM NO 8000-FM-007-01

REVISION LEVEL




Dentsply

Sirona

Preventive

Explanation of non-harmonized symbols for IFUs and labels

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

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

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

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

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

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

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

Portuguese .p ¢ P ¢ ¢ Pagina 66
etiquetas

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

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

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

Swedish raring v ' Sida 118
etiketter

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

Finnish Kayttéohjeiden ja merkintdjen yhdenmukaistamattomien symboleiden selitys Sivu 144

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

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

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




ENGLISH

SYMBOL

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

SYMBOL TITLE

Manufacturer

Authorized Representative in the

European Community

Date of manufacture

Use-by date / Expiration Date

Batch code

Catalog number

Serial number

Quantity

Country of manufacture

EXPLANATORY TEXT

Indicates the medical device manufacturer

Indicates the authorized representative in the European

Community / European Union

Indicates the date when the medical device was manufactured

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

used

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

lot can be identified

Indicates the manufacturer's catalog number so that the

medical device can be identified

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

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

To identify the country of manufacture of products

FORM NO

COM99-0421-1 REVISION LEVEL 1 Page 20f182




SYMBOL

Fragile
Dental
Equipment

\/,
')}/1*

4
'y

&

1
{

SYMBOL TITLE

Do not resterilize

Non-sterile

Fragile, handle with care

Fragile Dental Equipment, handle
with care

Keep away from sunlight

Keep dry

Lower limit of temperature

Upper limit of temperature

EXPLANATORY TEXT

Indicates a medical device that is not to be resterilized

Indicates a medical device that has not been subjected to a

sterilization process

Indicates a medical device that can be broken or damaged if

not handled carefully

Indicates a medical device that can be broken or damaged if

not handled carefully

Indicates a medical device that needs protection from light
sources

Indicates a medical device that needs protection from
moisture

I1SO 15223 Keep dry

ISO 7000 Keep away from rain

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

Indicates the upper limit of temperature to which the medical

device can be safely exposed

FORM NO

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




SYMBOL

® © W, >
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SYMBOL TITLE

Temperature limit

Humidity limitation

Atmospheric Pressure limitation

Do not use if package is damaged

Biological risks

Do not re-use

Consult instructions for use

Consult instructions for use or

consult electronic instructions for

EXPLANATORY TEXT

Indicates the temperature limits to which the medical device

can be safely exposed

Indicates the range of humidity to which the medical device

can be safely exposed

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

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

information

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

biological activity (for example, holding a virus)

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

only once”.

Indicates the need for the user to consult the instructions for

use

Indicates consult instructions for use for an electronic

instruction for use (elFU)

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




SYMBOL
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SYMBOL TITLE

General warning sign

EXPLANATORY TEXT

To signify a general warning

Indicates the presence of dry natural rubber or natural rubber

Contains or presence of natural

rubber latex

Contains hazardous substances

latex as a material of construction within the medical device or

the packaging of a medical device

Indicates a medical device that contains substances that can

with endocrine-disrupting properties

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

To indicate that the medical device contains or incorporates a

Contains medicinal substances

Non-pyrogenic

Non-pyrogenic fluid

path

medicinal substance

Indicates a medical device that is non-pyrogenic

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

pyrogenic

Indicates a website where a patient may obtain additional

Patient information website

Medical device

Alternating current

information on the medical product

Indicates the item is a medical device

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

alternating current only; to identify

relevant terminals

FORM NO

COM99-0421-1

REVISION LEVEL 1

Page

5 of 182




SYMBOL

IPN1N2

SYMBOL TITLE

Direct current

Protective earth; protective

ground

Class Il equipment

TYPE B APPLIED PART

TYPE BF APPLIED PART

Refer to instruction
manual/booklet

Degree of protection

EXPLANATORY TEXT

To indicate on the rating plate that the equipment is suitable

for direct current only; to identify relevant terminals

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

electrode

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

N/A

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

To signify that the instruction manual/booklet must be read

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

of continuous immersion in water

FORM NO

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




SYMBOL

IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-
) oe

DEHP

DEHP

SYMBOL TITLE

Degree of protection

Degree of protection

Degree of protection

Degree of protection

Degree of protection

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

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

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

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

EXPLANATORY TEXT

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

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

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

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

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

Medical device is derived from or manufactured from

products containing phthalate: benzyl butyl phthalate (BBP)

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

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

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

FORM NO

COM99-0421-1

REVISION LEVEL 1 Page
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SYMBOL
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SYMBOL TITLE

Packaging unit

This way up

Telephone

Bell, cancel temporary

Battery, general

Caution, risk of electrical shock

Non-ionizing electromagnetic

radiation

Model number

Power Plug

EXPLANATORY TEXT

To indicate the number of pieces in the package

N/A

To indicate the location of public telephone

To indicate the operating status of the bell being temporarily
canceled

On battery powered equipment

To identify equipment, for example, the welding power

source, that has risk of electrical shock

N/A

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

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

connecting means

FORM NO

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




SYMBOL

A= A
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SYMBOL TITLE

General symbol for
recover/recyclable

CE marking

CE marking with Notified Body
identification number

Collect separately

Waste stream disposal status

Highly flammable

Prescription Use Only

Keep away from light

21 CFR Part 15

EXPLANATORY TEXT

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

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

medical devices

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

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

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

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

Do not dispose of electronic products in the general waste

stream

Medical device contains materials that are highly flammable.

