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Manufacturer:
Indicates the medical device 
legal manufacturer [for a Medical 
Device]. Indicates the procedure 
pack producer [for a Procedure 
Pack].

or

Keep dry:
Indicates a medical device that 
needs to be protected from 
moisture.

Temperature limit:
Indicates the temperature limits 
to which the medical device can 
be safely exposed. This symbol 
is accompanied by temperature 
values.

Keep away from sunlight:
Indicates a medical device that 
needs protection from light 
sources. This symbol can also 
mean “Keep away from heat”.

Caution:
Indicates that caution is neces-
sary when operating the device or 
control close to where the symbol 
is placed, or that the current 
situation needs operator aware-
ness or operator action in order to 
avoid undesirable consequences.

CE marking:
Device is in conformity with the 
applicable requirements set 
out in this Regulation and other 
applicable Union harmonisation 
legislation providing for its affix-
ing, Class I medical devices.

CE marking with Notified Body 
identification number:
Device is in conformity with the 
applicable requirements set out in 
this Regulation and other applica-
ble Union harmonisation legis-
lation providing for its affixing, 
Class IIa, IIb, III medical devices.

Do not reuse:
Indicates a medical device that is 
intended for one single use only 
or for use on a single patient dur-
ing a single procedure.

or

Use-by date:
Indicates the date after which the 
medical device is not to be used. 
This symbol is accompanied by a 
date to indicate that the medical 
device should not be used after 
the end of the year, month or day 
shown. The date is expressed 
in YYYY-MM-DD (or YYYY-MM) 
format.

Batch code:
Indicates the manufacturer’s 
batch code. This symbol is 
accompanied by the manufac-
turer’s batch code adjacent to the 
symbol.

Catalogue number:
Indicates the manufacturer’s 
catalogue number (SKU). This 
symbol is accompanied by the 
manufacturer’s catalogue number 
adjacent to the symbol.

XX REP

Authorized representative:
Identifies the authorized represent-
ative in the European Community, 
United Kingdom or Switzerland. 
“XX” is replaced by EU for Euro-
pean Community, UK for United 
Kingdom, or CH for Switzerland.

Prescription Use Only:
Caution: Federal law (USA) 
restricts this device to sale by or 
on the order of a licensed health-
care practitioner.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Consult instructions for use or 
consult electronic instructions 
for use:
Indicates the need for the user to 
consult the instructions for use. 
This symbol could be accompa-
nied by the electronic IFU website 
address.

Consult Instructions For Use:
Indicates the need for the user to 
consult the Instructions For Use.

IFU Replacement:
Please replace your existing 
Instructions for Use with the most 
current version.
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or

Refer to instruction manual/
booklet:
Signifies the instruction manual/
booklet must be read.

Waste stream disposal status:
Do not dispose of electronic prod-
ucts in the general waste stream.

Battery disposal:
Do not dispose of battery in 
municipal waste. The symbol 
indicates separate collection for 
battery is required.

General symbol for recover/
recyclable:
To indicate that the marked item 
or its material is part of a recovery 
or recycling process.

General warning sign:
To signify a general warning.

Information:
Indicates where information is to 
be obtained.

Distributor:
Identifies the distributor of a 
product. This symbol shall be used 
adjacent to the name and address 
of the distributor.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importer:
Indicates the entity importing the 
medical device into the locale.

Opened packages are not 
replaced:
Indicates that, based on our 
returns policy, opened packages 
are not replaced.

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

or

Fragile, handle with care:
Indicates a medical device that 
can be broken or damaged if not 
handled carefully.

Keep upright:
Indicates the correct positioning 
of a package in transport and/or 
storage.

Medical Device:
According to European Medical 
Device Regulation (MDR)

Serial number:
Indicates the manufacturer’s 
serial number. This symbol is 
accompanied by the manufac-
turer’s serial number adjacent to 
the symbol.

Quantity:
Indicates the quantity of product 
included in the package.

Sterilized using radiation:
Indicates a medical device that 
has been sterilized using irradia-
tion.

Radiopaque

XXX

Material symbol:
Identifies a material or substance 
contained in a product or the 
material from which the product is 
made. “XXX” is replaced by mate-
rial letter code or a word.

Highly flammable:
Medical device contains materials 
that are highly flammable. Appro-
priate caution should be taken.

Health hazard:
Indicates acutely toxic (harmful) 
irritant to skin, eyes or respiratory 
tract. Skin sensitizer and hazard-
ous to the ozone layer.
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Serious health hazard:
Indicates a serious health hazard 
risk.

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

Class II equipment:
To identify equipment meeting the 
safety requirements specified for 
Class II equipment according to 
IEC 61140.

Sterilizable up to the tempera-
ture specified:
Indicates that the equipment can 
be sterilized to a maximum tem-
perature as indicated.

Sterilizable in a steam sterilizer 
(autoclave) at temperature 
specified:
Indicates that the instrument is 
sterilizable in a steam sterilizer 
(autoclave) at the specified tem-
perature.

XXXX hPa

XXXX hPa

Atmospheric pressure limita-
tion:
Indicates the range of atmos-
pheric pressure to which the 
medical device can be safely 
exposed. This symbol is accom-
panied by pressure values.

XX%

XX%

Humidity limitation:
Indicates the range of humidity to 
which the medical device can be 
safely exposed. This symbol is 
accompanied by humidity values.

Rotary motion:
Identifies the control or the indica-
tor for rotary motion.

or

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

Nanomaterial:
Indicates a device that contains 
nanomaterials.

CSA Logo:
Indicates product has been tested 
against applicable North Ameri-
can standards requirements. 
CSA: Canadian Standard 
Association.

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

Underwriters Laboratories
Compliant:
Indicates the component has met 
the quality standards given by 
Underwriters Laboratories in USA 
and Canada.

21

PAP

PAP 21 (Solid cardboard):
The use of this symbol is subject 
to the Packaging Act and defines 
the packaging material. It helps 
the end user to identify the mate-
rial and return it to the correct 
recycling cycle.

MET certified for US and 
Canada.

e-mark:
Prepackaged (or prepacked) 
products sold in any EU country 
must provide information on the 
package specifying the nominal 
quantity (weight or volume) of 
their contents. 
Examples of prepackaged prod-
ucts include: Cosmetics, Cleaning 
products, Drinks, Food.
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Cavity width (a) must be 
less than 2/3 of the inter-
cuspal distance (b)

Agitate adhesive slightly 
with applicator tip

5 sec
Remove solvent

Curing light  
energy output and
curing time instruction

or Curing light
energy output

or Curing time

Curing time [s]

4 mm

Curing time (s) and max-
imum layer thickness 
(mm) of filling material to 
allow proper curing

or
Maximum layer thick-
ness (mm) of filling 
material to allow proper 
curing

ITG
Illustrated Technique 
Guide

IFU
Instructions for Use

i-shade label

Cloud shades

Shade guide

Shade Guide Holder

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip
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Capsule Extruder 2

Capsule

AutoMate® III:
Tightening Device

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+: 
Catch-Trays

AutoMatrix®:  
Matrix Bands

Applicator Tip
Flocked Applicator Tip

Palodent® V3:
Matrice

Palodent® V3:
Universal Ring

Palodent® V3:
Wedge

Palodent® V3:
WedgeGuard
(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Forceps

Palodent® V3:
Pin Tweezers

X-Post®

Paper Points

Length
37 mm Asorbent Cotton Rolls

Syringe

Syringe
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Syringe

Syringe

Syringe

Syringe

Conditioner Syringe 

Mixing Syringe 

Syringe 

Automix Syringe

Intraoral Tip

Syringe Tip

Applicator Needle

Applicator Tip

Applicator Needles for 
DeTrey® Conditioner 36

Cannula, with silicone 
stop

Intraoral Mixing Tip

Mixing Tip

Cannula

Finger Grip

Cartridge

Mixing Tip

Mixing Tip

Intraoral Tip

Hard Cartridge 

Mixing Tip
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Bayonet Ring

A

B
Tube A/Tube B

Applicator Dish

CliXdish™

Mixing pad

Powder measure

Scoop

Box of Base/Catalyst

Tri-layer bottle with  
flip-top-cap

Single Unit Dose

or Adhesive bottle

Glass Bottle  
for Liquid

Glass Bottle for Powder

Water 
dispensing bottle

1 x      1 Drop

1 x      1 Scoop

Dosage:
scoops : drops

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Charging Base
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SmartLite® Focus®:
Rechargeable Battery 
Pack

SmartLite® Focus®:
Eye Protection Shields

SmartLite®:
Sleeves

SmartLite® Focus®:
Power Connector incl. 
Adapters

Refill Box

Dosage

Level Powder 
without Pressure

2 x 25 ml Powder

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Medium Tray

2x

Handling
Loosen Powder in 
Tub turning the box 
over at least two 
times

Mix max. 30 Sec.

max. 1 Min. working
time

min. 1 Min. setting
time
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Fabricant :
Indique le fabricant légal du dis-
positif médical [pour un dispositif 
médical]. Indique le producteur du 
nécessaire [pour un nécessaire].

ou
Conserver au sec :
Indique qu’un dispositif médical 
doit être protégé de l’humidité.

Limite de température :
Indique les limites de température 
auxquelles le dispositif médical 
peut être exposé en toute sécu-
rité. Ce symbole est accompagné 
de valeurs de température.

Conserver à l’abri de la lumière 
du soleil :
Indique qu’un dispositif médical 
doit être protégé des sources de 
lumière. Ce symbole peut égale-
ment indiquer « Conserver à l’abri 
de la chaleur ».

Attention :
Indique qu’une précaution est 
nécessaire lors de l’utilisation 
du dispositif ou de la commande 
près de l’emplacement du sym-
bole, ou que la situation actuelle 
nécessite l’attention ou une action 
de l’opérateur pour éviter des 
conséquences indésirables.

Marquage CE :
Le dispositif est conforme aux 
exigences applicables énoncées 
dans le présent règlement et à 
toute autre législation d’harmo-
nisation de l’Union applicable 
prévoyant son apposition de 
dispositifs médicaux de classe I.

Marquage CE avec numéro 
d'identification de l'organisme 
notifié :
Le dispositif est conforme aux 
exigences applicables énoncées 
dans le présent règlement et à 
toute autre législation d'harmo-
nisation de l'Union applicable 
prévoyant son apposition de 
dispositifs médicaux de classe 
IIa, IIb, III.

Ne pas réutiliser :
Indique un dispositif médical 
destiné à un usage unique ou à 
être utilisé sur un seul patient au 
cours d’une seule procédure.

ou

Date limite d’utilisation :
Indique la date après laquelle 
le dispositif médical ne doit 
plus être utilisé. Ce symbole 
est accompagné d’une date qui 
indique que le dispositif médical 
ne doit pas être utilisé après la 
fin de l’année, du mois et du jour 
indiqués. La date est exprimée 
au format AAAA-MM-JJ  
(ou AAAA-MM).

Code de lot :
Indique le code de lot du fabri-
cant. Ce symbole est accompa-
gné du code de lot du fabricant à 
côté du symbole.

Référence catalogue :
Indique la référence sur le 
catalogue du fabricant (SKU). Ce 
symbole est accompagné de la 
référence catalogue du fabricant 
à côté du symbole.

XX REP

Représentant autorisé :
Identifie le représentant autorisé 
dans la Communauté euro-
péenne, le Royaume-Uni ou la 
Suisse. « XX » est remplacé par 
EU pour la Communauté euro-
péenne, par UK pour le Royaume-
Uni ou par CH pour la Suisse.

Utilisation sur prescription 
uniquement :
Attention : Selon la loi fédérale 
(États-Unis), ce dispositif ne peut 
être vendu qu’à un praticien auto-
risé sur prescription de celui-ci.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Consulter le mode d’emploi 
ou consulter le mode d’emploi 
électronique :
Indique que l’utilisateur doit 
consulter le mode d’emploi. Ce 
symbole peut être accompagné 
de l’adresse du site internet des 
instructions d’utilisation électro-
niques.



© Dentsply Sirona 2026-01	 10-FR

Consulter le mode d'emploi :
Indique la nécessité pour l'uti-
lisateur de consulter le mode 
d'emploi.

Remplacement du mode 
d’emploi :
Veuillez remplacer votre mode 
d’emploi actuel par la version la 
plus récente.

ou

Se reporter au manuel/livret 
d’instructions :
Pour indiquer que le manuel/livret 
d’instructions doit être lus.

État d'élimination du flux de 
déchets :
Ne pas jeter les produits électro-
niques dans le flux général des 
déchets.

Élimination de la batterie:
Ne pas jeter la batterie dans les 
déchets municipaux. Le symbole 
indique qu’une collecte séparée 
de la batterie est nécessaire.

Symbole général pour récupé-
rer/recyclable :
Pour indiquer que l'élément iden-
tifié ou son matériau fait partie 
d'un processus de récupération 
ou de recyclage.

Panneau d'avertissement 
général :
Pour indiquer un avertissement 
général.

Information :
Indique où obtenir des informa-
tions.

Distributeur :
Identifie le distributeur d’un pro-
duit. Ce symbole doit être utilisé 
en regard du nom et de l’adresse 
du distributeur.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importateur :
Indique l’organisme qui importe le 
dispositif médical.

Les emballages ouverts ne 
sont pas remplacés :
Indique que selon la politique de 
retour, les emballages ouverts ne 
sont pas remplacés.

Manipuler avec précaution, ne 
pas jeter :
Indique un dispositif médical sus-
ceptible d’être brisé ou endom-
magé s’il n’est pas manipulé avec 
précaution. Ne pas jeter.

ou

Fragile, manipuler avec précau-
tion :
Indique qu’un dispositif médical 
peut être cassé ou endommagé 
s’il n’est pas manipulé avec 
précaution.

Haut :
Indique le bon positionnement 
d’un colis lors du transport et/ou 
du stockage.

Dispositif médical :
Selon les termes du règlement 
européen relatif aux dispositifs 
médicaux (MDR)

Numéro de série :
Indique le numéro de série du 
fabricant. Ce symbole est accom-
pagné du numéro de série du 
fabricant à côté du symbole.

Quantité :
Indique le nombre de produits 
contenus dans l’emballage.

Stérilisé par irradiation :
Indique un dispositif médical qui a 
été stérilisé par irradiation.

Radio-opaque

XXX

Symbole du matériau :
Identifie un matériau ou une subs-
tance contenue dans un produit 
ou le matériau à partir duquel le 
produit est fabriqué. « XXX » est 
remplacé par un code à lettres du 
matériau ou un mot.
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Hautement inflammable :
Le dispositif médical contient des 
matériaux hautement inflam-
mables. Des précautions appro-
priées doivent être prises.

Danger pour la santé :
Indique un irritant extrêmement 
toxique nocif) pour la peau, les 
yeux ou les voies respiratoires. 
Allergène cutané et produit dan-
gereux pour la couche d’ozone.

Grave danger pour la santé :
Indique un grave danger pour la 
santé.

Partie appliquée de type BF :
Pour identifier une partie appli-
quée de type BF conforme à la 
norme CEI 60601-1.

Équipement de classe II :
Pour identifier les équipements 
répondant aux exigences de 
sécurité spécifiées pour les  
équipements de classe II selon la 
norme CEI 61140.

Stérilisable jusqu’à la tempéra-
ture spécifiée :
Indique que l’équipement peut 
être stérilisé à la température 
maximale indiquée.

Stérilisable dans un stérilisa-
teur à vapeur (autoclave) à la 
température spécifiée :
Indique que l’instrument est 
stérilisable dans un stérilisateur à 
vapeur (autoclave) à la tempéra-
ture spécifiée.

XXXX hPa

XXXX hPa

Limite de pression atmosphé-
rique :
Indique la fourchette de pression 
atmosphérique à laquelle le dis-
positif médical peut être exposé 
en toute sécurité. Ce symbole 
est accompagné de valeurs de 
pression.

XX%

XX%

Limite d’humidité :
Indique la fourchette d’humidité à 
laquelle le dispositif médical peut 
être exposé en toute sécurité. 
Ce symbole est accompagné de 
valeurs d’humidité.

Mouvement rotatif :
Identifie la commande ou l’indica-
teur de mouvement rotatif.

ou

PCT Gost :
Indique que le produit est con-
forme à la certification GOST-R. 
Gost : Normes gosudarstvennyi 
ou équivalent russe des normes 
ansi.

Nanomatériau :
Indique qu’un appareil contient 
des nanomatériaux.

Logo CSA :
Indique que le produit a été testé 
conformément aux exigences 
des normes nord-américaines 
applicables. 
CSA :  Canadian  Standard 
 Association (Association 
 Canadienne de normalisation).

Symbole UL :
Indique que le produit est 
conforme aux normes UL 
(  Underwriters  Laboratories) en 
matière de sécurité.

Conforme aux Underwriters 
Laboratories :
Indique que le composant a 
satisfait aux normes de qualité 
données par les  Underwriters 
 Laboratories aux États-Unis et au 
Canada.

21

PAP

PAP 21 (carton non ondulé) :
L’utilisation de ce symbole est 
soumise à la loi relative aux 
emballages et définit le matériau 
d’emballage. Ce symbole aide 
l’utilisateur final à identifier le 
matériau pour le remettre dans le 
bon circuit de recyclage.

Certifié MET pour les États-
Unis et le Canada.

e-mark :
Des informations précisant la 
quantité nominale (poids ou 
volume) du contenu doivent impé-
rativement figurer sur l’emballage 
des produits pré-emballés vendus 
dans tout pays de l’UE (EU). 
Exemples de produits pré-embal-
lés : Produits cosmétiques, produits 
de nettoyage, boissons, aliments.
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La largeur de la cavité 
(a) doit impérativement 
être inférieure à 2/3 de la 
distance intercuspidale 
(b)

Remuer légèrement 
l'adhésif avec l'embout 
applicateur

5 s
Éliminer le solvant

Puissance de la lampe à 
polymériser et instruc-
tion relative au temps de 
polymérisation

ou Puissance de la lampe à 
polymériser

ou Temps de polymérisa-
tion

Temps de polymérisa-
tion [s]

4 mm

Temps de polymérisa-
tion (s) et épaisseur de 
couche maximale (mm) 
du matériau d'obtura-
tion pour permettre une 
bonne polymérisation

ou

Épaisseur de couche 
maximale (mm) du maté-
riau d’obturation pour 
permettre une bonne 
polymérisation

GTI
Guide technique illustré

Mode d'emploi

Autocollant i-shade

Teintes Cloud

Teintier

Support pour teintier

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip



Capsule Extruder 2

Capsule

AutoMate® III:
Dispositif de serrage

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix®: 
Bac récepteur

AutoMatrix®: 
Bandes de matrice

Embout applicateur
Embout applicateur 
floqué

Palodent® V3: 
Matrice

Palodent® V3: 
Anneau universel

Palodent® V3: 
Coin

Palodent® V3: 
Coin avec bouclier de 
protection  
(WedgeGuard)

Palodent® V3: 
Précelle

Palodent® V3: 
Pince pour mise en 
place

X-Post®

Pointes papier

Length
37 mm

Rouleaux de coton 
absorbants

Seringue

Seringue
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Seringue

Seringue

Seringue

Seringue

Seringue de  
Conditioner

Seringue  
auto-mélangeuse

Seringue

Seringue Automix

Embout intra-oral

Embout de seringue

Aiguille d’application

Embout applicateur

Aiguille d’application 
pour DeTrey® 
Conditioner 36

Canule, avec butée en 
silicone

Embout mélangeur intra-
oral

Embout mélangeur

Canule

Bride pour les doigts

Cartouche

Embout mélangeur

Embout mélangeur

Embout intra-oral

Cartouche dure

Embout mélangeur
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Anneau à baïonnette

A

B
Tube A/Tube B

Godet d’application

CliXdish™

Bloc de mélange

Doseur poudre

Cuillère

Boîte de Base/Cataly-
seur

Flacon tricouche avec 
bouchon à charnière

Unidose

ou Flacon d’adhésif

Flacon en verre pour 
liquide

Flacon en verre pour 
poudre

Pissette à eau

1 x      1 goutte

1 x      1 godet

Dosage :
godets : gouttes

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus® :
Base de chargement 
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SmartLite® Focus® :
Bloc-batterie rechar-
geable

SmartLite® Focus® :
Écrans de protection 
des yeux 

SmartLite® :
Manchons 

SmartLite® Focus :
Connecteur d’alimenta-
tion et adaptateurs 

Boîte de recharge
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Dosage

Niveler la poudre 
sans la tasser

2 x 25 ml de poudre

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Porte-empreinte 
medium

2x

Manipulation
Aérer la poudre 
dans le récipient en 
retournant la boîte au 
moins deux fois

Mélanger pendant 
30 s maxi.

Temps de travail  
1 min maxi.

Temps de prise  
1 min min.



Legenda dei simboli usati
da Dentsply Sirona
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Produttore:
Indica il produttore legale del 
dispositivo medico [nel caso di 
un dispositivo medico]. Indica il 
produttore del gruppo di proce-
dure [nel caso di un gruppo di 
procedure].

o
Conservare all’asciutto:
Indica un dispositivo medico che 
deve essere protetto dall’umidità.

Limite di temperatura:
Indica i limiti di temperatura a cui 
il dispositivo medico può essere 
esposto in modo sicuro. Questo 
simbolo è accompagnato dai 
valori della temperatura.

Tenere lontano dalla luce del 
sole:
Indica che il dispositivo medico 
deve essere protetto da fonti 
luminose. Questo simbolo può 
anche significare “Tenere lontano 
da fonti di calore”.

Attenzione:
Indica che è necessario prestare 
attenzione quando si aziona il 
dispositivo o il comando in prossi-
mità del punto in cui è collocato il 
simbolo, oppure che la situazione 
attuale richiede la consapevo-
lezza o l’intervento dell’operatore 
per evitare conseguenze indesi-
derate.

Marchio CE:
Il dispositivo conforme ai requisiti 
applicabili stabiliti nel presente 
regolamento e ad altre normative 
di armonizzazione dell'Unione 
applicabili che ne prevedono 
l'apposizione, dispositivi medici di 
classe I.

Marchio CE con numero di 
identificazione dell'organismo 
notificato:
Il dispositivo è conforme ai requi-
siti applicabili stabiliti nel presente 
regolamento e ad altre normative 
di armonizzazione dell'Unione 
applicabili che ne prevedono 
l'apposizione, dispositivi medici di 
classe IIa, IIb, III.

Non riutilizzare:
Indica un dispositivo medico 
destinato a un uso singolo o a un 
singolo paziente durante un’unica 
procedura.

o

Data di scadenza:
Indica la data dopo la quale il 
dispositivo medico non deve 
essere utilizzato. Questo simbolo 
è accompagnato da una data che 
indica che il dispositivo medico 
non deve essere utilizzato dopo 
la fine dell’anno, del mese o del 
giorno specificati. La data è ripor-
tata nel formato AAAA-MM-GG  
(o AAAA-MM).

Codice lotto:
Indica il codice del lotto del 
produttore. Questo simbolo è 
accompagnato dal codice lotto 
del produttore, riportato accanto 
al simbolo.

Numero di catalogo:
Indica il numero di catalogo del 
produttore (SKU). Questo simbolo 
è accompagnato dal numero di 
catalogo del produttore, riportato 
accanto al simbolo.

XX REP

Rappresentante autorizzato:
Identifica il rappresentante auto-
rizzato nella Comunità Europea, 
nel Regno Unito o in Svizzera. 
“XX” è sostituito da EU per la 
Comunità Europea, UK per il 
Regno Unito o CH per la Sviz-
zera.

Prodotto soggetto esclusiva-
mente a prescrizione:
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.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Consultare le istruzioni per 
l’uso o consultare le istruzioni 
per l’uso elettroniche:
Indica la necessità di consultare 
le istruzioni per l’uso. Questo 
simbolo potrebbe essere accom-
pagnato dall’indirizzo del sito web 
a cui accedere per consultare 
le Istruzioni per l’Uso in formato 
elettronico.
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Consultare le istruzioni per 
l'uso:
Indica la necessità per l'utente di 
consultare le Istruzioni per l'uso.

Sostituzione delle istruzioni per 
l’uso:
Sostituire le Istruzioni per l’uso esi-
stenti con la versione più recente.

o

Fare riferimento al manuale/
libretto di oppure istruzioni:
Significa che è necessario 
leggere il manuale/libretto di 
istruzioni.

Stato di smaltimento del flusso 
di rifiuti:
Non smaltire i prodotti elettronici 
nel flusso dei rifiuti generici.

Smaltimento delle batterie:
Non smaltire la batterianei rifiuti 
urbani. Il simbolo indica che è 
necessaria la raccolta differen-
ziata per la batteria.

Simbolo generale per recupero/
riciclabile:
Indica che l'elemento contrasse-
gnato o il suo materiale fa parte 
di un processo di recupero o 
riciclaggio.

Segnale di avvertenza gene-
rica:
Indica un'avvertenza generica.

Informazioni:
Indica una fonte di informazioni.

Distributore:
Identifica il distributore di un 
prodotto. Questo simbolo deve 
essere riportato accanto al nome 
e all’indirizzo del distributore.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importatore:
Indica la società che importa il 
dispositivo medico.

Le confezioni aperte non sono 
sostituibili:
Indica che, in base al regolamento 
di restituzione dell’azienda, le 
confezioni aperte non vengono 
sostituite.

Maneggiare con cura, non 
lanciare:
Indica un dispositivo medico che 
può essere rotto o danneggiato 
se non maneggiato con cura, non 
lanciare.

o

Fragile, maneggiare con cura:
Indica un dispositivo medico che 
può rompersi o danneggiarsi se 
non viene maneggiato con cura.

Mantenere in verticale:
Indica la posizione corretta in 
cui deve oppure essere mante-
nuta una confezione durante il 
trasporto e/o lo stoccaggio.

Dispositivo medico:
Secondo il Regolamento europeo 
Dispositivi Medici (MDR)

Numero di serie:
Indica il numero di serie del pro-
duttore. Questo simbolo è accom-
pagnato dal numero di serie del 
produttore, riportato accanto al 
simbolo.

Quantità:
Indica la quantità di prodotto 
inclusa nella confezione.

Sterilizzato mediante irradia-
zione:
Indica un dispositivo medico 
che è stato sterilizzato mediante 
irradiazione.

Radiopaco

XXX

Simbolo del materiale:
Identifica un materiale o una 
sostanza contenuta in un prodotto 
o il materiale di cui il prodotto è 
composto. “XXX” è sostituito dal 
codice in lettere corrispondente al 
materiale o da una parola.
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Altamente infiammabile:
Il dispositivo medico contiene 
materiali altamente infiammabili. 
Adottare la dovuta cautela.

Nocivo per la salute:
Indica una sostanza con tossicità 
acuta fortemente irritante (dan-
nosa) per la cute, gli occhi o le vie 
respiratorie. Si tratta inoltre di una 
sostanza sensibilizzante della 
cute e pericolosa per lo strato di 
ozono.

Grave rischio per la salute:
Indica un grave rischio per la 
salute.

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

Apparecchiature di classe II:
Identifica le apparecchiature che 
soddisfano i requisiti di sicurezza 
specificati per le apparecchiature 
di Classe II conformemente alla 
norma IEC 61140.

Sterilizzabile fino alla tempera-
tura specificata:
Indica che l’apparecchiatura può 
essere sterilizzata fino alla tem-
peratura massima indicata.

Sterilizzabile in uno sterilizza-
tore a vapore (autoclave) alla 
temperatura specificata:
Indica che lo strumento può 
essere sterilizzato in uno steriliz-
zatore a vapore (autoclave) alla 
temperatura specificata.

XXXX hPa

XXXX hPa

Limite di pressione atmosferica:
Indica l’intervallo di pressione 
atmosferica a cui il dispositivo 
medico può essere esposto in 
modo sicuro. Questo simbolo è 
accompagnato dai valori della 
pressione.

XX%

XX%

Limite di umidità:
Indica l’intervallo di umidità a cui 
il dispositivo medico può essere 
esposto in modo sicuro. Questo 
simbolo è accompagnato dai 
valori dell’umidità.

Movimento rotatorio:
Identifica il controllo o l’indicatore 
per il movimento rotatorio.

o

PCT Gost:
Indica che il prodotto è conforme 
alle norme GOST-R. 
Gost: Indica le norme tecniche 
della Federazione Russa equiva-
lenti alle norme ANSI.

Nanomateriale:
Indica un dispositivo contenente 
nanomateriali.

Logo CSA:
Indica che il prodotto è stato 
sottoposto ai test previsti dalle 
norme nordamericane. 
CSA:  Canadian  Standard 
 Association.

Simbolo UL:
Indica che il prodotto è conforme 
agli standard di sicurezza UL 
( Underwriters  Laboratories).

Conforme agli Underwriters 
Laboratories:
Indica che il componente ha sod-
disfatto gli standard di qualità for-
niti da  Underwriters  Laboratories 
negli Stati Uniti e in Canada.

21

PAP

PAP 21 (cartone non ondulato):
L'uso di questo simbolo è sog-
getto al regolamento sugli imbal-
laggi e definisce il materiale di 
imballaggio. Assiste l'utente finale 
nell'identificare il materiale e rein-
trodurlo nel circuito di riciclaggio 
appropriato.

Certificazione MET per USA e 
Canada.

e-mark:
I prodotti preconfezionati (o 
preimpacchettati) venduti in qual-
siasi Paese dell'UE (EU) devono 
riportare i dati relativi alla quantità 
nominale (peso o volume) del loro 
contenuto sulla confezione. 
Esempi di prodotti preconfezio-
nati: Cosmetici, prodotti per la 
pulizia, bevande, alimenti.
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GTI
Guida tecnica illustrata

Istruzioni per l’uso

Etichetta i-shade

Tinte Cloud

Scala colori

Supporto scala colori

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip

La larghezza della cavità 
(a) deve essere inferiore 
ai 2/3 della distanza 
intercuspidale (b)

Agitare leggermente 
l’adesivo con il puntale 
di applicazione

5 s
Rimuovere il solvente

Intensità della lampada 
fotopolimerizzante e 
istruzioni sul tempo di 
polimerizzazione

o Intensità della lampada 
fotopolimerizzante

o Tempo di polimerizza-
zione

Tempo di polimerizza-
zione [s]

4 mm

Tempo di polimerizza-
zione (s) e spessore 
massimo (mm) dello 
strato di materiale da 
otturazione per permet-
tere una corretta polime-
rizzazione

o

Spessore massimo 
(mm) dello strato di 
materiale da otturazione 
per permettere una cor-
retta polimerizzazione
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Capsule Extruder 2

Capsula

AutoMate® III:
Strumento di serraggio

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix®: 
Vassoio di raccolta

AutoMatrix®: 
Bande delle matrici

Puntale di applicazione
Puntale di applicazione 
a fiocco

Palodent® V3: 
Matrice

Palodent® V3: 
Anello universale

Palodent® V3: 
Cuneo

Palodent® V3: 
Cunei di protezione 
(WedgeGuard)

Palodent® V3: 
Pinzette

Palodent® V3: 
Pinze di posizionamento

X-Post®

Punte di carta

Length
37 mm

Rotolo di cotone assor-
bente

Siringa

Siringa
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Siringa

Siringa

Siringa

Siringa

Siringa Conditioner

Siringa miscelatrice

Siringa 

Siringa Automix

Puntali intraorali

Puntale siringa

Cannule di applicazione

Applicator Tip

Cannule di applica-
zione per DeTrey® 
Conditioner 36

Cannula, con arresto in 
silicone

Puntale miscelatore 
intraorale

Puntale miscelatore

Cannula

Appoggio per le dita

Cartuccia

Puntale miscelatore

Puntale miscelatore

Puntali intraorali

Cartuccia rigida

Puntale miscelatore
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Anello a baionetta

A

B
Tubo A/Tubo B

Disco di applicazione

CliXdish™

Blocchetto di miscela-
zione

Misurino per polvere

Misurino

Scatola di base/cataliz-
zatore

Flacone triplo strato con 
tappo a scatto

Monodose

o Flacone adesivo

Flacone in vetro per 
liquido

Flacone in vetro per 
polvere

Flacone erogatore acqua

1 x      1 goccia

1 x      1 misurino

Dosaggio:
misurini : gocce

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Base di ricarica
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SmartLite® Focus®:
Batteria ricaricabile

SmartLite® Focus®:
Schermi ottici

SmartLite®:
Guaine SmartLite®

SmartLite® Focus®:
Spina di alimentazione 
con adattatori

Scatola di rifornimento

Dosaggio

Livellare la polvere 
senza premere

2 misurini da 25 ml di 
polvere

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Portaimpronte medio

2x

Manipola-
zione Decompattare la pol-

vere nel contenitore 
capovolgendo la sca-
tola almeno due volte

Miscelare massimo  
30 secondi

Tempo di lavorazione 
massimo 1 minuto

Tempo di presa 
minimo 1 minuto



Legende der von  
Dentsply Sirona 
verwendeten Symbole
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Hersteller:
Gibt den gesetzlich verantwortli-
chen Hersteller des Medizinpro-
dukts an [für ein Medizinprodukt]. 
Gibt den Hersteller des Behand-
lungssets an [für ein Behand-
lungsset].

Trocken lagern:
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, 
dass vor Feuchtigkeit zu schützen 
ist.

Temperaturgrenze:
Gibt den Temperaturbereich an, 
dem das Medizinprodukt gefahr-
los ausgesetzt werden kann. Das 
Symbol wird durch Temperatur-
werte ergänzt.

Vor direkter Sonneneinstrah-
lung schützen:
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, 
das vor Lichtquellen geschützt 
werden muss. Dieses Symbol 
kann auch “Vor Hitze schützen” 
bedeuten.

Achtung:
Zeigt an, dass bei der Bedienung 
des Geräts oder der Steuerung in 
der Nähe des Symbols Vorsicht 
geboten ist oder dass die aktuelle 
Situation die Aufmerksamkeit 
oder das Eingreifen des Anwen-
ders erfordert, um unerwünschte 
Folgen zu vermeiden.

CE-Kennzeichnung:
Das Gerät entspricht den gelten-
den Anforderungen dieser Ver-
ordnung und anderen geltenden 
EU-Harmonisierungsgesetzen, 
die die Anbringung der Kenn-
zeichnung regeln; Medizinpro-
dukte Klasse I.

CE-Kennzeichnung mit Identifi-
kationsnummer der benannten 
Stelle:
Das Gerät entspricht den gelten-
den Anforderungen dieser Verord-
nung und anderen geltenden EU- 
Harmonisierungsgesetzen, die 
die Anbringung der Kennzeich-
nung regeln; Medizinprodukte 
Klasse IIa, IIb, III.

Nicht wiederverwenden:
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, 
das zur einmaligen Verwendung 
oder zur Verwendung an einem 
einzigen Patienten während eines 
einzigen Eingriffs bestimmt ist.

oder

Verwendbar bis:
Gibt das Datum an, nach dem 
das Medizinprodukt nicht mehr 
verwendet werden darf. Das 
Datum neben dem Symbol weist 
darauf hin, dass das Medizinpro-
dukt nach Ablauf des angegebe-
nen Jahres, Monats oder Tages 
nicht mehr verwendet werden 
darf. Das Datum wird im Format 
JJJJ-MM-TT (oder JJJJ-MM) 
angegeben.

Chargenbezeichnung:
Gibt die Chargenbezeichnung 
des Herstellers an. Neben dem 
Symbol wird die Chargenbezeich-
nung des Herstellers angegeben.

Katalognummer:
Gibt die Katalognummer (SKU) 
des Herstellers an. Dieses Sym-
bol wird durch die Katalognum-
mer des Herstellers neben dem 
Symbol ergänzt.

XX REP

Bevollmächtigter Vertreter:
Bezeichnet den bevollmächtigten 
Vertreter in der Europäischen 
Gemeinschaft, im Vereinigten 
Königreich oder in der Schweiz. 
“XX” wird durch EU für die Euro-
päische Gemeinschaft, UK für 
das Vereinigten Königreich oder 
CH für die Schweiz ersetzt.

Verschreibungspflichtig:
Vorsicht: Dieses Produkt darf 
nach US-amerikanischem Bun-
desrecht nur durch eine medizini-
sche Fachkraft oder auf Veran-
lassung einer solchen verkauft 
werden.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Gebrauchsanweisung oder 
elektronische Gebrauchsanwei-
sung beachten:
Weist darauf hin, dass der Benut-
zer die Gebrauchsanweisung 
einsehen sollte. Neben diesem 
Symbol wird mitunter die Adresse 
der elektronischen IFU-Website 
angegeben.

oder
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Gebrauchsanweisung beach-
ten:
Gibt an, dass der Benutzer die 
Gebrauchsanweisung beachten 
muss.

Austausch der Gebrauchsan-
weisung:
Bitte tauschen Sie die Ihnen vor-
liegende Gebrauchsanweisung 
durch die aktuellste Version aus.

oder Gebrauchsanweisung/Hand-
buch beachten:
Gibt an, dass die Bedienungsan-
leitung/das Handbuch gelesen 
werden muss.

Status der Entsorgung im 
Abfallstrom:
Elektronische Produkte nicht im 
allgemeinen Abfallstrom entsor-
gen.

Batterieentsorgung:
Batterie nicht im kommunalen 
Abfall entsorgen. Das Symbol gibt 
an, dass eine getrennte Samm-
lung für die Batterie erforderlich 
ist.

Allgemeines Symbol für Wieder-
verwertung/Recycling:
Kennzeichnet, dass der Artikel 
oder seine Materialien Teil eines 
Verwertungs- oder Recyclingpro-
zesses sind.

Allgemeines Warnhinweis-
symbol:
Kennzeichnet einen allgemeinen 
Warnhinweis.

Information:
Gibt an, wo Informationen zu 
finden sind.

Vertriebshändler:
Kennzeichnet den Vertriebs-
händler eines Produkts. Dieses 
Symbol ist neben dem Namen 
und der Adresse des Vertriebs-
händlers zu verwenden.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importeur:
Gibt das Unternehmen an, wel-
ches das Medizinprodukt in das 
betreffende Land importiert.

Geöffnete Packungen nicht 
ersetzbar:
Gibt die Rückgabebestimmungen 
an: Geöffnete Packungen werden 
nicht ersetzt.

Vorsicht! Bitte nicht werfen:
Weist auf ein Medizinprodukt hin, 
das bei unvorsichtiger Hand-
habung leicht zerbrechen oder 
beschädigt werden kann. Nicht 
werfen.

oder

Zerbrechlich, mit Vorsicht 
handhaben:
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, 
das bei unvorsichtiger Handha-
bung zerbrechen oder beschädigt 
werden kann.

Stets aufrecht halten:
Gibt die korrekte Positionierung 
einer Packung bei Transport und/
oder Lagerung an.

Medizinprodukt:
Gemäß der Europäischen Medi-
zinprodukteverordnung (MDR)

Seriennummer:
Gibt die Seriennummer des 
Herstellers an. Dieses Symbol 
wird durch die Seriennummer des 
Herstellers neben dem Symbol 
ergänzt.

Menge:
Gibt die Anzahl der in diesem 
Paket enthaltenen Produkte an.

Sterilisiert durch Bestrahlung:
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, 
das mittels Bestrahlung sterilisiert 
wurde.

Röntgendicht

XXX

Materialsymbol:
Bezeichnet ein Material oder 
einen Stoff, der in einem Produkt 
enthalten ist, bzw. das Material, 
aus dem das Produkt hergestellt 
wurde. “XXX” wird durch den 
Buchstabencode des Werkstoffs 
oder ein Wort.
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Leicht entzündbar:
Medizinprodukt enthält Mate-
rialien, die leicht entzündbar 
sind. Entsprechende Vorsicht ist 
geboten.

Gesundheitsrisiko:
Gibt an, dass das Produkt akut 
toxisch (schädlich), reizend für 
Haut, Augen oder Atemwege ist. 
Hautsensibilisierer und ozon-
schichtschädigend.

Gesundheitsgefährdend:
Weist auf ein schwerwiegendes 
Gesundheitsrisiko hin.

Anwendungsteil Typ BF:
Kennzeichnet ein Anwendungsteil 
Typ BF gemäß IEC 60601-1.

Gerät Schutzklasse II:
Kennzeichnet Geräte, die die 
Sicherheitsanforderungen für 
Geräte der Schutzklasse II 
gemäß IEC 61140 erfüllen.

Sterilisierbar bis zur angegebe-
nen Temperatur:
Gibt an, dass das Produkt bis zu 
der angegebenen Maximaltempe-
ratur sterilisiert werden kann.

In einem Dampfsterilisator 
(Autoklav) bei der angegebe-
nen Temperatur sterilisierbar:
Gibt an, dass das Instrument in 
einem Dampfsterilisator (Auto-
klav) bei der angegebenen Tem-
peratur sterilisierbar ist.

XXXX hPa

XXXX hPa

Luftdruckgrenze:
Gibt den Luftdruckbereich an, 
dem das Medizinprodukt gefahr-
los ausgesetzt werden kann. Das 
Symbol wird durch Luftdruckwerte 
ergänzt.

XX%

XX%

Feuchtigkeitsgrenze:
Gibt den Feuchtigkeitsbereich an, 
dem das Medizinprodukt gefahr-
los ausgesetzt werden kann. Das 
Symbol wird durch Feuchtigkeits-
werte ergänzt.

Rotation:
Kennzeichnet die Steuerung oder 
die Anzeige für eine Rotation.

oder

PCT Gost:
Gibt an, dass das Produkt den 
GOST-R-Bestimmungen ent-
spricht. 
Gost: Gossudarstwenny-Normen 
oder das russische Äquivalent zu 
ANSI.

Nanomaterial:
Kennzeichnet ein Produkt, das 
Nanomaterialien enthält.

CSA-Logo:
Gibt an, dass das Produkt gemäß 
den Anforderungen der geltenden 
nordamerikanischen Normen 
getestet wurde. 
CSA:  Canadian  Standard 
 Association (Kanadische Nor-
mungsorganisation).

UL-Symbol:
Gibt an, dass das Produkt 
den UL-Normen ( Underwriters 
 Laboratories) für Produktsicher-
heit entspricht.

Underwriters Laboratories 
Konform:
Gibt an, dass die Komponente 
den Qualitätsstandards der 
 Underwriters  Laboratories in den 
USA und Kanada entspricht.

21

PAP

PAP 21 (Vollpappe):
Die Verwendung dieses Symbols 
unterliegt dem Verpackungsgesetz 
und bestimmt das Verpackungs-
material. Es hilft dem Endverbrau-
cher, das Material zu identifizieren 
und wieder dem richtigen Recyc-
ling-Kreislauf zuzuführen.

MET-zertifiziert für die USA und 
Kanada.

e-Zeichen:
In einem EU-Land verkaufte 
Erzeugnisse in Fertigpackungen 
müssen auf der Verpackung Anga-
ben zur Nennfüllmenge (Gewicht 
oder Volumen) des Inhalts tragen.
Beispiele für Erzeugnisse in 
Fertigpackungen sind: Kosme-
tika, Reinigungsmittel, Getränke, 
Lebensmittel.
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Bebilderte technische 
Anleitung

Gebrauchsanweisung

i-shade-Label

Cloud-Farben

Farbschlüssel

Farbschlüsselhalter

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip

Die Kavitätenbreite (a) 
muss geringer sein als 
2/3 des interkuspidalen 
Abstands (b)

Kleber mit der Appli-
katorspitze vorsichtig 
umrühren

5 Sek.
Lösungsmittel entfernen

Lichtleistung des Poly-
merisationsgeräts und 
Hinweise zur Polymeri-
sationszeit

oder Lichtleistung des Poly-
merisationsgeräts

oder Polymerisationszeit

Polymerisationszeit [s]

4 mm

Polymerisationszeit (s) 
und maximale Schichtdi-
cke (mm) des Füllmateri-
als für eine ordnungsge-
mäße Aushärtung

oder
Maximale Schichtdicke 
(mm) des Füllmaterials 
für eine ordnungsge-
mäße Aushärtung
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Capsule Extruder 2

Kapsel

AutoMate® III:
Matrizenspanner

AutoMatrix® Snippers+ 

AutoMatrix®: 
Auffangkörbchen

AutoMatrix®: 
Matrizenbänder

Applikatorspitze
Beflockte Applikator-
spitze

Palodent® V3: 
Matrize

Palodent® V3: 
Universalring

Palodent® V3: 
Keil

Palodent® V3: 
Keilschutz 
(WedgeGuard)

Palodent® V3: 
Applikationszange

Palodent® V3: 
Spezialpinzette

X-Post®

Papierspitzen

Length
37 mm Saugfähige Watterollen

Spritze

Spritze
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Spritze

Spritze

Spritze

Spritze

Conditioner-Spritze

Mischspritze

Spritze

Automix-Spritze

Intraoralspitzen

Spritzenspitze

Applikationsnadel

Applikatorspitze

Applikatornadel für 
DeTrey® Conditioner 36

Kanüle mit Silikonstop-
per

Intraorale Mischkanüle

Mischkanüle

Kanüle

Fingergriff

Kartusche

Mischkanüle

Mischkanüle

Intraoralspitzen

Hartkartusche

Mischkanüle
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Bajonettring

A

B
Tube A/Tube B

Applikationsschale

CliXdish™

Anmischblock

Pulvermaß

Messlöffel

Box mit Base/Katalysa-
tor

Dreilagige Flasche mit 
Klappverschluss

Einzeldosis

oder Adhäsiv-Flasche

Glasflasche  
für Flüssigkeit

Glasflasche  
für Pulver

Wasserdosierflasche

1 x      1 Tropfen

1 x      1 Messlöffel

Dosierung:
Messlöffel : Tropfen

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®: 
Ladestation
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SmartLite® Focus®:
Akkupack

SmartLite® Focus®:
Augenschutzfilter

SmartLite®:
Schutzhüllen

SmartLite® Focus®:
Netzstecker inkl. Adapter

Nachfüllbox

Dosierung

Überschüsse ohne 
Druck abstreifen

2 x 25 ml Pulver

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Mittelgroßer Abform-
löffel

2x

Verarbeitung
Aufschütteln des Pul-
vers in der Box durch 
mindestens zweimali-
ges Wenden

Anmischzeit  
max. 30 Sek.