Appropriate caution should be taken

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

the order of a licensed healthcare practitioner.

Medical device should be shielded or kept away from light

sources

Meets FCC requirements per 21 CFR Part 15

FORM NO

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




SYMBOL

SYMBOL TITLE

Do not freeze

Canadian and US Certification

mark

USA

Warning; Flammable Material

Re-use prevention

Sterilizable up to the temperature

specified

Sterilizable in a steam sterilizer
(autoclave) at temperature

specified

Do not sterilize

Foot pedal

EXPLANATORY TEXT

Indicates the medical device should not be frozen

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

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

To warn of flammable material

A feature that allows one use and prevents further uses

Indicates that the equipment can be sterilized to a maximum

temperature as indicated.

Indicates that the instrument is sterilizable in a steam

sterilizer(autoclave) at the specified temperature.

Indicates a medical device that cannot be

sterilized.

Identifies the Foot pedal connection

FORM NO

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




SYMBOL

eus
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STEAM |
134°C 2 min

S
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SYMBOL TITLE

UL Symbol

Ethylene oxide

Steam Sterilization

Prophy Holders

Application Brush

Patient Leaflet

Prophy Paste Cup

Prophy Holders

Hand Wash Only

EXPLANATORY TEXT

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

Indicates chemical indicator changes colors upon exposure to

Ethylene oxide

Indicates chemical indicator changes colors upon exposure to

Steam Sterilization at 134° C at 2 min

Holds Prophy Paste and Fluoride Varnish in cups.

Used for application of Fluoride Varnish.

Provides patient instructions for use.

Cup that contains a single unit dose prophylaxis paste.

Holds Prophy Paste in cups.

Indicates device is hand wash only

FORM NO

COM99-0421-1

REVISION LEVEL 1 Page

11 of 182
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SYMBOLTITLE

Do not bleach

Do notiron

Do not tumble dry

Do not dry clean

Protection against ionizing

radiation

EMC Compliant

VDE Mark

Underwriters Laboratories

Compliant

EXPLANATORY TEXT

Indicates bleach should not be used on device.

Indicates an iron should not be used on device.

Device should not be set to tumble dry

Indicates device should not be dry cleaned

To indicate protective function of equipment associated with

hazards related to ionizing radiation

Indicates 60601-1-2 EMC compliant.

Indicate safety and quality in electrical, information and

medical technologies.

Indicates the component has met the quality standards given

by Underwriters Laboratories in USA and Canada.

FORM NO

COM99-0421-1

REVISION LEVEL 1 Page 12 of 182




SYMBOL
5 min

25 min
Duty Cycle

@©

SYMBOL TITLE

Duty Cycle

Contents

EXPLANATORY TEXT

Indicates equipment cannot be used continuously. First time

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

time period.

Indicates contents within the package.

FORM NO

COM99-0421-1

REVISION LEVEL 1

Page

13 of 182




Dentsply

Sirona

Preventive

Erldauterung nicht harmonisierter Symbole flir Gebrauchsanweisungen und Etiketten

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

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

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

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

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

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

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

Portuguese .p ¢ P ¢ ¢ Pagina 66
etiquetas

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

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

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

Swedish raring Y Sida 118
etiketter

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

Finnish Kayttoohjeiden ja merkintdjen yhdenmukaistamattomien symboleiden selitys Sivu 144

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

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

VORDRUCK NR.

COM99-0421-1 REVISIONSSTAND 1 Seite

14 von 182




DEUTSCH

SYMBOL

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Hersteller

Autorisierter Vertreter in der
Europdischen Gemeinschaft

Herstellungsdatum

Verfallsdatum/
Ablaufdatum

Chargennummer

Katalognummer

Seriennummer

Menge

Herstellungsland

ERLAUTERUNGSTEXT

Gibt den Hersteller des Medizinprodukts an

Gibt den autorisierten Vertreter in der Europédischen
Gemeinschaft/Européischen

Union an

Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt

wurde

Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr

verwendet werden darf

Gibt die Chargennummer des Herstellers an, mit der die

Charge identifiziert werden kann

Gibt die Katalognummer des Herstellers an, mit der das

Medizinprodukt identifiziert werden kann

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

Dieses Symbol gibt in der Verpackung enthaltene Stiickzahl
des Produkts an

Gibt das Herstellungslands der Produkte an

VORDRUCK NR.

COM99-0421-1

REVISIONSSTAND 1 Seite

15 von 182




SYMBOL

Fragile

Dental
Equipment

\/,
')}/1*

4
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1
{

BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Nicht erneut sterilisieren

Nicht steril

Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben

Zerbrechliche zahnarztliche
Ausristung, vorsichtig
handhaben

Vor direkter Sonneneinstrahlung
schitzen

Trocken lagern

Untere Temperaturgrenze

Obere Temperaturgrenze

ERLAUTERUNGSTEXT

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht erneut sterilisiert
werden darf

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das keinem

Sterilisationsprozess unterzogen wurde

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das bei unsachgemaRer

Handhabung beschadigt werden kann

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das bei unsachgemaRer

Handhabung beschadigt werden kann

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Lichteinwirkung

geschutzt werden muss

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Feuchtigkeit
geschitzt werden muss

ISO 15223 Trocken lagern

ISO 7000 Vor Regen schitzen

Gibt die untere Temperaturgrenze an, der das Medizinprodukt

sicher ausgesetzt werden kann

Gibt die obere Temperaturgrenze an, der das Medizinprodukt

sicher ausgesetzt werden kann

VORDRUCK NR.

COM99-0421-1

REVISIONSSTAND 1 Seite

16 von 182




SYMBOL
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elFU indicator

BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Temperaturgrenze

Feuchtigkeitsbegrenzung

Luftdruckbegrenzung

Bei beschadigter Verpackung

nicht verwenden

Biologische Risiken

Nicht zur Wiederverwendung

Gebrauchsanweisung beachten

Gebrauchsanweisung oder
elektronische
Gebrauchsanweisung beachten

Vorsicht

ERLAUTERUNGSTEXT

Gibt die Temperaturgrenzen an, denen das Medizinprodukt

sicher ausgesetzt werden kann

Gibt den Luftfeuchtigkeitsbereich an, dem das Medizinprodukt

sicher ausgesetzt werden kann

Gibt die akzeptablen oberen und unteren Grenzen fiir den

Luftdruck bei Transport und Lagerung an

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

sollte

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

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

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

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

Gibt an, dass der Benutzer die Gebrauchsanweisung beachten

muss

Gibt an, dass die Gebrauchsanweisung oder eine elektronische

Gebrauchsanweisung (elFU) beachtet werden muss

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

Folgen zu vermeiden

VORDRUCK NR.

COM99-0421-1

REVISIONSSTAND 1 Seite

17 von 182
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BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Allgemeines Warnhinweissymbol

Mit Naturlatex hergestellt oder

verpackt

Enthélt gefahrliche Substanzen

Enthalt Arzneimittel

Nicht pyrogen

Nicht pyrogene
Zuleitungen

Website mit

Patienteninformationen

Medizinprodukt

Wechselstrom

ERLAUTERUNGSTEXT

Kennzeichnet einen allgemeinen Warnhinweis

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

Verpackung eines Medizinprodukts an

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

mit endokrin wirksamen Eigenschaften sein konnen

Gibt an, dass das Medizinprodukt ein Arzneimittel enthalt

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht pyrogen ist

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

Gibt eine Website an, auf der ein Patient zusatzliche

Informationen zum Medizinprodukt erhalten kann

Gibt an, dass ein Artikel ein Medizinprodukt ist

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

Anschllsse

VORDRUCK NR.

COM99-0421-1

REVISIONSSTAND 1 Seite

18 von 182




SYMBOL

IPN1N2

BEZEICHNUNG DES SYMBOLS ERLAUTERUNGSTEXT

Gleichstrom

Schutzerdung; Masse

Gerat Schutzklasse Il

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

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

(Masseelektrode)

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

ANWENDUNGSTEIL TYP B n.z

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

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

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

Schutzart

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

VORDRUCK NR.
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SYMBOL

IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-
Vi

DEHP

DEHP

BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Schutzart

Schutzart

Schutzart

Schutzart

Schutzart

Phthalat enthalten oder
vorhanden: Benzylbutylphthalat
(BBP)

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

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

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

ERLAUTERUNGSTEXT

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

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

Auswirkungen eines voriibergehenden Eintauchens in Wasser

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

Tropfwasser

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

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

Sprihwasser

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

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

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

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

% o~ =20

(=)

o
@

BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Verpackungseinheit

Diese Seite nach oben

Telefon

Glocke, voriibergehend

ausgesetzt

Batterie, allgemein

Vorsicht, Stromschlaggefahr

Nichtionisierende

elektromagnetische Strahlung

Modellnummer

Netzstecker

ERLAUTERUNGSTEXT

Gibt die Stiickzahl in der Verpackung an

Gibt den Standort eines 6ffentlichen Telefons an

Weist darauf hin, dass sich die Glocke im vortibergehend

ausgesetzten Betriebsstatus befindet

Auf batteriebetriebenen Geraten

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

bei denen die Gefahr eines Stromschlags besteht

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

versehen sein

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

Anschlussmethoden
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SYMBOL

2797

A @ 7 ® 1 ¢

BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Allgemeines Symbol fiir
Wiederverwertung/
Recycling