Bearbeitungszeit 
max. 1 Min.

Abbindezeit  
min. 1 Min.



Explicación de los símbolos 
usados por Dentsply Sirona

© Dentsply Sirona 2026-01	 33-ES

Fabricante:
Indica el fabricante legal del pro-
ducto sanitario [para un producto 
sanitario]. Indica el productor del 
paquete de tratamiento [para un 
paquete de tratamiento].

o
Mantener seco:
Indica un producto sanitario que 
debe protegerse de la humedad.

Límite de temperatura:
Indica los límites de temperatura 
a los que se puede exponer con 
seguridad el producto sanitario. 
Este símbolo va acompañado de 
valores de temperatura.

Mantener alejado de la luz 
solar:
Indica un producto sanitario que 
necesita protección frente a fuen-
tes de luz. Este símbolo también 
puede significar “Mantener alejado 
del calor”.

Atención:
Indica que se debe tener pre-
caución al utilizar el producto o 
controlar el entorno donde está 
colocado el símbolo, o que la 
situación requiere la atención o la 
intervención del usuario para evi-
tar consecuencias indeseables.

Marcado CE:
El producto cumple con los 
requisitos aplicables estableci-
dos en este Reglamento y otra 
legislación de armonización de la 
Unión aplicable que establece su 
colocación; productos sanitarios 
de Clase I.

Marcado CE con número de 
identificación del organismo 
notificado:
El producto cumple con los 
requisitos aplicables estableci-
dos en este Reglamento y otra 
legislación de armonización de la 
Unión aplicable que establece su 
colocación; productos sanitarios 
de Clase IIa, IIb, III.

No reutilizar:
Indica un producto sanitario des-
tinado a un solo uso o a ser utili-
zado en un solo paciente durante 
un único procedimiento.

o

Fecha de caducidad:
Indica la fecha a partir de la cual 
no debe utilizarse el producto 
sanitario. Este símbolo va 
acompañado de una fecha para 
indicar que el producto sanitario 
no debe utilizarse después del 
final del año, mes o día indicado. 
La fecha se expresa en formato 
AAAA-MM-DD (o AAAA-MM).

Código de lote:
Indica el código de lote del 
fabricante. Este símbolo va 
acompañado del código de lote 
del fabricante que figura junto al 
símbolo.

Número de catálogo:
Indica el número de catálogo del 
fabricante (SKU). Este símbolo 
va acompañado del número de 
catálogo del fabricante que figura 
junto al símbolo.

XX REP

Representante autorizado:
Identifica al representante autori-
zado en la Comunidad Europea, 
el Reino Unido o Suiza. “XX” se 
sustituye por EU para la Comu-
nidad Europea, UK para el Reino 
Unido o CH para Suiza.

Solo para uso bajo 
prescripción médica:
Precaución: Las leyes federales 
de EE. UU. limitan la venta de 
este dispositivo a odontólogos o 
por parte de odontólogos autori-
zados.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Consulte las instrucciones de 
uso impresas o en formato 
electrónico:
Indica que el usuario debe con-
sultar las instrucciones de uso. 
Este símbolo puede ir acom-
pañado de la dirección del sitio 
web de las instrucciones de uso 
electrónicas.



© Dentsply Sirona 2026-01	 34-ES

Consultar instrucciones de 
uso:
Indica la necesidad de que el 
usuario consulte las instrucciones 
de uso.

Sustitución de las 
instrucciones de uso:
Sustituya las instrucciones de uso 
que tenga por su versión más 
actual.

o

Consulte el manual/folleto de 
instrucciones:
Indica que es necesario leer el 
manual/folleto de instrucciones.

Estado de eliminación del flujo 
de residuos:
No deseche los productos elec-
trónicos en el flujo de residuos 
corrientes sin clasificar.

Eliminación de la batería:
No deseche la bateríacon resi-
duos domésticos sin clasificar. 
El símbolo indica que la batería 
debe ser recogida selectiva-
mente.

Símbolo general para 
recuperable/reciclable:
Indica que el artculo marcado o 
sus materiales forman parte de 
un proceso de recuperación o 
reciclaje.

Signo de advertencia general:
Indica una advertencia general.

Información:
Indica dónde encontrar informa-
ción.

Distribuidor:
Identifica al distribuidor de un 
producto. Este símbolo se usará 
junto al nombre y la dirección del 
distribuidor.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importador:
Indica la entidad encargada de la 
importación del producto sanita-
rio.

No se reemplazan los 
embalajes abiertos:
Indica que, de acuerdo con 
nuestra política de devolución, 
los embalajes abiertos no se 
reemplazan.

Manipule con cuidado, no lo 
tire:
Indica que un dispositivo médico 
puede romperse o dañarse si no 
se manipula con cuidado, no lo 
tire.

o

Frágil, manipular con cuidado:
Indica un producto sanitario que 
puede romperse o dañarse si no 
se manipula con cuidado.

Mantener en vertical:
Indica el posicionamiento 
correcto de un embalaje durante 
su transporte o almacenamiento.

Producto sanitario:
De conformidad con el Regla-
mento europeo sobre productos 
sanitarios (MDR)

Número de serie:
Indica el número de serie del 
fabricante. Este símbolo va 
acompañado del número de serie 
del fabricante que figura junto al 
símbolo.

Cantidad:
Indica la cantidad de producto 
incluida en el paquete.

Esterilizado mediante 
radiación:
Indica un producto sanitario que 
ha sido esterilizado mediante 
irradiación.

Radiopaco

XXX

Símbolo de material:
Identifica un material o una sus-
tancia presente en un producto 
o el material del que está hecho 
dicho producto. “XXX” se susti-
tuye por un código de letras del 
material o una palabra.
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Altamente inflamable:
El producto sanitario contiene 
materiales altamente inflamables. 
Se debe tener la precaución 
adecuada.

Riesgo sanitario:
Indica un irritante agudamente 
tóxico (nocivo) para la piel, los 
ojos o las vías respiratorias. Sen-
sibilizante cutáneo y peligroso 
para la capa de ozono.

Peligro grave para la salud:
Indica un riesgo de peligro grave 
para la salud.

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

Equipo de clase II:
Identifica equipos que cumplen 
los requisitos de seguridad espe-
cificados para equipos de Clase II 
según IEC 61140.

Esterilizable hasta la 
temperatura especificada:
Indica que el equipo se puede 
esterilizar hasta la temperatura 
máxima indicada.

Esterilizable en un esterilizador 
a vapor (autoclave) a la 
temperatura especificada:
Indica que el instrumento es 
esterilizable en un esterilizador a 
vapor (autoclave) a la tempera-
tura especificada.

XXXX hPa

XXXX hPa

Límite de presión atmosférica:
Indica el intervalo de presión 
atmosférica al que puede 
exponerse el producto sanitario 
con seguridad. Este símbolo 
va acompañado de valores de 
presión.

XX%

XX%

Límite de humedad:
Indica el intervalo de humedad al 
que puede exponerse el producto 
sanitario de forma segura. Este 
símbolo va acompañado de valo-
res de humedad.

Movimiento rotatorio:
Identifica el control o el indicador 
del movimiento rotatorio.

o

PCT Gost:
Indica que el producto cumple 
con la normativa GOST-R. 
Gost: Normas Gosudarstvennyi 
o el equivalente ruso de ANSI.

Nanomaterial:
Indica que un producto contiene 
nanomateriales.

Logotipo CSA:
Indica que el producto ha sido 
comprobado de conformidad 
con los requisitos de las normas 
norteamericanas. 
CSA:  Canadian  Standard 
 Association.

Símbolo UL:
Indica que el producto cumple 
con las normas UL ( Underwriters 
 Laboratories) de seguridad de 
producto.

Conforme a Underwriters 
Laboratories:
Indica que el componente ha 
satisfecho las normas de calidad 
proporcionadas por Underwriters 
Laboratories en EE. UU. y Canadá.

21

PAP

PAP 21 (cartón compacto):
El uso de este símbolo está 
sujeto a la ley estadounidense 
de embalajes y define el material 
del embalaje. Es una ayuda para 
que el usuario final identifique el 
material y lo devuelva al ciclo de 
reciclaje correcto.

Certificado MET para EE. UU. y 
Canadá.

Certificado E-Mark:
Los productos preenvasados (o 
preempaquetados) comercia-
lizados en cualquier país de la 
UE (EU) tienen que proporcionar 
información en el embalaje que 
especifique la cantidad nominal 
(peso o volumen) del contenido. 
Entre los ejemplos de productos 
preempaquetados se encuentran: 
los productos cosméticos, de 
limpieza, bebidas y comida.
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GTI
Guía técnica ilustrada

IU
Instrucciones de uso

Etiqueta i-shade

Colores Cloud

Guía de colores

Soporte de la guía de 
colores

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip

La anchura de la cavidad 
(a) debe ser inferior a 2/3 
de la distancia intercus-
pídea (b)

Agitar ligeramente el 
adhesivo con la punta 
aplicadora

5 s
Quitar el disolvente

Salida de energía de la 
lámpara de fotopolimeri-
zación e instrucción del 
tiempo de fotopolimeri-
zación

o
Salida de energía de la 
lámpara de fotopolimeri-
zación

o Tiempo de fotopolimeri-
zación

Tiempo de fotopolimeri-
zación [s]

4 mm

Tiempo de fotopolime-
rización (s) y máximo 
espesor de capa (mm) 
del material de relleno 
para permitir una poli-
merización adecuada

o
Máximo espesor de capa 
(mm) del material de 
relleno para permitir una 
polimerización adecuada
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Capsule Extruder 2

Cápsula 

AutoMate® III:
Dispositivo tensor

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix®: 
Bandeja de recogida

AutoMatrix®: 
Bandas matrices

Punta del aplicador
Punta del aplicador 
flocada

Palodent® V3: 
Matriz

Palodent® V3: 
Anillo universal

Palodent® V3: 
Cuña

Palodent® V3: 
Protector de cuña 
(WedgeGuard)

Palodent® V3: 
Pinzas de alfiler

Palodent® V3: 
Pinzas de colocación

X-Post®

Puntas de papel

Length
37 mm

Torundas de algodón 
absorbentes

Jeringa

Jeringa
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Jeringa

Jeringa

Jeringa

Jeringa

Jeringa Conditioner

Jeringa de mezcla

Jeringa

Jeringa Automix

Punta intraoral

Punta de jeringa

Aguja del aplicador

Punta del aplicador

Aguja del aplicador 
para el DeTrey® 
Conditioner 36

Cánula con tope de 
silicona

Punta de mezcla intrao-
ral

Punta de mezcla

Cánula

Agarre para dedo

Cartucho

Punta de mezcla

Punta de mezcla

Punta intraoral

Cartucho rígido 

Punta de mezcla
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Anillo de bayoneta

A

B
Tubo A/Tubo B

Placa del aplicador

CliXdish™

Bloc de mezcla

Medida de polvo

Cacito

Caja de base/catalizador

Bote de triple capa con 
tapa de apertura rápida

Dosis unitaria

o Frasco de adhesivo

Frasco para el líquido

Frasco para el polvo

Frasco dispensador de 
agua

1 x      1 gota

1 x      1 cacito

Dosis:
cacitos : gotas

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Base de carga
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SmartLite® Focus®:
Bloque de batería recar-
gable

SmartLite® Focus®:
Pantalla protectora

SmartLite®:
Fundas

SmartLite® Focus®:
Conector de alimenta-
ción incl. adaptadores

Caja de repuesto

Dosis

Alisar el polvo sin 
presión

2 x 25 ml de polvo

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Cubeta mediana

2x

Manipulación

Soltar el polvo dando 
la vuelta a la caja al 
menos dos veces

Mezclar como  
máx. 30 s

Tiempo de trabajo  
máx. 1 min

Tiempo de fraguado 
mín. 1 min
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Fabricante:
Indica o fabricante legal do dispo-
sitivo médico [para um Disposi-
tivo Médico]. Indica o produtor do 
pacote de procedimentos [para 
um Pacote de Procedimentos].

ou

Manter seco:
Indica um dispositivo médico que 
necessita de proteção contra 
humidade.

Limite de temperatura:
Indica os limites de temperatura 
ao qual o dispositivo médico pode 
ser exposto de forma segura. 
Este símbolo é acompanhado por 
valores de temperatura.

Manter afastado da luz solar 
direta:
Indica um dispositivo médico que 
precisa de proteção contra fontes 
de luz. Este símbolo também 
pode significar “Manter afastado 
do calor”.

Cuidado:
Indica que é necessário cui-
dado ao operar o dispositivo ou 
controlo perto de onde o símbolo 
está colocado, ou que a situação 
atual requer uma conscienciali-
zação ou ação do operador para 
evitar consequências indesejá-
veis.

Marcação CE:
O dispositivo est em conformi-
dade com os requisitos aplicveis 
estabelecidos no presente regula-
mento e outra legislao de harmo-
nizao aplicvel da Unio Europeia 
que prevê a sua afixação, dispo-
sitivos médicos de Classe I.

Marcação CE com número de 
identificação do organismo 
notificado:
O dispositivo está em conformi-
dade com os requisitos aplicá-
veis estabelecidos no presente 
regulamento e outra legislação 
de harmonização aplicável da 
União Europeia que prevê a sua 
afixação, dispositivos médicos de 
Classe IIa, IIb, III.

Não reutilizar:
Indica um dispositivo médico 
destinado a uma única utilização 
ou para ser utilizado num único 
paciente durante um único proce-
dimento.

ou

Data de validade:
Indica a data após a qual o 
dispositivo médico não deve ser 
utilizado. Este símbolo é acom-
panhado por uma data para indi-
car que o dispositivo médico não 
deve ser utilizado após o final 
do ano, mês ou dia indicados. 
A data é expressa no formato 
AAAA-MM-DD (ou AAAA-MM).

Código do lote:
Indica o código do lote do fabri-
cante. Este símbolo é acompa-
nhado pelo número de lote do 
fabricante adjacente ao símbolo.

Número de catálogo:
Indica o número do catálogo do 
fabricante (SKU). Este símbolo 
é acompanhado pelo número de 
catálogo do fabricante adjacente 
ao símbolo.

XX REP

Representante autorizado:
Identifica o representante autori-
zado na Comunidade Europeia, 
Reino Unido ou Suíça. “XX” é 
substituído por EU para Comu-
nidade Europeia, UK para Reino 
Unido, ou CH para Suíça.

Utilização apenas com prescri-
ção:
Atenção: a lei federal (dos 
E.U.A.) apenas permite a venda 
deste dispositivo a, ou a pedido 
de, um profissional de saúde 
autorizado.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Consulte as instruções de uti-
lização ou consulte as instru-
ções de utilização eletrónicas:
Indica a necessidade de o uti-
lizador consultar as instruções 
de utilização. Este símbolo pode 
ser acompanhado pelo endereço 
eletrónico do site da instruções 
de utilização.
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Consultar as instruções de 
utilização:
Indica a necessidade de o utili-
zador consultar as instruções de 
utilização.

Substituição das instruções de 
utilização:
Substitua a versão existente das 
instruções de utilização pela 
versão mais recente.

ou

Consultar o manual/folheto de 
instruções:
Para indicar que o manual/folheto 
de instruções deve ser lido.

Estado de eliminação do fluxo 
de resíduos:
Não colocar os produtos eletróni-
cos no fluxo de resíduos geral.

Descarte de bateria:
Não colocar a bateria juntamente 
com resíduos urbanos. O símbolo 
indica que a bateria tem de ser 
recolhida separadamente.

Símbolo geral para produto 
recuperável/reciclável:
Para indicar que o produto mar-
cado ou o seu material faz parte 
de um processo de recuperao ou 
reciclagem. 

Sinal de aviso geral:
Para indicar um aviso geral.

Informação:
Indica onde pode ser obtida a 
informação.

Distribuidor:
Identifica o distribuidor de um 
produto. Este símbolo é utilizado 
junto do nome e da morada do 
distribuidor.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importador:
Indica a entidade que importa o 
dispositivo médico.

Embalagens abertas não são 
substituídas:
Indica que, segundo a política de 
devolução, as embalagens aber-
tas não são substituídas.

Manusear com cuidado, não 
atirar:
Indica um dispositivo médico que 
pode partir-se ou sofrer danos se 
não for manuseado com cuidado 
ou se for atirado.

ou

Frágil, manipular com cuidado:
Indica que o dispositivo médico 
pode partir-se ou ser danificado 
se não for manuseado cuidado-
samente.

Manter na vertical:
Indica a posição correta de uma 
embalagem durante o transporte 
e/ou o armazenamento.

Dispositivo médico:
Em conformidade com a diretiva 
europeia "Dispositivos médicos" 
(MDR)

Número de série:
Indica o número de série do 
fabricante. Este símbolo é acom-
panhado pelo número de série do 
fabricante adjacente ao símbolo.

Quantidade:
Indica a quantidade de produto 
contida na embalagem.

Esterilização com radiação:
Indica um dispositivo médico que 
foi esterilizado por irradiação.

Radiopaco

XXX

Símbolo de material:
Identifica um material ou subs-
tância contida num produto ou o 
material do qual o produto é feito. 
“XXX” é substituído pelo código 
alfabético do material ou uma 
palavra.
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Altamente inflamável:
O dispositivo médico contém 
materiais que são altamente 
inflamáveis. Devem ser tomadas 
as devidas precauções.

Perigo para a saúde:
Indica que é um irritante extrema-
mente tóxico (nocivo) para a pele, 
os olhos ou as vias respiratórias. 
Sensibilizador cutâneo e perigoso 
para a camada de ozono.

Perigo grave para a saúde:
Indica um risco grave para a 
saúde.

Peça aplicada tipo BF:
Para identificar uma peça apli-
cada do tipo BF em conformidade 
com a norma IEC 60601-1.

Equipamento de Classe II:
Para identificar equipamento 
que cumpra os requisitos de 
segurança especificados para 
equipamento de Classe II em 
conformidade com a norma IEC 
61140.

Esterilizável até à temperatura 
especificada:
Indica que o equipamento pode 
ser esterilizado até à temperatura 
máxima indicada.

Esterilizável num esterilizador 
a vapor (autoclave) à tempera-
tura especificada:
Indica que o instrumento é 
esterilizável num esterilizador a 
vapor (autoclave) à temperatura 
especificada.

XXXX hPa

XXXX hPa

Limite de pressão atmosférica:
Indica o intervalo de pressão 
atmosférica ao qual o disposi-
tivo médico pode ser exposto 
de forma segura. Este símbolo 
é acompanhado por valores de 
pressão.

XX%

XX%

Limite de humidade:
Indica o intervalo de humidade ao 
qual o dispositivo médico pode 
ser exposto de forma segura. 
Este símbolo é acompanhado por 
valores de humidade.

Movimento rotativo:
Identifica o controlo ou o indica-
dor para o movimento rotativo.

ou

Gost PCT:
Indica que o produto cumpre os 
regulamentos GOST-R. 
Gost: Normas Gosudarstvenii ou 
o equivalente russo da ANSI.

Nanomaterial:
Indica que o dispositivo contém 
nanomateriais.

Logótipo CSA:
Indica que o produto foi testado 
segundo os requisitos das nor-
mas norte-americanas aplicáveis. 
CSA:  Canadian  Standard 
 Association.

Símbolo UL:
Indica que o produto cumpre 
as normas UL ( Underwriters 
 Laboratories) relativas à segu-
rança do produto.

Em conformidade com a 
Underwriters Laboratories:
Indica que o componente cumpriu 
as normas de qualidade esta-
belecidas pela  Underwriters 
 Laboratories nos E.U.A. e 
Canadá.

21

PAP

PAP 21 (cartão compacto):
A utilização deste símbolo está 
sujeita à lei das embalagens e 
define o material da embalagem. 
Ajuda o utilizador final a iden-
tificar o material e a direcioná-
-lo para o ciclo de reciclagem 
correto.

MET certificado para os EUA e 
o Canadá.

Marcação e:
Os produtos pré-embalados (em 
embalagem principal ou secun-
dária) vendidos em qualquer país 
da UE (EU) têm de ter informa-
ções na embalagem a especificar 
a quantidade nominal (peso ou 
volume) do respetivo conteúdo. 
Produtos pré-embalados são, por 
exemplo: Cosméticos, produtos 
de limpeza, bebidas, alimentos.
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GTI
Guia de técnicas ilus-
trado

IdU
Instruções de utilização

Rótulo i-shade

Tonalidades Cloud

Guia de tonalidades

Suporte para guia de 
tonalidades

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip

A largura da cavidade (a) 
tem de ser inferior a 2/3 
da distância intercús-
pide (b)

Agitar o adesivo ligeira-
mente com a ponta do 
aplicador

5 s
Remover o solvente

Saída de energia de 
fotopolimerização e 
instruções de tempo de 
polimerização

ou Saída de energia de foto-
polimerização

ou Tempo de polimeri- 
zação

Tempo de polimerização 
[s]

4 mm

Tempo(s) de polime-
rização e espessura 
máxima (mm) da camada 
de material de preen-
chimento para uma boa 
polimerização

ou
Espessura máxima (mm) 
da camada de material 
de preenchimento para 
uma boa polimerização
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Capsule Extruder 2

Cápsula

AutoMate® III:
Dispositivo tensor

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix®: 
Tabuleiro de recolha

AutoMatrix®: 
Bandas de matriz

Ponta de aplicador
Ponta de aplicador 
flocada

Palodent® V3: 
Matriz

Palodent® V3: 
Anel universal

Palodent® V3: 
Cunha

Palodent® V3: 
Guarda de cunha 
(WedgeGuard)

Palodent® V3: 
Alicate de aplicação

Palodent® V3: 
Pinça auxiliar de colo-
cação

X-Post®

Pontas de papel

Length
37 mm

Rolos de algodão absor-
ventes

Seringa

Seringa
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Seringa

Seringa

Seringa

Seringa

Seringa Conditioner

Seringa de mistura

Seringa

Seringa Automix

Ponta Intraoral

Ponta de seringa

Agulha de aplicador

Ponta aplicadora

Agulha aplicadora para 
DeTrey® Conditioner 36

Cânula, com batente de 
silicone

Ponta de mistura intrao-
ral

Ponta de mistura

Cânula

Pega de dedo

Cartucho

Ponta de mistura

Ponta de mistura

Ponta intraoral

Cartucho duro 

Ponta de mistura
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Anel de baioneta

A

B
Tubo A/Tubo B

Prato de aplicador

CliXdish™

Bloco de mistura

Medida de pó

Colher

Caixa de base/catalisa-
dor

Frasco de três camadas 
com tampa articulada

Dose individual

ou Frasco de adesivo

Frasco de vidro para 
líquido

Frasco de vidro para pó

Frasco dispensador de 
água

1 x      1 gota

1 x      1 colher

Dosagem:
colheres : gotas

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Base de carregamento 
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SmartLite® Focus®:
Conjunto de baterias 
recarregáveis

SmartLite® Focus®:
Proteções para os olhos 

SmartLite®:
Mangas

SmartLite® Focus®:
Conector elétrico 
incluindo adaptadores

Caixa de recarga

Dosagem

Nivelar o pó sem 
pressionar

2 x 25 ml de pó

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml de H2O

Moldeira média

2x

Manusea-
mento Soltar o pó no reci-

piente virando a 
caixa ao contrário, 
pelo menos, duas 
vezes

Misturar no máx. 
30 s.

máx. 1 min de tempo 
de trabalho

mín. 1 min de tempo 
de presa



Verklaring van de symbolen 
die worden gebruikt door 
Dentsply Sirona
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Fabrikant:
Geeft de legale fabrikant van het 
medische apparaat aan [voor een 
medisch apparaat]. Geeft de pro-
ducent van het procedurepakket 
aan [voor een procedurepakket].

of

Droog bewaren:
Geeft een medisch hulpmiddel 
aan dat moet worden beschermd 
tegen vocht.

Grenswaarde voor tempera-
tuur:
Geeft de temperatuurgrenswaarde 
aan waaraan het medische hulp-
middel veilig kan worden blootge-
steld. Dit symbool gaat vergezeld 
van temperatuurwaarden.

Uit de buurt van zonlicht hou-
den:
Geeft een medisch apparaat aan 
dat moet worden beschermd 
tegen lichtbronnen. Dit symbool 
kan ook betekenen “Blijf uit de 
buurt van hitte”.

Attentie:
Geeft aan dat voorzichtigheid 
geboden is bij het bedienen van 
het apparaat of de bediening in de 
buurt van de plaats waar het sym-
bool is geplaatst, of dat de huidige 
situatie de volledige aandacht van 
de gebruiker vereist of dat deze 
actie moet ondernemen om onge-
wenste gevolgen te voorkomen.

CE-markering:
Het hulpmiddel is conform de 
toepasselijke vereisten die staan 
uiteengezet in deze verordening 
en andere toepasselijke harmoni-
satiewetgeving van de Europese 
Unie voor de symbolen voor medi-
sche hulpmiddelen van klasse I.

CE-markering met identifica-
tienummer van aangemelde 
instantie:
Het hulpmiddel is conform de 
toepasselijke vereisten die staan 
uiteengezet in deze verorde-
ning en andere toepasselijke 
harmonisatiewetgeving van de 
Europese Unie voor de symbolen 
voor medische hulpmiddelen van 
klasse IIa, IIb, III.

Niet opnieuw gebruiken:
Geeft een medisch apparaat aan 
dat bedoeld is voor eenmalig 
gebruik of voor gebruik bij een 
enkele patiënt tijdens een enkele 
procedure.

of

Houdbaarheidsdatum:
Geeft de datum aan waarna 
het medische apparaat niet 
meer mag worden gebruikt. Dit 
symbool gaat vergezeld van een 
datum om aan te geven dat het 
medische apparaat niet meer 
mag worden gebruikt na het 
einde van het weergegeven jaar, 
de maand of de dag. De datum 
wordt uitgedrukt in het formaat 
JJJJ-MM-DD (of JJJJ-MM).

Batchcode:
Geeft de batchcode van de 
fabrikant aan. Dit symbool gaat 
vergezeld van de batchcode van 
de fabrikant naast het symbool.

Catalogusnummer:
Geeft het catalogusnummer 
(SKU) van de fabrikant aan. Dit 
symbool gaat vergezeld van het 
catalogusnummer van de fabri-
kant naast het symbool.

XX REP

Gemachtigde vertegenwoordi-
ger:
Identificeert de gemachtigde ver-
tegenwoordiger in de Europese 
Gemeenschap, het Verenigd 
Koninkrijk of Zwitserland. “XX” 
wordt vervangen door EU voor 
de Europese Gemeenschap, UK 
voor het Verenigd Koninkrijk of 
CH voor Zwitserland.

Alleen op recept te gebruiken:
Pas op: volgens de federale wet-
geving van de Verenigde Staten 
mag dit hulpmiddel uitsluitend 
door of op voorschrift van een 
bevoegd arts worden verkocht.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Raadpleeg de gebruiksinstruc-
ties of raadpleeg de elektroni-
sche gebruiksaanwijzing:
Geeft aan dat de gebruiker de 
gebruiksinstructies moet raadple-
gen. Dit symbool kan vergezeld 
gaan van het adres van de elek-
tronische IFU-website.
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Zie de instructies voor gebruik:
Geeft aan dat de gebruiker de 
instructies voor gebruik moet 
raadplegen.

Vervanging van de gebruiks-
aanwijzing:
Vervang uw bestaande gebruiks-
aanwijzing alstublieft door de 
meest actuele versie.

of

Raadpleeg de instructiehand-
leiding/het instructieboekje:
Geeft aan dat de instructiehand-
leiding/het instructieboekje moet 
worden gelezen.

Status restafval:
Producten niet bij het gewone 
huisafval weggooien.

Batterij afvoeren:
De batterij niet met het huisvuil-
weggooien. Dit symbool geeft aan 
dat de batterij apart moet worden 
ingezameld.

Algemeen symbool voor terug-
winning/recyclebaar:
Geeft aan dat het gemarkeerde 
item of het materiaal van dat item 
onderdeel is van een terugwin-
nings- of recyclingproces.

Algemeen waarschuwingste-
ken:
Geeft een algemene waarschu-
wing aan.

Informatie:
Geeft aan waar informatie kan 
worden verkregen.

Distributeur:
Geeft de distributeur van het 
product aan. Dit symbool moet 
naast de naam en het adres van 
de distributeur staan.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importeur:
Geeft de entiteit aan die het medi-
sche hulpmiddel importeert.

Geopende verpakkingen wor-
den niet vervangen:
Geeft aan dat geopende verpak-
kingen niet worden vervangen.

Hanteer voorzichtig, niet mee 
gooien:
Geeft aan dat een medisch instru-
ment kan breken of beschadigd 
kan raken als het niet voorzichtig 
gehanteerd wordt, niet meer 
gooien.

of

Breekbaar, voorzichtig behan-
delen:
Geeft een medisch hulpmiddel 
aan dat kapot of beschadigd kan 
raken als er niet voorzichtig mee 
wordt omgegaan.

Rechtop houden:
Geeft aan hoe de verpakking 
moet worden vervoerd en/of 
opgeslagen.

Medisch hulpmiddel:
Volgens de Europese richtlijn 
medische hulpmiddelen (MDR)

Serienummer:
Geeft het serienummer van de 
fabrikant aan. Dit symbool gaat 
vergezeld van het serienum-
mer van de fabrikant naast het 
symbool.

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

Gesteriliseerd door middel van 
straling:
Geeft aan dat het medische 
apparaat is gesteriliseerd met 
behulp van straling.

Radiopaak

XXX

Materiaalsymbool:
Identificeert een materiaal of stof 
in een product of het materiaal 
waarvan het product is gemaakt. 
“XXX” wordt vervangen door een 
materiaallettercode of een woord.
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Zeer ontvlambaar:
Medisch hulpmiddel dat licht 
ontvlambare materialen bevat. De 
nodige voorzichtigheid is gebo-
den.

Gezondheidsrisico:
Geeft acuut giftige (schadelijke) 
stoffen aan die irriterend zijn voor 
huid, ogen of luchtwegen. De 
stoffen zijn sensibiliserend voor 
de huid en gevaarlijk voor de 
ozonlaag.

Ernstig gevaar voor de gezond-
heid:
Geeft een ernstig risico voor de 
gezondheid aan.

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

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

Steriliseerbaar tot de aangege-
ven temperatuur:
Geeft aan dat het product kan 
worden gesteriliseerd tot een 
maximale temperatuur zoals 
aangegeven.

Steriliseerbaar in een stoom-
sterilisator (autoclaaf) bij de 
aangegeven temperatuur:
Geeft aan dat het product bij de 
aangegeven temperatuur kan 
worden gesteriliseerd in een 
stoomsterilisator (autoclaaf).

XXXX hPa

XXXX hPa

Grenswaarde voor atmosferi-
sche druk:
Geeft het bereik van atmosfe-
rische druk aan waaraan het 
medische hulpmiddel veilig kan 
worden blootgesteld. Dit symbool 
gaat vergezeld van drukwaarden.

XX%

XX%

Grenswaarde voor luchtvoch-
tigheid:
Geeft het vochtigheidsbereik aan 
waaraan het medische hulpmid-
del veilig kan worden blootge-
steld. Dit symbool gaat vergezeld 
van vochtigheidswaarden.

Ronddraaiende beweging:
Geeft het bedieningselement of 
de indicator aan voor de rond-
draaiende beweging.

of

PCT GOST:
Geeft aan dat het product voldoet 
aan de GOST-R-voorschriften.
GOST: Gosudarstvenii Standards 
ofwel de Russische equivalent 
van ANSI.

Nanomateriaal:
Geeft aan dat het apparaat nano-
materialen bevat.

CSA-logo:
Geeft aan dat het product is getest 
aan de hand van de toepasselijke 
Noord-Amerikaanse normen. 
CSA:  Canadian  Standard 
 Association.

UL-symbool:
Geeft aan dat het product voldoet 
aan de UL-normen ( Underwriters 
 Laboratories) voor productveilig-
heid.

Voldoet aan Underwriters 
Laboratories:
Geeft aan dat het onderdeel 
voldoet aan de kwaliteitsnormen 
van  Underwriters  Laboratories in 
de VS en Canada.

21

PAP

PAP 21 (niet-golfkarton):
Gebruik van dit symbool valt 
onder de wet inzake verpak-
kingen en definieert het verpak-
kingsmateriaal. Het helpt de 
eindgebruiker het materiaal te 
identificeren en het in de juiste 
recycling-cyclus te retourneren.

MET gecertificeerd voor VS en 
Canada.

e-markering:
Voorverpakte producten die in 
een EU-land worden verkocht, 
moeten informatie op de verpak-
king verschaffen die de nominale 
hoeveelheid (gewicht of volume) 
van de inhoud specificeert. 
Voorbeelden van voorverpakte 
producten zijn: Cosmetica, 
reinigingsproducten, dranken, 
voedsel.
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GTH
Geïllustreerde techni-
sche handleiding

GA
Gebruiksaanwijzing

i-shade-etiket

Cloud-kleurtinten

Kleurtintsleutel

Houder kleurtintsleutel

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip

De wijdte van de caviteit 
(a) mag niet groter zijn 
dan 2/3 van de intercus-
pidale afstand (b)

Roer met de applicator-
tip licht door de vloeistof

5 sec.
Verwijderen van het 
oplosmiddel

Vermogen polymerisatie-
lamp en instructie uithar-
dingsduur

of Vermogen polymerisa-
tielamp

of Uithardingsduur

Uithardingsduur [s]

4 mm

Uithardingsduur (s) en 
maximale laagdikte (mm) 
van het vulmateriaal 
voor goede uitharding

of
Maximale laagdikte (mm) 
van het vulmateriaal 
voor goede uitharding
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Capsule Extruder 2

Capsule

AutoMate® III:
Matrixspanner

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix®: 
Kniptangopvangbakje

AutoMatrix®: 
Matrixbanden

Applicatietip
Gevlokte applicatietip

Palodent® V3: 
Matrix

Palodent® V3: 
Universele ring

Palodent® V3: 
Wig

Palodent® V3: 
Wigbeschermer  
(WedgeGuard)

Palodent® V3: 
Applicatietang

Palodent® V3: 
Speciale pincet

X-Post®

Papierpunten

Length
37 mm

Absorberende wattenrol-
len

Spuit

Spuit
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Spuit

Spuit

Spuit

Spuit

Conditioner-spuit

Mengspuit

Spuit

Automix-spuit

Intraorale tips

Spuittip

Applicatienaald

Applicatietip

Applicatornaald voor 
DeTrey® Conditioner 36

Canule, met silicone 
stop

Intraorale mengtip

Mengtip

Canule

Vingergreep

Patroon

Mengtip

Mengtip

Intraorale tips

Harde patroon 

Mengtip
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Bajonetring

A

B
Buis A/Buis B

Applicatieschaaltje

CliXdish™

Mengblok

Poedermaatschepje

Maatschep

Bakje basis/katalysator

Drielaags fles met klik-
dop

Dosisverpakking

of Fles adhesief

Glazen flesje voor vloei-
stof

Glazen flesje voor poe-
der

Waterdoseerfles

1 x      1 druppel

1 x      1 maatschepje

Dosering:
maatschepjes : druppels

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Laadstation
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SmartLite® Focus®:
Oplaadbare batterij

SmartLite® Focus®:
Lichtschermpjes

SmartLite®: 
Beschermhulzen

SmartLite® Focus®:
Netvoedingsstekker en 
adapters

Navuldoos

Dosering

Strijk het poeder af 
zonder druk uit te  
oefenen

2 x 25 ml poeder

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Middelgrote lepel

2x

Hantering Maak het poeder in 
het bakje los door het 
bakje minimaal twee 
keer om te keren ter-
wijl het dichtzit

Meng max. 30 sec.

max. 1 min. verwer-
kingsduur

min. 1 min. uithar-
dingsduur



Förklaring av de symboler 
som Dentsply Sirona 
använder
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Tillverkare:
Avser den lagliga tillverkaren av 
medicintekniska produkter [för 
en medicinsk apparat]. Avser 
tillverkaren av procedurpaket [för 
ett procedurpaket].

eller

Förvaras torrt:
Indikerar en medicinteknisk 
produkt som måste skyddas mot 
fukt.

Temperaturgräns:
Anger den temperaturgrän-
sen som den medicintekniska 
produkten säkert kan utsättas 
för. Denna symbol åtföljs av ett 
temperaturvärden.

Håll borta från solljuset:
Indikerar en medicinsk apparat 
som behöver skyddas från sol-
ljuset. Denna symbol kan också 
betyda “Håll borta från värme”.

Varning:
Indikerar att försiktighet är 
nödvändig när man använder 
enheten eller reglaget nära där 
symbolen är placerad, eller att 
den aktuella situationen kräver 
operatörens medvetenhet eller 
operatörens åtgärder för att und-
vika oönskade konsekvenser.

CE-märkning:
Produkten uppfyller de tillämpliga 
kraven i denna förordning och 
annan tillämplig unionslagstift-
ning om harmonisering för medi-
cintekniska produkter, klass I.

CE-märkning med det anmälda 
organets identifikationsnum-
mer:
Produkten uppfyller de tillämp-
liga kraven i denna förordning 
och annan tillämplig unionslag-
stiftning om harmonisering för 
medicintekniska produkter, klass 
IIa, IIb, III.

Får inte återanvändas:
Avser en medicinteknisk pro-
dukt som endast är avsedd för 
en enstaka användning eller för 
användning på en enda patient 
under en enstaka procedur.

eller

Sista förbrukningsdag:
Avser efter vilket datum den 
medicintekniska produkten inte 
ska användas. Denna symbol 
åtföljs av ett datum som anger att 
den medicinska produkten inte 
ska användas efter slutet av året, 
månaden eller dagen som visas. 
Datumformat: YYYY-MM-DD 
(eller YYYY-MM).

Partikod:
Avser tillverkarens batchkod. 
Denna symbol åtföljs av tillverka-
rens batchkod bredvid symbolen.

Katalognummer:
Avser tillverkarens katalognum-
mer (SKU). Denna symbol åtföljs 
av tillverkarens katalognummer 
bredvid symbolen.

XX REP

Auktoriserad representant:
Identifierar den auktoriserade 
representanten i Europeiska 
gemenskapen, Storbritannien 
eller Schweiz. “XX” ska ersättas 
med EU för Europeiska gemen-
skapen, UK för Förenade kunga-
riket eller CH för Schweiz.

Endast på recept:
Varning! Enligt USA:s federala 
lagar får produkten endast säljas 
av eller på ordination av legitime-
rad tandläkare.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Se bruksanvisningen eller 
den elektroniska bruksanvis-
ningen:
Anger att användaren måste läsa 
bruksanvisningen. Denna symbol 
kan åtföljas av den webbplats där 
elektronisk dokumentation kan 
hämtas.

Läs användarinstruktionen:
Anger att användaren behver 
läsa användarinstruktionen.

Byte av bruksanvisningen:
Byt ut din nuvarande bruksanvis-
ning mot den senaste versionen.
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eller Se användarinstruktionen/bro-
schyren:
Anger att användarinstruktionen/
broschyren måste läsas.

Avfallshanteringsstatus:
Kassera inte elektroniska produk-
ter i det vanliga avfallet.

Avfallshantering av batteri:
Kasta inte batterieti kommunalt 
avfall. Symbolen indikerar att bat-
teriet måste hanteras separat.

Allmän symbol för att åter-
ställa/återvinna:
Anger att det markerade föremå-
let eller dess material ingår i en 
återställnings- eller återvinnings-
process.

Allmän varningsskylt:
Betecknar en allmän varning.

Information:
Anger var information ska erhål-
las.

Distributör:
Identifierar produktdistributören. 
Denna symbol ska användas intill 
distributörens namn och adress.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importör:
Anger den enhet som importerar 
den medicintekniska produkten.

Öppnade förpackningar ersätts 
inte:
Anger att returpolicyn inte omfat-
tar öppnade förpackningar.

Hanteras varsamt, får ej kastas 
runt:
Indikerar att en medicinsk enhet 
kan gå sönder eller ta skada om 
den inte hanteras varsamt, den 
får ej kastas runt.

eller

Ömtålig, hanteras försiktigt:
Indikerar en medicinteknisk 
produkt som kan gå sönder eller 
skadas om den inte hanteras 
försiktigt.

Håll upprätt:
Anger rätt placering av en för-
packning under transport och/
eller lagring.

Medicinteknisk produkt:
Enligt EU-förordningen om medi-
cintekniska produkter (MDR)

Serienummer:
Anger tillverkarens serienummer. 
Denna symbol åtföljs av tillver-
karens serienummer bredvid 
symbolen.

Antal:
Anger antal produkter i förpack-
ningen.

Steriliseras med strålning:
Indikerar en medicinsk apparat 
som har steriliserats med hjälp av 
irradiation.

Röntgentät

XXX

Materialsymbol:
Identifierar ett material eller 
ämne som ingår i en produkt eller 
det material som produkten är 
tillverkad av. ”XXX” ersätts med 
materialbokstavskod eller ett ord.

Mycket brandfarligt:
Den medicintekniska produkten 
innehåller material som är mycket 
brandfarliga. Lämplig försiktighet 
bör iakttas.

Hälsorisk:
Indikerar att ämnet är akut giftigt 
(skadligt) irriterande för hud, 
ögon eller luftvägar. Kan irritera 
huden och är farligt för ozonskik-
tet.
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Allvarlig hälsorisk:
Anger en allvarlig hälsorisk.

Patientansluten del, typ BF:
Anger en patientansluten del av 
typ BF som överensstämmer 
med IEC 60601-1.

Klass II-utrustning:
Anger att utrustningen uppfyller 
säkerhetskraven för klass II- 
utrustning enligt IEC 61140.

Kan steriliseras upp till den 
angivna temperaturen:
Indikerar att utrustningen kan 
steriliseras till en maximal tempe-
ratur som anges.

Steriliserbar i ångsterilisator 
(autoklav) vid angiven tempe-
ratur:
Anger att instrumentet kan 
steriliseras i en ångsterilisator 
(autoklav) vid den angivna tem-
peraturen.

XXXX hPa

XXXX hPa

Atmosfärisk tryckbegränsning:
Anger det intervall för atmos-
färiskt tryck som den medicin-
tekniska produkten säkert kan 
utsättas för. Denna symbol åtföljs 
av ett tryckvärde.

XX%

XX%

Fuktighetsbegränsning:
Anger det intervall av luftfuktighet 
som den medicintekniska produk-
ten säkert kan exponeras. Denna 
symbol åtföljs av ett fuktighets-
värden.

Rotationsrörelse:
Identifierar kontrollen eller indika-
torn för rotationsrörelsen.

eller
PCT Gost:
Indikerar att produkten uppfyller 
GOST-R-förordningarna. 
Gost: Gosudarstvennyi standar-
der eller den ryska motsvarighe-
ten till ANSI.

Nanomaterial:
Anger en enhet som innehåller 
nanomaterial.

CSA-logotyp:
Indikerar att produkten har tes-
tats enligt tillämpliga nordameri-
kanska standardkrav. 
CSA:  Canadian  Standard 
 Association.

UL-symbol:
Indikerar att produkten upp-
fyller UL ( Underwriters 
 Laboratories)-standarderna för 
produktsäkerhet.

Uppfyller krav från 
Underwriters Laboratories:
Anger att komponenten har upp-
fyllt kvalitetsstandarderna från 
Underwriters Laboratories i USA 
och Kanada.

21

PAP

PAP 21 (Kraftigt papp):
Användningen av denna symbol 
omfattas av förpackningslagen 
och definierar förpackningsma-
terialet. Den hjälper användaren 
att identifiera materialet och 
återlämna det till korrekt återvin-
ningscykel.

MET-certifierad för USA och 
Kanada.

e-markering:
Färdigförpackade (eller för-
packade) produkter som säljs i 
alla EU-länder ska vara försedda 
med information på förpack-
ningen som specificerar innehål-
lets nominella kvantitet (vikt eller 
volym). 
Exempel på färdigförpackade 
produkter inkluderar: Kosmetika, 
rengöringsprodukter, drycker, 
livsmedel.
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Kavitetens bredd (a) 
måste vara mindre än 
2/3 av avståndet mellan 
kusparna (b)

Rör försiktigt om adhesi-
vet med applikatorspet-
sen

5 sek.
Avlägsna lösningsmed-
let

Härdningslampans uten-
ergi och anvisningar om 
härdningstid

eller Härdningslampans 
utenergi

eller Härdningstid

Härdningstid [sek.]

4 mm

Härdningstid (sek.) och 
fyllnadsmaterialets 
maximala tjocklek (mm) 
för att uppnå ordentlig 
härdning

eller
Fyllnadsmaterialets 
maximala tjocklek (mm) 
för att uppnå ordentlig 
härdning

Illustrerad teknikvägled-
ning

Bruksanvisning

i-shade-etikett

Cloud-nyanser

Nyansväljare

Hållare till nyansväljare

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip



© Dentsply Sirona 2026-01	 61-SV

Capsule Extruder 2

Kapsel

AutoMate® III:
Matrisåtdragare

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix®: 
Uppsamlingsbricka

AutoMatrix®: 
Matrisband

Applikatorspets
Mjuk applikatorspets

Palodent® V3: 
Matris

Palodent® V3: 
Universalring

Palodent® V3: 
Kil

Palodent® V3: 
Kilskydd 
(WedgeGuard)

Palodent® V3: 
Tång

Palodent® V3: 
Pincetter

X-Post®

Pappersspetsar

Length
37 mm

Absorberande bomulls-
rullar

Spruta

Spruta
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Spruta

Spruta

Spruta

Spruta

Conditionerspruta

Blandningsspruta

Spruta

Automix-spruta

Intraorala spetsar

Sprutspets

Applikatornålar

Applikatorspets

Applikatornålar för 
DeTrey® Conditioner 36

Kanyl med silikonstopp

Intraoral blandnings-
spets

Blandningsspets

Kanyl

Fingerfäste

Patron

Blandningsspets

Blandningsspets

Intraorala spetsar

Hård patron 

Blandningsspets
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Bajonettring

A

B
Tub A/Tub B

Applikatorkopp

CliXdish™

Blandningsplatta

Pulvermått

Måttskopa

Bas/katalysator-låda

Trelagersflaska med 
snäpplock

Endosförpackning

eller Adhesivflaska

Glasflaska för vätska

Glasflaska för pulver

Vattenflaska

1 x      1 droppe

1 x      1 skopa

Dosering:
skopor : droppar

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Laddare
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SmartLite® Focus®:
Uppladdningsbar bat-
terisats

SmartLite® Focus®:
Ljusskydd

SmartLite®:
Hygienskydd

SmartLite® Focus®: 
Elkontakt inkl. adaptrar

Refill-låda

Dosering

Stryk pulvret jämnt 
utan att trycka

2 x 25 ml pulver

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml vatten

Medium avtrycks-
sked

2x

Hantering Bryt upp pulvret i 
burken genom att 
vända förpackningen 
upp och ned minst 
två gånger

Blanda i högst 
30 sek.

Högst 1 min arbetstid

Minst 1 min stel-
ningstid
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Producent:
Angiver den lovlige producent af 
medicinsk udstyr [for et medicinsk 
udstyr]. Angiver producenten af 
procedurepakken [for en procedu-
repakke].

eller

Opbevares tørt:
Angiver et medicinsk udstyr, der 
skal beskyttes mod fugt.

Temperaturgrænse:
Angiver temperaturgrænserne, 
som det medicinske udstyr sikkert 
kan udsættes for. Dette symbol er 
ledsaget af temperaturværdier.

Må ikke opbevares i direkte 
sollys:
Angiver et medicinsk udstyr, der 
skal beskyttes mod lyskilder. 
Dette symbol kan også betyde 
“Holdes væk fra varme”.

Forsigtig:
Angiver, at der skal udvises 
forsigtighed, når enheden eller 
betjeningselementet betjenes 
tæt på det sted, hvor symbolet 
er placeret, eller at den aktuelle 
situation kræver opmærksomhed 
eller handling fra operatørens 
side for at undgå uønskede kon-
sekvenser.

CE-mærkning:
Enheden overholder de gæl-
dende krav i dette regulativ og 
anden gældende EU-harmoni-
seringslovgivning med forskrifter 
om dens fastgørelse – medicinsk 
udstyr i klasse I.

CE-mærkning med identifikati-
onsnummer til anmeldt organ:
Enheden overholder de gæl-
dende krav i dette regulativ og 
anden gældende EU-harmoni-
seringslovgivning med forskrifter 
om dens fastgørelse – medicinsk 
udstyr i klasse IIa, IIb, III.

Må ikke genbruges:
Angiver et medicinsk udstyr, der 
kun er beregnet til engangsbrug 
eller til brug på en enkelt patient 
under en enkelt procedure.

eller

Sidste anvendelsesdato:
Angiver den dato, efter hvilken 
det medicinske udstyr ikke må 
anvendes. Dette symbol er 
ledsaget af en dato, der angiver, 
at det medicinske udstyr ikke må 
anvendes efter udgangen af det 
år, den måned eller den dag, der 
er angivet. Datoen er i formatet 
ÅÅÅÅ-MM-DD (eller ÅÅÅÅ-MM).

Batchkode:
Angiver producentens batchkode. 
Dette symbol ledsages af produ-
centens batchkode ved siden af 
symbolet.

Katalognummer:
Angiver producentens katalog-
nummer (SKU). Dette symbol led-
sages af producentens katalog-
nummer ved siden af symbolet.

XX REP

Autoriseret repræsentant:
Angiver den autoriserede 
repræsentant i Det Europæiske 
Fællesskab, Storbritannien eller 
Schweiz. “XX” erstattes af EU 
for Det Europæiske Fællesskab, 
UK for Storbritannien og CH for 
Schweiz.

Skal ordineres af en læge:
Advarsel: Amerikansk lov 
begrænser denne enhed til kun at 
måtte sælges af eller på bestilling 
af en autoriseret praktiserende 
læge.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Se brugsanvisningen eller se 
elektronisk brugsanvisning:
Angiver behovet for, at brugeren 
skal konsultere brugsanvisningen. 
Dette symbol kan ledsages af 
webadressen til den elektroniske 
brugsanvisning.

Se brugsvejledningen:
Angiver, at brugeren skal læse 
brugsvejledningen.

Udskiftning af brugsanvisnin-
gen:
Udskift venligst den eksisterende 
brugsanvisning med den nyeste 
udgave.
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eller Henviser til brugsvejledning/
brochure:
Angiver, at brugsvejledningen/
brochuren skal læses.

Status for bortskaffelse af 
affald:
Bortskaf ikke elektroniske produk-
ter i den almene affaldsproces.

Bortskaffelse af batteri:
Batterietmå ikke bortskaffes via 
husholdningsaffald. Symbolet 
angiver, at separat indsamling af 
batteri er påkrævet.

Generelt symbol for genbrug/
genanvendelse:
Angiver, at den markerede vare 
eller dens materialer er en del af 
en genbrugs- eller genanvendel-
sesproces.

Generelle advarselstegn:
Tilkendegiver en generel advar-
sel.

Information:
Angiver, hvor der kan findes 
information.

Distributør:
Angiver distributøren af et pro-
dukt. Dette symbol skal angives 
sammen med distributørens navn 
og adresse.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importør:
Angiver den virksomhed, der 
importerer det medicinske udstyr 
til stedet.

Åbnede pakninger ombyttes 
ikke:
Angiver, at åbnede pakninger ikke 
ombyttes som følge af vores.

Forsigtig! Må ikke kastes! 
Angiver, at der er tale om et 
medicinsk apparat, som kan gå i 
stykket eller blive beskadiget, hvis 
det ikke behandles forsigtigt. Må 
ikke kastes!

eller

Skrøbelig, skal håndteres 
forsigtigt:
Angiver et medicinsk udstyr, der 
kan gå i stykker eller beskadiges, 
hvis det ikke håndteres forsigtigt.

Denne side opad:
Angiver den korrekte placering af 
en pakke under transport og/eller 
opbevaring.

Medicinsk udstyr:
I henhold til EU-forordningerne 
om medicinsk udstyr (MDR)

Serienummer:
Angiver producentens serienum-
mer. Dette symbol ledsages af 
producentens serienummer ved 
siden af symbolet.

Mængde:
Angiver produktmængden i pak-
ken.

Steriliseret ved hjælp af bestrå-
ling:
Angiver et medicinsk udstyr, der 
er blevet steriliseret ved hjælp af 
bestråling.

Radiopak

XXX

Materialesymbol:
Angiver et materiale eller stof 
indeholdt i et produkt eller det 
materiale, som produktet er lavet 
af. „XXX“ erstattes af en bogstav-
kode for materialet eller et ord.

Meget brandfarlig:
Det medicinske udstyr indeholder 
meget brandfarlige materialer. 
Der skal udvises passende forsig-
tighed.

Sundhedsfare:
Angiver akut toksisk (skadelig) 
irritation af øjne, hud eller luftveje. 
Forårsager allergiske hudreaktio-
ner og er skadelig for ozonlaget.
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Alvorlig sundhedsfare:
Angiver en alvorlig sundhedsfare.

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

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

Sterilisering op til den angivne 
temperatur:
Angiver, at udstyret kan sterilise-
res op til den viste maksimum-
temperatur.

Sterilisering i dampsterilisator 
(autoklave) ved den angivne 
temperatur:
Angiver, at instrumentet kan 
steriliseres i en dampsterilisator 
(autoklave) ved den angivne 
temperatur.

XXXX hPa

XXXX hPa

Maksimalt atmosfærisk tryk:
Angiver det atmosfæriske trykom-
råde, som det medicinske udstyr 
sikkert kan udsættes for. Dette 
symbol er ledsaget af trykværdier.

XX%

XX%

Luftfugtighedsbegrænsning:
Angiver grænsen for luftfugtighed, 
som det medicinske udstyr sikkert 
kan udsættes for. Dette symbol er 
ledsaget af luftfugtighedsværdier.

Roterende bevægelse:
Angiver knap eller indikator for 
roterende bevægelse.

eller

PCT Gost:
Angiver, at produktet er i over-
ensstemmelse med GOST-R-
reglerne. 
Gost: Gosudarstvennyi-stan-
darder, den russiske pendant til 
ANSI.

Nanomateriale:
Angiver udstyr, der indeholder 
nanomaterialer.

CSA-logo:
Angiver, at produktet er testet 
mod kravene i gældende nord-
amerikanske standarder. 
CSA:  Canadian  Standard 
 Association.

UL-symbol:
Angiver, at symbolet overholder 
UL ( Underwriters  Laboratories) 
standarder for produktsikkerhed.

I overensstemmelse med 
Underwriters Laboratories:
Indikerer, at komponenten 
opfylder kvalitetsstandarderne, 
der er fastsat af Underwriters 
Laboratories i USA og Canada.

21

PAP

PAP 21 (massiv karton):  
Brugen af dette symbol er under-
lagt lovgivningen om emballage 
og definerer emballagematerialet. 
Det hjælpe slutbrugeren med at 
identificere materialet og bort-
skaffe det korrekt i genanvendel-
sescyklussen.

MET-certificeret for USA og 
Canada.

e-mærke:
Præemballerede (eller præpak-
kede) produkter, der sælges i 
ethvert EU-land, skal have oplys-
ninger emballagen, der angiver 
den nominelle kvantitet (vægt 
eller volumen) af indholdet. 
Eksempler på præemballerede 
produkter omfatter: Kosmetik, 
rengøringsprodukter, drikkevarer, 
madvarer.
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Kavitetsbredden (a) skal 
være mindre end 2/3 af 
det intercuspale mellem-
rum (b)

Omrør adhæsivet let 
med applikatortippen

5 sek.
Fjern opløsningsmiddel

Hærdelampes lysef-
fekt og anvisninger om 
hærdetid

eller Hærdelampes lyseffekt

eller Hærdetid

Hærdetid [s]

4 mm

Hærdetid (s) og fyld-
ningsmaterialets maksi-
male lagtykkelse (mm) 
for korrekt hærdning

eller
Fyldningsmaterialets 
maksimale lagtykkelse 
(mm) for korrekt hærd-
ning

Teknisk vejledning med 
illustrationer

Brugsanvisning

i-shade-mærkat

Cloud-farver

Farveguide

Holder til farveguide

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip
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Capsule Extruder 2

Kapsel

AutoMate® III:
Matricetilspændingsen-
heden

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix®: 
Opsamlingsbakke

AutoMatrix®: 
Matricebånd

Applikatortip
Børsteapplikatortip

Palodent® V3: 
Matrice

Palodent® V3: 
Universalring

Palodent® V3: 
Kile

Palodent® V3: 
Kilevagt 
(WedgeGuard)

Palodent® V3: 
Placeringstang

Palodent® V3: 
Pincet

X-Post®

Paperpoints

Length
37 mm

Absorberende vattam-
poner

Sprøjte

Sprøjte
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Sprøjte

Sprøjte

Sprøjte

Sprøjte

Conditioner-sprøjte

Blandesprøjte

Sprøjte

Automix-sprøjte

Intraoral Tip

Sprøjtespids

Applikatornål

Applikatorspids

Applikatornål til  
DeTrey® Conditioner 36

Kanyle, med silikone-
stop

Intraoral blandespids

Blandespids

Kanyle

Fingergreb

Magasin

Blandespids

Blandespids

Intraoral Tip

Hårdt magasin

Blandespids
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Bajonetring

A

B
Tube A/Tube B

Applikatorplade

CliXdish™

Blandeblok

Pulvermål

Måleske

Boks med base/kataly-
sator

Trelagsflaske med flip-
top-låg

Engangsdosis

eller Flaske med adhæsiv

Glasflaske til væske

Glasflaske til pulver

Vanddispenserflaske

1 x      1 dråbe

1 x      1 måleskefuld

Dosering: 
måleskefulde : dråber

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus:
Oplader
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SmartLite® Focus®:
Genopladelig batteri-
pakke

SmartLite® Focus®:
Beskyttelsesskjolde

SmartLite®:
Afdækningsposer

SmartLite® Focus®:
Strømforsyning inkl. 
adaptere

Genopfyldningsboks

Dosering

Stryg overskydende 
pulver væk uden tryk

2 x 25 ml pulver

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Mellemstor ske

2x

Håndtering
Løsn pulver i behol-
der ved at vende 
æsken på hovedet 
mindst to gange

Bland i maks. 30 sek.

maks. 1 min. arbejds-
tid

min. 1 min. afbin-
dingstid
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Produsent:
Angir juridisk produsent av 
medisinsk enhet [for en medisinsk 
enhet]. Angir produsenten av 
prosedyrepakken [for en prosedy-
repakke].

eller

Oppbevares tørt:
Angir en medisinske enhet som 
må beskyttes mot fuktighet.

Temperaturgrense:
Angir temperaturgrensene som 
den medisinske enheten trygt kan 
utsettes for. Dette symbolet er 
ledsaget av temperaturverdier.

Må holdes unna sollys:
Indikerer en medisinsk enhet som 
trenger beskyttelse mot lyskilder. 
Dette symbolet kan også bety 
“Holdes unna varme”.

Forsiktig:
Angir at forsiktighet er nødven-
dig når du bruker enheten eller 
kontrollerer nær der symbolet er 
plassert, eller at den nåværende 
situasjonen trenger operatørens 
bevissthet eller operatørens 
handling for å unngå uønskede 
konsekvenser.

CE-merke:
Enheten er i samsvar med 
gjeldende krav fastsatt i denne 
forordningen og i annen gjel-
dende harmonisert EU-lovgivning 
som danner grunnlag for denne 
merkingen av medisinsk utstyr i 
klasse I.

CE-merke med ID-nummer til 
kontrollorgan:
Enheten er i samsvar med 
gjeldende krav fastsatt i denne 
forordningen og i annen gjel-
dende harmonisert EU-lovgivning 
som danner grunnlag for denne 
merkingen av medisinsk utstyr i 
klasse IIa, IIb, III.

Ikke gjenbruk:
Angir en medisinske enhet som 
kun er beregnet for éngangsbruk 
eller for bruk på én enkelt pasient 
under én enkelt prosedyre.

eller

Brukes innen:
Enheten må brukes innen den 
angitte datoen. Dette symbolet er 
ledsaget av en dato for å indi-
kere at den medisinske enheten 
ikke skal brukes etter slutten av 
året, måneden eller dagen som 
vises. Datoen uttrykkes i formatet 
ÅÅÅÅ-MM-DD (eller ÅÅÅÅ-MM).

Partinummer:
Angir produsentens partinum-
mer. Dette symbolet er ledsaget 
av produsentens batchkode ved 
siden av symbolet.

Katalognummer:
Angir produsentens katalognum-
mer (SKU). Dette symbolet er led-
saget av produsentens katalog-
nummer ved siden av symbolet.

XX REP

Autorisert representant:
Identifiserer den autoriserte 
representanten i Det europeiske 
fellesskap, Storbritannia eller 
Sveits. “XX” erstattes av EU for 
Det europeiske fellesskap, UK for 
Storbritannia eller CH for Sveits.

Reseptbelagt bruk:
Advarsel: I henhold til amerikansk 
føderal lov skal dette utstyret kun 
selges av eller på bestilling fra 
godkjent helsepersonell.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Se i den trykte eller elektro-
niske bruksanvisningen:
Indikerer at brukeren bør kon-
sultere bruksanvisningen. Dette 
symbolet kan ledsages av net-
tadressen til den elektroniske 
bruksanvisningen.

Se bruksanvisningen:
Angir at brukeren må lese bruks-
anvisningen.

Bytte ut bruksanvisningen:
Bytt ut nåværende bruksanvis-
ning med den nyeste versjonen.
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eller
Se brukerveiledning/brosjyre:
Viser til at brukerveilederen/bro-
sjyren må leses.

Status for avfallsbehandling:
Ikke kast elektroniske produkter i 
det vanlige avfallet.

Batteriavhending:
Ikke kast batterieti vanlig hushold-
ningsavfall. Symbolet indikerer at 
batterier skal samles inn separat.

Generelt symbol for gjenvin-
ning/resirkulering:
Angir at den merkede artikkelen 
eller materialet i denne inngår i en 
gjenvinnings- eller resirkulerings-
prosess.

Generelle advarselstegn:
Tilkendegiver en generel advar-
sel.

Informasjon:
Viser hvor informasjon kan inn-
hentes.

Distributør:
Viser distributøren for et produkt. 
Dette symbolet skal vises ved 
siden av navnet og adressen til 
distributøren.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importør:
Angir hvilken enhet som importe-
rer det medisinske utstyret.

Åpnede pakker erstattes ikke:
Angir at åpnede pakker, basert på 
våre retningslinjer for retur, ikke 
erstattes.

Behandles med forsiktighet, 
må ikke kastes:
Viser til medisinsk utstyr som kan 
gå i stykker eller skades hvis det 
ikke behandles med forsiktighet, 
må ikke kastes.

eller

Skjørt – håndteres forsiktig:
Angir en medisinsk enhet som 
kan bli ødelagt eller skadet hvis 
det ikke håndteres med forsiktig-
het.

Oppbevar vertikalt:
Viser riktig plassering av en 
pakke under transport og/eller 
oppbevaring.

Medisinsk utstyr:
I henhold til EU-direktivet om 
medisinsk utstyr (MDR)

Serienummer:
Angir produsentens serienummer. 
Dette symbolet er ledsaget av 
produsentens serienummer ved 
siden av symbolet.

Antall:
Viser antall produkter inkludert i 
pakningen.

Sterilisert ved bruk av bestrå-
ling:
Angir en medisinsk enhet som er 
sterilisert ved bruk av bestråling.

Røntgentett

XXX

Materialsymbol:
Identifiserer et materiale eller 
stoff i et produkt eller materialet 
som produktet er laget av. “XXX” 
erstattes med materialkode eller 
et ord.

Svært brannfarlig:
Det medisinske utstyret inne-
holder materialer som er svært 
brannfarlige. Forsiktighet skal 
utvises.

Helsefare:
Viser akutt toksisk (skadelig) irri-
tasjon for hud, øyne eller luftvei-
ene. Hudsensibiliserer og farlig 
for osonlaget.
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Alvorlig helsefare:
Angir alvorlig helsefare.

Type BF-del:
Angir en type BF-del som er i 
samsvar med IEC 60601-1.

Klasse II-utstyr:
Angir utstyr som oppfyller sikker-
hetskravene spesifisert for klasse 
II-utstyr i henhold til IEC 61140.

Kan steriliseres opp til tempe-
raturen som er angitt:
Viser at utstyret kan steriliseres til 
maks. temperatur som angitt.

Steriliserbar i en dampsteri-
lisator (autoklav) ved angitt 
temperatur:
Angir at instrumentet kan ste-
riliseres i en dampsterilisator 
(autoklav) ved den angitte tempe-
raturen.

XXXX hPa

XXXX hPa

Atmosfærisk trykkgrense:
Angir atmosfærisk trykkområde 
som det medisinske utstyret trygt 
kan utsettes for. Dette symbolet 
er ledsaget av trykkverdier.

XX%

XX%

Luftfuktighetsgrense:
Angir luftfuktighetsområdet som 
den medisinske enheten trygt kan 
utsettes for. Dette symbolet er 
ledsaget av luftfuktighetsverdier.

Roterende bevegelse:
Viser kontrollen eller indikatoren 
for roterende bevegelse.

eller
PCT Gost:
Viser at produktet samsvarer med 
GOST-R-forskriftene. 
Gost: Gosudarstvennyj-standar-
der eller det som tilsvarer ANSI 
under russiske forhold.

Nanomateriale:
Viser at en enhet inneholder 
nanomaterialer.

CSA-logo:
Viser at produktet er testet mot 
gjeldende nordamerikanske stan-
dardkrav. 
CSA: Canadian Standard 
Association.

UL-symbol:
Viser at produktet samsva-
rer med UL (Underwriters 
Laboratories)-standarder for 
produktsikkerhet.

I samsvar med Underwriters 
Laboratories:
Angir at komponenten har oppfylt 
kvalitetsstandardene fra 
Underwriters Laboratories i USA 
og Canada.

21

PAP

PAP 21 (fast bølgepapp):
Bruken av dette symbolet er knyt-
tet til emballeringen og definerer 
forpakningsmaterialet. Det hjelper 
sluttbrukeren å identifisere mate-
rialet og returnere det til korrekt 
resirkulering.

MET sertifisert for US og 
Canada.

e-merke:
Forhåndsemballerte (eller ferdig-
pakkede) produkter som selges 
i EU-land, må ha informasjon 
på forpakningen som spesifise-
rer nominell kvantitet (vekt eller 
volum) av innholdet. 
Eksempler på ferdigpakkede 
produkter inkluderer kosmetikk, 
rengjøringsprodukter, drikkeva-
rer, mat.
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Kavitetens bredde (a) må 
være mindre enn 2/3 av 
avstanden mellom tyg-
geknutene (b)

Rør adhesivet litt med 
applikatorspissen

5 sek
Fjern løsemiddelet

Herdelampens utgangs-
effekt og instruks om 
herdetid

eller Herdelampens utgangs-
effekt

eller Herdetid

Herdetid [s]

4 mm

Herdetid (s) og maks 
sjikttykkelse (mm) på 
fyllingsmaterialet for å gi 
korrekt herding

eller
Maks sjikttykkelse (mm) 
på fyllingsmaterialet for 
å gi korrekt herding

Illustrert teknisk guide

Bruksanvisning

i-shade-etikett

Cloud-farger

Fargeskala

Fargeskalaholder

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip
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Palodent® V3: 
Kile

Palodent® V3: 
Kilebeskyttelse 
(WedgeGuard)

Palodent® V3: 
Applikasjonstang

Palodent® V3: 
Pinsett

X-Post®

Papirspisser

Length
37 mm

Absorberende bomulls-
ruller

Sprøyte

Sprøyte

Capsule Extruder 2

Kapsel 

AutoMate® III:
Oppsamlingsbrett

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix®: 
Catch-tray

AutoMatrix®: 
Matrisebånd

Applikatorspiss
Buntet applikatorspiss

Palodent® V3: 
Matrise

Palodent® V3: 
Universalring
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Sprøyte

Sprøyte

Sprøyte

Sprøyte

Conditioner-sprøyte

Blandesprøyte

Sprøyte

Automix-sprøyte

Intraorale spisser

Sprøytespiss

Applikatorkanyler

Applicatortips

Applikatorkanyler for 
DeTrey® Conditioner 36

Kanyle, med silikon-
propp

Intraoral blandespiss

Blandespiss

Kanyle

Fingergrep

Patron

Blandespiss

Blandespiss

Intraorale spisser

Hard patron 

Blandespiss



© Dentsply Sirona 2026-01	 79-NO

Bajonettring

A

B
Tube A/Tube B

Applikatorskive

CliXdish™

Blandeblokk

Pulvermål

Beger

Boks med base/kataly-
sator

Trelags flaske med 
patentlokk

Enhetsdose

eller Flaske med adhesiv

Glassflaske for væske

Glassflaske for pulver

Water dispensing bottle

1 x      1 dråpe

1 x      1 beger

Dosering: 
begre : dråper

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Ladebase
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SmartLite® Focus®:
Oppladbar batteripakke

SmartLite® Focus®:
Øyevernskjerm

SmartLite®:
Hylser

SmartLite® Focus®:
Strømkontakt inkl. adap-
tere

Refill-boks

Dosering

Nivå pulver uten 
trykk

2 x 25 ml pulver

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Medium skinne

2x

Håndtering
Løsne pulveret i 
begeret ved å snu 
boksen opp ned 
minst to ganger

Bland maks. 30 sek

maks. 1 min arbeids-
tid

min. 1 min herdetid
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Valmistaja:
Ilmoittaa lääkinnällisen laitteen 
lainmukaisen valmistajan [lää-
kinnälliselle laitteelle]. Ilmoittaa 
toimenpidepakkauksen tuottajan 
[toimenpidepakkaukselle].

tai
Säilytä kuivassa:
Ilmoittaa, että lääkinnällinen laite 
on suojattava kosteudelta.

Lämpötilan raja-arvo:
Ilmoittaa lämpötilan raja-arvot, 
joille lääkinnällisen laitteen voi 
altistaa turvallisesti. Tämän 
symbolin ohessa ilmoitetaan 
lämpötila-arvot.

Säilytä auringonvalolta suojat-
tuna:
Ilmoittaa, että lääkinnällinen laite 
on suojattava valonlähteiltä. 
Tämä symboli voi tarkoittaa myös 
„Säilytä lämmöltä suojattuna“.

Varoitus:
Ilmaisee, että varovaisuutta on 
noudatettava, kun laitetta tai 
säädintä käytetään symbolin 
lähellä, tai että tilanne edellyttää 
käyttäjältä tarkkaavaisuutta tai 
käyttäjän toimintaa epätoivottu-
jen seurausten välttämiseksi.

CE-merkintä:
Laite on tämän asetuksen ja 
unionin muun sovellettavan, 
liittämistä edellyttävän harmoni-
sointilainsäädännön vaatimusten 
mukainen, luokan I lääkinnälliset 
laitteet.

CE-merkintä ja ilmoitetun lai-
toksen numero:
Laite on tämän asetuksen ja 
unionin muun sovellettavan, 
liittämistä edellyttävän harmoni-
sointilainsäädännön vaatimusten 
mukainen, luokan IIa, IIb, III 
lääkinnälliset laitteet.

Kertakäyttöinen:
Ilmoittaa, että lääkinnällinen 
laite on tarkoitettu käytettäväksi 
vain kerran tai yhdelle potilaalle 
yhdessä toimenpiteessä.

tai

Viimeinen käyttöpäivä:
Ilmoittaa päivän, jonka jälkeen 
lääkinnällistä laitetta ei saa 
käyttää. Tämän symbolin ohessa 
ilmoitetaan päivä, jonka jälkeen 
(vuosi, kuukausi tai päivä) lääkin-
nällistä laitetta ei enää saa käyt-
tää. Päivä ilmaistaan muodossa 
VVVV-KK-PP (tai VVVV-KK).

Eräkoodi:
Ilmoittaa valmistajan eräkoodin. 
Tämän symbolin ohessa on val-
mistajan eräkoodi.

Luettelonumero:
Ilmoittaa valmistajan luettelonu-
meron (SKU eli varastoyksikkö). 
Tämän symbolin ohessa on 
valmistajan luettelonumero.

XX REP

Valtuutettu edustaja Euroopan 
yhteisössä:
Ilmoittaa valtuutetun edustajan 
Euroopan yhteisössä, Yhdisty-
neessä kuningaskunnassa tai 
Sveitsissä. „XX“:n kohdalla on 
EU Euroopan yhteisölle,  
UK Yhdistyneelle kuningaskun-
nalle tai CH Sveitsille.

Vain lääkärin määräyksellä:
Huomio: Yhdysvaltain liittoval-
tion lain mukaan tätä laitetta saa 
myydä vain laillistettu terveyden-
huollon ammattihenkilö.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Katso käyttöohjeet tai sähköi-
set käyttöohjeet:
Ilmaisee, että käyttäjän on luet-
tava käyttöohjeet. Tämän sym-
bolin ohessa voi olla sähköisten 
käyttöohjeiden verkko-osoite.

Katso käyttöohjeet:
Ilmaisee, että käyttäjän on luet-
tava käyttöohjeet.

Käyttöohjeiden vaihto:
Korvaa tämänhetkinen käyttö-
ohje uusimmalla versiolla.

Dentsply Sironan 
käyttämien symbolien 
merkitykset
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tai
Katso käyttöopas/käyttöohje:
Ilmaisee, että käyttöopas/käyttö-
ohje on luettava.

Jätevirtahävittämisen tila:
Älä hävitä elektroniikkatuotteita 
yleisessä jätevirrassa.

Akun hävittäminen:
Älä hävitä akkuayhdyskuntajät-
teenä. Symboli ilmaisee, että 
akku on kerättävä erikseen.

Yleinen keräyksen/kierrätyk-
sen symboli:
Ilmaisee, että merkitty tuote tai 
sen materiaali ovat osa keräys- 
tai kierrätysprosessia.

Yleinen varoitusmerkki:
Merkitsee yleistä varoitusta.

Tietoa:
Ilmoittaa, mistä voi saada tietoa.

Jakelija:
Ilmoittaa tuotteen jakelijan. 
Tämän symbolin ohessa on 
oltava jakelijan nimi ja osoite.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Maahantuoja:
Viittaa organisaatioon, joka tuo 
lääkinnällistä laitetta maahan.

Avattuja pakkauksia ei vaih-
deta:
Ilmoittaa, että palautuskäytän-
töömme perustuen avattuja 
pakkauksia ei vaihdeta.

Käsittele varoen, ei saa heit-
tää:
Ilmaisee lääkinnällisen laitteen, 
joka voi rikkoutua tai vaurioitua, 
jollei sitä käsitellä varoen, ja jota 
ei saa heittää.

tai

Särkyvää, käsittele varoen:
Ilmaisee lääkinnällisen laitteen, 
joka voi rikkoutua tai vaurioitua, 
ellei sitä käsitellä huolellisesti.

Tämä puoli ylöspäin:
Ilmoittaa pakkauksen oikean 
asennon kuljetuksen ja/tai varas-
toinnin aikana.

Lääkinnällinen laite:
eurooppalaisen lääkinnällisistä 
laitteista annetun asetuksen 
(MDR) mukaisesti.

Sarjanumero:
Valmistajan sarjanumero. Tämän 
symbolin ohessa on valmistajan 
sarjanumero.

Määrä:
Ilmaisee pakkauksen sisältämän 
tuotemäärän.

Steriloitu säteilyttämällä:
Lääkinnällinen laite on steriloitu 
säteilyttämällä.

Röntgenpositiivinen

XXX

Materiaalin symboli:
Ilmoittaa tuotteen sisältämän 
materiaalin tai aineen tai mate-
riaali, josta tuote on valmistettu. 
„XXX“ korvataan materiaalin 
kirjainkoodilla tai sanalla.

Helposti syttyvä:
Lääkinnällinen laite sisältää 
helposti syttyviä materiaaleja. 
Asianmukaista varovaisuutta on 
noudatettava.

Terveyshaitta:
Ilmoittaa akuutisti myrkyllisen 
(haitallisen) ihoa, silmiä tai hen-
gitysteitä ärsyttävän aineen. Ihoa 
pehmentävä ja otsonikerrokselle 
vaarallinen aine.
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Vakava terveyshaitta:
Ilmoittaa vakavan terveyshaitan 
riskin.

Tyypin BF liityntäosa:
Ilmaisee tyypin BF liityntäosan, 
joka on IEC 60601-1 -standardin 
vaatimusten mukainen.

Luokan II laitteisto:
Ilmaisee laitteiston, joka täyttää 
luokan II turvallisuusvaatimukset 
IEC 61140 -standardin mukai-
sesti.

Sterilointi mahdollista määritet-
tyyn lämpötilaan saakka:
Ilmoittaa, että laitteen voi steri-
loida määritetyssä enimmäisläm-
pötilassa.

Sterilointi höyrysterilointilait-
teessa (autoklaavissa) mahdol-
lista määritetyssä lämpötilassa:
Ilmoittaa, että instrumentin voi 
steriloida höyrysterilointilaitteessa 
(autoklaavissa) määritetyssä 
lämpötilassa.

XXXX hPa

XXXX hPa

Ilmanpaineen raja-arvo:
Ilmoittaa ilmanpaineen raja-arvot, 
joille lääkinnällisen laitteen voi 
altistaa turvallisesti.
Tämän symbolin ohessa ilmoite-
taan painearvot.

XX%

XX%

Kosteuden raja-arvot:
Ilmoittaa kosteuden raja-arvot, 
joille lääkinnällisen laitteen voi 
altistaa turvallisesti. Tämän sym-
bolin ohessa ilmoitetaan kosteus-
arvot.

Pyörivä liike:
Ilmoittaa pyörivän liikkeen hallin-
nan tai ilmaisimen.

tai

PCT Gost:
Ilmoittaa, että tuote on yhden-
mukainen GOST-R-määräysten 
kanssa. 
Gost: Gosudarstvennyi-standardit 
tai ANSI-standardin venäläinen 
vastine.

Nanomateriaali:
Ilmoittaa, että laite sisältää nano-
materiaaleja.

CSA-logo:
Ilmoittaa, että tuote on testattu 
sovellettavien pohjoisamerikka-
laisten standardien vaatimusten 
mukaan.
CSA: Canadian Standard 
Association.

UL-symboli:
Ilmoittaa, että tuote on yhden-
mukainen tuoteturvallisuutta 
koskevien UL (Underwriters 
Laboratories) -standardien 
kanssa.

Underwriters Laboratories 
-yhdenmukainen:
Ilmaisee, että osa täyttää 
Underwriters Laboratories 
-yhtiön asettamat laatustandardit 
Yhdysvalloissa ja Kanadassa.

21

PAP

PAP 21 (kartonki):
Tämän symbolin käyttöön 
sovelletaan pakkauslakia, ja sillä 
määritellään pakkausmateriaali.
Se auttaa loppukäyttäjää tunnis-
tamaan materiaalin ja palautta-
maan sen oikeaan kierrätysjärjes-
telmään.

MET-sertifiointi USA:ssa ja 
Kanadassa.

e-merkki:
Kaikissa EU-maissa myytävien 
valmiiksi pakattujen (tai esipakat-
tujen) tuotteiden pakkauksessa 
on oltava tieto pakkauksen sisäl-
lön nimellismäärästä (paino tai 
tilavuus). Esimerkkejä valmiiksi 
pakatuista tuotteista ovat mm.: 
kosmetiikka, puhdistustuotteet, 
juomat, elintarvikkeet.
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Kaviteetin leveyden (a) 
on oltava vähemmän 
kuin 2/3 interkuspaali-
sesta etäisyydestä (b)

Sekoita sidosainetta hie-
man applikaattorikärjellä

5 s.
Poista liuotin

Kovetusvaloenergian 
ulostulo ja kovetusaikaa 
koskeva ohje

tai Kovetusvaloenergian 
ulostulo

tai Kovetusaika

Kovetusaika [s]

4 mm

Täytemateriaalin asian-
mukaiseen kovettumi-
seen vaadittava kove-
tusaika (s) ja kerroksen 
enimmäispaksuus (mm)

tai

Täytemateriaalin asian-
mukaiseen kovettumi-
seen vaadittava kerrok-
sen enimmäispaksuus 
(mm)

Kuvitettu tekninen ohje

Käyttöohje

i-shade-merkintä

Cloud-sävyt

Sävyopas

Sävyopasteline

Compules® Tip Gun

Compules® Tip

Compula® Tip
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Capsule Extruder 2

Kapseli 

AutoMate® III:
Kiristyslaite

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+:
Keräysalusta

AutoMatrix®:
Matriisinauhat

Applikaattorikärki 
Nukkapintainen appli-
kaattorikärki

Palodent® V3:
Matriisi

Palodent® V3:
Yleisrengas 

Palodent® V3:
Kiila

Palodent® V3:
Kiilasuoja  
(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Pihdit

Palodent® V3:
Pinsetit

X-Post®

Paperinastat

Length
37 mm Imukykyiset vanurullat

Ruisku

Ruisku
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Ruisku

Ruisku

Ruisku

Ruisku

Conditioner-ruisku

Sekoitusruisku

Ruisku

Automix-ruisku

Suunsisäiset kärjet

Syringe Tip

Applikaattorineulat

Applikaattorikärki

Applikaattorineulat 
DeTrey® Conditioner 36 
-tuotteelle

Kanyyli, silikonitulpalla

Suunsisäinen sekoitus-
kärki

Sekoituskärki

Kanyyli

Sormipidike

Kapseli

Sekoituskärki

Sekoituskärki

Suunsisäiset kärjet

Kova kapseli 

Sekoituskärki
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Bajonettirengas

A

B
Putkilo A/Putkilo B

Applikaattorialusta

CliXdish™

Sekoitusalusta

Jauhemitta

Mittalusikka

Perusaine/katalyytti-
rasia

Kolmikerroksinen pullo, 
jossa läppäkorkki

Yksittäisannospakkaus

tai Sidosainepullo

Nesteen lasipullo

Jauheen lasipullo

Vedenannostelupullo

1 x      1 pisara

1 x      1 mittalusikallinen

Annostelu:
mittalusikalliset : pisarat

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Latausasema
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SmartLite® Focus®:
Ladattava akku

SmartLite® Focus®:
Silmäsuojus

SmartLite®:
Suojusten täyttöpakkaus

SmartLite® Focus®: 
Latausmuuntaja sis. 
adapterit

Täyttöpakkaus

Annostelu

Tasoita jauhe painamatta

2 x 25 ml jauhetta

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Materiaalilusikka

2x

Käsittely
Kuohkeuta jauhetta asti-
assa kääntämällä rasian 
ylösalaisin vähintään 
kaksi kertaa

Sekoita enintään 
30 sekuntia

Työskentelyaika enin-
tään 1 minuutti

Kovettumisaika vähin-
tään 1 minuutti
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Producent:
Wskazuje legalnego producenta 
wyrobu medycznego [dla wyrobu 
medycznego]. Wskazuje produ-
centa pakietu zabiegowego [dla 
pakietu zabiegowego].

lub
Chronić przed wilgocią:
Wskazuje wyrób medyczny, który 
należy chronić przed wilgocią.

Dopuszczalna temperatura:
Wskazuje wartości graniczne 
temperatury, na które wyrób 
medyczny może być bezpiecznie 
narażony. Obok tego symbolu 
podane są wartości temperatury.

Chronić przed nasłonecznie-
niem:
Wskazuje wyrób medyczny, który 
wymaga ochrony przed źródłami 
światła. Symbol ten może również 
oznaczać „Trzymać z dala od 
źródeł ciepła”.

Uwaga:
Wskazuje, że konieczna jest 
ostrożność podczas obsługi wyrobu 
lub sterowania w pobliżu miejsca, 
w którym umieszczony jest symbol, 
lub wskazuje, że obecna sytuacja 
wymaga zachowania przez opera-
tora czujności lub podjęcia działania 
w celu uniknięcia niepożądanych 
konsekwencji.

Oznaczenie CE:
Wyrób jest zgodny z mającymi 
zastosowanie wymogami określo-
nymi w niniejszym rozporządzeniu 
i innym mającym zastosowanie 
unijnym prawodawstwem doty-
czącym harmonizacji przewidują-
cym jego umieszczenie, wyroby 
medyczne klasy I.

Oznaczenie CE z numerem 
identyfikacyjnym jednostki 
notyfikowanej:
Wyrób jest zgodny z mającymi 
zastosowanie wymogami określo-
nymi w niniejszym rozporządzeniu 
i innym mającym zastosowanie 
unijnym prawodawstwem doty-
czącym harmonizacji przewidują-
cym jego umieszczenie, wyroby 
medyczne klasy IIa, IIb, III.

Nie używać ponownie:
Wskazuje wyrób medyczny, który 
jest przeznaczony wyłącznie do 
jednorazowego użytku lub do 
użytku u jednego pacjenta pod-
czas jednego zabiegu.

lub

Data ważności:
Wskazuje datę, po upływie której 
wyrób medyczny nie powinien 
być używany. Obok tego symbolu 
podana jest data, która wskazuje, 
że wyrobu medycznego nie należy 
używać po upływie podanego 
roku, miesiąca lub dnia. Data jest 
podana w formacie RRRR-MM-
-DD (lub RRRR-MM).

Kod partii:
Wskazuje kod partii producenta. 
Obok tego symbolu podany jest 
kod partii producenta.

Numer katalogowy:
Wskazuje numer katalogowy 
producenta (SKU). Obok tego 
symbolu podany jest numer kata-
logowy producenta.

XX REP

Upoważniony przedstawiciel we 
Wspólnocie Europejskiej:
Identyfikuje upoważnionego 
przedstawiciela we Wspólnocie 
Europejskiej, Wielkiej Brytanii lub 
Szwajcarii. „XX” zastępuje się EU 
dla Wspólnoty Europejskiej, UK 
dla Zjednoczonego Królestwa lub 
CH dla Szwajcarii.

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

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Patrz instrukcja obsługi lub 
patrz elektroniczna instrukcja 
obsługi:
Wskazuje na konieczność zapo-
znania się przez użytkownika 
z instrukcją obsługi. Obok tego 
symbolu może znajdować się 
adres strony internetowej z elek-
troniczną instrukcją używania.

Objaśnienie symboli 
używanych przez 
Dentsply Sirona
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Patrz instrukcja obsługi:
Wskazuje na konieczność zapo-
znania się przez użytkownika 
z instrukcją obsługi.

Wymiana instrukcji użytkowa-
nia:
Należy zastąpić istniejącą instruk-
cję użycia jej najbardziej aktualną 
wersją.

lub Zapoznaj się z instrukcją 
obsługi/broszurą:
Oznacza, że należy zapoznać się 
z instrukcją obsługi/broszurą.

Status usuwania strumienia 
odpadów:
Nie należy wyrzucać produktów 
elektronicznych do ogólnego stru-
mienia odpadów.

Utylizacja baterii:
Bateriinie nalezy wyrzucac do 
odpadów komunalnych. Symbol 
ten oznacza, ze wymagane jest 
oddzielne gromadzenie baterii.

Ogólny symbol odzyskiwania/
recyklingu:
Wskazuje, że oznaczony przed-
miot lub materiał został uzyskany 
częściowo w procesie odzysku lub 
recyklingu.

Ogólny znak ostrzegawczy:
Do oznaczenia ogólnego ostrze-
żenia.

Informacje:
Wskazuje, gdzie można uzyskać 
informacje.

Dystrybutor:
Identyfikuje dystrybutora produktu. 
Symbol ten należy umieszczać 
obok nazwy i adresu dystrybutora.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importer:
Wskazuje podmiot importu-
jący wyrób medyczny na rynek 
lokalny.

Otwarte opakowania nie podle-
gają wymianie:
Wskazuje, że zgodnie z naszą 
polityką zwrotów otwarte opako-
wania nie podlegają wymianie.