CE-Kennzeichnung

CE-Kennzeichnung mit
Identifikationsnummer der

benannten Stelle

Getrennt sammeln

Status der Entsorgung im
Abfallstrom

Leicht entziindbar

Verschreibungspflichtig

Vor direkter Lichteinstrahlung
schitzen

21 CFR Part 15

ERLAUTERUNGSTEXT

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

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

Kennzeichnung regeln; Medizinprodukte Klasse |

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

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

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

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

Elektronische Produkte nicht im allgemeinen Abfallstrom

entsorgen

Medizinprodukt enthalt Materialien, die leicht entziindbar

sind. Entsprechende Vorsicht ist geboten

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

Veranlassung einer solchen verkauft werden

Das Medizinprodukt sollte von Lichtquellen abgeschirmt oder
ferngehalten werden

Erfullt die FCC-Anforderungen gemaf 21 CFR Part 15
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SYMBOL

BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

Nicht einfrieren

Kanadisches und
US-amerikanisches
Zertifizierungszeichen

USA

Warnhinweis; entzindliches
Material

Wiederverwendungs-pravention

Sterilisierbar bis zur angegebenen

Temperatur

Sterilisierbar in einem
Dampfsterilisator (Autoklav) bei

der angegebenen Temperatur

Nicht sterilisieren

Fulpedal

ERLAUTERUNGSTEXT

Gibt an, dass das Medizinprodukt nicht eingefroren werden
darf

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

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

Als Warnhinweis auf entziindliches Material

Eine Funktion, die eine einmalige Verwendung ermoglicht und

weitere Verwendungen verhindert

Gibt an, dass das Gerat bis zur angegebenen maximalen

Temperatur sterilisiert werden kann

Gibt an, dass das Instrument in einem Dampfsterilisator

(Autoklav) bei der angegebenen Temperatur sterilisierbar ist

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das nicht sterilisiert werden
darf

Kennzeichnet die FuBpedalverbindung
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SYMBOL

eus

41EJ

EO

STEAM
134°C 2 min
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BEZEICHNUNG DES SYMBOLS

UL-Symbol

Ethylenoxid

Dampfsterilisation

Prophy-Halter

Applikatorpinsel

Patientenbroschire

Prophy-Pastentopfchen

Prophy-Halter

Nur Handwdsche

ERLAUTERUNGSTEXT

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

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

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

ausgesetzt wird

Halt Prophy-Paste und Fluoridlack in Topfchen

Zum Auftragen von Fluoridlack

Enthalt eine Gebrauchsanweisung fir Patienten

Topfchen, das eine Einzeldosis Prophylaxepaste enthalt

Halt Prophy-Paste in Topfchen

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

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

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

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

verbunden sind

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

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

— Medizintechnik an

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

C
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SYMBOL
5 min

25 min
Duty Cycle

@©

BEZEICHNUNG DES SYMBOLS ERLAUTERUNGSTEXT

Betriebszyklus

Inhalt

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

Gibt den Inhalt der Packung an
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Dentsply

Sirona

Preventive

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Portuguese .p ¢ P ¢ ¢ Pagina 66
etiquetas

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

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

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

Swedish raring v Sida 118
etiketter

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

Finnish Kayttdohjeiden ja merkintdjen yhdenmukaistamattomien symboleiden selitys Sivu 144