Ostrożnie, nie rzucać:
Wskazuje urządzenie medyczne, 
które może zostać uszkodzone 
lub zniszczone w przypadku 
nieostrożnego postępowania i nie 
należy nim rzucać.

lub

Delikatny, należy obchodzić się 
ostrożnie:
Wskazuje na wyrób medyczny, 
który może ulec uszkodzeniu lub 
zniszczeniu w przypadku nie-
ostrożnego obchodzenia się z nim.

Trzymać pionowo:
Wskazuje prawidłowe ułożenie 
opakowania podczas transportu  
i/lub przechowywania.

Wyrób medyczny:
Zgodnie z europejskim Rozporzą-
dzeniem o wyrobach medycznych 
(MDR).

Numer seryjny:
Wskazuje numer seryjny 
wytwórcy. Obok tego symbolu 
podany jest numer seryjny produ-
centa.

Ilość:
Wskazuje ilość produktu zawar-
tego w opakowaniu.

Wysterylizowany promieniowa-
niem:
Wskazuje wyrób medyczny, który 
został wysterylizowany
promieniowaniem.

Nieprzepuszczający promienio-
wania RTG

XXX

Symbol materiału:
Identyfikuje materiał lub sub-
stancję zawartą w produkcie lub 
materiał, z którego jest wykonany. 
„XXX” jest zastępowane kodem 
literowym materiału lub słowem.

Wysoce łatwopalny:
Wyrób medyczny zawiera mate-
riały, które są wysoce łatwopalne. 
Należy zachować ostrożność.
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Zagrożenie dla zdrowia:
Wskazuje ostre toksyczne (szkod-
liwe) działanie drażniące na skórę, 
oczy lub drogi oddechowe. Sub-
stancja uczulająca skórę i niebez-
pieczna dla warstwy ozonowej.

Poważne zagrożenie dla zdro-
wia:
Oznacza poważne zagrożenie dla 
zdrowia.

Część aplikacyjna typu BF:
Do identyfikacji części aplikacyj-
nej typu BF zgodnej z normą IEC 
60601-1.

Sprzęt klasy II:
W celu identyfikacji sprzętu speł-
niającego wymagania bezpieczeń-
stwa określone dla urządzeń klasy 
II zgodnie z normą IEC 61140.

Możliwość sterylizacji do okre-
ślonej temperatury:
Wskazuje, że sprzęt można stery-
lizować do maksymalnej wskaza-
nej temperatury.

Możliwość sterylizacji w stery-
lizatorze parowym (autoklawie) 
w określonej temperaturze:
Wskazuje, że instrument można 
sterylizować w sterylizatorze paro-
wym (autoklawie) w określonej 
temperaturze.

XXXX hPa

XXXX hPa

Ograniczenie ciśnienia atmosfe-
rycznego:
Wskazuje zakres ciśnienia 
atmosferycznego, na które wyrób 
medyczny może być bezpiecznie 
narażony.
Obok tego symbolu podane są 
wartości ciśnienia.

XX%

XX%

Ograniczenie wilgotności:
Wskazuje zakres wilgotności, 
na którą wyrób medyczny może 
być bezpiecznie narażony. Obok 
tego symbolu podane są wartości 
wilgotności.

Ruch obrotowy:
Identyfikuje element sterujący lub 
wskaźnik ruchu obrotowego.

lub

PCT Gost:
Wskazuje, że produkt jest zgodny 
z przepisami GOST-R. 
Gost: Z rosyjskiego „Gosudar-
stwiennyj Standart” (norma pań-
stwowa) lub rosyjski odpowiednik 
ANSI.

Nanomateriał:
Wskazuje wyrób zawierający 
nanomateriały.

Logo CSA:
Wskazuje, że produkt został 
przetestowany pod kątem zgod-
ności z obowiązującymi normami 
północnoamerykańskimi.
CSA: Canadian Standard 
Association (Kanadyjskie Stowa-
rzyszenie Normalizacyjne).

Symbol UL:
Wskazuje, że produkt jest zgodny 
z normami bezpieczeństwa UL 
(Underwriters Laboratories).

Zgodność z normami 
Underwriters Laboratories:
Wskazuje, że komponent spełnił 
normy jakościowe podane przez 
Underwriters Laboratories w USA 
i Kanadzie.

21

PAP

PAP 21 (lita tektura):
Stosowanie tego symbolu podlega 
ustawie o opakowaniach i określa 
materiał opakowania.
Pomaga użytkownikowi końco-
wemu zidentyfikować materiał 
i przekazać go do właściwego 
cyklu recyklingu.

Certyfikat MET dla USA 
i Kanady.

Znak elektroniczny:
Produkty wstępnie zapakowane 
(lub paczkowane) sprzedawane 
w dowolnym kraju UE (EU) muszą 
zawierać na opakowaniu informa-
cje określające nominalną ilość 
(wagę lub objętość) ich zawarto-
ści. Przykłady wstępnie zapako-
wanych produktów to: kosmetyki, 
środki czystości, napoje, żywność.
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Szerokość ubytku (a) 
musi być mniejsza niż 
2/3 odległości między-
guzkowej (b)

Nieznacznie wymieszać 
materiał adhezyjny koń-
cówką aplikatora

5 s
Usunąć rozpuszczalnik

Energia wyjściowa 
lampy polimeryzacyjnej 
i instrukcja dotycząca 
czasu utwardzania

lub Energia wyjściowa 
lampy polimeryzacyjnej

lub Czas utwardzania

Czas utwardzania [s]

4 mm

Czas utwardzania (s) 
i maksymalna grubość 
warstwy (mm) materiału 
do wypełnień, umoż-
liwiające prawidłowe 
utwardzenie

lub

Maksymalna grubość 
warstwy (mm) materiału 
do wypełnień, umoż-
liwiająca prawidłowe 
utwardzenie

Ilustrowana instrukcja 
techniczna

Instrukcja
Instrukcja użycia

Etykieta i-shade

Odcienie Cloud

Kolornik

Uchwyt kolornika

Compules® Tip Gun

Compules® Tip

Compula® Tip
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Capsule Extruder 2

Kapsułka 

AutoMate® III:
Instrument zaciskowy 

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+:
Pojemnik na obcięte 
części

AutoMatrix®:
Paski do formówek

Końcówka aplikatora
Flokowana końcówka 
aplikatora

Palodent® V3:
Matryca

Palodent® V3:
Pierścień uniwersalny

Palodent® V3:
Klin

Palodent® V3:
Osłona klina  
(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Kleszcze do zakładania

Palodent® V3:
Pinceta z bolcami

X-Post®

Sączki papierowe

Length
37 mm Chłonne waciki

Strzykawka

Strzykawka
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Strzykawka

Strzykawka

Strzykawka

Strzykawka

Strzykawka Conditioner

Strzykawka mieszająca

Strzykawka

Strzykawka Automix

Końcówki doustne

Końcówka strzykawki

Igły aplikatora

Końcówka aplikatora

Igły aplikatora do 
DeTrey® Conditioner 36

Kaniula, z silikonowym 
ogranicznikiem

Doustna końcówka mie-
szająca

Końcówka mieszająca

Kaniula

Uchwyt na palce

Wkład

Końcówka mieszająca

Końcówka mieszająca

Igły aplikatora

Twardy wkład

Końcówka mieszająca
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Pierścień bagnetowy

A

B
Tuba A/Tuba B

Naczynie aplikacyjne

CliXdish™

Podkładka do mieszania

Miarka proszku

Łyżeczka

Pudełko z bazą/kataliza-
torem

Butelka trójwarstwowa 
z zamknięciem uchylnym

Opakowanie jednodaw-
kowe

lub Butelka z materiałem 
adhezyjnym

Butelka szklana na płyn

Butelka szklana na 
proszek

Butelka dozująca wodę

1 x   1 kropla

1 x   1 łyżeczka

Dozowanie:
łyżeczki : krople

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Stacja ładująca
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SmartLite® Focus®:
Akumulator

SmartLite® Focus®:
Osłony ochronne na 
oczy

SmartLite®:
Rękawy

SmartLite® Focus®: 
Złącze zasilania  
z adapterami

Pudełko uzupełniające

Dozowanie

Wyrównać poziom 
proszku bez dociska-
nia

2 x 25 ml proszku

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Średnia łyżka

2x

Postępowa-
nie Rozluźnić proszek w 

słoiku poprzez obrót 
pudełka co najmniej 
dwa razy

Mieszać maks. 30 s

maks. 1 minuta czasu 
pracy

min. 1 minuta czasu 
wiązania
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Gamintojas:
Nurodo teisėtą medicinos priemo-
nės gamintoją [medicinos prie-
taiso]. Nurodo procedūrinio paketo 
gamintoją [procedūrinio paketo].

arba

Laikyti sausai:
Nurodo, kad prietaisą būtina sau-
goti nuo drėgmės.

Temperatūros riba:
Nurodo medicinos prietaisui 
saugias temperatūros ribas. Prie 
simbolio nurodomos temperatū-
ros vertės.

Saugokite nuo saulės spindulių:
Nurodo medicinos prietaisą, kurį 
reikia apsaugoti nuo šviesos šalti-
nių. Simbolis taip pat reiškia “Lai-
kyti toliau nuo šilumos šaltinių”.

Atsargiai:
Nurodo, kad naudojant arba 
valdant prietaisą šalia vietos, kur 
yra simbolis, reikia elgtis atsar-
giai, arba nurodo, kad esamoje 
situacijoje valdytojas turi būti 
sąmoningas arba imtis veiksmų, 
kad išvengųt nepageidaujamų 
pasekmių.

CE žyma:
Prietaisas atitinka taikomus 
reikalavimus, nurodytus šiame 
Reglamente ir kituose taiko-
muose Sąjungos darniuosiuose 
teisės aktuose, numatančiuose jo 
ženklinimą, I klasės medicininiai 
prietaisai.

CE žymasu notifikuotosios įstai-
gos identifikacijos numeriu:
Prietaisas atitinka taikomus 
reikalavimus, nurodytus šiame 
Reglamente ir kituose taikomuose 
Sąjungos darniuosiuose teisės 
aktuose, numatančiuose jo ženkli-
nimą, IIa, IIb, III klasės medicini-
niai prietaisai.

Nenaudoti pakartotinai:
Medicinos prietaisas skirtas tik 
vienkartiniam naudojimui arba 
vienam pacientui vienos procedū-
ros metu.

arba

Tinkamumo naudoti data:
Nurodo datą, po kurios medicinos 
priemonės naudoti nebegalima. 
Prie šio simbolio pateikiama 
data (metai, mėnuo ar diena), 
po kurios medicinos priemonės 
nederėtų naudoti. Datos for-
matas: MMMM-MM-DD (arba 
MMMM-MM).

Partijos kodas:
Nurodo gamintojo partijos kodą. 
Prie šio simbolio nurodytas nume-
ris yra gamintojo partijos kodas.

Katalogo numeris:
Nurodo gamintojo katalogo 
numerį (SKU). Prie šio simbolio 
nurodytas numeris yra gamintojo 
katalogo numeris.

XX REP

Įgaliotasis atstovas:
Nurodo įgaliotąjį atstovą Europos 
Bendrijoje, Jungtinėje Karalystėje 
ar Šveicarijoje. Vietoje “XX” nuro-
doma “EU” Europos Bendrijos 
atveju, “UK” Jungtinės Karalystės 
atveju ar “CH” Šveicarijos atveju.

Naudojamas tik su receptu:
Atsargiai. Federaliniai įstatymai 
(JAV) leidžia šį prietaisą parduoti 
tik licencijuotam sveikatos priežiū-
ros specialistui arba jo nurodymu.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Skaityti naudojimo instrukcijas 
arba elektronines naudojimo 
instrukcijas:
Nurodo naudotojui ieškoti infor-
macijos naudojimo instrukcijoje. 
Prie simbolio gali būti nurodytas 
elektroninės naudojimo instrukci-
jos adresas.

Skaityti naudojimo instrukcijas:
Nurodo, kad naudotojas turi vado-
vautis naudojimo instrukcijomis.

„Dentsply Sirona“ 
naudojamų simbolių 
paaiškinimas
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Naudojimo instrukcijos pakei-
timas:
Pakeiskite savo turimas nau-
dojimo instrukcijas naujausia jų 
versija.

arba
Žr. naudojimo vadovą/brošiūrą:
Reiškia, kad reikia perskaityti 
naudojimo vadovą/brošiūrą.

Atliekųsrauto šalinimo simbo-
lis:
Neišmeskite elektroninių produktų 
bendrųjų atliekų sraute.

Baterijos išmetimas:
Neišmeskite baterijos su munici-
palinemis atliekomis. Šis simbolis 
nurodo, kad reikia baterija surinkti 
atskirai.

Bendrasis atgavimo/perdirbimo 
simbolis:
Nurodo, kad pažymėtpasroduk-
tas ar medžaiga yra atgavimo ar 
perdirbimo proceso dalis.

Bendrojo įsp iėjmo ženklas:
Reiškia bendrąjį įspėjimą.

Informacija:
Nurodo, kur rasti informaciją.

Platintojas:
Nurodo gaminio platintoją. Šis 
simbolis bus naudojamas su pla-
tintojo pavadinimu ir adresu.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importuotojas:
Nurodo juridinį asmenį, importuo-
jantį medicinos priemonę į vietinę 
rinką.

Atidarytos pakuotės nekeičia-
mos:
Nurodo, kad pagal grąžinimo 
politiką atidarytos pakuotės nekei-
čiamos.

Elgtis atsargiai, nemėtyit:
Nurodo, kad medicininį prietaisą 
galima sudaužyti arba pažeisti, jei 
su juo nesielgiama atsargiai, jo 
negalima mėtyti.

arba

Trapus, elgtis atsargiai:
Nurodo, kad dėl neatsargaus 
elgesio medicinos priemonė gali 
sulūžti ar būti pažeista.

Laikyti stačiai:
Nurodo tinkamą pakuotės padėtį 
transportuojant ir (arba) laikant.

Medicinos priemonė:
pagal Europos Medicinos priemo-
nių reglamentą (MDR).

Serijos numeris:
Nurodo gamintojo serijos numerį. 
Prie šio simbolio nurodytas nume-
ris yra gamintojo serijos numeris.

Kiekis:
Nurodo pakuotėej esančoi pro-
dukto kiekį.

Sterilizuota naudojant šviti-
nimą:
Nurodo, kad medicinos prietai-
sas buvo sterilizuotas naudojant 
švitinimą.

Rentgenokontrastinis

XXX

Medžiagos simbolis:
Nurodo medžiagą ar substan-
ciją, esančią gaminyje, arba 
medžiaga, iš kurios gaminys 
pagamintas. „XXX“ pakeicia-
mas medžiagos raidiniu kodu ar 
žodžiu.

Ypač degus:
Medicininio prietaiso sudėtyje 
yra ypač degių medžiagų. Reikia 
imtis tinkamų atsargumo priemo-
nių.
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Pavojus sveikatai:
Nurodo ūmų toksišką (kenks-
mingą) odos, akių arba kvėpa-
vimo takų dirgiklį. Odos jautrinimo 
medžiaga ir kenksminga ozono 
sluoksniui.

Rimtas pavojus sveikatai:
Nurodo rimtą pavojų sveikatai.

BF tipo taikomoji dalis:
Nurodo BF tipo taikomąją dalį, 
atitinkančią IEC 60601-1.

II klasėsįranga:
Nurodo įrangą, atitinkančią 
saugos reikalavimus, nurodytus II 
klasės įrangai pagal IEC 61140.

Sterilizuojama iki nurodytos 
temperatūros:
Nurodo, kad įrangą galima steri-
lizuoti iki maksimalios nurodytos 
temperatūros.

Sterilizuojamas gariniame ste-
rilizatoriuje (autoklave) esant 
nurodytai temperatūrai:
Nurodo, kad instrumentą galima 
sterilizuoti gariniu sterilizavimo 
įrenginiu (autoklavu) nurodyta 
temperatūra.

XXXX hPa

XXXX hPa

Atmosferos slėgio riba:
Nurodo medicinos priemonei 
saugų atmosferos slėgio diapa-
zoną. Prie simbolio nurodomos 
slėgio vertės.

XX%

XX%

Drėgmės riba:
Nurodo medicinos priemonei 
saugų drėgmės diapazoną. Prie 
simbolio nurodomos drėgmės 
vertės.

Sukamasis judesys:
Nurodo sukamojo judesio valdiklį 
arba indikatorių.

arba
Atitiktis “PCT Gost”:
Nurodo, kad gaminys atitinka 
GOST-R reikalavimus. 
Gost: Valstybiniai Rusijos stan-
dartai, atitinkantys ANSI.

Nanomedžiaga:
Nurodo priemonę, kurios sudėtyje 
yra nanomedžiagų.

„CSA“ logotipas:
Nurodo, kad gaminys išbandytas 
pagal atitinkamus Šiaurės Ameri-
kos standartų reikalavimus. 
CSA: Canadian Standard 
Association (Kanados standartų 
asociacija).

„UL“ simbolis:
Nurodo, kad gaminys atitinka 
„UL“ (“Underwriters Laboratories”) 
gaminių saugos standartus.

„Underwriters Laboratories“ 
atitiktis:  
Nurodo, kad komponentas ati-
tinka „Underwriters Laboratories“ 
kokybės reikalavimus JAV ir 
Kanadoje.

21

PAP

„PAP 21“ (Negofruotas karto-
nas): Šis simbolis naudojamas 
laikantis pakuočių įstatymo ir 
nurodo pakuotės medžiagą. Tai 
padeda galutiniam naudotojui 
identifikuoti medžiagą ir grąžinti ją 
į teisingą perdirbimo ciklą.

„MET“ sertifikatas JAV ir 
Kanadai.

e ženklas:
Ant fasuotų (arba supakuotų) 
gaminių, parduodamų bet kurioje 
ES (EU) šalyje, pakuotės turi būti 
pateikiama informacija, nurodanti 
jos turinio vardinį kiekį (svorį arba 
tūrį). Fasuotų gaminių pavyzdžiai 
būtų kosmetika, švaros prekės, 
gėrimai, maistas.
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Iliustruotas metodo 
vadovas

Naudojimo instrukcija

„i-shade“ etiketė

„Cloud“ atspalviai

Atspalvių vadovas

Atspalvių vadovo laiki-
klis

„Compules® Tip Gun“

„Compules® Tip“

„Compula® Tip“

Ertmės plotis (a) turi būti 
ne didesnis kaip 2/3 ats-
tumo tarp gumburėlių (b)

Šiek tiek pamaišyti rišiklį 
aplikatoriaus antgaliu

5 sekundės
Šalinti tirpiklį

Kietinimo šviesos ener-
gijos išvestis ir kietinimo 
laiko instrukcija

arba Kietinimo šviesos ener-
gijos išvestis

arba Kietinimo laikas

Kietinimo laikas [s]

4 mm

Kietinimo laikas (s) ir 
maksimalus užpildo 
medžiagos sluoksnio 
storis (mm) tinkamam 
kietinimui užtikrinti

arba
Maksimalus užpildo 
medžiagos sluoksnio 
storis (mm) tinkamam 
kietinimui užtikrinti
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„Capsule Extruder 2“

Kapsulė 

„AutoMate® III“: 
Priveržimo įtaisas

„AutoMatrix®“: 
„Snippers+“

„AutoMatrix®“: 
Surinkimo dėklas

„AutoMatrix®“: 
Matricos juostelės

Aplikatoriaus antgalis
Minkštas aplikatoriaus 
antgalis

„Palodent® V3“: 
Matrica

„Palodent® V3“: 
Universalus žiedas

„Palodent® V3“: 
Pleištas

„Palodent® V3“: 
Pleišto apsaugas 
(WedgeGuard)

„Palodent® V3“: 
Dėjimo žnyplės

„Palodent® V3“: 
Kaištinis Pincetas

„X-Post®“

Popieriniai kaiščiai

Length
37 mm

Sugeriantys vatos riti-
nėliai

Švirkštas

Švirkštas



© Dentsply Sirona 2026-01	 102-LT

Švirkštas

Švirkštas

Švirkštas

Švirkštas

„Conditioner“ švirkštas

Maišymo švirkštas

Švirkštas

„Automix“ švirkštas

Intraoraliniai atgaliai

Švirkšto antgalis

Aplikatoriaus adatos

Aplikatoriaus antgalis

„DeTrey® Conditioner 36“ 
aplikatoriaus adatos

Kaniulė, su silikoniniu 
stabdikliu

Intraoralinis maišymo 
antgalis

Maišymo antgalis

Kaniulė

Suėmimo įtaisas

Kasetė

Maišymo antgalis

Maišymo antgalis

Intraoraliniai atgaliai

Standi kasetė

Maišymo antgalis
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Kaištinis žiedas

A

B
A tūbelė/B tūbelė

Aplikatoriaus indas

„CliXdish™“

Maišymo padėkliukas

Miltelių matas

Dozavimo šaukštas 
(porcija)

Bazės/katalizatoriaus 
dėžutė

Trijų sluoksnių buteliu-
kas su atlenkiamuoju 
dangteliu

Vienkartinė porcija

arba Rišiklio buteliukas

Stiklinis skysčio bute-
liukas

Stiklinis miltelių bute-
liukas

Vandens dozavimo bute-
liukas

1 x   1 lašas

1 x   1 porcija

Dozavimas:
porcijos : lašai

„SmartLite® Focus®“

„SmartLite® Focus®“:
Įkroviklis
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„SmartLite® Focus®“:
Įkraunamų baterijų 
paketas

„SmartLite® Focus®“:
Akių apsaugos skydeliai

„SmartLite®“:
Užmovos

„SmartLite® Focus®“:
Maitinimo jungtis su 
adapteriais

Papildymo dėžutė

Dozavimas

Nubraukti miltelius 
nespaudžiant

2 x 25 ml miltelių

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Vidutinis šaukštas

2x

Veiksmai
Supurenti miltelius 
inde, ne mažiau kaip 
du kartus apverčiant 
dėžutę

Maišyti ne ilgiau kaip 
30 sekundžių

Darbo laikas ne ilgiau 
kaip 1 minutė

Kietėjimo laikas 
ne trumpiau kaip 
1 minutė
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Ražotājs:
Norāda medicīniskas ierīces 
juridisko ražotāju [medicīniskai 
ierīcei]. Norāda procedūru pake-
tes ražotāju [procedūru paketei].

vai
Glabāt sausā vietā:
Norāda uz medicīnisku ierīci, kas 
jāsargā no mitruma.

Temperatūras ierobežojums:
Norāda temperatūras ierobežo-
jumus, kuriem var droši pakļaut 
medicīnas ierīci. Šim simbolam 
ir pievienotas temperatūras 
vērtības.

Sargāt no saules staru iedar-
bības:
Norāda, ka medicīniskā ierīce 
jāsargā no gaismas avotiem. Šis 
simbols var nozīmēt arī “Sargāt 
no karstuma”.

Piesardzība:
Izmanto, lai norādītu, ka, dar-
binot ierīci vai vadības pulti tās 
vietas tuvumā, kur ir izvietots šīs 
simbols, jāievēro piesardzība, 
vai lai norādītu, ka konkrētajai 
situācijai ir nepieciešama lietotāja 
uzmanība vai rīcība, lai novērstu 
nevēlamas sekas.

CE marķjēums:
Ierīce atbilst piemērojamajām 
prasībām, kas izklāstītas šajā 
regulā un citos piemērojamajos 
Savienības saskaņošanas tiesību 
aktos, kuri nosaka šā marķējuma 
izmantošanu, I klases medicīnis-
kās ierīces.

CE marķjēums ar pilnvaro-
tās iestādes identifikācijas 
numuru:
Ierīce atbilst piemērojamajām 
prasībām, kas izklāstītas šajā 
regulā un citos piemērojamajos 
Savienības saskaņošanas tiesību 
aktos, kuri nosaka šā marķējuma 
izmantošanu, II, IIa, IIb, III klases 
medicīniskās ierīces.

Nelietot atkārtoti:
Norāda uz medicīnas ierīci, kas 
paredzēta tikai vienreizējai lieto-
šanai vai izmantošanai vienam 
pacientam vienas procedūras 
laikā.

vai

Derīguma termiņš:
Norāda datumu, pēc kura medi-
cīnas ierīci nedrīkst lietot. Šim 
simbolam ir pievienots datums, 
kas norāda, ka medicīnas ierīci 
nedrīkst lietot pēc norādītā gada, 
mēneša vai dienas beigām. 
Datums ir norādīts GGGG-MM-DD 
(vai GGGG-MM) formātā.

Partijas kods:
Apzīmē ražotāja partijas kodu. 
Šo simbolu ir papildina ražotāja 
partijas kods, kas atrodas blakus 
simbolam.

Kataloga numurs:
Apzīmē ražotāja kataloga numuru 
(SKU). Šim simbolam ir pievie-
nots ražotāja kataloga numurs, 
kas atrodas blakus simbolam.

XX REP

Pilnvarotais pārstāvis:
Norāda pilnvaroto pārstāvi 
Eiropas Kopienā, Apvienotajā 
Karalistē vai Šveicē. “XX” aizstāj 
ar EU – Eiropas Kopiena, UK 
– Apvienotā Karaliste vai CH – 
Šveice.

Lietošana tikai ar recepti:
Uzmanību! Saskaņā ar federā-
lajiem (ASV) tiesību aktiem šo 
ierīci drīkst pārdot tikai licencēta 
ārstniecības persona vai pēc 
šādas ārstniecības personas 
pasūtījuma.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Iepazīstieties ar lietošanas 
instrukciju vai elektronisko 
lietošanas instrukciju:
Norāda, ka lietotājam jāiepazīstas 
ar lietošanas instrukciju. Šo sim-
bolu var papildināt elektroniskās 
IFU tīmekļa vietnes adrese.

Iepazīties ar lietošanas instruk-
cijām:
Norāda, ka lietotājam ir jāiepazīs-
tas ar lietošanas instrukcijām.

Dentsply Sirona izmantoto 
simbolu skaidrojumi
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Lietošanas instrukcijas 
nomaiņa:
Lūdzu, aizstājiet savu pašreizējo 
lietošanas instrukciju ar jaunāko 
versiju.

vai Skatīt instrukciju rokasgrā-
matu/bukletu:
Izmanto, lai norādītu, ka lietotā-
jam ir jāiepazīstas ar instrukciju 
rokasgrāmatu/bukletu.

Atkritumu plūsmas likvidēša-
nas statuss:
Neizmest elektroniskos izstrā-
dājumus vispārējā atkritumu 
plūsmā.

Akumulatora utilizācija:
Akumulatoru neizmest sadzives 
atkritumos. Simbols norada to, 
janodrošina akumulatoru atse-
viška savakšana.

Vispārējs reģneerācijas/pār-
strādes simbols:
Izmanto, lai norādītu, ka 
marķtēais priekšmets vai tā mate-
riāls ir daļa no reģenerācijas vai 
pārstrādes procesa.

Vispārīga brīdinājuma zīme:
Apzīmē vispārīgu brīdinājumu.

Informācija:
Norāda, kur var iegūt informāciju.

Izplatītājs:
Norāda izstrādājuma izplatītāju. 
Šo simbolu izmanto blakus izpla-
tītāja nosaukumam un adresei.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importētājs:
Norāda organizāciju, kas importē 
medicīnisko ierīci vietējā tirgū.

Atvērti iepakojumi netiek 
nomainīti:
Norāda, ka atvērtas pakotnes 
netiek nomainītas.

Rīkoties uzmanīgi, nemest:
Norāda, ka medicīniskā ierīce var 
salūzt vai tikt bojāta neuzmanīgas 
apiešanās gadījumā, nedrīkst 
mest.

vai

Trausls, apieties uzmanīgi:
Norāda, ka medicīniskā ierīce var 
salūzt vai tikt bojāta neuzmanīgas 
apiešanās gadījumā.

Turēt vertikāli:
Norāda pareizu pakotnes novie-
tojumu transportēšanas un/vai 
uzglabāšanas laikā.

Medicīnisko ierīču:
Eiropas direktīvā (MDR) noteikta-
jam atbilstoša medicīniska ierīce.

Sērijas numurs:
Apzīmē ražotāja sērijas numuru. 
Šim simbolam ir pievienots ražo-
tāja sērijas numurs, kas atrodas 
blakus simbolam.

Daudzums:
Norāda iepakojumā iekļauto 
izstrādājumu daudzumu.

Sterilizēts, izmantojot apstaro-
šanu:
Apzīmē medicīnisko ierīci, kas 
sterilizēta, izmantojot apstaro-
šanu.

Rentgenstaru necaurlaidīgs

XXX

Materiāla simbols:
Identificē materiālu vai vielu, kas 
atrodas produktā, vai materiālu, 
no kura produkts ir izgatavots. 
“XXX” aizstāj ar materiāla burtu 
kodu vai vārdu.

Viegli uzliesmojošs:
Medicīniskā ierīce satur viegli 
uzliesmojošus materiālus. Nepie-
ciešama atbilstoša piesardzība.
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Veselības apdraudējums:
Norāda uz akūti toksisku (kaitīgu) 
ādas, acu vai elpceļu kairinā-
jumu. Ādas kairinātājs un bīstams 
ozona slānim.

Nopietns apdraudējums vese-
lībai:
Norāda uz nopietnu veselības 
apdraudējuma risku.

BF tipa saskares daļa:
Izmanto, lai norādītu BF tipa 
saskares daļu, kas atbilst IEC 
60601-1.

II klases aprīkojums:
Izmanto, lai norādītu aprīkojumu, 
kas atbilst drošības prasībām, 
kuras saskaņā ar IEC 61140 
noteiktas II klases aprīkojumam.

Sterilizējams līdz norādītajai 
temperatūrai:
Norāda, ka aprīkojumu var sterili-
zēt līdz maksimālai temperatūrai, 
kā norādīts.

Sterilizējams ar tvaiku (auto-
klāvā) norādītajā temperatūrā:
Norāda, ka instruments ir 
sterilizējams tvaika sterilizatorā 
(autoklāvā).

XXXX hPa

XXXX hPa

Atmosfēras spiediena ierobe-
žojums:
Norāda atmosfēras spiediena 
amplitūdu, kurai var droši pakļaut 
medicīnas ierīci. Šim simbolam ir 
pievienotas spiediena vērtības.

XX%

XX%

Mitruma ierobežojums:
Norāda mitruma amplitūdu, kurai 
var droši pakļaut medicīnas ierīci. 
Šim simbolam ir pievienotas mit-
ruma vērtības.

Rotācijas kustība:
Norāda uz vadības ierīci vai rotā-
cijas kustības indikatoru.

vai
PCT Gost:
Norāda, ka izstrādājums atbilst 
GOST-R noteikumiem. 
Gost: Valsts standarti jeb Krievi-
jas ekvivalents ANSI.

Nanomateriāls:
Norāda ierīci, kas satur nanoma-
teriālus.

CSA logotips:
Norāda, ka izstrādājums ir tes-
tēts saskaņā ar spēkā esoša-
jām Ziemeļamerikas standartu 
prasībām. 
CSA: Canadian Standard 
Association (Kanādas Standartu 
asociācija).

UL simbols:
Norāda, ka izstrādājums atbilst 
UL (Underwriters Laboratories) 
standartiem attiecībā uz izstrādā-
juma drošību.

Atbilst Underwriters 
Laboratories: 
Norāda, ka komponents atbilst 
Underwriters Laboratories noteik-
tajiem kvalitātes standartiem ASV 
un Kanādā.

21

PAP

PAP 21 (stingrs kartons):  
šī simbola lietošana ir pakļauta 
iepakojuma likumam un nosaka 
iepakojuma materiālu. Tas palīdz 
gala lietotājam identificēt mate-
riālu un atgriezt to pareizajā 
pārstrādes ciklā.

MET sertificēts ASV un Kanā-
dai.

e-marķējums: 
Jebkurā ES (EU) valstī pārdo-
tajiem fasētajiem (vai iepriekš 
iepakotajiem) izstrādājumiem uz 
iepakojuma ir jābūt informācijai, 
kurā norādīts to satura nominālais 
daudzums (svars vai tilpums). 
Fasētu izstrādājumu piemēri 
ir: kosmētika, tīrīšanas līdzekļi, 
dzērieni, pārtika.
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Kavitātes platumam (a) 
ir jābūt mazākam par 2/3 
starppauguru attāluma 
(b)

Ar aplikatora uzgali 
viegli samaisīt adhezīvu

5 sek.
Noņemt šķīdinātāju

Polimerizācijas lampas 
jauda un instrukcija par 
cietēšanas laiku

vai Polimerizācijas lampas 
jauda

vai Cietēšanas laiks

Cietēšanas laiks [sek.]

4 mm

Cietēšanas laiks (sek.) 
un plombas materiāla 
maksimālais slāņa bie-
zums (mm), kas nodro-
šina pareizu cietēšanu

vai
Plombas materiāla mak-
simālais slāņa biezums 
(mm), kas nodrošina 
pareizu cietēšanu

ITR
Ilustrēta tehniskā karte

LI
Lietošanas instrukcijas

i-shade etiķete

Cloud toņi

Toņu karte

Toņu kartes turētājs

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip
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Capsule Extruder 2

Kapsula 

AutoMate® III:
Pievilkšanas ierīce

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+:
Uztveršanas paliktnis

AutoMatrix®:
Matricas lentes

Aplikatora uzgalis
Plūksnains aplikatora 
uzgalis

Palodent® V3:
Matrica

Palodent® V3:
Universālais gredzens

Palodent® V3:
Ķīlis

Palodent® V3:
Ķīļsargs 
(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Knaibles

Palodent® V3:
Fiksējošā pincete

X-Post®

Papīra smailes

Length
37 mm

Absorbējoši kokvilnas 
tamponi

Šļirce

Šļirce
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Šļirce

Šļirce

Šļirce

Šļirce

Conditioner šļirce

Sajaukšanas šļirce

Šļirce

Automix šļirce

Intraorālie uzgaļi

Šļirces uzgalis

Aplikatora adatas

Aplikatora uzgalis

Aplikatora adatas 
DeTrey® Conditioner 36

Kanula ar silikona aiz-
bāzni

Intraorālas sajaukšanas 
uzgalis

Sajaukšanas uzgalis

Kanula

Pirkstu satvērējs

Kasetne

Sajaukšanas uzgalis

Sajaukšanas uzgalis

Intraorālie uzgaļi

Cieta kasetne

Sajaukšanas uzgalis
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Bajonetes gredzens

A

B
A caurule/B caurule

Aplikatora trauks

CliXdish™

Sajaukšanas paliktnis

Pulvera mērs

Kausiņš

Bāzes/katalizatora kaste

Trīsslāņu pudele ar atvā-
žamu vāciņu

Vienas vienības doza

vai Adhezīva pudele

Stikla pudele šķidrumam

Stikla pudele pulverim

Ūdens dispensijas 
pudele

1 x   1 piliens

1 x   1 kausiņš

Dozēšana:
kausiņi : pilieni

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Uzlādes dokstacija
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SmartLite® Focus®: 
Atkārtoti uzlādējams 
akumulatora bloks

SmartLite® Focus®:
Acu aizsargi

SmartLite®:
Aizsarguzmavas

SmartLite® Focus®:
Barošanas savienotājs 
ar adapteriem

Uzpildes kaste

Dozēšana

Pulveri izlīdzināt, neiz-
mantojot spiedienu

2 x 25 ml pulveris

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Vidējais paliktnis

2x

Apstrāde

Izkustināt kastē esošo 
pulveri, to vismaz divas 
reizes apvēršot

Maisīt ne ilgāk kā 30 sek.

maks. darbības laiks 
1 min.

min. žūšanas laiks ir 
1 min.
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Tootja:
Tähistab meditsiiniseadme sea-
duslikku tootjat (meditsiiniseadme 
puhul). Tähistab protseduuripaketi 
tootjat [protseduuripaketi puhul].

või
Hoida kuivas:
Tähistab meditsiiniseadet, mida 
tuleb kaitsta niiskuse eest.

Temperatuuri piirang:
Tähistab temperatuuri piire medit-
siiniseadme ohutuks kasutami-
seks. Sümboli juures on tempera-
tuuride väärtused.

Kaitsta päikesevalguse eest:
Tähistab meditsiiniseadet, mis 
vajab kaitset valgusallikate eest. 
Selle sümboli tähendus võib olla 
ka “Kaitsta kuumuse eest”.

Ettevaatust:
Viitab sellele, et seadme või 
juhtseadise käitamisel tuleb olla 
ettevaatlik kohas, kuhu sümbol on 
paigutatud, või viitab see sellele, 
et asjakohane olukord nõuab 
operaatori tähelepanu või tege-
vust selleks, et vältida soovima-
tuid tagajärgi.

CE-märgis:
Seade vastab selles regulat-
sioonis ja teistes rakenduvates. 
ühingu ühtlustusseadusandluses 
toodud rakenduvatele nõuetele 
eeldusel, et see on kinnitatud I 
klassi meditsiiniseadmetele.

CE-märgis koos teavitatud asu-
tuse identifitseerimisnumbriga:
Seade vastab selles regulatsioo-
nis ja teistes rakenduvates ühingu 
ühtlustusseadusandluses toodud 
rakenduvatele nõuetele eeldusel, 
et see on kinnitatud IIa, IIb, III 
klassi meditsiiniseadmetele.

Mitte korduvkasutada:
Tähistab meditsiiniseadet, mis 
on ettenähtud ainult ühekordseks 
kasutamiseks või kasutamiseks 
ühel patsiendil ühe protseduuri 
ajal.

või

“Kõlblik kuni” kuupäev:
Tähistab kuupäeva, pärast mida 
ei tohi meditsiiniseadet kasutada. 
Selle sümboli juures on kuupäev, 
mis näitab, et meditsiiniseadet ei 
tohi pärast vastavat aastat, kuud 
või päeva kasutada. Kuupäev on 
vormingus AAAA-KK-PP  
(või AAAA-KK).

Partii kood:
Tähistab tootja partii koodi. Selle 
sümboli kõrval on tootja partii 
kood.

Kataloogi number:
Tähistab tootja katalooginumbrit 
(SKU). Selle sümboli kõrval on 
tootja katalooginumber.

XX REP

Volitatud esindaja:
Tähistab volitatud esindajat 
Euroopa Ühenduses, Ühend-
kuningriigis või Šveitsis. “XX” 
asendatakse Euroopa Ühenduse 
puhul tähisega EU, Ühendkuning-
riigi puhul UK või Šveitsi puhul 
CH.

Kasutamine ainult retsepti 
alusel:
Ettevaatust! Föderaalseadus 
(USA) lubab seadet müüa või 
tellida ainult litsentseeritud tervis-
hoiutöötajatele.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Tutvuge kasutusjuhendite või 
elektrooniliste kasutusjuhen-
ditega:
Tähistab kasutaja vajadust tut-
vuda kasutusjuhendiga. Sümboli 
juures võib olla elektroonilise 
kasutusjuhendi veebisaidi aad-
ress.

Lugege kasutusjuhiseid:
Viitab sellele, et kasutaja peab 
kasutusjuhiseid lugema.

Kasutusjuhendi asendamine:
Palun asendage olemasolev 
kasutusjuhend kõige uuema 
versiooniga.

Dentsply Sirona poolt 
kasutatavate sümbolite 
selgitused
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või Vaadake kasutusjuhendit/bro-
šüüri:
Viitab sellele, et lugeda tuleb 
kasutusjuhendit/brošüüri.

Jäätmete kõrvaldusolek:
Ärge visake elektroonikatooteid 
olmejäätmete sekka.

Aku utiliseerimine:
Ärge visake akut olmeprügisse. 
Sümbol viitab sellele, et akud 
tuleb eraldi kokku koguda.

Üldine sümbol taaskasutata-
vuse kohta:
Viitab sellele, et markeeritud 
seade või selle materjalid on osa 
taaskasutusprotsessist.

Üldine hoiatusmärk:
Viitab üldisele hoiatusele.

Teave:
Tähistab teabe hankimise kohta.

Edasimüüja:
Tähistab toote edasimüüjat. Seda 
sümbolit kasutatakse edasimüüja 
nime ja aadressi juures.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importija:
Näitab meditsiiniseadet importivat 
juriidilist isikut.

Avatud pakendeid ei asendata:
Tähistab tagastuspõhimõtet, mille 
kohaselt avatud pakendeid ei 
asendata.

Käsitseda ettevaatlikult, mitte 
lasta maha kukkuda:
Meditsiiniseade, mis võib puru-
neda või kahjustuda, kui seda ei 
käsitseta ettevaatlikult; loopimine 
keelatud.

või

Habras, käsitseda ettevaatli-
kult:
Meditsiiniseade, mis võib puru-
neda või kahjustuda, kui seda ei 
käsitseta hoolikalt.

Hoida püsti:
Tähistab pakendi õiget asendit 
transportimise ja/või ladustamise 
ajal.

Meditsiinseadmete:
Vastavalt Euroopa regulatsiooni 
kohane meditsiiniseadmete 
(MDR).

Seerianumber:
Tähistab tootja seerianumbrit. 
Selle sümboli kõrval on tootja 
seerianumber.

Kogus:
Viitab pakendis oleva toote kogu-
sele.

Steriliseeritud kiiritusega:
Tähistab meditsiiniseadet, mis on 
steriliseeritud kiiritusega.

Kiirgust mitteläbilaskev

XXX

Materjali sümbol:
Identifitseerib tootes sisalduva 
materjali või ainet või materjali, 
millest toode on valmistatud. 
“XXX” asendatakse materjali 
tähekoodiga või sõnaga.

Äärmiselt tuleohtlik:
Meditsiiniseade sisaldab mater-
jale, mis on väga tuleohtlikud. 
Rakendada tuleb asjakohaseid 
ettevaatusmeetmeid.

Oht tervisele:
Tähistab ägedat toksilist (kahju-
likku) mõju nahale, silmadele või 
hingamisteedele. Naha sensibili-
saator ja ohtlik osoonikihile.
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Tõsine oht tervisele:
Tähistab tõsist ohtu tervisele.

BF-tüüpi rakendusosa:
Tuvastab BF-tüüpi rakendus-
osa, mis vastab standardile IEC 
60601-1.

II klassi seade:
Tuvastamaks seadet, mis vastab 
II klassi kohta standardis IEC 
61140 määratud nõuetele.

Steriliseeritav kuni määratud 
temperatuurini:
Tähistab, et seadet saab sterili-
seerida kuni näidatud maksimum-
temperatuurini.

Steriliseeritav aurusterilisaa-
toriga (autoklaav) määratud 
temperatuuril:
Tähistab, et instrument on ste-
riliseeritav aurusterilisaatoriga 
(autoklaaviga) määratud tempe-
ratuuril.

XXXX hPa

XXXX hPa

Õhurõhu piirang:
Tähistab õhurõhu vahemikku 
meditsiiniseadme ohutuks 
kasutamiseks. Sümboli juures on 
rõhkude väärtused.

XX%

XX%

Niiskuse piirang:
Tähistab niiskuse vahemikku 
meditsiiniseadme ohutuks 
kasutamiseks. Sümboli juures on 
niiskuse väärtused.

Pöördliikumine:
Tähistab pöördliikumise juhtsea-
dist või näidikut.

või
PCT Gost:
Tähistab toote vastavust stan-
dardi GOST-R nõuetele. 
Gost: riiklik standard, ANSI ekvi-
valent Venemaal.

Nanomaterjal:
Tähistab seadet, mis sisaldab 
nanomaterjale.

CSA logo:
Tähistab, et toodet on testitud 
Põhja-Ameerika kohaldatavate 
standardite nõuetele vastavuse 
suhtes. 
CSA: Canadian Standard 
Association.

UL-i tähis:
Tähistab toote vastavust UL-i 
(Underwriters Laboratories) toote-
ohutusstandarditele.

Vastab labori Underwriters 
Laboratories nõuetele:
Näitab, et komponent vastab 
USA ja Kanada Underwriters 
Laboratories'i kvaliteedistandar-
ditele.

21

PAP

PAP 21 (täispapp):
Selle sümboli kasutamise suhtes 
kohaldatakse pakendiseadust ja 
see määratleb pakendimaterjali. 
See aitab lõppkasutajal mää-
ratleda materjali ja suunata see 
õigesse ringlussevõtutsüklisse.

MET on sertifitseeritud USAs ja 
Kanadas.

e-märk:
Mis tahes ELi (EU) liikmesriigis 
müüdavate eelpakendatud (või 
müügipakendis) toodete pakendil 
peab olema teave nende sisu 
nimikoguse (kaalu või mahu) 
kohta. Eelpakendatud toodete 
näited on: kosmeetikatooted, 
puhastusvahendid, joogid, toidu-
ained.
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Kaviteedi laius (a) peab 
olema vähem kui 2/3 
köbrukestevahelisest 
kaugusest (b)

Liigutage adhesiivi ker-
gelt aplikaatorotsa abil.

5 s.
Eemaldage lahusti.

Kõvastusvalguse ener-
giaväljund ja juhised 
kõvastusaja kohta

või Kõvastusvalguse ener-
giaväljund

või Kõvastusaeg

Kõvastusaeg [s]

4 mm

Kõvastusaeg (s) ja täite-
materjali maksimaalne 
kihipaksus (mm), millega 
on võimalik tagada kor-
ralik kõvastumine

või

Täitematerjali maksi-
maalne kihipaksus (mm), 
millega on võimalik 
tagada korralik kõvastu-
mine

Tehnika illustreeritud 
suunis

Kasutusjuhend

i-shade`i silt

Cloud-toonid

Toonisuunis

Toonisuunise hoidik

Compules® Tip Gun

Compules® Tip

Compula® Tip
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Capsule Extruder 2

Kapsel 

AutoMate® III:
Pingutusseade

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+:
Kogumisalus

AutoMatrix®:
Maatrikslindid

Aplikaatorots
Vatiga kaetud aplikaa-
torots

Palodent® V3:
Maatriks

Palodent® V3:
Universaalne sõrmus

Palodent® V3:
Kiil

Palodent® V3:
Kiilukaitse 
(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Paigutustangid

Palodent® V3:
Pintsetid

X-Post®

Pabertihvtid

Length
37 mm Absorbeerivad vatirullid

Süstal

Süstal
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Süstal

Süstal

Süstal

Süstal

Conditioneri süstal

Segamissüstal

Süstal

Automixi süstal

Otsad suuõõnes kasuta-
miseks

Süstlaots

Aplikaatornõelad

Aplikaatorots

DeTrey® Conditioner 36 
aplikaatornõelad

Silikoonstopperiga 
kanüül

Suusisese segamise 
otsak

Segamisotsak

Kanüül

Sõrmhaarats

Kassett

Segamisotsak

Segamisotsak

Otsad suuõõnes kasuta-
miseks

 Kõva kassett

Segamisotsak
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Bajonettrõngas

A

B
Toru A/Toru B

Aplikaatori ketas

CliXdish™

Segamispadi

Pulbri mõõdik

Mõõtelusikas

Aluse/katalüsaatori karp

Kolmekihiline pudel 
klõpsuga eemaldatava 
korgiga

Üks ühikannus

või Adhesiivi pudel

Klaaspudel vedelikule

Klaaspudel pulbrile

Veepudel

1 x   1 tilk

1 x   1 mõõtelusikatäis

Annustamine:
mõõtelusikatäit : tilka

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Laadimisalus
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SmartLite® Focus®:
Laetav akupakett

SmartLite® Focus®:
Silmakaitse

SmartLite®:
Kaitsekatete täitepakk

SmartLite® Focus®:
Toitepistik kaasas. adap-
terid

Täitekarp

Annusta-
mine

Tasandage pulber 
survet kasutamata

2 x 25 ml pulbrit

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Keskmine jäljendi-
alus

2x

Käsitsemine Loksutage tuubis 
olev pulber ühtla-
seks, keerates karpi 
vähemalt kaks korda 
ümber.

Segage maksimaal-
selt 30 s.

Tööaeg maksimaal-
selt 1 minut.

Kõvastumisaeg mini-
maalselt 1 minut.
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Výrobce:
Označuje zákonného výrobce 
zdravotnického prostředku [pro 
zdravotnický prostředek]. Ozna-
čuje výrobce soupravy zdravot-
nických prostředků [pro soupravu 
zdravotnických prostředků].

nebo

Uchovávejte v suchu:
Označuje zdravotnický prostře-
dek, který je třeba chránit před 
vlhkostí.

Teplotní limit:
Označuje teplotní limity, jimž je 
možné zdravotnický prostředek 
bezpečně vystavit. Tento symbol 
je doplněn hodnotami teplot.

Chraňte před slunečním záře-
ním:
Označuje zdravotnický prostře-
dek, který vyžaduje ochranu před 
zdroji světla. Tento symbol může 
rovněž znamenat “Chraňte před 
teplem”.

Upozornění:
Označuje, že při provozování 
prostředku je nezbytná opatrnost 
nebo že je třeba dávat pozor 
poblíž místa, kde je symbol 
umístěn nebo že aktuální situace 
vyžaduje, aby obsluha byla bdělá 
nebo jednala konkrétním způso-
bem, aby nedošlo k nežádoucím 
důsledkům.

Označení CE:
Zařízení je v souladu s přísluš-
nými požadavky uvedenými 
v tomto nařízení nebo v jiných 
harmonizačních právních před-
pisech Unie, které upravují jeho 
připojování, zdravotnické pro-
středky třídy I.

Označení CE s identifikačním 
číslem oznámeného subjektu:
Zařízení je v souladu s přísluš-
nými požadavky uvedenými 
v tomto nařízení nebo v jiných 
harmonizačních právních předpi-
sech Unie, které upravují jeho při-
pojování, zdravotnické prostředky 
třídy IIa, IIb, III.

Nepoužívejte opakovaně:
Označuje zdravotnický prostře-
dek, který je určen pouze pro 
jednorázové použití u jednoho 
pacienta v průběhu jednoho 
zákroku.

nebo

Datum použitelnosti:
Označuje datum, po jehož uply-
nutí se zdravotnický prostředek 
nesmí používat. Tento symbol je 
doplněn datem znamenajícím, 
že zdravotnický prostředek by 
se neměl používat po uplynutí 
uvedeného roku, měsíce nebo 
dne. Datum je uvedeno ve 
formátu RRRR-MM-DD (nebo 
RRRR-MM).

Kód šarže:
Označuje kód šarže výrobce. 
Tento symbol je doplněn kódem 
šarže výrobce vedle symbolu.

Katalogové číslo:
Označuje katalogové číslo 
výrobce (SKU). Tento symbol 
je doplněn katalogovým číslem 
výrobce vedle symbolu.

XX REP

Autorizovaný zástupce:
Označuje autorizovaného 
zástupce v Evropském spo-
lečenství, Velké Británii nebo 
Švýcarsku. “XX” je nahrazeno EU 
pro Evropské společenství, UK 
pro Velkou Británii nebo CH pro 
Švýcarsko.

Pouze na předpis:
Upozornění: Federální zákony 
(USA) umožňují prodej tohoto 
zařízení pouze od licencovaného 
poskytovatele zdravotní péče 
nebo na jeho předpis.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Přečtěte si návod k použití-
nebo elektronickým návodem 
k použití:
Znamená, že se uživatel musí 
řídit návodem k použití. Tento 
symbol může být doplněn adre-
sou webových stránek s elektro-
nickým návodem k použití.

Vysvětlení symbolů 
používaných společností 
Dentsply Sirona
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Přečtěte si návod k použití:
Upozorňuje, že se má uživatel 
podívat do návodu k použití.

Výměna návodu k použití:
Stávající návod k použití 
nahraďte aktuální verzí.

nebo Podívejte se do příručky/bro-
žury s pokyny:
Označuje, že si má uživatel pře-
číst příručku/brožuru s pokyny.

Status v rámci toku odpadů:
Nevyhazujte elektrozařízení do 
směsného odpadu.

Likvidace baterie:
Nevyhazujte baterie do smes-
ného odpadu. Symbol oznacuje, 
že baterie je treba vyhazovat 
oddelene.

Obecný symbol pro regeneraci/
recyklaci:
Označuje, že dané zařízení nebo 
jeho materiál lze zařadit do rege-
neračního/recyklačního procesu.

Obecný varovný symbol:
Označuje obecné varování.

Informace:
Uvádí, kde se mají informace 
získat.

Distributor:
Označuje distributora produktu. 
Tento symbol se používá spolu 
s názvem a adresou distributora.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Dovozce:
Označuje subjekt, který zdravot-
nický prostředek dováží.

Otevřená balení se nevyměňují:
Uvádí, že podle zásad pro 
výměnu produktů se otevřená 
balení nevyměňují.

Manipulujte opatrně, neházejte 
s výrobkem:
Označuje, že při neopatrném 
zacházení se může výrobek 
rozbít nebo poškodit, neházejte 
s výrobkem.

nebo

Křehké, manipulujte opatrně:
Označuje, že při neopatrném 
zacházení se může výrobek roz-
bít nebo poškodit.

Udržujte ve svislé poloze:
Označuje správné umístění obalu 
při přepravě a/nebo skladování.

Zdravotnický prostředek:
Podle evropské směrnice o zdra-
votnických prostředcích (MDR).

Sériové číslo:
Označuje sériové číslo výrobce. 
Tento symbol je doplněn sériovým 
číslem výrobce vedle symbolu.

Množství:
Označuje, jaké množství výrobku 
obsahuje balení.

Sterilizace ozářením:
Uvádí, že zdravotnický prostředek 
byl sterilizován ozářením.

RTG kontrastný

XXX

Symbol materiálu:
Identifikuje materiál nebo látku 
obsaženou ve výrobku nebo 
materiál, ze kterého je výrobek 
vyroben. “XXX” je nahrazeno pís-
menným kódem materiálu nebo 
slovem.
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Vysoce hořlavé:
Zdravotnický prostředek obsa-
huje vysoce hořlavé materiály. Je 
třeba s ním nakládat se zvýšenou 
opatrností.

Ohrožení zdraví:
Označuje látky akutně toxické 
(škodlivé), nebo které dráždí kůži, 
oči nebo dýchací cesty. Senzibi-
lizátor kůže a látky nebezpečné 
pro ozonovou vrstvu.

Závažné zdravotní riziko:
Upozorňuje na závažné zdravotní 
riziko.

Příložná část typu BF:
Označuje příložnou část typu BF 
v souladu s normou IEC 60601-1.

Zařízení třídy II:
Označuje, že zařízení splňuje 
bezpečnostní požadavky pro 
zařízení třídy II podle normy IEC 
61140.

Lze sterilizovat do uvedené 
teploty:
Uvádí, že zařízení lze sterilizovat 
do vyznačené maximální teploty.

Lze sterilizovat v parním sterili-
zátoru (autoklávu) při uvedené 
teplotě:
Uvádí, že nástroj lze sterilizovat 
v parním sterilizátoru (autoklávu).

XXXX hPa

XXXX hPa

Omezení atmosférického tlaku:
Označuje rozsah atmosférického 
tlaku, jemuž je možné zdra-
votnický prostředek bezpečně 
vystavit. Tento symbol je doplněn 
hodnotami tlaku.

XX%

XX%

Omezení vlhkosti:
Označuje rozsah vlhkosti, jemuž 
je možné zdravotnický prostředek 
bezpečně vystavit. Tento symbol 
je doplněn hodnotami vlhkosti.

Rotační pohyb:
Označuje ovládací prvek nebo 
indikátor pro rotační pohyb.

nebo
PCT Gost:
Uvádí, že produkt splňuje před-
pisy GOST-R. 
Gost: Gosudarstvennyi standards 
(státní normy) nebo ruský ekviva-
lent ANSI.

Nanomateriál:
Uvádí, že prostředek obsahuje 
nanomateriály.

Logo CSA:
Uvádí, že produkt byl testován 
v souladu s příslušnými poža-
davky severoamerických norem. 
CSA: Canadian Standard 
Association.

Symbol UL:
Uvádí, že produkt splňuje normy 
UL (Underwriters Laboratories) 
pro bezpečnost produktů.

Vyhovuje laboratóriám 
Underwriters Laboratories:
Označuje, že komponent splnil 
normy kvality stanovené labora-
tóriami Underwriters Laboratories 
v USA a Kanade.

21

PAP

PAP 21 (pevná lepenka):
Použitie tohto symbolu podlieha 
zákonu o obaloch a stanovuje 
obalový materiál. Pomáha konco-
vému používateľovi identifikovať 
materiál a vrátiť ho do správneho 
recyklačného cyklu.

S osvedčením MET pre USA 
a Kanadu.

elektronická značka:
Produkty v spotrebiteľskom balení 
(alebo vopred zabalené), predá-
vané v akejkoľvek krajine EÚ, 
musia mať informácie na obale 
s uvedením nominálneho množ-
stva (hmotnosť alebo objem) jeho 
obsahu. Medzi príklady produktov 
v spotrebiteľskom balení patrí: 
kozmetika, čistiace prostriedky, 
nápoje, potraviny.
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Šířka dutiny (a) musí být 
menší než 2/3 interkuspi-
dální vzdálenosti (b)

Adhezivum lehce 
míchejte hrotem apliká-
toru

5 sekund
Odstraňte rozpouštědlo

Výkon polymeračního 
světla a pokyny ohledně 
doby polymerace

nebo Výkon polymeračního 
světla

nebo Doba polymerace

Doba polymerace [s]

4 mm

Doba polymerace (s) 
a maximální tloušťka 
vrstvy (mm) výplňového 
materiálu, aby umožnila 
správnou polymeraci

nebo
Maximální tloušťka 
vrstvy (mm) výplňového 
materiálu, aby umožnila 
správnou polymeraci

Ilustrovaný průvodce 
technikou

IFU
Návod k použití

Štítek i-shade

Odstíny Cloud

Průvodce odstíny

Držák průvodce odstíny

Compules® Tip Gun

Compules® Tip

Compula® Tip
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Capsule Extruder 2

Tobolka 

AutoMate® III:
Napínací zařízení

AutoMatrix® Snippers

AutoMatrix® Snippers+:
Lžící lapače

AutoMatrix®:
Matricové pásky

Hrot aplikátoru
Agregovaný hrot apliká-
toru

Palodent® V3:
Matrice

Palodent® V3:
Univerzální kroužek

Palodent® V3:
Klínek

Palodent® V3:
Chránič klínku 
(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Umísťovací kleště

Palodent® V3:
Lomená zubní pinzeta

X-Post®

Papírové hroty

Length
37 mm

Absorpční vatové 
válečky

Stříkačka

Stříkačka
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Stříkačka

Stříkačka

Stříkačka

Injekční stříkačka

Injekční stříkačka 
Conditioner

Míchací stříkačka

Stříkačka

Injekční stříkačka Auto-
mix

Intraorální hroty

Hrot injekční stříkačky

Jehly aplikátoru

Hrot aplikátoru

Jehly aplikátoru pro 
DeTrey® Conditioner 36

Kanyla, se silikonovou 
zarážkou

Intraorální míchací 
kanyla

Míchací kanyla

Kanyla

Opěrka prstů

Karpule

Míchací kanyla

Míchací kanyla

Intraorální hroty

Pevná karpule

Míchací kanyla
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Bajonetový kroužek

A

B
Tuba A/Tuba B

Aplikační jamka

CliXdish™

Míchací podložky

Odměrka na prášek

Odměrka

Krabička s bází/katalyzá-
torem

Třívrstvá lahvička s odla-
movacím uzávěrem

Jednotková dávka

nebo Lahvička s adhezivem

Skleněná lahvička pro 
kapalinu

Skleněná lahvička pro 
prášek

Lahvička pro dávkování 
vody

1 x   1 kapátko

1 x   1 lopatka

Dávka:
lopatky : kapátko

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Nabíjecí kolébka
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SmartLite® Focus®:
Dobíjecí akumulátor

SmartLite® Focus®:
Ochranné clony na oči

SmartLite®:
Pouzdra

SmartLite® Focus®:
Napájecí konektor 
včetně adaptérů

Zásobník

Dávka

Zarovnejte prášek 
bez tlaku

Prášek 2 x 25 ml

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Střední otiskovací 
lžíce

2x

Zacházení
Uvolněte prášek 
v tubě otočením 
krabičky nejméně 
dvakrát

Míchejte maximálně 
30 sekund

Doba zpracování 
max. 1 minuta

Doba tuhnutí min. 
1 minuta
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Výrobca:
Označuje legálneho výrobcu 
zdravotníckej pomôcky [pre 
zdravotnícku pomôcku]. Označuje 
výrobcu procedurálneho balíčka 
[pre procedurálny balíček].

alebo

Udržiavajte v suchu:
Označuje zdravotnícku pomôcku, 
ktorá sa musí chrániť pred vlh-
kosťou.

Teplotný limit:
Označuje teplotné limity, ktorým 
môže byť zdravotnícka pomôcka 
bezpečne vystavená. Tento sym-
bol je sprevádzaný hodnotami 
teploty.

Uchovávajte mimo dosahu 
slnečného svetla:
Označuje zdravotnícku pomôcku, 
ktorá sa musí chrániť pred zdrojmi 
svetla. Tento symbol môže zna-
menať tiež “Uchovávajte mimo 
zdrojov tepla”.

Upozornenie:
Označuje, že pri obsluhe 
pomôcky alebo ovládacieho prvku 
v blízkosti miesta, kde je symbol 
umiestnený, je potrebná opatr-
nosť, alebo že aktuálna situácia si 
vyžaduje informovanosť obsluhy 
alebo zásah obsluhy, aby sa 
zabránilo nežiaducim následkom.

Značenie CE:
Pomôcka je v súlade s uplatni-
teľnými požiadavkami stanove-
nými v tomto nariadení a v iných 
uplatniteľných harmonizačných 
právnych predpisoch Únie, ktoré 
stanovujú jej umiestnenie, zdra-
votnícke pomôcky triedy I.

Označenie CE s identifikačným 
číslom notifikovaného orgánu:
Pomôcka je v súlade s uplatni-
teľnými požiadavkami stanove-
nými v tomto nariadení a v iných 
uplatniteľných harmonizačných 
právnych predpisoch Únie, 
ktoré stanovujú jej umiestnenie, 
zdravotnícke pomôcky triedy IIa, 
IIb, III.

Nepoužívajte opakovane:
Označuje zdravotnícku pomôcku, 
ktorá je určená len na jednora-
zové použitie alebo na použitie u 
jedného pacienta počas jedného 
postupu.

alebo

Dátum použiteľnosti:
Označuje dátum, po ktorom sa 
zdravotnícka pomôcka nemá 
používať. Tento symbol je sprevá-
dzaný dátumom, ktorý označuje, 
že zdravotnícka pomôcka sa 
nemá používať po skončení uve-
deného roka, mesiaca alebo dňa. 
Dátum je vyjadrený vo formáte 
RRRR-MM-DD (alebo RRRR-
MM).

Kód šarže:
Označuje kód šarže výrobcu. 
Tento symbol je sprevádzaný 
kódom šarže výrobcu vedľa 
symbolu.

Katalógové číslo:
Označuje katalógové číslo 
výrobcu (SKU). Tento symbol je 
sprevádzaný katalógovým číslom 
výrobcu vedľa symbolu.

XX REP

Autorizovaný zástupca:
Identifikuje autorizovaného 
zástupcu v Európskom spoločen-
stve, Spojenom kráľovstve alebo 
vo Švajčiarsku. “XX” je nahra-
dené EU pre Európske spoločen-
stvo, UK pre Spojené kráľovstvo 
alebo CH pre Švajčiarsko.

Používanie len na lekársky 
predpis:
Upozornenie: Federálny zákon 
(USA) obmedzuje predaj tejto 
pomôcky na predaj licencova-
ným zdravotníckym pracovníkom 
alebo na jeho príkaz.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Prečítajte si návod na použitie 
alebo prečítajte si elektronický 
návod na použitie:
Označuje, že je potrebné, aby 
si používateľ prečítal návod na 
použitie. Tento symbol môže byť 
sprevádzaný webovou adresou 
s elektronickým návodom na 
použitie.

Vysvetlenie symbolov  
používaných spoločnos-
ťou Dentsply Sirona
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Prečítajte si návod na použitie:
Označuje, že je potrebné, aby 
si používateľ prečítal návod na 
použitie.

Výmena návodu na použitie:
Nahraďte doterajší návod na 
použitie aktuálnou verziou.

alebo Pozrite si nvod na obsluhu/
príručku:
Označenie, že je potrebné prečí-
tať si návod na obsluhu/knižku.

Stav likvidcie prdu odpadu:
Elektronické výrobky nevyha-
dzujte do všeobecného odpadu.

Likvidácia batérie:
Nevyhadzujte batériu  do komu-
nálneho odpadu. Symbol ozna-
cuje, že je potrebný separovaný 
zber pre batériu.

Všeobecný symbol pre obnovi-
teľné/recyklovateľné:
Označenie, že označená opložka 
alebo jej materiálej súačsťou 
procesu zhodnocovania alebo 
recyklácie.

Všeobecné výstražné zname-
nie:
Na označenie všeobecného 
varovania.

Informácie:
Uvádza, kde je možné získať 
informácie.

Distribútor:
Identifikuje distribútora výrobku. 
Tento symbol sa používa spolu 
s názvom a adresou distribútora.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importér:
Indikuje jednotku, ktorá importuje 
zdravotnícku pomôcku do lokality.

Otvorené balenia sa nevymie-
ňajú:
Označuje zásady vrátenia tovaru, 
ktoré vylučujú výmenu otvorených 
balení.

Zaobchádzajte opatrne, nevy-
hadzujte:
Označuje zdravotnícku pomôcku, 
ktorá sa pri neopatrnej manipu-
lácii môže zlomiť alebo poškodiť, 
nevyhadzujte.

alebo

Krehké, manipulujte opatrne:
Označuje zdravotnícku pomôcku, 
ktorá sa pri neopatrnej manipulá-
cii môže zlomiť alebo poškodiť.

Umiestňujte vzpriamene:
Označuje správnu polohu balenia 
počas prepravy alebo uskladne-
nia.

Zdravotnícka pomôcka:
Podľa Nariadenia o zdravotníc-
kych pomôckach (MDR) EÚ.

Sériové číslo:
Označuje sériové číslo výrobcu. 
Tento symbol je sprevádzaný 
sériovým číslom výrobcu vedľa 
symbolu.

Množstvo:
Označuje množstvo výrobku 
obsiahnuté v balení.

Sterilizované žiarením:
Označuje zdravotnícku pomôcku, 
ktorá bola sterilizovaná s použitím 
žiarenia.

RTG kontrastný

XXX

Symbol materiálu:
Identifikuje materiál alebo látku 
obsiahnutú vo výrobku alebo 
materiál, z ktorého je výrobok 
vyrobený. “XXX” je nahradené 
písmenovým kódom materiálu 
alebo slovom.
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Vysoko horľavé:
Zdravotnícka pomôcka obsahuje 
vysoko horľavé materiály. Mala by 
sa dodržiavať primeraná opatr-
nosť.

Zdravotné nebezpečenstvo:
Označuje akútne toxickú (škod-
livú) alebo dráždivú látku pre 
pokožku, oči alebo dýchaciu 
sústavu. Senzibilizátor pokožky 
a látku nebezpečnú pre ozónovú 
vrstvu.

Vážne zdravotné nebezpečen-
stvo:
Označuje vážne riziko ohrozenia 
zdravia.

Typ BF aplikovaná časť:
Na identifikáciu použitej časti typu 
BF, ktorá je v súlade s normou 
IEC 60601-1.

Zariadenie triedy II:
Identifikácia zariadenia, ktoré 
spĺňa bezpečnostné požiadavky 
špecifikované pre zariadenie 
triedy II podľa IEC 61140.

Možno sterilizovať po uvedenú 
hodnotu teploty:
Označuje, že zariadenie je možné 
sterilizovať pri uvedenej maximál-
nej teplote.

Možno sterilizovať v parnom 
sterilizátore (autokláve) pri 
stanovených teplotách:
Označuje, že nástroj možno 
sterilizovať v parnom sterilizátore 
(autokláve) pri stanovenej teplote.

XXXX hPa

XXXX hPa

Limit atmosférického tlaku:
Označuje rozsah atmosférického 
tlaku, ktorému môže byť zdra-
votnícka pomôcka bezpečne 
vystavená. Tento symbol je spre-
vádzaný hodnotami tlaku.

XX%

XX%

Obmedzenie vlhkosti:
Označuje rozsah vlhkosti, ktorej 
môže byť zdravotnícka pomôcka 
bezpečne vystavená. Tento sym-
bol je sprevádzaný hodnotami 
vlhkosti.

Otáčanie:
Označuje ovládanie otáčania 
alebo indikátor otáčania.

alebo
PCT Gost:
Označuje, že výrobok je 
v súlade s požiadavkami naria-
dení GOST-R. 
Gost: Gosudarstvennyi standard, 
resp. ruský ekvivalent ANSI.

Nanomateriál:
Označuje, že pomôcka obsahuje 
nanomateriály.

Logo CSA:
Označuje, že výrobok bol podro-
bený testovaniu v súlade s prí-
slušnými požiadavkami noriem 
platných v Severnej Amerike. 
CSA: Kanadské združenie pre 
normy.

Symbol UL:
Označuje, že výrobok je v súlade 
s normami bezpečnosti výrob-
kov podľa UL (Underwriters 
Laboratories).

Vyhovuje laboratóriám 
Underwriters Laboratories:
Označuje, že komponent splnil 
normy kvality stanovené labora-
tóriami Underwriters Laboratories 
v USA a Kanade.

21

PAP

PAP 21 (pevná lepenka):
Použitie tohto symbolu podlieha 
zákonu o obaloch a stanovuje 
obalový materiál. Pomáha konco-
vému používateľovi identifikovať 
materiál a vrátiť ho do správneho 
recyklačného cyklu.

S osvedčením MET pre USA 
a Kanadu.

elektronická značka:
Produkty v spotrebiteľskom balení 
(alebo vopred zabalené), predá-
vané v akejkoľvek krajine EÚ, 
musia mať informácie na obale 
s uvedením nominálneho množ-
stva (hmotnosť alebo objem) jeho 
obsahu. Medzi príklady produktov 
v spotrebiteľskom balení patrí: 
kozmetika, čistiace prostriedky, 
nápoje, potraviny.
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Šírka kavity (a) nesmie 
prekročiť 2/3 vzdiale-
nosti medzi hrbolkami 
(b)

Adhezívum opatrne 
premiešajte špičkou 
aplikátora

5 sekúnd
Odstráňte rozpúšťadlo

Energetický výkon 
polymerizačného svetla 
a pokyny k dobe poly-
merizácie

alebo Energetický výkon poly-
merizačného svetla

alebo Doba polymerizácie

Doba polymerizácie [s]

4 mm

Doba polymerizácie (s) 
a maximálna hrúbka 
vrstvy (mm) výplňového 
materiálu na umožnenie 
správnej polymerizácie

alebo
Maximálna hrúbka 
vrstvy (mm) výplňového 
materiálu na umožnenie 
správnej polymerizácie

Ilustrovaný sprievodca 
metódou

Návod na použitie

Štítok i-shade

Odtiene Cloud

Vzorkovník odtieňov

Držiak vzorkovníka 
odtieňov

Compules® Tip Gun

Compules® Tip

Compula® Tip



© Dentsply Sirona 2026-01	 133-SK

Capsule Extruder 2

Kapsula 

AutoMate® III:
Pomôcka na utiahnutie

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+:
Záchytný zásobník

AutoMatrix®:
Maticové pásy

Špička aplikátora
Špička aplikátora typu 
„flocked“

Palodent® V3:
Matrica

Palodent® V3:
Univerzálny krúžok

Palodent® V3:
Klin

Palodent® V3:
Klinový chránič 
(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Zavádzacie kliešte

Palodent® V3:
Pinzety

X-Post®

Papierové čapy

Length
37 mm

Absorpčné vatové tam-
póny

Striekačka

Striekačka
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Striekačka

Striekačka

Striekačka

Striekačka

Striekačka s produktom 
Conditioner

Injekčná striekačka na 
miešanie

Striekačka

Striekačka Automix

Intraorálne koncovky

Špička striekačky

Ihly aplikátora

Špička aplikátora

Ihly aplikátora pre 
DeTrey® Conditioner 36

Kanyla so silikónovým 
uzáverom

Intraorálna miešacia 
špička

Miešacia špička

Kanyla

Držiak na prsty

Kazeta

Miešacia špička

Miešacia špička

Intraorálne koncovky

Tvrdá kazeta 

Miešacia špička



© Dentsply Sirona 2026-01	 135-SK

Bajonetový krúžok

A

B
Rúrka A/Rúrka B

Miska aplikátora

CliXdish™

Miešacia podložka

Odmerka na prášok

Naberačka

Priehradka so stojanom/
Katalyzátor

Trojvsrtvová fľaša s vyk-
lápacím vrchnákom

Jednodávkové balenie

alebo Fľaštička na adhezívum

Sklenená fľaštička na 
kvapalinu

Sklenená fľaštička na 
prášok

Fľaštička na vodu

1 x   1 kvapka

1 x   1 naberačka

Dávkovanie:
naberačky : kvapky

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Nabíjací stojan
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SmartLite® Focus®:
Dobíjateľné batérie

SmartLite® Focus®:
Ochranné štíty na oči

SmartLite® Focus®:
Návleky

SmartLite® Focus®:
Napájací konektor vrá-
tane adaptérov

Priehradka na dopĺňanie

Dávkovanie

Zarovnajte hladinu 
prášku bez vyvinutia 
tlaku

2 x 25 ml prášku

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Stredná lyžica

2x

Manipulácia
Prášok v nádobke 
uvoľnite prevracaním 
škatuľky (najmenej 
dvakrát)

Miešajte max. 
30 sekúnd

max. 1 minúta pra-
covnej doby

min. 1 minúta doby 
tuhnutia
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Gyártó:
Az orvostechnikai eszköz törvé-
nyes gyártóját jelzi [adott orvos-
technikai eszköznél]. Az eljárási 
csomag gyártóját jelzi [adott 
eljárási csomag esetében].

vagy

Tartsa szárazon:
Olyan orvostechnikai eszközt 
jelöl, amit védeni kell a nedves-
ség ellen.

Hőmérsékleti határérték:
Azokat a hőmérsékleti határér-
tékeket jelöli, amelyeken belül 
az orvostechnikai eszköz még 
biztonságosan használható. Ezt 
szimbólumot hőmérsékleti érté-
kek kísérik.

Napfénytől védve tárolja:
Azt jelzi, hogy az orvostechnikai 
eszközt védeni kell a napfénytől. 
Ez a szimbólum ezt is jelentheti: 
“Hőtől védve tárolja”.

Figyelem:
Azt jelzi, hogy körültekintően kell 
eljárni az eszköz használatakor 
vagy a szimbólum elhelyezésé-
hez közeli vezérlés esetében, 
vagy akkor, ha az aktuális helyzet 
megköveteli a kezelő figyelmét 
vagy eljárását a nem kívánatos 
következmények elkerülése 
érdekében.

CE-jelölés:
Az eszköz megfelel a jelen rende-
letben, az I. osztályú orvostechni-
kai eszközökre vonatkozó egyéb 
alkalmazandó uniós harmonizá-
ciós jogszabályokban meghatá-
rozott alkalmazandó követelmé-
nyeknek.

CE-jelölés a bejelentett szerve-
zet azonosító számával:
Az eszköz megfelel a jelen ren-
deletben, a IIa, IIb, III. osztályú 
orvostechnikai eszközökre vonat-
kozó egyéb alkalmazandó uniós 
harmonizációs jogszabályokban 
meghatározott alkalmazandó 
követelményeknek.

Tilos újra felhasználni:
Olyan orvostechnikai eszközt 
jelent, amelyet csak egyszer vagy 
egyetlen eljárás alatt egyetlen 
páciensen szabad felhasználni.

vagy

Lejárati dátum:
Azt a dátumot jelzi, amely után 
nem szabad felhasználni az 
orvostechnikai eszközt. Ezt 
a szimbólumot egy dátum kíséri, 
ami jelzi, hogy az orvostechnikai 
eszközt nem szabad a megadott 
év, hónap vagy nap vége után 
felhasználni. A dátum formátuma 
ÉÉÉÉ-HH-NN (vagy ÉÉÉÉ-HH).

Tételkód:
A gyártó tételkódját jelöli. A szim-
bólumot a gyártó tételszáma 
kíséri.

Katalógusszám:
A gyártó katalógusszámát (SKU) 
jelzi. A szimbólumot a gyártó 
katalógusszáma kíséri.

XX REP

Engedélyezett képviselő:
Az Európai Közösségben, az 
Egyesült Királyságban vagy 
Svájcban felhatalmazott képvise-
lőt jelzi. Az “XX” helyére EU kerül 
az Európai Közösség, UK az 
Egyesült Királyság vagy CH Svájc 
esetében.

Kizárólag egyszer használatos:
Vigyázat: Az Amerikai Egye-
sült Államok (USA) szövetségi 
törvényei szerint az eszköz 
kizárólag megfelelően engedéllyel 
rendelkező szakember által vagy 
megfelelően engedéllyel rendel-
kező szakember rendelvényére 
értékesíthető.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Olvassa el a használati uta-
sítást vagy az elektronikus 
használati utasítást:
Azt jelzi, hogy a felhasználónak 
el kell olvasnia a használati 
utasítást. Ezt a szimbólumot az 
elektronikus használati utasítás 
weboldal-címének kell kísérnie.

A Dentsply Sirona által 
használt szimbólumok 
magyarázata
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Olvassa el a használati utasí-
tást:
Azt jelzi, hogy a felhasználónak el 
kell olvasnia a használati utasítást.

A használati utasítás cseréje:
Kérjük, cserélje ki meglévő 
használati utasítását a legújabb 
verzióra.

vagy Lásd a használati útmutatót/
füzetet:
Azt jelzi, hogy a használati útmu-
tatót/füzetet el kell olvasni.

Hulladékáram ártalmatlanítási 
állapota:
Ne dobja az elektronikus termé-
keket az általános hulladék közé.

Az akkumulátor ártalmatlaní-
tása:
Ne dobja ki az akkumulátort kom-
munális hulladékba. A szimbólum 
azt jelzi, hogy az akkumulátort 
külön kell gyujteni.

A hasznosítható/újrahasznosít-
ható termék általános szimbó-
luma:
Azt jelzi, hogy a megjelölt cikk 
vagy annak anyaga helyreállítási 
vagy újrahasznosítási folyamat 
része.

Általános figyelmeztető jel:
Általános figyelmeztetésre.

Információ:
Azt jelöli, hogy honnan szerezhe-
tők be információk.

Forgalmazó:
A termék forgalmazóját jelöli. Ezt 
a szimbólumot a forgalmazó neve 
és címe mellett kell használni.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importőr:
A gazdasági szereplőt jelöli, aki 
az orvostechnikai eszköz helyi 
piacra történő importját végzi.

A bontott csomagok nem cse-
rélhetők:
Azt jelöli, hogy a visszaküldési 
szabályzat alapján a bontott cso-
magok nem cserélhetők.

Óvatosan kezelje, dobni tilos:
Olyan orvosi eszközt jelöl, amely 
eltörhet vagy megsérülhet, ha 
nem óvatosan kezeli, dobni tilos.

vagy

Törékeny, óvatosan kezelje:
Olyan orvosi eszközt jelöl, amely 
eltörhet vagy megsérülhet, ha 
nem óvatosan kezeli.

Függőlegesen tartandó:
A csomag szállítás és/vagy táro-
lás alatti helyes pozícióját jelöli.

Orvostechnikai eszköz:
Az orvostechnikai eszközökről 
szóló európai rendelet (MDR) 
szerint.

Gyártási szám:
A gyártó gyártási számát jelöli. 
A szimbólumot a gyártó gyártási 
száma kíséri.

Mennyiség:
A csomagban található termék 
mennyiségét jelzi.

Besugárzás használatával 
sterilizálva:
Olyan orvostechnikai eszközt 
jelöl, amely besugárzás használa-
tával sterilizáltak.

Röntgenátlátszatlan

XXX

Anyag szimbólum:
Egy termékben található anyagot 
vagy szubsztanciát azonosít, 
vagy azt az anyagot, amelyből a 
termék készült. Az “XXX” jelölést 
az anyag betűkódja vagy egy szó 
helyettesíti.

Erősen gyúlékony:
Az orvosi eszköz erősen gyúlé-
kony anyagokat tartalmaz. Megfe-
lelő elővigyázatosság szükséges.
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Egészségügyi veszély:
Azt jelöli, hogy a termék akut 
módon toxikus (káros), irritáló 
hatású a bőrre, a szemre vagy 
a légutakra. Bőrérzékenységet 
okoz, és veszélyes az ózonré-
tegre.

Súlyos egészségügyi veszély:
Súlyos egészségügyi veszélyt és 
kockázatot jelez.

BF típusú alkalmazott alkat-
rész:
Az IEC 60601-1 szabványnak 
megfelelő BF típusú alkalmazott 
alkatrész azonosítása.

II. osztályú berendezés:
Az IEC 61140 szabvány szerinti 
II. osztályú berendezésekre meg-
határozott biztonsági követelmé-
nyeknek megfelelő berendezések 
azonosítása.

A meghatározott hőmérsékletig 
sterilizálható:
Azt jelöli, hogy a berendezés 
a jelzett maximális hőmérsékletig 
sterilizálható.

Gőzsterilizátorral (autoklávval) 
sterilizálható meghatározott 
hőmérsékleten:
Azt jelöli, hogy a műszer sterilizál-
ható gőzsterilizátorban (autokláv-
ban) a meghatározott hőmérsék-
leten.

XXXX hPa

XXXX hPa

Légköri nyomás korlátozása:
A légköri nyomásnak azt a tar-
tományát jelöli, amelyen belül 
az orvostechnikai eszköz még 
biztonságosan használható. Ezt 
szimbólumot nyomás értékek 
kísérik.

XX%

XX%

Páratartalom korlátozása:
A páratartalomnak azt a tar-
tományát jelöli, amelyen belül 
az orvostechnikai eszköz még 
biztonságosan használható. Ezt 
szimbólumot páratartalom értékek 
kísérik.

Forgómozgás:
A forgómozgáshoz kapcsolódó 
vezérlőt, illetve indikátort jelöli.

vagy

PCT Gost:
Azt jelöli, hogy a termék megfelel 
a GOST-R előírásoknak. 
Gost: A goszudarsztvennyij 
standardok (állami szabványok) 
kifejezés rövidítése, illetve az 
ANSI orosz megfelelője.

Nanoanyag:
Azt jelöli, hogy az eszköz nano-
anyagokat tartalmaz.

CSA logó:
Azt jelöli, hogy a terméket 
tesztelték a releváns észak-ame-
rikai szabványok követelményei 
szerint. 
CSA: Canadian Standard 
Association (Kanadai Szabvány-
ügyi Testület).

UL szimbólum:
Azt jelöli, hogy a termék megfelel 
az UL (Underwriters Laboratories) 
termékbiztonsági szabványainak.

Underwriters Laboratories 
kompatibilis:
Azt jelöli, hogy az alkatrész 
megfelel az amerikai és kanadai 
Underwriters Laboratories által 
megadott minőségi szabványok-
nak.

21

PAP

PAP 21 (kemény karton):
Ennek a szimbólumnak a hasz-
nálata a csomagolási törvény 
hatálya alá tartozik, és meghatá-
rozza a csomagolóanyagot. Segít 
a végfelhasználónak azonosítani 
az anyagot és visszajuttatni 
a megfelelő újrahasznosítási 
ciklusba.

MET tanúsítvánnyal rendelke-
zik az Egyesült Államokban és 
Kanadában.

E jel:
Az EU bármely országában 
értékesített előrecsomagolt (vagy 
előcsomagolt) termékek csoma-
golásán fel kell tüntetni a tartalom 
névleges mennyiségét (tömegét 
vagy térfogatát). Az előrecso-
magolt termékek közé tartoznak 
például a következők: kozme-
tikumok, tisztítószerek, italok, 
élelmiszerek.
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Az üreg szélessége (a) 
nem haladhatja meg az 
interkuszpidális távolság 
(b) 2/3-át

Kavarja fel óvatosan az 
adhezívet az applikátor-
csúccsal

5 mp
Távolítsa el az oldószert

A polimerizációs lámpa 
energiateljesítményére 
és a polimerizációs időre 
vonatkozó utasítás

vagy A polimerizációs lámpa 
energiateljesítménye

vagy Polimerizációs idő

Polimerizációs idő [s]

4 mm

A megfelelő kötést lehe-
tővé tévő polimerizációs 
idő (s) és maximális 
töltőanyag-rétegvastag-
ság (mm)

vagy
A megfelelő kötést 
lehetővé tévő maximális 
töltőanyag-rétegvastag-
ság (mm)

Illusztrált technikai 
útmutató

Használati utasítás

i-shade címke

Cloud színek

Fogszínkulcs

Fogszínkulcs-tartó

Compules® Tip Gun

Compules® Tip

Compula® Tip
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Capsule Extruder 2

Kapszula 

AutoMate® III:
Meghúzóeszköz

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+:
Felfogó tálca

AutoMatrix®:
Matricaszalagok

Applikátorcsúcs
Szálpelyhes applikátor-
csúcs

Palodent® V3:
Matrica

Palodent® V3:
Univerzális gyűrű

Palodent® V3:
Ék

Palodent® V3:
Ékvédő 
(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Behelyezőfogó

Palodent® V3:
Tűhegyű csipesz

X-Post®

Papírcsúcsok

Length
37 mm

Nedvszívó vattateker-
csek

Fecskendő

Fecskendő
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Fecskendő

Fecskendő

Fecskendő

Fecskendő

Conditioner fecskendő

Keverőfecskendő

Fecskendő

Automix fecskendő

Intraorális csúcsok

Fecskendőhegy

Applikátortűk

Applikátorcsúcs

Applikátortűk DeTrey® 
Conditioner 36

Kanül szilikon stopperrel

Intraorális keverőcsőr

Keverőcsúcs

Kanül

Ujjmarkolat

Patron

Keverőcsúcs

Keverőcsúcs

Intraorális csúcsok

Kemény patron

Keverőcsúcs
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Bajonettgyűrű

A

B
„A” tubus/„B” tubus

Applikátoredény

CliXdish™

Keverőtömb

Pormérő eszköz

Mérőkanál

Bázis-/katalizátortároló 
doboz

Háromrétegű flakon flip-
top kupakkal

Egy egységnyi adag

vagy Adhezíves flakon

Üvegcse folyadékokhoz

Üvegcse porokhoz

Vízadagoló flakon

1 x   1 csepp

1 x   1 kanál

Adagolás:
kanalak : cseppek

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Töltőalapzat
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SmartLite® Focus®:
Újratölthető- 
akkumulátor-csomag

SmartLite® Focus®:
Szemvédő borítások

SmartLite®:
Hüvelyek

SmartLite® Focus®:
Hálózati csatlakozódugó 
adapterekkel együtt

Utántöltődoboz

Adagolás

Csapott kanálnyi por 
nyomás nélkül

2 x 25 ml por

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Közepes kanál

2x

Kezelés
Lazítsa fel a kádban 
lévő port a doboz 
legalább kétszeri 
átfordításával

Keverje max. 30 
mp-ig

max. 1 perces meg-
munkálási idő

min. 1 perces kötési 
idő
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Producător:
Indică producătorul legal al dispo-
zitivului medical [pentru un dispo-
zitiv medical]. Indică producătorul 
pachetului de proceduri [pentru 
un pachet de proceduri].

sau

A se păstra la loc uscat:
Indică un dispozitiv medical care 
trebuie protejat împotriva ume-
zelii.

Limită de temperatură:
Indică limitele de temperatură la 
care dispozitivul medical poate fi 
expus în siguranță. Acest simbol 
este însoțit de valori de tempe-
ratură.

A se feri de lumina soarelui:
Indică un dispozitiv medical care 
necesită protecție împotriva 
surselor de lumină. Acest simbol 
poate însemna, de asemenea, “A 
se feri de căldură”.

Atenție:
Indică faptul că este necesară 
prudență atunci când utilizați dis-
pozitivul sau comanda aproape 
de locul în care este amplasat 
simbolul sau că situația curentă 
necesită conștientizarea opera-
torului sau acțiunea operatoru-
lui pentru a evita consecințele 
nedorite.

Marcaj CE:
Dispozitivul este în conformitate 
cu cerințele aplicabile stabilite în 
prezentul regulament și alte acte 
legislative aplicabile de armo-
nizare ale Uniunii care prevăd 
aplicarea acestuia, dispozitive 
medicale de clasa I.

Marcaj CE cu numărul de 
identificare al organismului 
notificat:
Dispozitivul este în conformitate 
cu cerințele aplicabile stabilite în 
prezentul regulament și alte acte 
legislative aplicabile de armo-
nizare ale Uniunii care prevăd 
aplicarea acestuia, dispozitive 
medicale de clasa IIa, IIb, III.

A nu se reutiliza:
Indică un dispozitiv medical care 
este destinat unei singure utilizări 
sau pentru utilizarea la un singur 
pacient în timpul unei singure 
proceduri.

sau

Data expirării:
Indică data după care dispoziti-
vul medical nu va mai fi utilizat. 
Acest simbol este însoțit de o 
dată care indică faptul că dispo-
zitivul medical nu trebuie utilizat 
după sfârșitul anului, lunii sau 
zilei indicate. Data este expri-
mată în format AAAA-LL-ZZ  
(sau AAAA-LL).