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

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

SYMBOLE

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

TITRE DU SYMBOLE

TEXTE EXPLICATIF

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

Date de fabrication

Date limite de

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué

Indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne doit pas

consommation/date d'expiration étre utilisé

Numeéro de lot

Numéro de référence

Numéro de série

Quantité

Pays de fabrication

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

Indique le numéro de référence du fabricant afin que le

dispositif médical puisse étre identifié

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

médical spécifique puisse étre identifié

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

Pour identifier le pays de fabrication des produits

FORMULAIRE N°
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SYMBOLE

Fragile

Dental
Equipment

\/,
')}/1*

4
'y

&

1
{

TITRE DU SYMBOLE

Ne pas restériliser

Non stérile

TEXTE EXPLICATIF

Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre restérilisé

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

processus de stérilisation

Indique un dispositif médical qui peut étre cassé ou

Fragile, manipuler avec soin

endommagé s'il n'est pas manipulé avec précaution

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

manipuler avec soin

endommageé s'il n'est pas manipulé avec précaution

Indique un dispositif médical qui doit étre protégé des sources

Protéger des rayons du soleil

Stocker au sec

lumineuses

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

ISO 15223 Stocker au sec

ISO 7000 Protéger de la pluie

Indique la limite inférieure de température

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

en toute sécurité

Indique la limite supérieure de température

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

en toute sécurité
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SYMBOLE

® O W, >

L/

2 © &

elFU indicatar

TITRE DU SYMBOLE

Limite de température

Limitation de I'hygrométrie

Limitation de la pression

atmosphérique

Ne pas utiliser si I'emballage est

endommagé

Risques biologiques

Ne pas réutiliser

Consulter le mode d'emploi

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

Mise en garde

TEXTE EXPLICATIF

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

Indique la plage d'humidité a laquelle le dispositif médical

peut étre exposé en toute sécurité

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

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

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

exemple, exploitation d'un virus)

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

Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter le mode

d'emploi

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

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

sa part afin d'éviter des conséquences indésirables
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SYMBOLE

B X e e d>

=
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TITRE DU SYMBOLE

Panneau d'avertissement général

Contient ou présence de latex
naturel

Contient des substances
dangereuses

Contient des substances
médicinales

Apyrogene

Chemin de fluide

apyrogene

Site Web d'informations destiné

aux patients

Dispositif médical

Courant alternatif

TEXTE EXPLICATIF

Pour indiquer un avertissement général

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

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

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

endocrinienne

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

Indique un dispositif médical apyrogene

Sur les dispositifs médicaux : pour indiquer que le chemin du

fluide est apyrogéne

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

Indique que I'élément est un dispositif médical

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

IPN1N-2

IP22

TITRE DU SYMBOLE

Courant continu

Protection de mise a la
terre (masse)

Equipement de classe II

PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B

PARTIE APPLIQUEE DE TYPE BF

Se reporter au manuel/livret
d'instructions

Degré de protection

Degré de protection

TEXTE EXPLICATIF

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

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

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

S/0

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

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

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

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

IP27

IPX1
1IPX?2
IP33
-
) e

DEHP

DEHP

TITRE DU SYMBOLE

Degré de protection

Degré de protection

Degré de protection

Degré de protection

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

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

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

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

phtalates

Unité d'emballage

TEXTE EXPLICATIF

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Fleches orientées vers le Haut

Téléphone

Cloche, annuler provisoirement

Batterie, général

Attention, risque d'électrocution

Rayonnement électromagnétique

non ionisant

Numeéro du modele

Prise secteur

Symbole général pour

récupérer/recyclable

TEXTE EXPLICATIF

S/0

Pour indiquer I'emplacement du téléphone public

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

provisoirement annulé

Sur un équipement alimenté par batterie

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

S/0

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

accompagné de ce symbole

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

Pour indiquer que I'élément identifié ou son matériau fait

partie d'un processus de récupération ou de recyclage
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SYMBOLE
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CE
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TITRE DU SYMBOLE

marquage CE

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

Collecter séparément

Etat d'élimination du flux de
déchets

Hautement inflammable

Utilisation sur prescription

uniquement

Protéger de la lumiere

21 CFR Partie 15

Ne pas congeler

TEXTE EXPLICATIF

Le dispositif est conforme aux exigences applicables énoncées

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

apposition de dispositifs médicaux de classe |

Le dispositif est conforme aux exigences applicables énoncées

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

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

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

situé sous ou a c6té du marquage CE

Collecte séparée des déchets d'équipements électriques et

électroniques. Ne pas jeter la batterie

dans les déchets municipaux. Le symbole indique qu'une

collecte séparée de la batterie est nécessaire.

Ne pas jeter les produits électroniques dans le flux général des

déchets

Le dispositif médical contient des matériaux hautement

inflammables. Des précautions appropriées doivent étre prises

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

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

celui-ci.

Le dispositif médical doit étre protégé ou tenu

a I'écart des sources lumineuses

Répond aux exigences de la FCC selon la réglementation 21

CFR Partie 15

Indique que le dispositif médical ne doit pas étre congelé
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SYMBOLE

USA

135°C

§§§

134°C
§88

TITRE DU SYMBOLE

Certification canadienne et
américaine

Etats-Unis

Avertissement ; matiere

inflammable

Prévention en matiére de

réutilisation

Stérilisable jusqu'a la
température spécifiée

Stérilisable dans un stérilisateur a
vapeur (autoclave) a la

température spécifiée

Ne pas stériliser

Pédale

Symbole UL

TEXTE EXPLICATIF

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

électriques américaines et canadiennes applicables

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

Pour avertir des matieres inflammables

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

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

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

Indique un dispositif médical qui ne peut pas étre stérilisé.