Cod lot:
Indică codul de lot al producă-
torului. Acest simbol este însoțit 
de codul de lot al producătorului, 
adiacent simbolului.

Număr de catalog:
Indică numărul de catalog al pro-
ducătorului (SKU). Acest simbol 
este însoțit de numărul de catalog 
al producătorului, adiacent sim-
bolului.

XX REP

Reprezentant autorizat:
Identifică reprezentantul autori-
zat din Comunitatea Europeană, 
Regatul Unit sau Elveția. “XX” 
este înlocuit de EU pentru Comu-
nitatea Europeană, UK pentru 
Regatul Unit sau CH pentru 
Elveția.

Numai pe bază de prescripție 
medicală:
Atenție: Legislația federală (SUA) 
restricționează vânzarea acestui 
dispozitiv numai de către sau la 
comanda unui medic licențiat.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Consultați instrucțiunile 
de utilizare sau consultați 
instrucțiunile de utilizare în 
format electronic:
Indică necesitatea ca utilizatorul 
să consulte instrucțiunile de utili-
zare. Acest simbol poate fi însoțit 
de adresa electronică a site-ului 
IFU.

Explicarea simbolurilor 
utilizate de Dentsply 
Sirona
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A se consulta Instrucțiunile de 
utilizare:
Indică necesitatea ca utilizato-
rul să consulte instrucțiunile de 
utilizare.

Înlocuirea instrucțiunilor de 
utilizare:
Vă rugăm să înlocuiți 
instrucțiunile de utilizare existente 
cu versiunea cea mai recentă.

sau Consultați manualul/broșura de 
instrucțiuni:
Pentru a indica faptul că trebuie 
citit(ă) manualul/broșura de 
instrucțiuni.

Starea privind eliminarea în 
deșeurile generale:
A nu se elimina produsele electro-
nice în deșeurile generale.

Eliminarea bateriei:
A nu se elimina bateria în 
de.eurile municipale. Acest simbol 
indica faptul ca este necesara 
colectarea separata a bateriei.

Simbol general pentru recupe-
rare/reciclare:
Pentru a indica faptul că elemen-
tul marcat sau materialul acestuia 
face parte dintr-un proces de 
recuperare sau reciclare.

Indicator pentru avertizări 
generale:
Pentru a indica o avertizare 
generală.

Informații:
Indică de unde pot fi obținute 
informații.

Distribuitor:
Identifică distribuitorul unui pro-
dus. Acest simbol trebuie utilizat 
lângă numele și adresa distribui-
torului.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importator:
Indică entitatea care importă 
dispozitivul medical.

Pachetele deschise nu se înlo-
cuiesc:
Indică faptul că, pe baza politicii 
noastre de returnare, pachetele 
deschise nu se înlocuiesc.

A se manevra cu grijă, a nu se 
arunca:
Indică un dispozitiv medical care 
poate fi spart sau deteriorat dacă 
nu este manipulat cu grijă; a nu 
se arunca.

sau

Fragil, a se manevra cu grijă:
Indică un dispozitiv medical care 
poate fi spart sau deteriorat dacă 
nu este manipulat cu grijă.

Mențineți în poziție verticală:
Indică poziționarea corectă a 
pachetului în timpul transportului 
și/sau depozitării.

Dispozitiv medical:
Conform Directivei europene 
privind dispozitivele medicale 
(MDR).

Număr de serie:
Indică numărul de serie al produ-
cătorului. Acest simbol este însoțit 
de numărul de serie al producăto-
rului, adiacent simbolului.

Cantitate:
Indică cantitatea de produs 
inclusă în pachet.

Sterilizat cu radiații:
Indică un dispozitiv medical care 
a fost sterilizat utilizând iradierea.

Radioopac

XXX

Simbol material:
Identifică un material sau o 
substanță conținută într-un 
produs sau materialul din care 
este fabricat produsul. „XXX” se 
înlocuiește cu codul literei materi-
alului sau cu un cuvânt.
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Foarte inflamabil:
Dispozitivul medical conține 
materiale care sunt foarte infla-
mabile. Trebuie luate măsuri 
corespunzătoare de precauție.

Pericol pentru sănătate:
Indică o substanță cu o toxicitate 
(nocivă) acută iritantă pentru 
piele, ochi sau tractul respirator. 
Sensibilizator pentru piele și peri-
culos pentru stratul de ozon.

Pericol grav pentru sănătate:
Indică un risc grav pentru sănă-
tate.

Componentăaplicatătip BF:
Pentru a identifica o componentă 
aplicată tip BF conform IEC 
60601-1.

Echipament de clasa II:
Pentru a identifica un echipament 
care îndeplinește cerințele spe-
cificate pentru echipamentele de 
clasa II conform IEC 61140.

Poate fi sterilizat până la tem-
peratura specificată:
Indică faptul că aparatul poate fi 
sterilizat la o temperatură maximă 
după cum este specificat.

Poate fi sterilizat într-un steri-
lizator cu aburi (autoclavă) la 
temperatura specificată:
Indică faptul că instrumentul 
poate fi sterilizat într-un steriliza-
tor cu aburi (autoclavă) la tempe-
ratura specificată.

XXXX hPa

XXXX hPa

Limită de presiune atmosferică:
Indică intervalul de presiune 
atmosferică la care dispoziti-
vul medical poate fi expus în 
siguranță. Acest simbol este 
însoțit de valori de presiune.

XX%

XX%

Limite de umiditate:
Indică intervalul de umiditate la 
care dispozitivul medical poate fi 
expus în siguranță. Acest simbol 
este însoțit de valori ale umidității.

Mișcare rotativă:
Identifică indicatorul sau comanda 
pentru mișcarea rotativă.

sau
PCT Gost:
Indică faptul că produsul se 
supune reglementărilor GOST-R.
Gost: Standardele Gosudarst-
vennyi sau echivalentul rusesc al 
ANSI.

Nanomaterial:
Indică un dispozitiv care conține 
nanomateriale.

Sigla CSA:
Indică testarea produsului în 
raport cu cerințele normelor nord-
americane aplicabile. 
CSA: Canadian Standard 
Association (Asociația canadiană 
de standardizare).

Simbolul UL:
Indică faptul că produsul se sup-
une normelor UL (Underwriters 
Laboratories) pentru siguranța 
produselor.

Conform cu Underwriters 
Laboratories:
Indică faptul că componenta 
respectă standardele de cali-
tate stabilite de Underwriters 
Laboratories din SUA și Canada.

21

PAP

PAP 21 (carton solid):
Utilizarea acestui simbol este 
supusă legii privind ambalajele și 
definește materialul de ambalare. 
Ajută utilizatorul final să identifice 
materialul și să îl returneze în 
ciclul de reciclare corect.

Certificat MET pentru SUA și 
Canada.

e-mark:
Produsele preambalate (sau 
ambalate în prealabil) vândute în 
orice țară din UE (EU) trebuie să 
furnizeze informații pe amba-
laj, care să specifice cantitatea 
nominală (greutatea sau volu-
mul) conținutului lor. Exemple 
de produse preambalate includ 
cosmetice, produse de curățenie, 
băuturi, alimente.
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Lățimea cavității (a) 
trebuie să fie mai mică 
decât 2/3 din distanța 
intercuspidală (b).

Agitați ușor adezivul cu 
vârful aplicatorului.

5 sec
Îndepărtați solventul.

Energia de ieșire a 
lămpii de polimerizare 
și instrucțiuni privind 
timpul de polimerizare

sau Energia de ieșire a lăm-
pii de polimerizare

sau Timpul de polimerizare

Timpul de polimerizare 
[s]

4 mm

Timpul de polimerizare 
(s) și grosimea maximă 
a stratului (mm) materia-
lului de obturație pentru 
asigurarea polimerizării 
adecvate

sau

Grosimea maximă a 
stratului (mm) materia-
lului de obturație pentru 
asigurarea polimerizării 
adecvate

GTI
Ghid tehnic ilustrat

IDU
Instrucțiuni de utilizare

Eticheta i-shade

Culori Cloud

Cheie de culori

Suport pentru cheia de 
culori

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip
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Capsule Extruder 2

Capsulă 

AutoMate® III:
Dispozitiv de strângere 

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+:
Linguri de colectare

AutoMatrix®:
Benzi de matrice

Vârf de aplicator
Vârf de aplicator impri-
mat

Palodent® V3:
Matrice

Palodent® V3:
Inel universal

Palodent® V3:
Pană 

Palodent® V3:
Apărător pentru pană 
(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Clește de aplicare

Palodent® V3:
Pensetă cu vârf ascuțit

X-Post®

Conuri de hârtie

Length
37 mm

Rulouri de bumbac 
absorbant

Seringă

Seringă
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Seringă

Seringă

Seringă

Seringă

Seringă de Conditioner

Seringă de amestecare
Mixing Syringe 

Seringă

Seringă Automix

Vârfuri intraorale

Vârf de seringă

Ace de aplicator

Vârf de aplicator

Ace de aplicator pentru 
DeTrey® Conditioner 36

Canulă cu opritor de 
silicon

Vârf de amestecare 
intraorală

Vârf de amestecare

Canulă

Mâner pentru degete

Cartuș

Vârf de amestecare

Vârf de amestecare

Vârfuri intraorale

Cartuș solid

Vârf de amestecare
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Inel baionetă

A

B
Tubul A/Tubul B

Vas de aplicator

CliXdish™

Bloc de amestecare

Măsură de pulbere

Măsură

Cutie pentru bază/cata-
lizator

Flacon cu trei nivele și 
capac basculant

Doză unitară

sau Flacon cu adeziv

Sticlă pentru lichid

Sticlă pentru pulbere

Flacon pentru distribui-
rea apei

1 x   1 picătură

1 x   1 lingură

Dozare:
linguri : picături

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Bază de încărcare
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SmartLite® Focus®:
Pachet pentru bateria 
reîncărcabilă

SmartLite® Focus®:
Scuturi de protecție 
oculară

SmartLite®:
Huse

SmartLite® Focus®:
Conector de alimentare 
inclusiv adaptoare 

Cutie pentru rezerve

Dozare

Nivelați pulberea fără 
presiune

2 x 25 ml pulbere

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Lingură medie

2x

Manipulare
Afânați pulberea din 
tub prin răsturnarea 
cutiei de cel puțin 
două ori

Amestecați max. 30 
de sec.

max. 1 min. timp de 
lucru

min. 1 min. timp de 
priză
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Proizvođač:
Ukazuje na zakonskog proizvo-
đača medicinskog proizvoda [za 
medicinski proizvod]. Ukazuje 
na proizvođača kompleta [za 
komplet].

ili
Držati na suhom mjestu:
Ukazuje na medicinski proizvod 
koji treba zaštititi od vlage.

Ograničenje temperature:
Ukazuje na granice temperature 
kojima se medicinski proizvod 
može sigurno izložiti. Uz ovaj sim-
bol stoje vrijednosti temperature.

Zaštititi od sunčeve svjetlosti:
Ukazuje na medicinski proizvod 
koji treba zaštititi od izvora svje-
tlosti. Ovaj simbol može značiti 
i „Zaštiti od topline“.

Oprez:
Ukazuje na potreban oprez pri 
rukovanju proizvodom ili uprav-
ljačkom elementom u blizini 
mjesta gdje se nalazi simbol ili 
da trenutačna situacija zahtijeva 
pozornost ili djelovanje operatera 
kako bi se izbjegle neželjene 
posljedice.
Oznaka CE:
Proizvod se prema primjenji-
vim zahtjevima iz ove Uredbe 
i drugim primjenjivim propisima 
Unije vezanim za usklađivanje, 
kojima se predviđa pričvršćivanje 
ove oznake, ubraja u medicinske 
proizvode klase I.
Oznaka CE s identifikacijskim 
brojem prijavljenog tijela:
Proizvod se prema primjenji-
vim zahtjevima iz ove Uredbe 
i drugim primjenjivim propisima 
Unije vezanim za usklađivanje, 
kojima se predviđa pričvršćivanje 
ove oznake, ubraja u medicinske 
proizvode klase IIa, IIb, III.
Nije za višekratnu uporabu:
Ukazuje na medicinski proizvod 
koji je namijenjen samo za jedno-
kratnu uporabu ili za uporabu na 
jednom pacijentu tijekom jednog 
postupka.

ili

Uporabiti do:
Ukazuje na datum nakon kojeg 
se medicinski proizvod više ne 
smije rabiti. Uz ovaj simbol stoji 
datum kojim se označava da se 
medicinski proizvod ne smije 
rabiti nakon kraja prikazane 
godine, mjeseca ili dana.  
Datum je izražen u formatu 
GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

Broj serije:
Ukazuje na broj serije proizvo-
đača. Uz ovaj simbol stoji broj 
serije proizvođača.

Kataloški broj:
Ukazuje na kataloški broj proizvo-
đača (SKU). Uz ovaj simbol stoji 
kataloški broj proizvođača.

XX REP

Ovlašteni zastupnik:
Ukazuje na ovlaštenog zastu-
pnika u Europskoj zajednici, 
Ujedinjenoj Kraljevini ili Švicar-
skoj. „XX“ se zamjenjuje s EU 
za Europsku zajednicu, UK za 
Ujedinjeno Kraljevstvo ili CH za 
Švicarsku.
Samo na recept:
Oprez: Savezni zakon (SAD) 
ograničava prodaju ovog pro-
izvoda na zdravstvene djelat-
nike ili po nalogu zdravstvenih 
djelatnika.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Pročitajte upute za uporabu ili 
elektroničke upute za uporabu:
Ukazuje na potrebu da korisnik 
pročita upute za uporabu. Ovaj 
simbol može biti popraćen elek-
troničkom adresom web-mjesta 
na kojem se nalaze upute za 
uporabu.

Pročitajte pute za uporabu:
Ukazuje na potrebu da korisnik 
pročita upute za uporabu.

Upute za korištenje zamjene:
Zamijenite postojeće upute za 
uporabu s najnovijom verzijom.

Objašnjenje simbola koje 
upotrebljava društvo 
Dentsply Sirona
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ili

Pročitajte (kratak) priručnik za 
uporabu:
Ukazuje da se mora pročitati (kra-
tak) priručnik za uporabu.

Status odlaganja otpada:
Ne odlažite elektroničke proi-
zvode u opći otpad.

Odlaganje baterije:
Ne odlažite bateriju u komunalni 
otpad. Simbol označava da je 
potrebno odvojeno prikupljanje 
baterija.

Opći simbol za oporabu/recikli-
ranje:
Ukazuje da je predmet, koji nosi 
ovu oznaku, ili njegov materijal 
dio procesa oporabe ili reciklira-
nja.

Opći znak upozorenja:
Za označavanje općeg upozore-
nja.

Informacija:
Ukazuje na izvor informacije.

Distributer:
Ukazuje na distributera proi-
zvoda. Ovaj simbol treba staviti 
pored imena i adrese distributera.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Uvoznik:
Označava subjekt koji uvozi 
medicinski proizvod na lokalno 
tržište.

Otvorena se pakiranja neće 
zamijeniti:
Ukazuje da se, na temelju naše 
politike povrata, otvoreni paketi 
ne zamjenjuju.

Rukovati pažljivo, ne bacati:
Označava medicinski proizvod 
koji se može slomiti ili oštetiti ako 
se njime ne rukuje pažljivo ili se 
naglo ispusti.

ili

Lomljivo, pažljivo rukovati:
Označava medicinski proizvod 
koji se može slomiti ili oštetiti ako 
se njime ne rukuje pažljivo.

Ova strana gore:
Označava pravilan položaj paketa 
tijekom transporta i/ili skladište-
nja.

Medicinski proizvod:
U skladu s Europskom uredbom 
o medicinskim proizvodima 
(MDR).

Serijski broj:
Označava serijski broj proizvo-
đača. Uz ovaj simbol stoji serijski 
broj proizvođača.

Količina:
Označava količinu proizvoda 
uključenu u pakiranje.

Sterilizirano zračenjem:
Označava medicinski proizvod 
steriliziran primjenom zračenja.

Radiokontrastno

XXX

Simbol materijala:
Označava materijal ili tvar sadr-
žanu u proizvodu ili materijal od 
kojeg je proizvod izrađen. „XXX“ 
se zamjenjuje slovnim kodom 
materijala ili riječju.

Lako zapaljivo:
Medicinski proizvod sadrži lako 
zapaljive materijale. Treba podu-
zeti odgovarajuće mjere opreza.

Opasnost po zdravlje:
Ukazuje na akutnu toksičnost 
(štetnost), nadražujuću za 
kožu, oči ili dišni sustav. Izaziva 
preosjetljivost kože i opasno za 
ozonski sloj.

Ozbiljna opasnost po zdravlje:
Ukazuje na ozbiljnu opasnost po 
zdravlje.
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Primijenjeni dio tipa BF:
Za identifikaciju primijenjenog 
dijela tipa BF prema normi IEC 
60601-1.

Oprema klase II:
Za identifikaciju opreme koja 
ispunjava sigurnosne zahtjeve 
propisane za opremu klase II 
prema normi IEC 61140.

Može se sterilizirati do nave-
dene temperature:
Ukazuje da se oprema može 
sterilizirati do maksimalne nazna-
čene temperature.

Može se sterilizirati u parnom 
sterilizatoru (autoklavu) na 
navedenoj temperaturi:
Ukazuje da se instrument može 
sterilizirati u parnom sterilizatoru 
(autoklavu) na navedenoj tempe-
raturi.

XXXX hPa

XXXX hPa

Ograničenje atmosferskog 
tlaka:
Ukazuje na raspon atmosferskog 
tlaka kojem se medicinski proi-
zvod može sigurno izložiti.
Uz ovaj simbol stoje vrijednosti 
tlaka.

XX%

XX%

Ograničenje vlažnosti:
Ukazuje na raspon vlažnosti kojoj 
se medicinski proizvod može 
sigurno izložiti. Uz ovaj simbol 
stoje vrijednosti vlažnosti.

Rotacijsko gibanje:
Označava upravljački element ili 
indikator za rotacijsko gibanje.

ili

PCT Gost:
Ukazuje da proizvod zadovoljava 
propise GOST-R. 
Gost: Gospodarski standardi 
u Rusiji ili ruski ekvivalent ANSI-ja.

Nanomaterijal:
Ukazuje na proizvod koji sadrži 
nanomaterijale.

CSA Logo:
Ukazuje na proizvod koji je ispitan 
prema važećim sjevernoamerič-
kim standardima.
CSA: Kanadsko udruženje za 
standarde.

Simbol UL:
Ukazuje na proizvod koji je 
u skladu sa standardima UL 
( Underwriters  Laboratories) za 
sigurnost proizvoda.

U skladu sa standardima tvrtke 
Underwriters Laboratories:
Ukazuje na komponentu koja 
je zadovoljila standarde kva-
litete koje je propisala tvrtka 
 Underwriters  Laboratories 
u SAD-u i Kanadi.

21

PAP

PAP 21 (čvrsti karton):
Primjena ovog simbola podliježe 
Pravilniku o ambalaži i njime se 
definira materijal za pakiranje.
Pomaže krajnjem korisniku da 
identificira materijal i vrati ga 
u pravilan ciklus recikliranja.

MET certifikat za SAD i Kanadu.

Oznaka „e“:
Pretpakirani proizvodi (pretpako-
vine), koji se prodaju u bilo kojoj 
zemlji EU-a, moraju na ambalaži 
imati podatke o nazivnoj količini 
(masi ili zapremini) svoga sadr-
žaja.
Primjeri pretpakiranih proizvoda 
uključuju: kozmetiku, sredstva za 
čišćenje, pića, hranu.
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ITG
Ilustrirani tehnički pri-
ručnik

IFU
Upute za uporabu

naljepnica i-shade

Nijanse Cloud

Vodič nijansi

Držač za vodič nijansi

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip

Širina šupljine (a) mora 
biti manja od 2/3 inter-
kuspidacijskog razmaka 
(b)

Lagano promiješajte 
ljepilo vrhom aplikatora

5 s
Uklonite otapalo

Izlazna energija polimeri-
zacijske lampe i upute za 
vrijeme stvrdnjavanja

ili Izlazna energija polimeri-
zacijske lampe

ili Vrijeme stvrdnjavanja

Vrijeme stvrdnjavanja [s]

4 mm

Vrijeme stvrdnjavanja (s) 
i maksimalna debljina 
sloja (mm) materijala 
za punjenje za pravilnu 
polimerizaciju

ili
Maksimalna debljina 
sloja (mm) materijala 
za punjenje za pravilnu 
polimerizaciju
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Capsule Extruder 2

Kapsula 

AutoMate® III:
Instrument za stezanje

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+:
Košarica za prikupljanje

AutoMatrix®:
Trakaste matrice

Vrh aplikatora
Četkasti vrh aplikatora

Palodent® V3:
Matrica

Palodent® V3:
Univerzalni prsten

Palodent® V3:
Klin

Palodent® V3:
Štitnik 
(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Kliješta za pozicioniranje

Palodent® V3:
Pinceta za pozicioniranje

X-Post®

Papirnati štapići

Length
37 mm Pamučni zubni tamponi

Štrcaljka

Štrcaljka
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Štrcaljka

Štrcaljka

Štrcaljka

Štrcaljka

Štrcaljka sa sredstvom 
za kondicioniranje

Štrcaljka za miješanje

Štrcaljka

Štrcaljka za automatsko 
miješanje

Intraoralni vrhovi

Vrh štrcaljke

Igle aplikatora

Vrh aplikatora

Igle aplikatora za 
DeTrey® Conditioner 36

Kanila, sa silikonskim 
graničnikom

Intraoralni vrh za mije-
šanje

Vrh za miješanje

Kanila

Držač za prst

Uložak

Vrh za miješanje

Vrh za miješanje

Intraoralni vrhovi

Tvrdi uložak 

Vrh za miješanje
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Bajunetni prsten

A

B
Tuba A/Tuba B

Posuda aplikatora

CliXdish™

Podloga za miješanje

Mjerica za prašak

Mjerica

Kutija s bazom/kataliza-
torom

Troslojna bočica s pre-
klopnim poklopcem

Pojedinačna doza

ili Bočica s ljepilom

Staklena bočica za 
tekućinu

Staklena bočica za 
prašak

Bočica za doziranje vode

1 x   1 kap

1 x   1 mjerica

Doziranje:
mjerice : kapi

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Baza za punjenje
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SmartLite® Focus®:
Punjiva baterija

SmartLite® Focus®:
Štitnici za oči

SmartLite®:
Navlake

SmartLite® Focus®:
Strujni priključak uklj. 
adaptere

Kutija za ponovno punje-
nje

Doziranje

Izravnajte prašak bez 
pritiska

2 x 25 ml praška

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Srednja žlica

2x

Rukovanje

Razrahlite prašak u 
spremniku okretanjem 
kutije najmanje dva puta

Miješajte maks. 30 s

Vrijeme obrade maks. 1 
min

Vrijeme stvrdnjavanja 
min. 1 min
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Proizvođač:
Označava ovlašćenog proizvo-
đača medicinskog uređaja [za 
medicinski uređaj]. Označava 
proizvođača paketa procedura [za 
paket procedura].

ili
Držati na suvom:
Označava medicinski uređaj koji 
treba zaštititi od vlage.

Temperaturna granica:
Označava granice temperature 
kojima medicinski uređaj može 
biti izložen. Ovaj simbol prate 
vrednosti temperature.

Držite dalje od sunčeve sve-
tlosti:
Označava medicinski uređaj kom 
je potrebna zaštita od izvora sve-
tlosti. Ovaj simbol takođe može 
značiti “Čuvati od uticaja toplote”.

Oprez:
Označava da je neophodan oprez 
pri rukovanju uređajem ili uprav-
ljačem blizu mesta gde je simbol 
postavljen, ili da trenutna situacija 
zahteva svjesnost ili meru opera-
tera kako bi se izbegle neželjene 
posljedice.

CE znak:
Uređaj je usklađen sa važećim 
zahtevima postavljenim u ovoj 
odredbi i ostalim harmonizovanim 
zakonima Unije obezbeđenim za 
njegovo priključivanje, medicinsko 
sredstvo klase I.

CE znak sa identifikacionim 
brojem imenovanog tela:
Uređaj je usklađen sa važećim 
zahtevima postavljenim u ovoj 
odredbi i ostalim harmonizovanim 
zakonima Unije obezbeđenim za 
njegovo priključivanje, medicinska 
sredstva klase IIa, IIb, III.

Samo za jednokratnu upotrebu:
Označava medicinski uređaj koji 
je namenjen samo za jednu upo-
trebu ili za upotrebu na jednom 
pacijentu tokom jedne procedure.

ili

Rok upotrebe:
Označava datum nakon kog se 
medicinski proizvod ne sme kori-
stiti. Ovaj simbol prati datum koji 
označava da se medicinski proi-
zvod ne sme koristiti nakon isteka 
prikazane godine, meseca ili 
dana. Datum je izražen u formatu 
GGGG-MM-DD (ili GGGG-MM).

Serijski kod:
Označava serijski kod proizvo-
đača. Ovaj simbol prati serijski 
kod proizvođača pored simbola.

Kataloški broj:
Označava kataloški broj proizvo-
đača (SKU). Ovaj simbol prati 
kataloški broj proizvođača pored 
simbola.

XX REP

Ovlašćeni predstavnik:
Označava ovlašćenog predstav-
nika u Evropskoj zajednici, Ujedi-
njenom Kraljevstvu ili Švajcarskoj. 
“XX” je zamenjeno EU oznakom 
za Evropsku zajednicu, UK za 
Ujedinjeno Kraljevstvo ili CH za 
Švajcarsku.

Izdaje se samo na recept:
Oprez: Federalni zakon (SAD) 
ograničava da ovo sredstvo 
može da prodaje samo ovlašćeni 
lekar, ili da se prodaje na lekarski 
recept.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Pogledajte uputstva za upo-
trebu ili konsultujte elektronska 
uputstva za upotrebu:
Ukazuje na potrebu da korisnik 
konsultuje uputstva za upotrebu. 
Ovaj simbol može biti popraćen 
elektronskom adresom veb-sajta 
Uputstva za upotrebu.

Pogledajte uputstvo za upo-
trebu:
Ukazuje na potrebu da korisnik 
pogleda uputstvo za upotrebu.

Uputstvo za upotrebu zamene:
Zamenite postojeće uputstvo za 
upotrebu najnovijom verzijom.

Objašnjenje simbola koje 
koristi firma Dentsply 
Sirona
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ili

Vidite priručnik/brošuru sa 
uputstvom:
Da se naglasi da priručnik/bro-
šura sa uputstvom mora obave-
zno da se pročita.

Status odlaganja u otpadnim 
tokovima:
Ne odlagati elektronske proizvode 
u generalni otpadni tok.

Odlaganje baterija:
Ne odlagati bateriju u komunalni 
otpad. Simbol oznacava da je 
potrebno odvojenoprikupljanje za 
baterije.

Generalni simbol za regenera-
ciju/mogućnost reciklaže:
Da se naznači da označeni artikal 
ili njegov materijal predstavlja deo 
procesa regeneracije ili reciklaže.

Opšti znak upozorenja:
Da naznači opšte upozorenje.

Informacije:
Označava gde možete doći do 
informacija.

Distributer:
Označava distributera proizvoda. 
Ovaj simbol treba da se koristi 
pored naziva i adrese distributera.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Uvoznik:
Označava tijelo koji uvozi medi-
cinski proizvod na lokalno tržište.

Otvorena pakovanja se ne 
zamenjuju: 
Označava politiku da zamena 
otvorenih pakovanja nije dozvo-
ljena.

Pažljivo rukovati, ne bacati:
Ukazuje na medicinsko sredstvo 
koje može da se polomi ili ošteti 
ako se njime nepažljivo rukuje, ne 
bacati.

ili

Lomljivo, pažljivo rukovati:
Ukazuje na medicinsko sredstvo 
koje može da se polomi ili ošteti 
ako se njime nepažljivo rukuje.

Držati u uspravnom položaju:
Označava pravilan položaj 
pakovanja tokom transporta i/ili 
skladištenja.

Medicinsko sredstvo:
U skladu sa evropskom Regula-
cijom o medi-cinskim sredstvima.
(MDR).

Serijski broj:
Označava serijski broj proizvo-
đača. Ovaj simbol prati serijski 
broj proizvođača pored simbola.

Količina:
Navodi količinu proizvoda obu-
hvaćenu paketom.

Sterilisirano zračenjem:
Označava medicinsko sredstvo 
koje je sterilisano zračenjem.

Rendgenski vidljivo

XXX

Simbol materijala:
Oznacava materijal ilisupstancu 
sadržanu u proizvodu ili materijal 
od kog je proizvod napravljen. 
“XXX” se zamenjuje slovnim 
kodom materijala ili rečju.

Lako zapaljivo:
Medicinsko sredstvo sadrži 
supstance koje su lako zapaljive. 
Treba primeniti odgovarajuće 
mere opreza.

Opasnost po zdravlje:
Označava akutno toksično 
(štetno) nadražujuće sredstvo 
za kožu, oči ili respiratorni trakt. 
Pojačava osetljivost kože i opa-
sno je po ozonski omotač.
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Ozbiljna opasnost po zdravlje:
Ukazuje na ozbiljnu opasnost po 
zdravlje.

Deo uređaja koji dolazi u kon-
takt s pacijentom, tip BF:
Da se identifikuje deo uređaja koji 
dolazi u kontakt s pacijentom, tip 
BF, u skladu sa IEC 60601-1.

Oprema II klase:
Da se identifikuje oprema koja 
ispunjava bezbednosne zahteve 
naznačene za opremu II klase 
prema IEC 61140.

Može da se steriliše do nave-
dene temperature:
Označava da se oprema može 
sterilisati do maksimalne tempe-
rature koja je naznačena.

Može se sterilisati u parnom 
sterilizatoru (autoklavu) na 
navedenoj temperaturi:
Označava da se instrument može 
sterilisati u parnom sterilizatoru 
(autoklavu).

XXXX hPa

XXXX hPa

Ograničenje atmosferskog 
pritiska:
Označava raspon atmosferskog 
pritiska kom medicinski uređaj 
može biti izložen. Ovaj simbol 
prate vrednosti atmosferskog 
pritiska.

XX%

XX%

Ograničenje vlažnosti:
Označava raspon vlažnosti kom 
medicinski uređaj može biti izlo-
žen. Ovaj simbol prate vrednosti 
vlažnosti.

Rotaciono kretanje:
Identifikuje kontrolu ili indikator za 
rotaciono kretanje.

ili

PCT Gost:
Označava da je proizvod usagla-
šen sa GOST-R propisima. 
Gost: “Gosudarstvennyi Stan-
dard” ili ruski ekvivalent stan-
dardu ANSI.

Nanomaterijal:
Označava da medicinsko sred-
stvo sadrži nanomaterijale.

Logotip CSA:
Označava da je proizvod testiran 
u skladu sa važećim severnoa-
meričkim standardima. 
CSA: Canadian Standard 
Association.

Simbol UL:
Označava da je proizvod usa-
glašen sa standardima UL 
(Underwriters Laboratories) za 
bezbednost proizvoda.

Usklađeno sa zahtevima 
kompanije Underwriters 
Laboratories:
Označava da komponenta 
zadovoljava standarde vezane za 
kvalitet koje je postavila kompa-
nija Underwriters Laboratories 
u SAD-u i Kanadi.

21

PAP

PAP 21 (čvrsti karton): 
Korišćenje ovog simbola je 
u skladu sa zakonom o ambalaži 
i on definiše materijal pakovanja. 
Krajnjem korisniku pomaže da 
identifikuje materijal kako bi ga 
vratio radi pravilne reciklaže.

MET sertifikovano za SAD 
i Kanadu.

Oznaka e-mark:
Na unapred zapakovanim pro-
izvodima koji se prodaju u bilo 
kojoj državi u EU na ambalaži 
moraju da se nalaze informacije 
koje se odnose na nominalnu 
količinu (težinu ili zapreminu) nji-
hovog sadržaja. Primjeri unapred 
zapakovanih proizvoda uključuju: 
kozmetiku, proizvode za čišćenje, 
pića, prehrambene proizvode.
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Ilustrovani
tehnički vodič

Uputstvo
za upotrebu

Nalepnica za i-shade

Cloud nijanse

Paleta nijansi

Držač za paletu nijansi

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip

Širina kaviteta (a) mora 
biti manja od 2/3 inter-
kuspalnog rastojanja (b)

Lagano mešajte adheziv 
nastavkom aplikatora

5 sek.
Odstranite rastvarač

Snaga lampe za poli-
merizaciju i uputstvo za 
vreme polimerizacije

ili Snaga lampe za polime-
rizaciju

ili Vreme polimerizacije

Vreme polimerizacije [s]

4 mm

Vreme polimerizacije (s) 
i maksimalna debljina 
sloja (mm) materijala za 
punjenje za omoguća-
vanje pravilne polimeri-
zacije

ili

Maksimalna debljina 
sloja (mm) materijala za 
punjenje za omoguća-
vaje pravilne polimeri-
zacije
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Capsule Extruder 2

Kapsula 

AutoMate® III:
Zatezač

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+:
Prihvatnik

AutoMatrix®:
Matrične trake

Nastavak aplikatora
Mekani nastavak aplika-
tora

Palodent® V3:
Matrice

Palodent® V3:
Univerzalni prsten

Palodent® V3:
Kočić

Palodent® V3:
Štitnik kočića 
(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Klešta za pozicioniranje

Palodent® V3:
Zakrivljena pinceta

X-Post®

Papirni štapići

Length
37 mm

Apsorbujuće pamučne 
rolne

Špric

Špric
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Špric

Špric

Špric

Špric

Špric za Conditioner

Špric za mešanje

Špric

Špric Automix

Intraoralni nastavci

Nastavak šprica

Igle aplikatora

Nastavak aplikatora

Igle aplikatora za 
DeTrey® Conditioner 36

Kanila, sa silikonskim 
zaustavljačem

Intraoralni nastavak za 
mešanje

Nastavak za mešanje

Kanila

Držač za prst

Uložak

Nastavak za mešanje

Nastavak za mešanje

Intraoralni nastavci

Tvrdi uložak

Nastavak za mešanje
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Bajonetni prsten

A

B
Tuba A/Tuba B

Sud za aplikator

CliXdish™

Podloga za mešanje

Merač za prah

Kašičica

Kutija baze/katalizatora

Troslojna bočica sa pre-
klopivim čepom

Pojedinačna doza

ili Bočica za adheziv

Staklena bočica za 
tečnost

Staklena bočica za prah

Bočica za vodu

1 x   1 kap

1 x   1 kašičica

Doziranje:
kašičice : kapi

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Baza za punjenje
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SmartLite® Focus®:
Punjiva baterija

SmartLite® Focus®:
Štitnici za oko

SmartLite®:
Rukavi

SmartLite® Focus®:
Konektor za napajanje 
uklj. adaptere

Kutija za nadopunu

Doziranje

Izravnajte prah bez 
pritiskanja

2 x 25 ml praha

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Srednja posuda

2x

Rukovanje

Istresite prah u sud tako 
što ćete najmanje dvaput 
preokrenuti kutiju

Mešajte maks. 30 sek.

Vreme obrade maks. 1 
min.

Vreme stvrdnjavanja 
min. 1 min.
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Proizvođač:
Označava ovlaštenog proizvo-
đača medicinskog uređaja [za 
medicinski uređaj]. Označava 
proizvođača paketa procedura [za 
paket procedura].

ili
Držati na suhom:
Označava medicinski uređaj koji 
treba zaštititi od vlage.

Temperaturna granica:
Označava granice temperature 
kojima medicinski uređaj može 
biti izložen. Ovaj simbol prate 
vrijednosti temperature.

Držite dalje od sunčeve svje-
tlosti:
Označava medicinski uređaj 
kojem je potrebna zaštita od 
izvora svjetlosti. Ovaj simbol 
također može značiti “Čuvati od 
uticaja toplote”.

Oprez:
Označava da je neophodan oprez 
pri rukovanju uređajem ili uprav-
ljačem blizu mjesta gdje je simbol 
postavljen, ili da trenutna situa-
cija zahtijeva svjesnost ili mjeru 
operatera kako bi se izbjegle 
neželjene posljedice.

CE oznaka:
Uređaj je usklađen s važćeim 
zahtjevima navedenim u ovoj 
Odredbi i drugim važćeim zako-
nima o harmonizaciji u Evropskoj 
uniji a koji se tiču pričvršćivanja 
ove oznake na medicinske ure-
đaje klase I.

CE oznaka s identifikacijskim 
brojem prijavljenog tijela:
Uređaj je usklađen s važećim 
zahtjevima navedenim u ovoj 
Odredbi i drugim važećim zako-
nima o harmonizaciji u Evropskoj 
uniji a koji se tiču pričvršćivanja 
ove oznake na medicinske ure-
đaje klase IIa, IIb, III.

Samo za jednokratnu upotrebu:
Označava medicinski uređaj koji 
je namijenjen samo za jednu upo-
trebu ili za upotrebu na jednom 
pacijentu tokom jedne procedure.

ili

Rok upotrebe:
Označava datum nakon kog se 
medicinski proizvod ne smije 
koristiti. Ovaj simbol prati datum 
koji označava da se medicinski 
proizvod ne smije koristiti nakon 
isteka prikazane godine, mje-
seca ili dana. Datum je izražen 
u formatu GGGG-MM-DD  
(ili GGGG-MM).

Serijski kod:
Označava serijski kod proizvo-
đača. Ovaj simbol prati serijski 
kod proizvođača pored simbola.

Kataloški broj:
Označava kataloški broj proizvo-
đača (SKU). Ovaj simbol prati 
kataloški broj proizvođača pored 
simbola.

XX REP

Ovlašteni predstavnik:
Označava ovlaštenog predstav-
nika u Evropskoj zajednici, Ujedi-
njenom Kraljevstvu ili Švajcarskoj. 
“XX” je zamijenjeno EU oznakom 
za Evropsku zajednicu, UK za 
Ujedinjeno Kraljevstvo ili CH za 
Švajcarsku.

Upotreba samo uz recept:
Oprez: Savezni zakon (SAD) 
ograničava prodaju ovog uređaja 
samo zdravstvenim radnicima ili 
po njihovom nalogu.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Pogledajte uputstva za upo-
trebu ili konsultujte elektronska 
uputstva za upotrebu:
Ukazuje na potrebu da korisnik 
konsultuje uputstva za upotrebu. 
Ovaj simbol može biti popraćen 
elektronskom adresom web-stra-
nice Uputstva za upotrebu.

Konsultirajte uputstva za upo-
trebu:
Označava potrebu da korisnik 
konsultira uputstva za upotrebu.

Upute za upotrebu zamjene:
Molimo zamijenite postojeće 
Upute za upotrebu najnovijom 
verzijom.

Objašnjenje simbola koje 
koristi Dentsply Sirona
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ili

Pogledati priručink/knjižiuc 
s uputstvima:
Označava da se mora pročitati 
priručnik/knjižica s uputstvima.

Status odlaganja tokova otpada:
Elektronski proizvodi se ne smiju 
odlagati u opći tok otpada.

Odlaganje baterija:
Baterija se ne smije odlagati 
u komunalni otpad. Simbol 
oznacava da je potrebno zasebno 
sakupljanje baterija.

Opći simbol za oporavak/reci-
kliranje:
Označavada je označnei artikal 
ili njegov materijal dio procesa 
oporavka ili recikliranja.

Opći znak upozorenja:
Predstavlja opće upozorenje.

Informacije:
Označava gdje možete doći do 
informacija.

Distributer:
Označava distributera proizvoda. 
Ovaj simbol treba se koristiti 
pored naziva i adrese distributera.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Uvoznik:
Označava subjekt koji uvozi 
medicinski uređaj na lokalno 
tržište.

Zamjena otvorenih pakovanja 
se ne vrši:
Označava politiku da zamjena 
otvorenih pakovanja nije dozvo-
ljena.

Pažljivo rukovati, ne odmrza-
vati:
Označava medicinski uređaj koji 
se može slomiti ili oštetiti ako 
se njime pažljivo ne rukuje; ne 
odmrzavati.

ili

Lomljivo, pažjilvo rukovati:
Označavamedicinski uređaj koji 
se možeslomiti ili oštetiti ako se 
njime pažjilvo ne rukuje.

Držati u uspravnom položaju:
Označava pravilan položaj 
pakovanja tokom transporta i/ili 
skladištenja.

Medicinsko sredstvo:
Prema Evropskoj uredbi o medi-
cinskim sredstvima (MDR)

Serijski broj:
Označava serijski broj proizvo-
đača. Ovaj simbol prati serijski 
broj proizvođača pored simbola.

Količnia:
Označavakoličniu proizvoda 
navedenog na pakovanju.

Sterilisirano zračenjem:
Označava medicinsko sredstvo 
koje je sterilisano zračenjem.

Radionepropusno

XXX

Simbol materijala:
Oznacava materijal ili supstancu 
sadržanu u proizvodu ili materijal 
od kojeg je proizvod napravljen. 
“XXX” se zamjenjuje slovnim 
kodom materijala ili riječju.

Jako zapaljivo:
Medicinski uređaj sadrži mate-
rijale koji su jako zapaljivi. 
Potrebno je poduzeti odgovara-
jući oprez.

Opasnost po zdravlje:
Označava akutno toksično 
(štetno) nadražujuće sredstvo 
za kožu, oči ili respiratorni trakt. 
Pojačava osjetljivost kože i opa-
sno je po ozonski omotač.
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Ozbiljna opasnost po zdravlje:
Ukazuje na ozbiljnu opasnost po 
zdravlje.

Primijenjeni dio tipa BF:
Označava primijenjeni dio tipa BF 
koji je u skladu sa standardom 
IEC 60601-1.

Oprema klase II:
Označava opremu koja ispunjava 
sigurnosne standarde navedene 
za opremu klase II prema stan-
dardu IEC 61140.

Može se sterilisati do navedene 
temperature:
Označava da se oprema može 
sterilisati do maksimalne tempe-
rature koja je naznačena.

Može se sterilisati u parnom 
sterilizatoru (autoklavu) na 
navedenoj temperaturi:
Označava da se instrument može 
sterilisati u parnom sterilizatoru 
(autoklavu).

XXXX hPa

XXXX hPa

Ograničenje atmosferskog 
pritiska:
Označava raspon atmosferskog 
pritiska kom medicinski uređaj 
može biti izložen. Ovaj simbol 
prate vrijednosti atmosferskog 
pritiska.

XX%

XX%

Ograničenje vlažnosti:
Označava raspon vlažnosti kom 
medicinski uređaj može biti izlo-
žen. Ovaj simbol prate vrijednosti 
vlažnosti.

Rotaciono kretanje:
Identifikuje kontrolu ili indikator za 
rotaciono kretanje.

ili

PCT Gost:
Označava da je proizvod usagla-
šen s GOST-R propisima. 
Gost: “Gosudarstvennyi Stan-
dard” ili ruski ekvivalent stan-
dardu ANSI.

Nanomaterijal:
Označava da medicinsko sred-
stvo sadrži nanomaterijale.

Logotip CSA:
Označava da je proizvod testiran 
u skladu s važećim sjevernoame-
ričkim standardima. 
CSA: Canadian Standard 
Association.

Simbol UL:
Označava da je proizvod usa-
glašen sa standardima UL 
(Underwriters Laboratories) za 
sigurnost proizvoda.

U skladu sa standardima 
Underwriters Laboratories:
Označava da je komponenta 
zadovoljila standarde kvali-
teta koje propisuje kompanija 
Underwriters Laboratories 
u SAD-u i Kanadi.

21

PAP

PAP 21 (čvrsti karton): 
Upotreba ovog simbola podliježe 
zakonu o pakiranju i definira 
materijal za pakiranje. Pomaže 
krajnjem korisniku da identificira 
materijal i vrati ga u ispravan 
ciklus recikliranja.

MET certifikat za SAD i Kanadu.