Identifie la connexion de la pédale

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

EO

STEAM
134°C 2 min

XD (s

TITRE DU SYMBOLE

Oxyde d'éthyléne

Stérilisation a la vapeur

Supports pour pate
prophylactique

Brosse d'application

Brochure destinée au patient

Gobelet de pate prophylactique

Supports pour pate
prophylactique

Lavage a la main uniquement

Ne pas utiliser d'eau de Javel

TEXTE EXPLICATIF

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

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

2 min

Maintient la pate prophylactique et le vernis au fluorure dans

des gobelets.

Utilisée pour I'application du vernis au fluorure.

Fournit un mode d'emploi au patient.

Gobelet contenant une dose unique de pate prophylactique.

Contient la pate prophylactique dans des gobelets.

Indique que le dispositif doit étre lavé a la main uniquement

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

Ne pas repasser

Ne pas sécher en machine

Ne pas nettoyer a sec

Protection contre les

rayonnements ionisants

Conforme a la norme EMC

Symbole VDE

Conforme aux laboratoires des
assureurs (Underwriters

Laboratories)

Cycle de service

Contenu

TEXTE EXPLICATIF

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

dispositif.

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

Indique que le dispositif ne doit pas étre nettoyé a sec

Pour indiquer la fonction de protection de I'équipement

associée aux dangers liés aux rayonnements ionisants

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

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

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

Laboratories) aux Etats-Unis et au Canada.

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

point indique la période de repos.

Indique le contenu de I'emballage.
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Dentsply

Sirona

Preventive

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

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

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

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

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

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

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

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

Portuguese .p ¢ P ¢ ¢ Pagina 66
etiquetas

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

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

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

Swedish raring v Sida 118
etiketter

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

Finnish Kayttéohjeiden ja merkintdjen yhdenmukaistamattomien symboleiden selitys Sivu 144

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

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

EC |REP

LOT

REF

SN

QTY

TITOLO DEL SIMBOLO

Produttore

Rappresentante autorizzato nella

Comunita Europea

Data di produzione

Data di scadenza

Codice di lotto

Numero di catalogo

Numero di serie

Quantita

Paese di produzione

ITALIANO

TESTO ESPLICATIVO

Indica il produttore del dispositivo medico

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita

Europea/Unione Europea

Indica la data di produzione del dispositivo medico

Indica la data dopo la quale il dispositivo medico non deve

essere utilizzato

Indica il codice del lotto del produttore, per consentire

I'ldentificazione del lotto

Indica il numero di catalogo del produttore per consentire

I'ldentificazione del dispositivo medico

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

Questo simbolo indica la quantita di prodotto inclusa nella

confezione.

Identifica il Paese di produzione dei prodotti
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SIMBOLO

Fragile

Dental
Equipment
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TITOLO DEL SIMBOLO

Non risterilizzare

Non sterile

Fragile, maneggiare con cura

Apparecchiature dentali fragili,

maneggiare con cura

Tenere al riparo dalla luce solare

Mantenere asciutto

Limite inferiore di temperatura

Limite superiore di temperatura

TESTO ESPLICATIVO

Indica un dispositivo medico che non deve essere risterilizzato

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

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

Indica un dispositivo medico che puo subire danni o rotture se

non maneggiato con cura

Indica un dispositivo medico che necessita di protezione dalle
sorgenti luminose

Indica un dispositivo medico che necessita di protezione
dall'umidita

ISO 15223 Mantenere asciutto

ISO 7000 Tenere al riparo dalla pioggia

Indica il limite inferiore di temperatura a cui il dispositivo

medico puo essere esposto in sicurezza

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

Limite di temperatura

Limitazione di umidita

Limitazione di pressione

atmosferica

Non utilizzare se la confezione &

danneggiata

Rischi biologici

Non riutilizzare

Consultare le Istruzioni per l'uso

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

in formato elettronico

TESTO ESPLICATIVO

Indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo medico puo

essere esposto in sicurezza

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

medico puo essere esposto in sicurezza

Indica i limiti massimi e minimi accettabili della pressione

atmosferica per il trasporto e lo stoccaggio.

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

informazioni

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

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

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

"utilizzare solo una volta".

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

I'uso

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

|'uso in formato elettronico (elFU)

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

Segnale di avvertenza generica

Contiene o presenza di lattice di

gomma naturale

Contiene sostanze pericolose

Contiene sostanze medicinali

Apirogeno

Percorso del fluido

apirogeno

Sito Web di informazioni per i
pazienti

Dispositivo medico

Corrente alternata

TESTO ESPLICATIVO

Indica un'avvertenza generica

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

dispositivo medico o nella confezione di un dispositivo medico

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

Indica che il dispositivo medico contiene o incorpora una
sostanza medicinale

Indica un dispositivo medico apirogeno

Su dispositivi medici: indica che il percorso del fluido e

apirogeno

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

Indica che l'articolo & un dispositivo medico

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

IPN1N-2

TITOLO DEL SIMBOLO

Corrente continua

Messa a terra protettiva

Apparecchiature di classe Il

PARTE APPLICATADITIPO B

PARTE APPLICATA DI TIPO BF

Fare riferimento al
manuale/libretto di istruzioni

Grado di protezione

TESTO ESPLICATIVO

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

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

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

N/D

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

Indica che & necessario leggere il manuale/libretto di istruzioni

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

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

Unita di imballaggio

Alto

Telefono

Suoneria, annullamento

temporaneo

Batteria, generale

Attenzione, rischio di scossa

elettrica

Radiazioni elettromagnetiche non

ionizzanti

Numero di modello

Spina di alimentazione

TESTO ESPLICATIVO

Indica il numero di pezzi nella confezione

N/D

Indica il numero telefono pubblico

Indica lo stato di funzionamento della suoneria

temporaneamente annullata

Su apparecchiature alimentate a batteria

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

elettriche

N/D

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

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

stoccaggio dei mezzi di collegamento
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SIMBOLO
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TITOLO DEL SIMBOLO

Simbolo generale per

recupero/riciclabile

Marchio CE

Marchio CE con numero di
identificazione dell'organismo

notificato

Raccolta differenziata

Stato di smaltimento del flusso di

rifiuti

Altamente inflammabile

Prodotto soggetto

esclusivamente a prescrizione

Tenere al riparo dalla luce

21 CFR Parte 15

TESTO ESPLICATIVO

Indica che I'elemento contrassegnato o il suo materiale fa

parte di un processo di recupero o riciclaggio

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

dispositivi medici di classe I.

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

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

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

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

Non smaltire i prodotti elettronici nel flusso dei rifiuti generici

Il dispositivo medico contiene materiali altamente

inflammabili. Adottare la dovuta cautela

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

professionista del settore sanitario abilitato.

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

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

Non congelare

Marchio di certificazione

canadese e statunitense

USA

Avvertenza; Materiale
inflammabile

Prevenzione del riutilizzo

Sterilizzabile fino alla

temperatura specificata

Sterilizzabile in una sterilizzatrice

a vapore (autoclave) alla

temperatura specificata

Non sterilizzare

Pedale

TESTO ESPLICATIVO

Indica che il dispositivo medico non deve essere congelato

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

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

venduti negli Stati Uniti

Avvertenza di materiale inflammabile

Caratteristica che consente un utilizzo e previene ulteriori

utilizzi

Indica che 'apparecchiatura puo essere sterilizzata alla

temperatura massima indicata.

Indica che lo strumento e sterilizzabile in una sterilizzatrice a

vapore (autoclave) alla temperatura specificata.

Indica un dispositivo medico che non puo essere sterilizzato.

Identifica la connessione del pedale
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SIMBOLO
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TITOLO DEL SIMBOLO

Simbolo UL

Ossido di etilene

Sterilizzazione a vapore

Supporti per profilassi

Pennello per applicazione

Foglio illustrativo per il paziente

Coppetta per pasta per profilassi

Supporti per profilassi

Lavare solo a mano

TESTO ESPLICATIVO

Indica che il prodotto & conforme agli standard UL

(Underwriters Laboratories) per la sicurezza del prodotto

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

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

Contiene la pasta per profilassi e la vernice al fluoro in

coppette.

Utilizzato per I'applicazione della vernice al fluoro.

Fornisce istruzioni per 'uso al paziente.

Coppetta contenente una pasta per profilassi monodose.

Contiene la pasta per profilassi in coppette.

Indica che il dispositivo puo essere lavato

solo a mano
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TITOLO DEL SIMBOLO

Non candeggiare

Non stirare

Non asciugare a tamburo

Non lavare a secco

Protezione contro le radiazioni

ionizzanti

Conformita EMC

Marchio VDE

Conforme agli Underwriters

Laboratories

TESTO ESPLICATIVO

Indica di non utilizzare candeggina sul dispositivo.

Indica di non utilizzare un ferro da stiro sul dispositivo.

Il dispositivo non deve essere asciugato a tamburo

Indica che il dispositivo non deve essere lavato a secco

Indica la funzione protettiva delle apparecchiature associate ai

pericoli legati alle radiazioni ionizzanti

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

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

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

25 min
Duty Cycle

@©

TITOLO DEL SIMBOLO

Ciclo di lavoro

Contenuto

TESTO ESPLICATIVO

Indica che I'apparecchiatura non puo essere utilizzata

continuamente. Il primo punto temporale indica il periodo di

utilizzo, il secondo indica il periodo di riposo.

Indica il contenuto all'interno della confezione.
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Dentsply

Sirona

Preventive

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

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

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

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

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

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

No reesterilizar

No estéril

TEXTO EXPLICATIVO

Indica un producto sanitario que no se debe volver a

esterilizar.

Indica un producto sanitario que no ha sido sometido a un

proceso de esterilizacion.