Oznaka e:
Unaprijed pakirani (ili prethodno 
pakirani) proizvodi koji se prodaju 
u bilo kojoj zemlji EU-a moraju na 
pakovanju navesti nazivnu koli-
činu (težinu ili zapreminu) sadr-
žaja. Primjeri unaprijed pakiranih 
proizvoda uključuju: kozmetiku, 
sredstva za čišćenje, pića, hranu.
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Ilustrovani tehnički 
priručnik

Uputstvo za upotrebu

i-shade oznaka

Cloud nijanse

Vodič za nijanse

Držač za vodič za 
nijanse

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip

Širina šupljine (a) mora 
biti manja od 2/3 inter-
kuspidacijskog rastoja-
nja (b)

Lagano promiješajte 
ljepilo vrhom aplikatora

5 s
Uklonite otapalo

Izlazna energija lampe za 
stvrdnjavanje i uputstvo 
za vrijeme stvrdnjavanja

ili Izlazna energija lampe za 
stvrdnjavanje

ili Vrijeme stvrdnjavanja

Vrijeme stvrdnjavanja [s]

4 mm

Vrijeme stvrdnjavanja (s) 
i maksimalna debljina 
sloja (mm) materijala 
za punjenje za pravilno 
stvrdnjavanje

ili
Maksimalna debljina 
sloja (mm) materijala 
za punjenje za pravilno 
stvrdnjavanje
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Capsule Extruder 2

Kapsula 

AutoMate® III:
Uređaj za zatezanje

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+:
Priključak

AutoMatrix®:
Trakaste matrice

Vrh aplikatora
Četkasti vrh aplikatora

Palodent® V3:
Matrice

Palodent® V3:
Univerzalni prsten

Palodent® V3:
Kočić

Palodent® V3:
Štitnik kočića 
(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Kliješta za postavljanje

Palodent® V3:
Pinceta za postavljanje

X-Post®

Papirnati šiljci

Length
37 mm

Upijajući pamučni tam-
poni

Šprica

Šprica
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Šprica

Šprica

Šprica

Šprica

Šprica sa sredstvom 
Conditioner

Šprica za miješanje 

Šprica

Šprica sa sredstvom 
Automix

Intraoralni vrhovi

Vrh šprice

Igle aplikatora

Vrh aplikatora

Igle aplikatora za 
DeTrey® Conditioner 36

Kanila, sa silikonskim 
graničnikom

Intraoralni vrh za mije-
šanje

Vrh za miješanje

Kanila

Držač za prst

Uložak

Vrh za miješanje

Vrh za miješanje

Intraoralni vrhovi

Tvrdi uložak

Vrh za miješanje
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Prsten za zaključavanje

A

B
Tuba A/Tuba B

Posuda za aplikatore

CliXdish™

Podloga za miješanje

Mjerica za prašak

Mjerica

Kutija s bazom/kataliza-
torom

Troslojna boca sa pre-
klopnim poklopcem

Jedna doza

ili Bočica s ljepilom

Staklena bočica za 
tečnost

Staklena bočica za 
prašak

Bočica za doziranje vode

1 x   1 kap

1 x   1 mjerica

Doza:
mjerice : kapi

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Baza za punjenje
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SmartLite® Focus®:
Paket punjivih baterija

SmartLite® Focus®:
Štitnici za oči

SmartLite®:
Navlake

SmartLite® Focus®:
Priključak za napajanje 
uklj. adaptere 

Pakiranje za ponovno 
punjenje

Doziranje

Izravnajte prašak bez 
pritiska

2 x 25 ml praška

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Srednja kašika

2x

Rukovanje

Razrahlite prašak u 
spremniku okretanjem 
kutije najmanje dva puta

Miješajte maks. 30 s

Vrijeme rukovanja maks. 
1 min

Vrijeme stvrdnjavanja 
min. 1 min



© Dentsply Sirona 2026-01	 177-CNR

Proizvođač:
Označava ovlašćenog proizvo-
đača medicinskog uređaja [za 
medicinski uređaj]. Označava 
proizvođača paketa procedura 
[za paket procedura].

ili
Držati na suvom:
Označava medicinski uređaj koji 
treba zaštititi od vlage.

Temperaturna granica:
Označava granice temperature 
kojima medicinski uređaj može 
biti izložen. Ovaj simbol prate 
vrijednosti temperature.

Držite dalje od sunčeve svje-
tlosti:
Označava medicinski uređaj 
kojem je potrebna zaštita od 
izvora svjetlosti. Ovaj simbol 
također može značiti “Čuvati od 
uticaja toplote”.

Oprez:
Označava da je neophodan 
oprez pri rukovanju uređajem ili 
upravljačem blizu mjesta gdje je 
simbol postavljen, ili da trenutna 
situacija zahtijeva svjesnost ili 
mjeru operatera kako bi se izbje-
gle neželjene posljedice.

Oznaka CE:
Sredstvo je u skladu s važećim 
zahtjevima utvrđenim ovim propi-
som i drugim zakonskim aktima 
Unije o usklađivanju kojim se 
propisuje stavljanje ove oznake, 
medicinska sredstva klase I.

Oznaka CE sa identifikacionim 
brojem prijavljenog tijela:
Sredstvo je u skladu s važećim 
zahtjevima utvrđenim ovim propi-
som i drugim zakonskim aktima 
Unije o usklađivanju kojim se 
propisuje stavljanje ove oznake, 
medicinska sredstva klase IIa, 
IIb, III.

Samo za jednokratnu upotrebu:
Označava medicinski uređaj koji 
je namijenjen samo za jednu 
upotrebu ili za upotrebu na 
jednom pacijentu tokom jedne 
procedure.

ili

Rok upotrebe:
Označava datum nakon kog se 
medicinski proizvod ne smije 
koristiti. Ovaj simbol prati datum 
koji označava da se medicinski 
proizvod ne smije koristiti nakon 
isteka prikazane godine, mje-
seca ili dana. Datum je izražen 
u formatu GGGG-MM-DD  
(ili GGGG-MM).

Serijski kod:
Označava serijski kod proizvo-
đača. Ovaj simbol prati serijski 
kod proizvođača pored simbola.

Kataloški broj:
Označava kataloški broj proizvo-
đača (SKU). Ovaj simbol prati 
kataloški broj proizvođača pored 
simbola.

XX REP

Ovlašćeni predstavnik:
Označava ovlašćenog pred-
stavnika u Evropskoj zajednici, 
Ujedinjenom Kraljevstvu ili Švaj-
carskoj. “XX” je zamijenjeno EU 
oznakom za Evropsku zajednicu, 
UK za Ujedinjeno Kraljevstvo ili 
CH za Švajcarsku.

Prodaja samo na recept:
Oprez: Prema Saveznom zakonu 
(SAD), ovo sredstvo može da 
prodaje samo ovlašćeni ljekar 
ili se može prodavati samo po 
njegovom nalogu.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Pogledajte uputstva za upo-
trebu ili konsultujte elektronska 
uputstva za upotrebu:
Ukazuje na potrebu da korisnik 
konsultuje uputstva za upotrebu. 
Ovaj simbol može biti popraćen 
elektronskom adresom veb-sajta 
Uputstva za upotrebu.

Pogledajte uputstvo za upo-
trebu:
Znači da korisnik treba da 
pogleda uputstvo za upotrebu.

Upute za korištenje zamjene:
Zamijenite postojeće upute za 
uporabu s najnovijom verzijom.

Objašnjenje simbola koje 
koristi Dentsply Sirona
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ili

Pogledajte uputstvo za upo-
trebu/brošuru:
Znači da se mora pročitati uput-
stvo za upotrebu/brošura.

Status odlaganja u zajednički 
otpad:
Ne bacajte elektronsku opremu 
zajedno sa ostalim otpadom.

Odlaganje baterije:
Ne bacajte bateriju u komunalni 
otpad. Simbol oznacava da je 
za bateriju predvideno odvojeno 
sakupljanje.

Opšti simbol za oporavak/reci-
klažu:
Označava da se obilježeni 
predmet ili njegov materijal nalazi 
u procesu oporavka ili reciklaže.

Opšti znak upozorenja:
Označava opšte upozorenje.

Informacije:
Označava gdje možete doći do 
informacija.

Distributer:
Označava distributera proizvoda. 
Ovaj simbol koristi se pored 
naziva i adrese distributera.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Uvoznik:
Označava subjekt koji uvozi 
medicinsko sredstvo na pred-
metno tržište.

Zamjena otvorenih pakovanja 
se ne vrši:
Označava politiku da zamjena 
otvorenih pakovanja nije dozvo-
ljena.

Rukujte pažljivo, ne bacajte:
Označava medicinsko sredstvo 
koje se može polomiti ili oštetiti 
u slučaju nepažljivog rukovanja, 
ne bacajte ga.

ili

Lomljivo, rukujte pažljivo:
Označava medicinsko sredstvo 
koje se može polomiti ili oštetiti 
u slučaju nepažljivog rukovanja.

Držati u uspravnom položaju:
Označava pravilan položaj 
pakovanja tokom transporta i/ili 
skladištenja.

Medicinski uređaj:
Prema Evropskoj uredbi o medi-
cinskim proizvodima (MDR)

Serijski broj:
Označava serijski broj proizvo-
đača. Ovaj simbol prati serijski 
broj proizvođača pored simbola.

Količina:
Označava količinu proizvoda koju 
sadrži pakovanje.

Sterilisirano zračenjem:
Označava medicinsko sredstvo 
koje je sterilisano zračenjem.

Radiopaktan

XXX

Simbol materijala:
Oznacava materijal ili tvar sadr-
žanu u proizvodu ili materijal od 
kojeg je proizvod izrađen. “XXX” 
se zamjenjuje slovnim kodom 
materijala ili riječju.

Veoma lako zapaljivo:
Medicinsko sredstvo sadrži 
veoma lako zapaljive materijale. 
Potrebno je primjeniti odgovara-
juće mjere opreza.

Opasnost po zdravlje:
Označava akutno toksično 
(štetno) sredstvo nadražujuće 
za kožu, oči ili respiratorni trakt. 
Pojačava osjetljivost kože i opa-
sno je po ozonski omotač.
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Ozbiljna opasnost po zdravlje:
Ukazuje na ozbiljnu opasnost po 
zdravlje.

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

Oprema klase II:
Identifikuje opremu koja ispu-
njava bezbjednosne zahteve 
definisane za opremu klase II 
prema standardu IEC 61140.

Može se sterilisati do navedene 
temperature:
Označava da se oprema može 
sterilisati do navedene maksi-
malne temperature.

Može da se steriliše u parnom 
sterilizatoru (autoklavu) na 
navedenoj temperaturi:
Označava da se instrument može 
sterilisati u parnom sterilizatoru 
(autoklavu).

XXXX hPa

XXXX hPa

Ograničenje atmosferskog 
pritiska:
Označava raspon atmosferskog 
pritiska kom medicinski uređaj 
može biti izložen. Ovaj simbol 
prate vrijednosti atmosferskog 
pritiska.

XX%

XX%

Ograničenje vlažnosti:
Označava raspon vlažnosti kom 
medicinski uređaj može biti izlo-
žen. Ovaj simbol prate vrijednosti 
vlažnosti.

Rotaciono kretanje:
Identifikuje kontrolu ili indikator 
za rotaciono kretanje.

ili

PCT Gost:
Označava da je proizvod usagla-
šen sa propisima GOST-R. 
Gost: “Gosudarstvennyi Stan-
dard” ili ruski ekvivalent stan-
dardu ANSI.

Nanomaterijal:
Označava da medicinsko sred-
stvo sadrži nanomaterijale.

Logotip CSA:
Označava da je proizvod testiran 
u skladu sa važećim sjevernoa-
meričkim standardima. 
CSA: Canadian Standard 
Association.

Simbol UL:
Označava da je proizvod 
usaglašen sa standardima UL 
(Underwriters Laboratories) za 
bezbjednost proizvoda.

U skladu sa standardima 
Underwriters Laboratories:
Označava da je komponenta 
ispunila standarde kvaliteta 
koje propisuje laboratorija 
Underwriters Laboratories u Sje-
dinjenim Američkim Državama 
i Kanadi.

21

PAP

PAP 21 (čvrsti karton): 
Upotreba ovog simbola je 
u skladu sa Zakonom o ambalaži 
i definiše ambalažni materijal. 
Pomaže krajnjem korisniku da 
prepozna materijal i pravilno ga 
odloži u odgovarajući reciklažni 
tok.

MET sertifikat: Potvrđuje da 
proizvod ispunjava sigurnosne 
standarde za SAD i Kanadu.

e-oznaka:
Unaprijed upakovani (ili pret-
hodno upakovani) proizvodi koji 
se prodaju u bilo kojoj zemlji 
Evropske unije (EU) moraju na 
ambalaži sadržati podatke koji 
navode nominalnu količinu (težinu 
ili zapreminu) njihovog sadržaja. 
Primjeri prethodno upakovanih 
proizvoda uključuju: kozmetiku, 
sredstva za čišćenje, pića, hranu.
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Ilustrovani tehnički 
priručnik

Uputstvo za upotrebu

i-shade etiketa

Cloud nijanse

Vodič za nijanse

Držač vodiča za nijanse

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip

Širina šupljine (a) mora 
biti manja od 2/3 inter-
kuspalnog rastojanja (b)

Lagano izmješajte lije-
pak vrhom aplikatora

5 sekundi
Uklonite rastvarač

Uputstvo za polimeriza-
ciju svjetlosne energije 
i vremenu sušenja

ili Stvrdnjavanje svjetlosne 
energije

ili Vrijeme polimerizacije

Vrijeme polimerizacije [s]

4 mm

Vrijeme (s) polimerizacije 
i maksimalna debljina 
sloja (mm) materijala 
za punjenje kako bi se 
omogućila pravilna poli-
merizacija.

ili

Maksimalna debljina 
sloja (mm) materijala 
za punjenje kako bi se 
omogućila pravilna poli-
merizacija
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Capsule Extruder 2

Kapsula 

AutoMate® III:
Uređaj za zatezanje

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+:
Posudica za hvatanje

AutoMatrix®:
Matrične trake

Vrh aplikatora
Štampani vrh aplikatora

Palodent® V3:
Matrice

Palodent® V3:
Univerzalni prsten

Palodent® V3:
Klin

Palodent® V3:
Klinasti štitnik
(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Hvataljke za postavljanje

Palodent® V3:
Pinceta za klinove

X-Post®

Papirne tačkice

Length
37 mm

Pamučni valjčići (upija-
jući)

Špric

Špric
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Špric

Špric

Špric

Špric

Špric za Conditioner

Špric za miješanje

Špric

Špric za Automix

Intra oralni vrhovi

Vrh šprica

Igle za aplikatore

Nastavak za nanošenje

Aplikacione igle za 
DeTrey® Conditioner 36

Kanila sa silikonskim 
graničnikom

Intraoralni nastavak za 
miješanje

Nastavak za miješanje

Kanila

Držač za prste

Kartuša

Nastavak za miješanje

Nastavak za miješanje

Intra oralni vrhovi

Čvrsta kartuša

Nastavak za miješanje
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Bajonetski prsten

A

B
Tuba A/Tuba B

Posudica za nanošenje

CliXdish™

Podloga za miješanje

Mjera u prahu

Mjerica (za prah)

Kutija sa bazom/kataliza-
torom

Troslojna flaša sa 
poklopcem

Jedna doza

ili Lepljiva flaša

Staklena flaša za tečnost

Staklena flaša za prah

Flaša za raspršivanje 
vode

1 x   1 kap

1 x   1 mjera

Doziranje:
Mjere : kapi

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Baza za punjenje
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SmartLite® Focus®:
Punjivi baterijski uložak

SmartLite® Focus®:
Zaštitni štitnici za oči

SmartLite®:
Navlake

SmartLite® Focus®:
Strujni priključak sa 
adapterom

Kutija za dopunu

Doziranje

Poravnaj prah bez 
pritiska

2 x 25 ml praha

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Srednja kašika

2x

Rukovanje

Rahliti prah u posudi 
tako što se kutija okrene 
najmanje dva puta

Miješati najviše 30 
sekundi

Najviše 1 minut vremena 
za rad

Najmanje 1 minut 
vremena za 
stvrdnjavanje
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Prodhuesi:
Tregon prodhuesin e ligjshëm të 
pajisjes mjekësore [për një pajisje 
mjekësore]. Tregon prodhuesin 
e paketës së procedurës [për një 
paketë procedurash].

ose
Të ruhet në vend të thatë:
Tregon një pajisje mjekësore që 
duhet të mbrohet nga lagështia.

Kufijtë e temperaturës:
Tregon kufijtë e temperaturës në 
të cilët pajisja mjekësore mund të 
ekspozohet në mënyrë të sigurt. 
Ky simbol shoqërohet nga vlerat 
e temperaturës.

Mbajeni larg dritës së diellit:
Tregon një pajisje mjekësore që 
ka nevojë të mbrohet nga burimet 
e dritës. Ky simbol mund të ketë 
edhe kuptimin “Mbajeni larg 
nxehtësisë”.

Kujdes:
Tregon se nevojitet kujdes kur 
përdorni pajisjen ose kontrolloni 
afër vendit ku është vendosur 
simboli apo se situata aktuale 
ka nevojë për ndërgjegjësimin 
e operatorit ose veprimin 
e tij për të shmangur pasojat 
e padëshiruara.

Markimi CE:
Pajisja është në përputhje 
me kërkesat e zbatueshme të 
përcaktuara në këtë Rregullore 
dhe me legjislacionin tjetër të 
harmonizimit të Bashkimit që 
parashikon qëllimin e saj, pajisje 
mjekësore të Klasit I.

Markimi CE me numrin 
e identifikimit të Organit të 
Notifikuar:
Pajisja është në përputhje 
me kërkesat e zbatueshme të 
përcaktuara në këtë Rregullore 
dhe me legjislacionin tjetër të 
harmonizimit të Bashkimit që 
parashikon qëllimin e saj, pajisje 
mjekësore e Klasës IIa, IIb, III.

Mos e ripërdorni:
Tregon një pajisje mjekësore që 
është menduar për një përdorim 
të vetëm ose për përdorim te 
një pacient i vetëm gjatë një 
procedure të vetme.

ose

Data e përdorimit:
Tregon datën pas së cilës 
pajisja mjekësore nuk duhet të 
përdoret. Ky simbol shoqërohet 
me një datë që tregon se pajisja 
mjekësore nuk duhet të përdoret 
pas fundit të vitit, muajit ose  
ditës së treguar. Data shprehet 
në formatin YYYY-MM-DD  
(ose YYYY-MM).

Kodi i lotit:
Tregon kodin e lotit të prodhuesit. 
Ky simbol shoqërohet nga kodi 
i lotit të prodhuesit ngjitur me 
simbolin.

Numri i katalogut:
Tregon numrin e katalogut të 
prodhuesit (SKU). Ky simbol 
shoqërohet nga numri i katalogut 
të prodhuesit ngjitur me simbolin.

XX REP

Përfaqësuesi i autorizuar:
Identifikon përfaqësuesin 
e autorizuar në Komunitetin 
Evropian, Mbretërinë e Bashkuar 
ose Zvicër. “XX” zëvendësohet 
me EU për Komunitetin Evropian, 
UK për Mbretërinë e Bashkuar, 
ose CH për Zvicrën.

Përdorim vetëm me 
rekomandim:
Kujdes: Sipas ligjit federal 
(SHBA), kjo pajisje mund të shitet 
vetëm nga ose me urdhër të 
një profesionisti të licencuar të 
kujdesit shëndetësor.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Konsultohuni me udhëzimet 
e përdorimit ose konsultohuni 
me udhëzimet elektronike të 
përdorimit:
Tregon nevojën që përdoruesi 
të konsultohet me udhëzimet 
e përdorimit. Ky simbol mund të 
shoqërohet nga adresa e faqes 
së internetit e udhëzimeve 
elektronike të përdorimit.

Shpjegim i simboleve  
të përdorura nga  
Dentsply Sirona
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Drejtojuni udhëzimeve të 
përdorimit:
Tregon nevojën që përdoruesi 
t’i drejtohet udhëzimeve të 
përdorimit.

Udhëzimet për zëvendësimin 
e përdorimit:
Ndryshoni Udhëzimet që keni në 
përdorim me verzionin më të ri të 
udhëzimeve.

ose Referojuni manualit/broshurës 
së udhëzimeve:
Do të thotë se duhet të lexohet 
manuali/ broshura e udhëzimeve.

Statusi i asgjësimit në ciklin 
e mbetjeve:
Mos i asgjësoni produktet 
elektronike në ciklin e mbetjeve të 
përgjithshme.

Asgjësimi i baterisë:
Mos e asgjësoni baterinë në 
mbetjet komunale. Simboli 
tregon se kërkohet grumbullim 
i diferencuar për baterinë.

Simbol i përgjithshëm për 
rikuperimin/riciklueshmërinë:
Për të treguar se artikulli 
i shënuar ose materiali i tij është 
pjesë e një procesi rikuperimi ose 
riciklimi.

Shenjë paralajmërimi të 
përgjithshëm:
Për të treguar një paralajmërim të 
përgjithshëm.

Informacion:
Tregon se ku duhet të merret 
informacioni.

Distributori:
Identifikon distributorin e një 
produkti. Ky simbol duhet të 
përdoret pranë emrit dhe adresës 
së distributorit.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Importuesi:
Tregon subjektin që importon 
pajisjen mjekësore në 
vendndodhje.

Paketimet e hapura nuk 
zëvendësohen:
Tregon që, sipas rregullores së 
kthimit, paketimet e hapura nuk 
zëvendësohen.

Mbajeni me kujdes, mos 
e hidhni:
Tregon një pajisje mjekësore që 
mund të thyhet ose dëmtohet 
nëse nuk mbahet me kujdes, mos 
e hidhni.

ose

Mund të thyhet, trajtojeni me 
kujdes:
Tregon një pajisje mjekësore që 
mund të thyhet ose të dëmtohet 
nëse nuk trajtohet me kujdes.

Mbajeni vertikalisht:
Tregon pozicionimin e duhur të 
paketimit gjatë transportit dhe/ose 
magazinimit.

Pajisje mjekësore:
Në përputhje me Rregulloren 
Evropiane për Pajisjet Mjekësore 
(MDR)

Numri serial:
Tregon numri serial të prodhuesit. 
Ky simbol shoqërohet nga numri 
serial i prodhuesit ngjitur me 
simbolin.

Sasia:
Tregon sasinë e produktit të 
përfshirë në paketim.

Sterilizuar me rrezatim:
Tregon një pajisje mjekësore që 
është sterilizuar me rrezatim.

Radiopak

XXX

Simboli i materialit:
Identifikon një material ose 
substancë në një produkt ose 
material nga i cili është prodhuar 
produkti. “XXX” zëvendësohet me 
kodin me shkronja të materialit 
ose me një fjalë.

Tejet i ndezshëm:
Pajisja mjekësore përmban 
materiale që janë tejet të 
ndezshme. Duhet të tregohet 
kujdesi i duhur.
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Rrezik për shëndetin:
Tregon që është toksike akute 
(e ose dëmshme) irrituese 
për lëkurën, sytë ose rrugët 
e frymëmarrjes. Sensibilizuese 
ndaj lëkurës dhe e rrezikshme për 
shtresën e ozonit.

Rrezik serioz për shëndetin:
Tregon një rrezik serioz për 
shëndetin.

Pjesë e aplikuar e tipit BF:
Për të identifikuar një pjesë të 
aplikuar të tipit BF që përputhet 
me IEC 60601-1.

Pajisje e Klasës II:
Për të identifikuar pajisjet që 
plotësojnë kërkesat e sigurisë të 
specifikuara për pajisjet e Klasës 
II sipas IEC 61140.

E sterilizueshme deri në 
temperaturën e specifikuar:
Tregon se pajisja mund 
të sterilizohet deri në një 
temperaturë maksimale, siç 
tregohet.

E sterilizueshme në sterilizues 
me avull (autoklavë) në 
temperaturën e specifikuar:
Tregon se instrumenti është 
i sterilizueshëm në një sterilizues 
me avull (autoklavë) në 
temperaturën e specifikuar.

XXXX hPa

XXXX hPa

Kufijtë e presionit atmosferik:
Tregon intervalin e presionit 
atmosferik në të cilin pajisja 
mjekësore mund të ekspozohet 
në mënyrë të sigurt. Ky simbol 
shoqërohet nga vlerat e presionit 
atmosferik.

XX%

XX%

Kufijtë e lagështisë:
Tregon intervalin e lagështisë në 
të cilin pajisja mjekësore mund të 
ekspozohet në mënyrë të sigurt. 
Ky simbol shoqërohet nga vlerat 
e lagështisë.

Lëvizje rrotulluese:
Tregon kontrollin ose treguesin 
për lëvizjen rrotulluese.

ose
PCT Gost:
Tregon se produkti është 
në përputhje me rregulloret 
e GOST-R. 
Gost: Standardet Gosudarstvennyi 
ose ekuivalenti rus i ANSI-t.

Nanomaterial:
Tregon se një pajisje përmban 
nanomateriale.

Logoja CSA:
Tregon se produkti është testuar 
sipas kërkesave të standardeve 
të zbatueshme në Amerikën 
e Veriut. 
CSA: Canadian Standard 
Association (Shoqata Kanadeze 
e Standardeve).

Simboli UL:
Tregon që produkti është në 
përputhje me standardet UL 
(Underwriters Laboratories) për 
sigurinë e produktit.

Në pajtueshmëri me 
Underwriters Laboratories:
Tregon se komponenti ka 
përmbushur standardet e cilësisë 
të dhëna nga Underwriters 
Laboratories në SHBA dhe 
Kanada.

21

PAP

PAP 21 (Karton i fortë):
Përdorimi i këtij simboli është 
objekt i ligjit për ambalazhimin 
dhe përcakton materialin 
e ambalazhimit. Ai ndihmon 
përdoruesin fundor të identifikojë 
materialin dhe ta kthejë atë në 
ciklin e duhur të riciklimit.

I certifikuar nga MET për 
SHBA-në dhe Kanadanë.

Shenja “e”:
Produktet e ambalazhuara 
paraprakisht (ose të paketuara 
paraprakisht) që shiten në çdo 
shtet të BE-së (EU) duhet të 
japin informacion në ambalazh, 
duke specifikuar sasinë nominale 
(peshën ose vëllimin) të 
përmbajtjes së tyre.
Shembuj të produkteve të 
ambalazhuara paraprakisht 
përfshijnë: produktet kozmetike, 
produktet e pastrimit, pijet, 
ushqimet.
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Udhëzues teknik i 
ilustruar

Udhëzime përdorimi

Etiketa i-shade

Nuanca Cloud

Çelës ngjyrash

Kutia e çelësit të 
ngjyrave

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip

Gjerësia e kavitetit 
(a) duhet te jetë më e 
vogël se 2/3 e largësisë 
interkuspidale (b)

Përzieje adezivin lehtë 
me majën e spatulës

5 sek
Shpëlaje tretësin

Energjia e çliruar nga 
llampa e polimerizimit 
dhe udhëzimet mbi 
kohën e polimerizimit

ose Energjia e çliruar nga 
llampa e polimerizimit

ose Koha e polimerizimit

Koha e polimerizimit [s]

4 mm

Koha e polimerizimit (s) 
dhe trashësia maksimale 
e shtresës (mm) së 
materialit mbushës për 
të përftuar polimerizim 
të saktë

ose

Trashësia maksimale 
e shtresës (mm) së 
materialit mbushës për 
të përftuar polimerizim 
të saktë
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Capsule Extruder 2

Kapsulë 

AutoMate® III:
Pajisje shtrëngimi

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+:
Tabaka mbledhëse

AutoMatrix®:
Shirita matrice

Furçë adezivi
Grup furçash adezivi

Palodent® V3:
Matricë

Palodent® V3:
Unazë universale

Palodent® V3:
Pykë

Palodent® V3:
Mbrojtëse pyke 
(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Pinca për vendosje

Palodent® V3:
Pincetë për kunja

X-Post®

Konë absorbentësh

Length
37 mm

Rule pambuku 
përthithës

Shiringë

Shiringë
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Shiringë

Shiringë

Shiringë

Shiringë

Shiringë Conditioner

Shiringë për përzierje

Shiringë

Shiringë Automix

Kanjula për përdorim 
intraoral

Majë shiringë

Kanjula materialesh 
fluide

Majë aplikatori

Majë aplikatori për 
DeTrey® Conditioner 36

Kanjulë, me tapë silikoni

Majë përzierëse 
intraorale

Majë përzierëse

Kanjulë

Kapëse gishti

Fishek

Majë përzierëse

Majë përzierëse

Kanjula për përdorim 
intraoral

Fishek solid

Majë përzierëse
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Unazë me bajonetë

A

B
Tubeti A/Tubeti B

Enë aplikatori

CliXdish™

Bllok për përzierje 
materialesh

Njësi matëse për 
pluhurin

Lugë

Kuti baze/Katalizator

Shishe me tri shtresa 
dhe kapak flip-top

Dozë një- përdorimëshe

ose Shishe adezivi

Shishe qelqi për likid

Shishe qelqi për pluhur

Shishe për aplikim uji

1 x   1 pikë

1 x   1 lugë

Doza:
lugë : pikë

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Baza e karikimit
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SmartLite® Focus®:
Paketa e baterisë së 
karikueshme

SmartLite® Focus®:
Mbrojtëset okulare 

SmartLite®:
Qeset mbrojtëse

SmartLite® Focus®:
Ushqyesi përfshirë 
përshtatësit

Kutia e rimbushjes

Dozimi

Niveloni pluhurin pa e 
shtypur

2 x 25 ml pluhur

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Lugë mesatare

2x

Përdorimi

Lirojeni pluhurin duke e 
kthyer kutinë përmbys të 
paktën dy herë

Përziejeni për maks. 30 
sek.

Koha e punimit maks. 1 
min.

Koha e forcimit min. 1 
min.
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Производител:
Показва законния производител 
на медицинското изделие [за 
медицинско изделие]. Показва 
производителя на набора 
медицински изделия [за набор 
медицински изделия].

или

Да се пази от влага:
Показва медицинско изделие, 
което трябва да бъде защитено 
от влага.

Температурно ограничение:
Показва температурните гра-
ници, до които медицинското 
изделие може да се излага безо-
пасно. Този символ е съпътстван 
от температурни стойности.

Да се пази от слънчева свет-
лина:
Показва медицинско изделие, 
което трябва да бъде защитено 
от източници на светлина. Този 
символ може да означава също 
„Да се пази от топлина“.

Внимание:
Показва, че е необходимо 
внимание при работа с издели-
ето или управление в близост 
до мястото, където е поставен 
символът, или че настоящата 
ситуация налага осведоменост 
или действие на оператора, за 
да се предотвратят нежелани 
последствия.

Европейска маркировка за 
съответствие (CE):
Изделието съответства на при-
ложимите изисквания, изложени 
в настоящия регламент, и други 
приложими закони на Съюза за 
хармонизация, предвиждащи 
нейното нанасяне, медицински 
изделия от клас I.

Европейска маркировка за 
съответствие (CE) с иденти-
фикационен номер на нотифи-
цирания орган:
Изделието съответства на при-
ложимите изисквания, изложени 
в настоящия регламент, и други 
приложими закони на Съюза за 
хармонизация, предвиждащи 
нейното нанасяне, медицински 
изделия от клас IIa, IIb, III.

Да не се използва повторно:
Показва медицинско изделие, 
което е предназначено само 
за еднократна употреба или 
за употреба само върху един 
пациент по време на еднократна 
процедура.

или

Срок на годност:
Показва датата, след която 
медицинското изделие не трябва 
да се използва. Този символ е 
съпътстван от дата, указваща. 
Че медицинското изделие не 
трябва да се използва след края 
на показаните година, месец 
или ден. Датата е във формат 
ГГГГ-ММ-ДД (или ГГГГ-ММ).

Партиден код:
Показва партидния код на 
производителя. Този символ е 
съпътстван от партидния код на 
производителя непосредствено 
до символа.

Каталожен номер:
Показва каталожния номер 
на производителя (SKU). Този 
символ е съпътстван от ката-
ложния номер на производителя 
непосредствено до символа.

XX REP

Упълномощен представител:
Показва упълномощения 
представител в Европейската 
общност, Обединеното кралство 
или Швейцария. „ХХ“ се заменя 
с ЕU за Европейската общност, 
UK за Обединеното кралство 
или СН за Швейцария.

Само по лекарско предписа-
ние:
Внимание: Федералното законо-
дателство на САЩ ограничава 
продажбата на това изделие 
само от или по заявка на лицен-
зирани здравни специалисти.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Направете справка в инструк-
циите за употреба или елек-
тронните инструкции за 
употреба:
Показва необходимостта потре-
бителят да се консултира с 
инструкциите за употреба. Този 
символ може да е съпътстван 
от адреса на уеб страницата 
с електронните инструкции за 
употреба.

Пояснение на 
символите, използвани 
от Dentsply Sirona
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Направете справка в инструк-
циите за употреба:
Показва необходимостта потре-
бителят да се консултира с 
инструкциите за употреба.

Инструкции за употреба 
замяна:
Моля, подновете наличните 
инструкции за употреба с най-
актуалната версия.

или Направете справка с наръч-
ника/брошурата с инструкции:
Означава, че наръчникът/брошу-
рата с инструкции трябва да се 
прочете.

Статус на изхвърляне на 
потока отпадъци:
Не изхвърляйте електронни про-
дукти с общия поток отпадъци.

Изхвърляне на батерията:
Не изхвърляйте батерията с 
битовите отпадъци. Символът 
показва, че е необходимо раз-
делно събиране на батерията.

Общ символ за възстановя-
ване/рециклируем:
Показва, че маркираният арти-
кул или неговият материал е 
част от процес на възстановя-
ване/рециклиране.

Общ знак за предупреждение:
Сигнализира общо предупреж-
дение.

Информация:
Показва къде може да се получи 
информация.

Дистрибутор:
Показва дистрибутора на изде-
лието. Този символ трябва да 
се използва непосредствено до 
името и адреса на дистрибутора.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Вносител:
Обозначава местния вносител 
на медицинското изделие.

Отворени опаковки не се 
заменят:
Показва, че въз основа на 
нашата политика на връщане 
отворените опаковки не се 
заменят.

Бъдете внимателни при 
боравене с продукта, не хвър-
ляйте:
Показва медицинско изделие, 
което може да се счупи или 
повреди, ако не се третира вни-
мателно; не хвърляйте.

или

Чупливо; бъдете внимателни 
при боравене с продукта:
Показва медицинско изделие, 
което може да се счупи или 
повреди, ако не се третира вни-
мателно.

Тази страна нагоре:
Показва правилното позициони-
ране на опаковката при транс-
портиране и/или съхранение.

Медицинско изделие:
Съгласно европейския регла-
мент за медицинските изделия 
(РМИ)

Сериен номер:
Показва серийния номер на 
производителя. Този символ е 
съпътстван от серийния номер 
на производителя непосред-
ствено до символа.

Количество:
Показва количеството продукт, 
включено в опаковката.

Стерилизирано с облъчване:
Показва медицинско изделие, 
стерилизирано с облъчване.

Рентгеноконтрастно

XXX

Символ на материал:
Идентифицира материал или 
вещество, съдържащо се в 
даден продукт, или материала, 
от който е произведен продуктът. 
„XXX“ се заменя с буквен код на 
материала или дума.

Леснозапалимо:
Медицинското изделие съдържа 
материали, които са леснозапа-
лими. Трябва да се предприемат 
подходящи предпазни мерки.



© Dentsply Sirona 2026-01	 195-BG

Опасност за здравето:
Показва остро токсично (вредно) 
вещество, дразнещо кожата, 
очите или дихателните пътища. 
Сенсибилизира кожата и опасно 
за озоновия слой.

Сериозна опасност за здра-
вето:
Показва сериозен риск за здра-
вето.

Приложна част тип BF:
За идентифициране на при-
ложна част тип BF в съответ-
ствие с IEC 60601-1.

Оборудване от клас II:
За идентифициране на оборуд-
ване, съответстващо на изисква-
нията за безопасност, специфи-
цирани за оборудване от клас II 
съгласно IEC 61140.

Подлежи на стерилизация до 
посочената температура:
Показва, че оборудването може 
да се стерилизира до посоче-
ната максимална температура.

Подлежи на стерилизация в 
стерилизатор с водна пара 
(автоклав) при посочената 
температура:
Показва, че инструментът под-
лежи на стерилизация в стери-
лизатор с водна пара (автоклав) 
при посочената температура.

XXXX hPa

XXXX hPa

Ограничение на атмосферното 
налягане:
Показва границите на атмосфер-
ното налягане, до които меди-
цинското изделие може да се 
излага безопасно.
Този символ е съпътстван от 
стойности на налягането.

XX%

XX%

Ограничение за влажност:
Показва границите на влаж-
ността, до които медицинското 
изделие може да се излага безо-
пасно. Този символ е съпътстван 
от стойности на влажността.

Ротационно движение:
Показва управлението или инди-
катора за ротационно движение.

или
PCT Gost:
Показва продукт, който съот-
ветства на руските технически 
нормативи ГОСТ-Р. 
Gost: Государственный стандарт 
или руският еквивалент на ANSI.

Наноматериал:
Показва, че изделието съдържа 
наноматериали.

Лого CSA:
Показва, че изделието е тест-
вано съгласно изискванията на 
приложимите североамерикан-
ски стандарти.
CSA: Canadian Standard 
Association (Канадска асоциация 
за стандарти).

Символ UL:
Показва, че продуктът съот-
ветства на стандартите на UL 
(Underwriters Laboratories) за 
продуктова безопасност.

Съответствие с Underwriters 
Laboratories:
Показва, че компонентът 
съответства на стандартите 
за качество на Underwriters 
Laboratories в САЩ и Канада.

21

PAP

PAP 21 (твърд картон):
Употребата на този символ под-
лежи на наредбата за опаков-
ките и дефинира опаковъчния 
материал.
Той помага на крайния потреби-
тел да идентифицира матери-
ала и да го върне правилно за 
рециклиране.

Сертифицирано от MET за 
САЩ и Канада.

Маркировка „е“:
Предварително опаковани изде-
лия, продавани във всяка страна 
от ЕС (EU), трябва да предоста-
вят данни на опаковката относно 
номиналното количество (тегло 
или обем) на тяхното съдържание. 
Примерни предварително опа-
ковани продукти са: козметика, 
почистващи продукти, напитки, 
храни.
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Ширината на кавитета 
(a) трябва да е под 2/3 
от интеркуспидалното 
разстояние (b)

Размесете леко адхе-
зива с апликационен 
накрайник

5 s
Отстранете разтвори-
теля

Инструкции относно 
интензитета на фотопо-
лимеризиращата лампа 
и времето за полимери-
зация

или Интензитет на фотопо-
лимеризиращата лампа

или Време за полимериза-
ция

Време за полимериза-
ция [s]

4 mm

Време за полимериза-
ция (s) и максимална 
дебелина (mm) на слоя 
материал за запълване 
за надлежна полимери-
зация

или

Максимална дебелина 
(mm) на слоя мате-
риал за запълване за 
надлежна полимери-
зация

ИОР
Илюстрирано опера-
ционно ръководство

ИЗУ
Инструкции за упо-
треба

Етикет i-shade

Цветове Cloud

Разцветка

Държач за разцветка

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip



© Dentsply Sirona 2026-01	 197-BG

Capsule Extruder 2

Капсула 

AutoMate® III:
Инструмент за затягане

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+:
Уловител

AutoMatrix®:
Матрични ленти

Апликационен накрай-
ник
Флокиран апликацио-
нен накрайник

Palodent® V3:
Матрица

Palodent® V3:
Универсален пръстен

Palodent® V3:
Клинче

Palodent® V3:
Предпазна матрица 
(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Пинсети за поставяне

Palodent® V3:
Специални пинсети

X-Post®

Хартиени щифтове

Length
37 mm

Абсорбиращи памучни 
ролки

Шприца

Шприца



© Dentsply Sirona 2026-01	 198-BG

Шприца

Шприца

Шприца

Шприца

Шприца с кондиционер

Смесителна шприца

Шприца

Автоматично смесваща 
шприца

Интраорални накрай-
ници

Накрайник за шприца

Апликационни канюли

Апликационен накрай-
ник

Апликационни 
канюли за DeTrey® 
Conditioner 36

Канюла, със силиконов 
ограничител

Интраорална смеси-
телна канюла

Смесителна канюла

Канюла

Ръкохватка

Картуша

Смесителна канюла

Смесителна канюла

Интраорални накрай-
ници

Твърда картуша

Смесителна канюла
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Байонетен пръстен

A

B
Тубичка A/Тубичка B

Апликаторно блокче

CliXdish™

Смесително блокче

Мярка за прах

Лъжица

Кутия с база/катализа-
тор

Трислоен флакон с 
флип-топ капачка

Единична доза

или Флакон с адхезив

Стъклен флакон за 
течност

Стъклен флакон за 
прах

Флакон за дозиране на 
вода

1 x   1 капка

1 x   1 лъжица

Дозиране:
лъжици : капки

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Зарядна станция 
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SmartLite® Focus®:
Пакет презареждащи се 
батерии

SmartLite® Focus®:
Протектори за очи 

SmartLite®:
Протектори 

SmartLite® Focus®:
Съединител за захран-
ване, включително 
адаптери

Рефилна кутия

Дозиране

Изравнете нивото на 
праха без натиск

2 x 25 ml прах

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Средна лъжица

2x

Боравене
Разрохкайте праха в 
съда, като обърнете 
кутията наобратно 
минимум два пъти

Смесете за макс. 30 s

Време за обработка 
макс. 1 min

Време за 
втвърдяване 1 min
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Κατασκευαστής:
Υποδεικνύει τον νόμιμο κατασκευα-
στή ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
[για ιατροτεχνολογικό προϊόν]. 
Υποδεικνύει τον παραγωγό της 
συσκευασίας προετοιμασίας [για 
μια συσκευασία προετοιμασίας]. 

ή

Να διατηρείται στεγνό:
Υποδεικνύει ιατροτεχνολογικό προ-
ϊόν που πρέπει να προστατεύεται 
από την υγρασία.

Όριο θερμοκρασίας:
Υποδεικνύει τα όρια θερμοκρα-
σίας στα ποία μπορεί να εκτεθεί 
με ασφάλεια το ιατροτεχνολογικό 
προϊόν. Αυτό το σύμβολο συνοδεύ-
εται από τιμές θερμοκρασίας.

Να διατηρείται μακριά από την 
ηλιακή ακτινοβολία:
Υποδεικνύει ιατροτεχνολογικό προ-
ϊόν που χρειάζεται προστασία από 
πηγές φωτισμού. Αυτό το σύμβολο 
μπορεί επίσης να σημαίνει “Να δια-
τηρείται μακριά από θερμότητα”.

Προσοχή:
Υποδεικνύει ότι απαιτείται προ-
σοχή κατά τη λειτουργία της 
συσκευής ή του χειριστηρίου κοντά 
στο σημείο που έχει τοποθετη-
θεί το σύμβολο ή ότι η τρέχουσα 
κατάσταση χρειάζεται ενημέρωση 
του χειριστή ή δράση του χειριστή 
προκειμένου να αποφευχθούν 
ανεπιθύμητες συνέπειες.

Σήμανση CE:
Το προϊόν συμμορφώνεται με τις 
ισχύουσες απαιτήσεις που ορίζονται 
στον παρόντα κανονισμό και με 
άλλη ισχύουσα ενωσιακή νομοθε-
σία εναρμόνισης που προβλέπουν 
την τοποθέτησή του, ιατροτεχνολο-
γικά προϊόντα κατηγορίας Ι.

Σήμανση CE με αναγνωριστικό 
αριθμό κοινοποιημένου οργανι-
σμού:
Το προϊόν συμμορφώνεται με 
τις ισχύουσες απαιτήσεις που 
ορίζονται στον παρόντα κανονισμό 
και με άλλη ισχύουσα ενωσιακή 
νομοθεσία εναρμόνισης που 
προβλέπουν την τοποθέτησή του, 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα κατηγο-
ρίας IIa, IIb, III.

Να μην επαναχρησιμοποιηθεί:
Υποδεικνύει ένα ιατροτεχνολογικό 
προϊόν που προ ρίζεται για μία 
μόνο χρήση ή για χρήση σε έναν 
μόνο ασθενή κατά τη διάρκεια μιας 
μεμονωμένης διαδικασίας.

ή

Τελική ημερομηνία χρήσης:
Υποδεικνύει την ημερομηνία μετά 
την ποία το ιατροτεχνολογικό προ-
ϊόν δεν πρέπει να χρησιμοποιείται. 
Αυτό το σύμβολο συνοδεύεται από 
μια ημερομηνία που υποδεικνύει 
ότι το ιατροτεχνολογικό προϊόν 
δεν πρέπει να χρησιμοποιείται 
μετά το τέλος του έτους, του μήνα 
ή της ημέρας που εμφανίζεται. Η 
ημερομηνία εκφράζεται σε μορφή 
ΕΕΕΕ- ΜΜ-ΗΗ (ή ΕΕΕΕ-ΜΜ).

Κωδικός παρτίδας:
Υποδεικνύει τον αριθμό παρτίδας 
του κατασκευαστή. Αυτό το σύμ-
βολο συνοδεύεται από τον κωδικό 
παρτίδας του κατασκευαστή δίπλα 
στο σύμβολο.