Indica un producto sanitario que se puede romper o dafiar si

Fragil, manipular con cuidado

Equipo dental fragil, manipular

con cuidado

Proteger de la luz solar

Mantener seco

no se manipula con cuidado.

no se manipula con cuidado.

Indica un producto sanitario que se puede romper o dafiar si

Indica un producto sanitario que necesita proteccién contra

fuentes de luz.

Indica un producto sanitario que necesita proteccién contra la

humedad.
ISO 15223 Mantener seco

ISO 7000 Mantener protegido de la lluvia

Indica el limite inferior de temperatura a la que se puede

Limite inferior de temperatura

exponer el producto sanitario de forma segura.

Indica el limite superior de temperatura a la que se puede

Limite superior de temperatura

exponer el producto sanitario de forma segura.
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SIMBOLO
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TITULO DEL SIMBOLO

Limite de temperatura

Limitacion de humedad

Limitacion de presion atmosférica

No utilizar si el envase presenta

dafios

Riesgos bioldgicos

No reutilizar

Consultar instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso
o las instrucciones de uso

electrénicas

TEXTO EXPLICATIVO

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

Indica el intervalo de humedades al que se puede exponer el

producto sanitario de forma segura.

Indicar los limites de presion atmosférica superior e inferior

aceptables para el transporte y almacenamiento.

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

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

virus).

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

y "Usar solo una vez".

Indica la necesidad de que el usuario consulte las instrucciones

de uso.

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

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

Signo de advertencia general

Contiene o implica la presencia

de latex de caucho natural

Contiene sustancias peligrosas

Contiene sustancias medicinales

No pirogénico

Ruta de fluidos
no pirogénica

Sitio web de informacién para

pacientes

Producto sanitario

Corriente alterna

TEXTO EXPLICATIVO

Indica una advertencia general

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

sanitario o su embalaje.

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

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

Indica un producto sanitario que no es pirogénico.

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

pirogénica.

Indica un sitio web donde los pacientes pueden obtener

informacioén adicional sobre el producto sanitario.

Indica que un articulo es un producto sanitario.

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

terminales relevantes
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SIMBOLO

IPN1N-2

TITULO DEL SIMBOLO

Corriente continua

Toma de tierra protectora

Equipo de clase Il

PIEZA APLICADA DE
TIPO B

PIEZA APLICADA DE
TIPO BF

Consulte el manual/folleto de

instrucciones

Grado de proteccion

TEXTO EXPLICATIVO

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

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

tierra (masa) de proteccion.

Identifica equipos que cumplen los requisitos de seguridad

especificados para equipos de Clase Il segin IEC 61140

N/D

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

Indica que es necesario leer el manual/folleto de

instrucciones.

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

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

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

agua
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SIMBOLO

IP22

IP27
IPX1
IPX?2

IP33
-
Vi

DEHP

DEHP

TITULO DEL SIMBOLO

Grado de proteccion

Grado de proteccion

Grado de proteccion

Grado de proteccion

Grado de proteccion

TEXTO EXPLICATIVO

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

inclinada hasta 15°

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

los efectos de la inmersion temporal en agua

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

Proteccion contra gotas de agua que caen verticalmente

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

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

pulverizacién de agua

Contiene o implica la presencia
de ftalato: bencilbutilftalato

(BIPingreBP)

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

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

(DEHP)

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

Contiene o implica la presencia

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

de ftalato: combinacién de bis(2-

etilhexil)ftalato (DEHP) y
bencilbutilftalato (BBP)

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

ftalatos"

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

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

Unidad de envasado

Esta cara hacia arriba

Teléfono

Campana, cancelada

temporalmente

Bateria, general

Precaucién, riesgo de descarga

eléctrica

Radiacién electromagnética

no ionizante

Numero de modelo

TEXTO EXPLICATIVO

Indica el nimero de piezas en el envase.

N/D

Indica la ubicacidn de un teléfono publico

Indica el estado de funcionamiento de la campana cuando

esta cancelada temporalmente.

En un equipo alimentado por bateria.

Identifica un equipo, por ejemplo, la fuente de alimentacion

para soldadura, que genera un riesgo de descarga eléctrica.

N/D

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

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

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

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

Simbolo general para

recuperable/reciclable

Marcado CE

Marcado CE con nimero de
identificacion del organismo
notificado

Recoger por separado

Estado de eliminacion del flujo de

residuos

Altamente inflamable.

Solo para uso bajo prescripcién
médica

Proteger de la luz

Seccion 15 de CFR 21

TEXTO EXPLICATIVO

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

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

sanitarios de Clase |

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

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

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

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

No deseche los productos electrénicos en el flujo de residuos

corrientes sin clasificar.

El producto sanitario contiene materiales altamente

inflamables. Se debe tener la precaucién adecuada.

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

autorizados.

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

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