Αριθμός καταλόγου:
 Υποδεικνύει τον αριθμό καταλό-
γου του κατασκευαστή (SKU). Αυτό 
το σύμβολο συνοδεύεται από τον 
αριθμό καταλόγου του κατασκευα-
στή δίπλα στο σύμβολο.

XX REP

Εξουσιοδοτημένος εκπρόσω-
πος:
Προσδιορίζει τον εξουσιοδοτημένο 
εκπρόσωπο στην Ευρωπαϊκή 
Ένωση, το Ηνωμένο Βασίλειο ή 
την Ελβετία. ο “XX” αντικαθίσταται 
από το EU για την Ευρωπαϊκή 
Κοινότητα, το UK για το Ηνωμένο 
Βασίλειο ή το CH για την Ελβετία.

Για χρήση μόνο με συνταγή:
Προσοχή: Η ομοσπονδιακή 
νομοθεσία των ΗΠΑ επιτρέπει την 
πώληση αυτού του προϊόντος από 
ή κατόπιν εντολής εξουσιοδοτημέ-
νου επαγγελματία υγείας.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Συμβουλευτείτε τις οδηγίες 
χρήσης ή συμβουλευτείτε τις 
ηλεκτρονικές οδηγίες χρήσης:
Υποδεικνύει την ανάγκη ο χρή-
στης να ανατρέξει στις οδηγίες 
χρήσης. Αυτό το σύμβολο μπορεί 
να συνοδεύεται από την ηλεκτρο-
νική διεύθυνση του ιστότ που των 
οδηγιών χρήσης.

Επεξήγηση των συμβόλων 
που χρησιμοποιούνται 
από την Dentsply Sirona
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Συμβουλευτείτε τις οδηγίες 
χρήσης:
Υποδεικνύει την ανάγκη να συμ-
βουλευτεί ο χρήστης τις οδηγίες 
χρήσης.

Οδηγίες χρήσης αντικατάστα-
σης:
Παρακαλούμε αντικαταστήστε τις 
υπάρχουσες οδηγίες χρήσης που 
διαθέτετε με την πιο πρόσφατη 
έκδοση.

ή

Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο/φυλλά-
διο οδηγιών:
Δηλώνει ότι πρέπει να διαβαστεί το 
εγχειρίδιο/φυλλάδιο οδηγιών.

Κατάσταση διάθεσης ροής απο-
βλήτων:
Μην απορρίπτετε ηλεκτρονικά 
προϊόντα στη γενική ροή αποβλή-
των.

Απόρριψη μπαταρίας:
Μην απορρίπτετε την μπαταρία 
στα αστικά απόβλητα. Το σύμβολο 
υποδεικνύει ότι απαιτείται ξεχωρι-
στή αποκομιδή για την μπαταρία.

Γενικό σύμβολο για ανάκτηση/
ανακύκλωση:
Υποδεικνύει ότι το επισημασμένο 
είδος ή το υλικό του αποτελεί 
μέρος μιας διαδικασίας ανάκτησης 
ή ανακύκλωσης.

Γενικό προειδοποιητικό σήμα:
Δηλώνει μια γενική προειδοποί-
ηση.

Πληροφορία:
Υποδεικνύει το σημείο από το 
οποίο πρέπει να λαμβάνονται 
πληροφορίες.

Διανομέας:
Προσδιορίζει τον διανομέα ενός 
προϊόντος. ο σύμβολο αυτό χρη-
σιμοποιείται δίπλα στην επωνυμία 
και τη διεύθυνση του διανομέα.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Εισαγωγέας:
Δηλώνει τον φορέα που εισάγει 
το ιατροτεχνολογικό προϊόν στον 
τόπο.

Οι αvoιγμένες συσκευασίες δεν 
αντικαθίστανται:
Υποδεικνύει την πολιτική επιστρο-
φής σχετικά με το ότι οι αvoιγμένες 
συσκευασίες δεν αντικαθίστανται.

Απαιτείται προσεκτική μεταχεί-
ριση, μην πετάτε κάτω:
Υποδηλώνει ένα ιατροτεχνολογικό 
προϊόν που μπορεί να σπάσει ή να 
καταστραφεί αν δεν το χειρίζεστε 
με προσοχή, μην το πετάτε κάτω.

ή

Εύθραυστο, χειριστείτε με προ-
σοχή:
Υποδεικνύει ένα ιατροτεχνολογικό 
προϊόν που μπορεί να σπάσει ή να 
υποστεί ζημιά αν ο χειρισμός του 
δεν γίνει με προσοχή.

Διατηρείται σε όρθια θέση:
Υποδεικνύει τη σωστή θέση τοπο-
θέτησης μιας συσκευασίας κατά τη 
μεταφορά και/ή την αποθήκευση.

Ιατροτεχνολογικό προϊόν:
Σύμφωνα με την ευρωπαϊκή 
οδηγία περί ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων (MDR)

Αριθμός σειράς:
Υποδεικνύει τον αριθμό σειράς του 
κατασκευαστή. Αυτό το σύμβολο 
συνοδεύεται από τον αριθμό σει-
ράς του κατασκευαστή δίπλα στο 
σύμβολο.

Ποσότητα:
Υποδηλώνει την ποσότητα του 
προϊόντος που περιλαμβάνεται στη 
συσκευασία.

Αποστειρώνεται με ακτινοβολία:
Υποδεικνύει ένα ιατροτεχνολογικό 
προϊόν που έχει αποστειρωθεί με 
χρήση ακτινοβολίας.

Ακτινοσκιερό

XXX

Σύμβολο υλικού:
Προσδιορίζει ένα υλικό ή μια 
ουσία που περιέχεται σε ένα 
προϊόν ή το υλικό από το οποίο 
κατασκευάζεται το προϊόν. Το 
«XXX» αντικαθίσταται από τον 
κωδικό γράμματος του υλικού ή 
μια λέξη.

Λίαν εύφλεκτο:
Ο ιατροτεχνολογικός εξοπλισμός 
περιέχει υλικά που είναι λίαν 
εύφλεκτα. Πρέπει να επιδεικνύεται 
η δέουσα προσοχή.
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Κίνδυνος για την υγεία:
Υποδεικνύει ερεθιστική για το 
δέρμα, τα μάτια ή την αναπνευ-
στική οδό (επιβλαβή) ουσία οξείας 
τοξικότητας. Ουσία ευαισθητοποί-
ησης του δέρματος και επικίνδυνη 
για το στρώμα του όζοντος.

Σοβαρός κίνδυνος για την υγεία:
Υποδεικνύει σοβαρό κίνδυνο για 
την υγεία.

Εφαρμοσμενο μερος τυπου BF:
Προσδιορίζει έναν τύπο εφαρ-
μοσμένου μέρους BF που συμ-
μορφώνεται με το πρότυπο IEC 
60601-1.

Εξοπλισμός κατηγορίας II:
Προσδιορίζει εξοπλισμό που πλη-
ροί τις απαιτήσεις ασφαλείας, οι 
οποίες καθορίζονται για εξοπλισμό 
κατηγορίας II σύμφωνα με το IEC 
61140.

Αποστειρώσιμο μέχρι την καθο-
ρισμένη θερμοκρασία:
Υποδεικνύει ότι ο εξοπλισμός μπο-
ρεί να αποστειρωθεί στη μέγιστη 
θερμοκρασία όπως υποδεικνύεται.

Δυνατότητα αποστείρωσης σε 
αποστειρωτή ατμού (αυτόκλει-
στο) στην καθορισμένη θερμο-
κρασία:
Υποδεικνύει ότι ο εξοπλισμός μπο-
ρεί να αποστειρωθεί σε αποστει-
ρωτή ατμού (αυτόκλειστο) στην 
καθορισμένη θερμοκρασία.

XXXX hPa

XXXX hPa

Όρια ατμοσφαιρικής πίεσης:
Υποδεικνύει το εύρος ατμοσφαι-
ρικής πίεσης στο οποίο μπορεί να 
εκτεθεί με ασφάλεια το ιατροτεχνο-
λογικό προϊόν. Αυτό το σύμβολο 
συνοδεύεται από τιμές πίεσης.

XX%

XX%

Όρια υγρασίας:
Υποδεικνύει το εύρος υγρασίας 
στο οποίο μπορεί να εκτεθεί με 
ασφάλεια το ιατροτεχνολογικό 
προϊόν. Αυτό το σύμβολο συνοδεύ-
εται από τιμές υγρασίας.

Περιστροφική κίνηση:
Προσδιορίζει τον έλεγχο ή την 
ένδειξη της περιστροφικής κίνη-
σης.

ή

PCT Gost:
Υποδηλώνει ότι το προϊόν συμ-
μορφώνεται με τους κανονισμούς 
GOST-R. 
Gost: Κρατικά (gosudarstvennyi) 
πρότυπα της Ρωσίας ή το ρωσικό 
ισοδύναμο του ANSI.

Νανοϋλικό:
Υποδεικνύει ένα προϊόν που περιέ-
χει νανοϋλικά.

Λογότυπο CSA:
Υποδεικνύει ότι το προϊόν έχει 
ελεγχθεί με βάση τις ισχύουσες 
απαιτήσεις των προτύπων της 
Βόρειας Αμερικής. CSA: Καναδικός 
Οργανισμός υπ ποίησης.

Σύμβολο UL:
Υποδεικνύει ότι το προϊόν συμ-
μορφώνεται με τα πρότυπα UL 
(Underwriters Laboratories) για την 
ασφάλεια προϊόντων.

Συμμόρφωση κατά Underwriters 
Laboratories:
Υποδεικνύει ότι το στοιχείο πλη-
ροί τα πρότυπα ποιότητας που 
παρέχονται από την Underwriters 
Laboratories στις ΗΠΑ και τον 
Καναδά.

21

PAP

PAP 21 (Συμπαγές χαρτόνι):
Η χρήση αυτού του συμβόλου 
υπόκειται στον νόμο για τις 
συσκευασίες και καθορίζει το υλικό 
συσκευασίας. Βοηθά τον τελικό 
χρήστη να προσδιορίσει το υλικό 
και να το επιστρέψει στον σωστό 
κύκλο ανακύκλωσης.

Πιστοποιημένο κατά MET για τις 
ΗΠΑ και τον Καναδά.

Σήμανση e:
Τα προσυσκευασμένα προϊόντα 
που πωλούνται σε οποιαδήποτε 
χώρα της ΕΕ (EU) πρέπει να 
φέρουν στη συσκευασία τους 
πληροφορίες που να διευκρινίζουν 
την ονομαστική ποσότητα (βάρος ή 
όγκο) του περιεχομένου τους.
Παραδείγματα προσυσκευασμέ-
νων προϊόντων περιλαμβάνουν: 
Καλλυντικά, Προϊόντα καθαρισμού, 
Ποτά, Τρόφιμα.
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Εικονογραφημένος οδη-
γός τεχνικής

Οδηγίες χρήσης

Ετικέτα i-shade

Αποχρώσεις Cloud

Οδηγός αποχρώσεων

Θήκη οδηγού αποχρώ-
σεων

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip

Το πλάτος της κοιλότη-
τας (a) πρέπει να είναι 
μικρότερο από τα 2/3 της 
απόστασης μεταξύ των 
φυμάτων (b)

Αναδεύστε το συγκολ-
λητικό ελαφρά με το 
ρύγχος εφαρμογής

5 δευτερόλεπτα
Αφαιρέστε τον διαλύτη

Έξοδος ενέργειας 
συσκευής πολυμερισμού 
και οδηγία χρόνου πολυ-
μερισμού

ή Έξοδος ενέργειας 
συσκευής πολυμερισμού

ή Χρόνος πολυμερισμού

Χρόνος πολυμερισμού 
[s]

4 mm

Χρόνος πολυμερισμού 
(s) και μέγιστο πάχος 
στρώματος (mm) εμφρα-
κτικού υλικού για σωστό 
πολυμερισμό

ή
Μέγιστο πάχος στρώμα-
τος (mm) εμφρακτικού 
υλικού για σωστό πολυ-
μερισμό
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Capsule Extruder 2

Κάψουλα 

AutoMate® III:
Εργαλείο σύσφιξης

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+:
Δισκάρια σύλληψης

AutoMatrix®:
Ταινίες τεχνητού τοιχώ-
ματος

Ρύγχος εφαρμογής
Φλοκωτό ρύγχος εφαρ-
μογής

Palodent® V3:
Τεχνητό τοίχωμα

Palodent® V3:
Δακτύλιος γενικής χρή-
σης

Palodent® V3:
Σφήνα

Palodent® V3:
Προστατευτικό σφήνας 
(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Λαβίδα τοποθέτησης 

Palodent® V3:
Λαβίδα καρφίδας

X-Post®

Κώνοι χάρτου

Length
37 mm

Απορροφητικά τολύπια 
βάμβακος

Σύριγγα

Σύριγγα
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Σύριγγα

Σύριγγα

Σύριγγα

Σύριγγα

Σύριγγα Conditioner

Σύριγγα ανάμειξης

Σύριγγα

Σύριγγα Automix

Ενδοστοματικά ρύγχη

Ρύγχος σύριγγας

Βελόνες εφαρμογής

Άκρο εφαρμοστή

Βελόνες εφαρμογής για 
DeTrey® Conditioner 36

Κάνουλα, με στοπ σιλι-
κόνης

Ενδοστοματικό ρύγχος 
ανάμειξης

Ρύγχος ανάμειξης

Κάνουλα

Λαβή για τα δάκτυλα

Φύσιγγα

Ρύγχος ανάμειξης

Ρύγχος ανάμειξης

Ενδοστοματικά ρύγχη

Σκληρή φύσιγγα

Ρύγχος ανάμειξης
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Δακτύλιος μπαγιονέτ

A

B
Σωληνάριο Α/Σωληνά-
ριο Β

Τρυβλίο εφαρμογής

CliXdish™

Πλακίδιο ανάμειξης

Μεζούρα σκόνης

Κοχλιάριο

Κουτί βάσης/καταλύτη

Φιάλη τριών στρωμάτων 
με πώμα τύπου flip-top

Μοναδιαία δόση

ή Φιάλη συγκολλητικού 
υλικού

Γυάλινη φιάλη για υγρό

Γυάλινη φιάλη για σκόνη

Φιάλη διανομής νερού

1 x   1 σταγόνα

1 x   1 κοχλιάριο

Δοσολογία:
κοχλιάρια : σταγόνες

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Βάση φόρτισης 
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SmartLite® Focus®:
Επαναφορτιζόμενο 
πακέτο μπαταρίας

SmartLite® Focus®:
Ασπίδες προστασίας 
των ματιών 

SmartLite®:
Προστατευτικά καλύμ-
ματα 

SmartLite® Focus®:
Σύνδεσμος ρεύματος  
συμπεριλ. ροσαρμογέων

Κουτί επαναπλήρωσης

Δοσολογία

Κοφτό κοχλιάριο σκόνης 
χωρίς πίεση

2 x 25 ml σκόνη

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Μεσαίο δισκάριο

2x

Χειρισμός Αφρατέψτε τη 
σκόνη στο δοχείο 
αναποδογυρίζοντας το 
κουτί τουλάχιστον δύο 
φορές

Αναμείξτε για μέγ. 
30 δευτερόλεπτα

μέγ. 1 λεπτό χρόνος 
εργασίας

ελάχ. 1 λεπτό χρόνος 
πήξης
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Производитель:
Официальный производитель 
медицинского изделия [для 
медицинского изделия]. Изго-
товитель набора процедур [для 
набора процедур].

или

Хранить в сухом месте:
Указывает на необходимость 
оберегать медицинское изделие 
от влаги.

Предел температуры:
Указывает на пределы темпера-
туры, безопасные для медицин-
ского изделия. Данный символ 
сопровождается значениями 
температуры.

Оберегать от воздействия 
солнечного света:
Указывает на необходимость 
оберегать медицинское изде-
лие от солнечных лучей. Этот 
символ также может означать 
“Оберегать от воздействия 
высоких температур”.

Внимание:
Указывает на необходимость 
осторожности при работе с изде-
лием или элементом управления 
рядом с местом, где расположен 
символ, или указывает, что теку-
щая ситуация требует осведом-
ленности оператора или дей-
ствий оператора во избежание 
нежелательных последствий.

Маркировка CE:
Изделие соответствует приме-
нимым требованиям, изложен-
ным в данном Регламенте и 
другом применимом стандарти-
зированном законодательстве 
Союза, предусматривающем 
его применение, медицинские 
изделия класса I.

Маркировка CE с идентифика-
ционным номером уполномо-
ченного органа:
Изделие соответствует приме-
нимым требованиям, изложен-
ным в данном Регламенте и 
другом применимом стандарти-
зированном законодательстве 
Союза, предусматривающем 
его применение, медицинские 
изделия класса IIa, IIb, III.

Не использовать повторно:
Указывает на то, что медицин-
ское изделие предназначено 
только для однократного при-
менения или для применения у 
одного пациента в ходе одной 
процедуры.

или

Дата истечения срока годно-
сти:
Указывает на дату, после 
которой нельзя использовать 
медицинское изделие. Данный 
символ сопровождается датой 
с указанием года, месяца или 
дня, по истечении которой 
запрещается использовать 
медицинское изделие. Дата 
имеет следующий формат: 
ГГГГ-MM-ДД (или ГГГГ-MM).

Код партии:
Указывает на код партии произ-
водителя. Рядом с данным сим-
волом указывается код партии 
производителя.

Каталожный номер:
Указывает на каталожный 
номер производителя (SKU). 
Рядом с данным символом 
указывается каталожный номер 
производителя.

XX REP

Уполномоченный представи-
тель:
Обозначает уполномоченного 
представителя в Европейском 
сообществе, Великобритании 
или Швейцарии. “XX” заме-
няется буквами EU для Евро-
пейского сообщества, UK для 
Великобритании или CH для 
Швейцарии.

Только по рецепту:
Внимание! Федеральным 
законодательством США допу-
скается продажа этого изде-
лия только лицензированным 
врачам или по их заказу.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

См. инструкции по приме-
нению или электронные 
инструкции по применению:
Указывает на необходимость 
пользователю обратиться к 
инструкции по применению. 
Данный символ сопровождается 
ссылкой на адрес электронной 
инструкции по применению.

Значение символов, 
используемых Dentsply 
Sirona
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См. инструкции по примене-
нию:
Указывает на необходимость 
ознакомления пользователя с 
инструкциями по применению.

Замена инструкции по 
использованию:
Пожалуйста, замените имею-
щийся у вас экземпляр инструк-
ции по применению на послед-
нюю версию.

или См. руководство/брошюру по 
эксплуатации:
Указывает на необходимость 
ознакомления с инструкцией/
брошюрой по эксплуатации.

Сортировка отходов:
Не выбрасывайте электронные 
изделия вместе с обычными 
отходами.

Утилизация аккумуляторов:
Не выбрасывать батареи в 
бытовые отходы. Символ ука-
зывает, что батареи требуется 
утилизировать отдельно.

Общий символ восстановле-
ния/переработки:
Означает, что промаркирован-
ный элемент или его материал 
подлежат восстановлению или 
переработке.

Общий предупреждающий 
знак:
Обозначает общее предупре-
ждение.

Информация:
Указывает на необходимость 
получения информации.

Дистрибьютор:
Обозначает дистрибьютора про-
дукции. Данный символ исполь-
зуется рядом с наименованием 
и адресом дистрибьютора.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Импортер:
Организация, импортирующая 
медицинское изделие в данный 
регион.

Вскрытые упаковки замене не 
подлежат:
Согласно нашей политике 
возврата вскрытые упаковки не 
заменяются.

Обращаться с острожностью; 
не бросать:
Указывает на медицинское 
изделие, которое можно сло-
мать или повредить при неакку-
ратном обращении. Не бросать.

или

Хрупкое оборудование, обра-
щаться осторожно:
Указывает на то, что меди-
цинское изделие может быть 
сломано или повреждено при 
неправильном обращении.

Не опрокидывать:
Указывает на правильное поло-
жение упаковки при транспорти-
ровке и/или хранении.

Медицинское изделие:
Согласно Европейской дирек-
тиве по медицинским изделиям 
(MDR)

Серийный номер:
Указывает на серийный номер 
производителя. Рядом с данным 
символом указывается серийный 
номер производителя.

Количество:
Указывает количество изделий, 
входящих в комплект.

Стерилизовано с использова-
нием радиации:
Указывает на то, что медицин-
ское изделие было стерилизо-
вано с помощью радиации.

Рентгеноконтрастное

XXX

Символ материала:
Обозначает материал или 
вещество, содержащееся в 
продукте, или материал, из 
которого изготовлен продукт. 
«XXX» заменяется буквенным 
кодом материала или словом.

Легковоспламеняющиеся 
материалы:
Медицинское изделие содер-
жит легковоспламеняющиеся 
материалы. Следует соблюдать 
соответствующую осторожность.
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Угроза здоровью:
Указывает на вещество с острой 
токсичностью (вредное), раздра-
жающее кожу, глаза или органы 
дыхания. Вещество может вызы-
вать сенсибилизацию кожи или 
наносить вред озоновому слою.

Серьёзная угроза здоровью:
Указывает на серьёзный риск 
для здоровья.

Рабочая часть аппарата, нахо-
дящаяся в непосредственном 
контакте с пациентом, типа BF:
Указывает на наличие рабочей 
части аппарата, находящейся 
в непосредственном контакте с 
пациентом, типа BF, соответству-
ющей требованиям IEC 60601-1.

Оборудование класса II:
Указывает, что оборудование 
отвечает требованиям безопас-
ности, установленным для обо-
рудования класса II в соответст-
вии с IEC 61140.

Возможность стерилизации с 
температурой до указанной:
Указывает, что оборудование 
можно стерилизовать при тем-
пературе не выше указанной.

Возможность стерилизации 
в паровом стерилизаторе 
(автоклаве) при указанной 
температуре:
Указывает, что инструмент 
можно стерилизовать в паровом 
стерилизаторе (автоклаве) при 
указанной температуре.

XXXX hPa

XXXX hPa

Ограничение атмосферного 
давления:
Указывает на диапазон атмос-
ферного давления, безопасный 
для медицинского изделия. 
Данный символ сопровождается 
значениями давления.

XX%

XX%

Ограничение влажности:
Указывает на диапазон влажно-
сти, безопасный для медицин-
ского изделия. Данный символ 
сопровождается значениями 
влажности.

Вращательное движение:
Обозначает управление или 
индикатор вращения.

или
ГОСТ РСТ:
Указывает, что изделие соответ-
ствует положениям ГОСТ-Р.
ГОСТ: Государственный стан-
дарт или российский эквивалент 
ANSI.

Наноматериал:
Указывает на то, что изделие 
содержит наноматериалы.

Логотип CSA:
Указывает, что изделие прошло 
тестирование согласно требо-
ваниям Североамериканских 
стандартом. CSA: Канадская 
ассоциация по стандартизации.

Символ UL:
Указывает, что продукт соот-
ветствует стандартам UL 
(Underwriters Laboratories) в 
области безопасности продук-
ции.

Соответствие требованиям 
Underwriters Laboratories:
Указывает, что компонент соот-
ветствует стандартам качества, 
установленным Underwriters 
Laboratories в США и Канаде.

21

PAP

PAP 21 (твёрдый картон):
Использование этого символа 
определяется нормативами по 
упаковке и определяет упако-
вочный материал.
Он помогает конечному пользо-
вателю определить материал и 
возвратить его для надлежащей 
переработки.

MET сертифицировано для 
США и Канады.

e-mark:
Предварительно упакованные 
(или расфасованные) изделия, 
продаваемые в любой стране 
ЕС (EU), должны содержать на 
упаковке информацию о номи-
нальном количестве (весе или 
объёме) содержимого.
Примеры предварительно упа-
кованных изделий: косметика, 
чистящие средства, напитки, 
продукты питания.
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Иллюстрированное 
техническое руковод-
ство

Инструкция по приме-
нению

Этикетка i-shade

Оттенки Cloud

Шкала оттенков

Держатель шкалы 
оттенков

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip

Ширина (a) полости 
должна быть менее 2/3 
межбугоркового рас-
стояния (b)

Слегка перемешайте 
адгезив кончиком 
аппликатора

5 сек.
Удалите растворитель

Указания по выход-
ному свету фотополи-
меризатора и времени 
полимеризации

или Выходной свет фото-
полимеризатора

или Время полимеризации

Время полимеризации 
[с]

4 mm

Время полимеризации 
(с) и максимальная 
толщина слоя (мм) 
пломбировочного мате-
риала для надлежащей 
полимеризации

или

Максимальная толщина 
слоя (мм) пломбиро-
вочного материала для 
надлежащей полимери-
зации
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Capsule Extruder 2

Капсула 

AutoMate® III:
Зажимное устройство

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+:
Уловитель

AutoMatrix®:
Матричные ленты

Наконечник апплика-
тора
Мягкий наконечник 
аппликатора

Palodent® V3:
Matrice

Palodent® V3:
Матрица

Palodent® V3:
Универсальное кольцо

Palodent® V3:
Клин

Palodent® V3:
Защита клина
(Wedge Guard)

Palodent® V3:
Щипцы для установки

Palodent® V3:
Пинцет

Бумажные штифты

Length
37 mm

Абсорбирующие ват-
ные валики

Шприц

Шприц
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Шприц

Шприц

Шприц

Шприц

Шприц Conditioner

Смесительный шприц

Шприц

Шприц Automix

Интраоральные нако-
нечники

Наконечник шприца

Аппликационные иглы

Наконечник апплика-
тора

Аппликационные 
иглы для DeTrey® 
Conditioner 36

Канюля, с силиконо-
вым упором

Интраоральная смеси-
тельная насадка

Смесительная насадка

Канюля

Упор для пальцев

Картридж

Смесительная насадка

Смесительная насадка

Интраоральные нако-
нечники

Твёрдый картридж

Смесительная насадка
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Байонетное кольцо

A

B
Трубка A/Трубка B

Стаканчик для смеши-
вания

CliXdish™

Блок для  
замешивания

Дозатор порошка

Ложка

Контейнер база/катали-
затор

Трёхслойный флакон 
с крышкой с откидным 
верхом

Единичная унифициро-
ванная доза

или Флакон адгезива

Стеклянная ёмкость 
для жидкости

Стеклянная ёмкость 
для порошка

Флакон-дозатор воды

1 x   1 капля

1 x   1 ложка

Дозирование:
ложки : капли

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Зарядное устройство 
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SmartLite® Focus®:
Аккумуляторная бата-
рея

SmartLite® Focus®:
Защитные экраны 

SmartLite®:
Защитные рукава 

SmartLite® Focus®:
Разъем питания, с 
переходниками

Бокс для пополнения

Дозирова-
ние

Разровнять 
порошок без нажима

2 x 25 мл порошка

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 мл H2O

Средняя ложка

2x

Обращение
Разрыхлите 
порошок в ёмкости, 
перевернув коробку 
не менее двух раз

Перемешивайте  
макс. 30 с

Рабочее время не 
более 1 мин.

Время 
полимеризации не 
менее 1 мин.
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Üretici:
Tıbbi cihazın yasal üreticisini 
gösterir [Tıbbi Cihaz için]. Prose-
dür paketi üreticisini belirtir [bir 
Prosedür Paketi için].

veya

Kuru tutun:
Nemden korunması gereken bir 
tıbbi cihazı belirtir.

Sıcaklık sınırı:
Tıbbi cihazın güvenli bir şekilde 
maruz kalabileceği sıcaklık 
sınırlarını gösterir. Bu sembole 
sıcaklık değerleri eşlik eder.

Güneş ışığından uzak tutun:
Işık kaynaklarından korunması 
gereken bir tıbbi cihazı belirtir. 
Bu sembol aynı zamanda “Isıdan 
uzak tutun” anlamına da gelebilir.

İkaz:
Sembolün yerleştirildiği yere 
yakın cihaz veya kumandayı 
kullanırken dikkatli olunması 
gerektiğini veya mevcut durumun 
istenmeyen sonuçlardan kaçın-
mak için operatör farkındalığı 
veya operatör eylemi gerektirdi-
ğini belirtir.

CE işareti:
Cihaz, bu Yönetmelikte belirtilen 
uygulanabilir gerekliliklere ve 
Sınıf I tıbbi cihazların eklenmesini 
sağlayan diğer uygulanabilir Birlik 
uyum mevzuatına uygundur.

Onaylanmış Kuruluş kimlik 
numaralı CE işareti:
Cihaz, bu Yönetmelikte belirtilen 
uygulanabilir gerekliliklere ve 
Sınıf IIa, IIb ve III tıbbi cihazların 
eklenmesini sağlayan diğer uygu-
lanabilir Birlik uyum mevzuatına 
uygundur.

Tekrar kullanmayın:
Yalnızca tek bir kullanım için veya 
tek bir prosedür sırasında tek bir 
hastada kullanılmak üzere tasar-
lanmış bir tıbbi cihazı belirtir.

veya

Son kullanma tarihi:
Tıbbi cihazın kullanılmaması 
gereken tarihi belirtir. Bu sembol, 
tıbbi cihazın gösterilen yıl, ay 
veya günün bitiminden sonra kul-
lanılmaması gerektiğini belirtmek 
için bir tarihle birlikte verilir. Tarih, 
YYYY-MM-DD (veya YYYY-MM) 
biçiminde ifade edilir.

Parti kodu:
Üreticinin parti kodunu belirtir. Bu 
sembolün yanında üreticinin parti 
kodu yer alır.

Katalog numarası:
Üreticinin katalog numarasını 
(SKU) belirtir. Bu sembolün 
yanında üreticinin katalog numa-
rası yer alır.

XX REP

Yetkili temsilci:
Avrupa Topluluğu, Birleşik Krallık 
veya İsviçre'deki yetkili temsilciyi 
tanımlar. “XX” Avrupa Topluluğu 
için EU, Birleşik Krallık için UK 
veya İsviçre için CH ile değiştirilir.

Sadece reçeteyle satılır:
Dikkat: Federal yasalar (ABD) bu 
cihazın satışını lisanslı bir sağlık 
pratisyeni tarafından veya onun 
siparişi üzerine yapılacak şekilde 
kısıtlamaktadır.

www.dentsplysirona.com
www.dentsplysirona.com/ifu

Kullanım talimatlarına bakın 
veya elektronik kullanım tali-
matlarına bakın:
Kullanıcının kullanım talimatlarına 
başvurması gerektiğini belirtir. Bu 
sembole elektronik KT web sitesi 
adresi eşlik edebilir.

Kullanım talimatlarına bakın:
Kullanıcının kullanım talimatlarına 
başvurması gerektiğini belirtir.

Kullanım talimatları değişimi:
Lütfen mevcut Kullanım Tali-
matlarınızı en güncel versiyonla 
değiştirin.

Dentsply Sirona 
tarafından kullanılan 
simgelerin açıklaması
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veya Kullanım talimatlarına/kitapçı-
ğına bakın:
Kullanım talimatlarının/kitapçığı-
nın okunması gerektiğini belirtir.

Atık akışı imha durumu:
Elektronik ürünleri genel atık 
akışına dahil etmeyin.

Pil imhası:
Pili belediye atıklarına atmayın. 
Sembol, pil için ayrı toplama 
yapılması gerektiğini gösterir.

Geri kazanılabilir/geri dönüştü-
rülebilir için genel sembol:
İşaretli ürünün veya malzeme-
sinin bir geri kazanım veya geri 
dönüşüm sürecinin parçası oldu-
ğunu belirtmek için.

Genel uyarı işareti:
Genel uyarıyı belirtir.

Bilgi:
Bilginin nereden alınacağını 
belirtir.

Distribütör:
Bir ürünün distribütörünü tanımlar. 
Bu sembol, distribütörün adı ve 
adresine bitişik olarak kullanılma-
lıdır.

Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

Distribütör:
Tıbbi cihazı yerel bölgeye dağıtan 
varlığı ifade eder.

Açılmış olan paketler yenisiyle 
değiştirilmez:
İade politikamıza göre, açılmış 
paketlerin değiştirilmediğini 
gösterir.

Dikkatli taşıyın, atmayın:
Dikkatli kullanılmadığı takdirde 
kırılabilecek veya hasar göre-
bilecek bir tıbbi cihazı belirtir, 
atmayın.

veya

Kırılabilir, dikkatli taşıyın:
Dikkatli kullanılmadığı takdirde 
kırılabilecek veya hasar görebile-
cek bir tıbbi cihazı belirtir.

Dik tutun:
Taşıma ve/veya depolama sıra-
sında bir paketin doğru konum-
landırılma biçimini gösterir.

Tıbbi Cihaz:
Avrupa Tıbbi Cihaz Yönetmeliği 
(MDR) uyarınca Tıbbi Cihaz

Seri numarası:
Üreticinin seri numarasını belirtir. 
Bu sembolün yanında üreticinin 
seri numarası yer alır.

Miktar:
Pakete dahil olan ürün miktarını 
belirtir.

Radyasyon kullanılarak steri-
lize edilmiştir:
Işınlama kullanılarak sterilize 
edilmiş bir tıbbi cihazı belirtir.

Radyoopak

XXX

Malzeme sembolü:
Bir üründe bulunan bir malzemeyi 
veya maddeyi ya da ürünün yapıl-
dığı malzemeyi tanımlar. “XXX” 
yerine malzeme harf kodu veya 
bir kelime kullanılır.

Yüksek derecede yanıcı:
Tıbbi cihaz yüksek derecede 
yanıcı malzemeler içerir. Uygun 
tedbirler alınmalıdır.

Sağlık tehlikesi:
Cilt, gözler veya solunum yolları 
için akut toksik (zararlı) tahriş 
edici olduğunu gösterir. Cilt 
yumuşatıcıdır ve ozon tabakasına 
zararlıdır.
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Ciddi sağlık tehlikesi:
Ciddi bir sağlık riskini belirtir.

Tip BF uygulama parçası:
IEC 60601-1. uyarınca tip BF 
uygulama parçasını tanımlamak 
içindir.

Sınıf II ekipman:
IEC 61140'a göre Sınıf II ekipman 
için belirtilen güvenlik gereksi-
nimlerini karşılayan ekipmanı 
tanımlamak içindir.

Belirtilen sıcaklığa kadar steri-
lize edilebilir:
Ekipmanın belirtilen maksimum 
sıcaklığa kadar sterilize edilebile-
ceğini gösterir.

Belirtilen sıcaklıkta bir buhar 
sterilizatöründe (otoklav) steri-
lize edilebilir:
Aletin belirtilen sıcaklıkta bir 
buhar sterilizatöründe (otok-
lav) sterilize edilebilir olduğunu 
gösterir.

XXXX hPa

XXXX hPa

Atmosfer basıncı sınırlaması:
Tıbbi cihazın güvenli bir şekilde 
maruz kalabileceği atmosferik 
basınç aralığını belirtir.
Bu sembole basınç değerleri eşlik 
eder.

XX%

XX%

Nem sınırlaması:
Tıbbi cihazın güvenli bir şekilde 
maruz kalabileceği nem aralığını 
belirtir. Bu sembole nem değerleri 
eşlik eder.

Döner hareket:
Döner hareket için göstergeyi 
veya kontrol tanımlar.

veya
PCT Gost:
Ürünün GOST-R yönetmeliklerine 
uygun olduğunu gösterir. 
Gost: Gosudarstvennyi standart-
ları veya ANSI'nin Rusça karşılığı.

Nanomalzeme:
Nanomalzeme içeren bir cihazı 
belirtir.

CSA logosu:
Ürünün geçerli Kuzey Amerika 
standartları gerekliliklerine göre 
test edildiğini gösterir.
CSA: Canadian Standard 
Association.

UL sembolü:
Ürünün, ürün güvenliği için UL 
(Underwriters Laboratories) 
standartlarına uygun olduğunu 
gösterir.

Underwriters Laboratories 
Uyumlu:
Bileşenin ABD ve Kanada'daki 
Underwriters Laboratories tara-
fından verilen kalite standartlarını 
karşıladığını gösterir.

21

PAP

PAP 21 (Katı karton):
Bu sembolün kullanımı ambalaj 
kanununa tabidir ve ambalaj mal-
zemesini tanımlar.
Son kullanıcının malzemeyi 
tanımlamasına ve doğru geri 
dönüşüm döngüsüne geri gönder-
mesine yardımcı olur.

ABD ve Kanada için MET serti-
fikalıdır.

e-işaret:
Herhangi bir AB (EU) ülkesinde 
satılan hazır ambalajlı (veya 
önceden paketlenmiş) ürünler, 
ambalaj üzerinde içeriklerinin 
nominal miktarını (ağırlık veya 
hacim) belirten bilgiler sunmalıdır. 
Hazır ambalajlı ürünlere örnek 
olarak şunlar verilebilir: Kozme-
tikler, Temizlik ürünleri, İçecekler, 
Yiyecekler.
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Kavite genişliği (a), inter-
kuspal mesafenin (b) 
2/3'ünden az olmalıdır

Adezivi aplikatör ucuyla 
hafifçe karıştırın

5 sn
Çözücüyü giderin

Kür ışığının enerji çıktısı 
ve sertleşme süresi 
talimatları

veya Kür ışığının enerji çıktısı

veya Sertleşme süresi

Sertleşme süresi [sn]

4 mm

Düzgün bir sertleşme 
için dolgu malzemesinin 
sertleşme süresi (sn) ve 
maksimum tabaka kalın-
lığı (mm)

veya
Düzgün bir sertleşme 
için dolgu malzemesinin 
maksimum tabaka kalın-
lığı (mm)

Çizimli Teknik Kılavuz

Kullanım Talimatları

i-shade etiketi

Cloud renkleri

Renk kılavuzu

Renk kılavuzu tutucusu

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip
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Capsule Extruder 2

Kapsül 

AutoMate® III:
Sıkma cihazı

AutoMatrix® Snippers+

AutoMatrix® Snippers+:
Yakalama tepsisi

AutoMatrix®:
Matris bantları

Aplikatör ucu
Flok aplikatör ucu

Palodent® V3:
Matris

Palodent® V3:
Üniversal halka

Palodent® V3:
Kama

Palodent® V3:
Kama koruyucu
(WedgeGuard)

Palodent® V3:
Yerleştirme forsepsi

Palodent® V3:
Pin cımbızları

X-Post®

Kağıt konlar

Length
37 mm Asorban pamuk rulolar

Şırınga

Şırınga
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Şırınga

Şırınga

Şırınga

Şırınga

Yüzey hazırlayıcı Condi-
tioner

Karıştırma şırıngası

Şırınga

Automix şırınga

İntraoral uçlar

Şırınga ucu

Aplikatör iğneleri

Aplikatör ucu

DeTrey® Conditioner 36 
için aplikatör iğneleri

Kanül, silikon stoplu

Ağız içi karıştırma ucu

Karıştırma ucu

Kanül

Parmak tutucu

Kartuş

Karıştırma ucu

Karıştırma ucu

İntraoral uçlar

Sert kartuş

Karıştırma ucu
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Bayonet halka

A

B
Tüp A/Tüp B

Aplikatör çanağı

CliXdish™

Karıştırma pedi

Toz ölçüsü

Kaşık

Baz/katalist kutusu

Kaldır-aç kapaklı üç 
katmanlı şişe

Tek ünitelik doz

veya Adeziv şişesi

Cam sıvı şişesi

Cam toz şişesi

Su dağıtma şişesi

1 x   1 damla

1 x   1 kaşık

Dozaj:
kaşık : damla

SmartLite® Focus®

SmartLite® Focus®:
Şarj tabanı
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SmartLite® Focus®:
Şarj edilebilir pil paketi

SmartLite® Focus®:
Göz koruma siperleri

SmartLite®:
Kılıflar

SmartLite® Focus®:
Adaptörlü güç konek-
törleri

Refill kutusu

Dozaj

Tozu bastırmadan, silme 
ölçü alın

2 x 25 ml toz

23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

34 ml H2O

Orta ölçü kaşığı

2x

Uygulama

Kutuyu en az iki kez ters 
çevirerek tüpteki tozu 
gevşetin

En fazla 30 saniye 
karıştırın

Maks. 1 dakika çalışma 
süresi

Min. 1 dakika sertleşme 
süresi



الجهة المصنعة:
يشير إلى الجهة المصنعة القانونية 
للجهاز الطبي ]لجهاز طبي[. يشير 

إلى مصنِّ�عِ حزم الإجراءات ]لحزمة 
إجراءات[.

يحفظ جافًاً:
يشير إلى جهاز طبي يحتاج إلى 

حمايته من الرطوبة.
أو

حد درجة الحرارة:
يشير إلى حدود درجة الحرارة 

المسموح بها والتي يمكن تعرُُّض 
الجهاز الطبي لها بأمان. هذا الرمز 

يصحبه قيم لدرجات الحرارة.
يحفظ بعيدًًا عن ضوء الشمس:

يشير إلى جهاز طبي يحتاج إلى 
حمايته من مصادر الضوء.

هذا الرمز يمكن أيضا أن يعني 
"يحفظ بعيدا عن الحرارة".

تنبيه:
يشير إلى أن الحذر ضروري عند 
تشغيل الجهاز، أو التحكم قريبا من 

موضع الرمز، أو أن الوضع الحالي 
يحتاج إلى وعي الشخص المشغل 
للجهاز، أو إلى أن يقوم الشخص 

المشغل بعمل ما لتجنب التبعات غير 
المرغوب بها.

:CE علامة
الجهاز مطابق للمتطلبات المطبقة 
المعلنة في هذه اللوائح، وغيرها 

من التشريعات المطبقة المنسجمة 
مع مقاييس الاتحاد الأوروبي، التي 

تؤهله لحمل ختم الأجهزة الطبية من 
.I الفئة

علامة CE مع رقم التعريف من 
الهيئة المخطرة:

الجهاز مطابق للمتطلبات المطبقة 
المعلنة في هذه اللوائح، وغيرها 

من التشريعات المطبقة المنسجمة 
مع مقاييس الاتحاد الأوروبي، التي 

تؤهله لحمل ختم الأجهزة الطبية من 
.III و ،IIb ،IIa الفئة

لا تقم بإعادة استخدامه:
يشير إلى جهاز طبي معد للاستخدام 

مرة واحدة فقط، أو للاستخدام مع 
مريض واحد أثناء عمل إجراء 

أحادي.
تاريخ انتهاء الصلاحية:

يشير إلى التاريخ الذي لا يمكن بعده 
استخدام الجهاز الطبي. هذا الرمز 

يصحبه تاريخ يشير إلى أنه لا يجب 
استخدام الجهاز الطبي بعد نهاية 
السنة، والشهر، واليوم الموضح. 

التاريخ مدون بالصيغة السنة-الشهر-
اليوم )أو السنة-الشهر(.

أو

رمز الدفعة:
يشير إلى رمز الدفعة الخاص بالجهة 

المصنعة. هذا الرمز يصحبه رمز 
الدفعة الخاص بالجهة المصنعة 

بجوار الرمز.
رقم الكتالوج:

يشير إلى رقم الكتالوج الخاص 
بالجهة المصنعة )SKU(. هذا الرمز 
يصحبه رقم الكتالوج الخاص بالجهة 

المصنعة بجوار الرمز.
الممثل المعتمد:

يشير إلى الممثل المعتمد في 
المجموعة الأوروبية، والمملكة 

المتحدة، أو سويسرا. يتم استبدال 
"XX" بالرمز EU بالنسبة للمجمعة 

الأوروبية، UK بالنسبة للمملكة 
المتحدة، و CH بالنسبة لسويسرا.

XX REP

لا يباع إلا بوصفة طبية:
يضع القانون الفيدرالي )الولايات 
المتحدة الأمريكية( قيودًًا على بيع 
هذا الجهاز إلا لأخصائي رعاية 

صحية ممارس ومرخص له، أو بناء 
على طلب منه.

راجع تعليمات الاستخدام، أو راجع 
تعليمات الاستخدام الإلكترونية:

يشير هذا الرمز إلى حاجة المستخدم 
لمراجعة تعليمات الاستخدام. من 

الممكن أن يصحب هذا الرمز 
عنوان الموقع الإلكتروني لتعليمات 

الاستخدام الإلكترونية.
www.dentsplysirona.com

www.dentsplysirona.com/ifu

 شرح الرموز التي تستخدمها
Dentsply Sirona
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راجع تعليمات الاستخدام:
يشير هذا الرمز إلى حاجة المستخدم 

لمراجعة تعليمات الاستخدام.

استبدال تعليمات الاستخدام:
يرجى استبدال تعليمات الاستخدام 

المتوفرة لديك حاليًاً بالإصدار 
الأحدث.

راجع دليل/كتيب التعليمات:
هذا يشير إلى أنه يجب قراءة دليل/

كتيب تعليمات الاستخدام.
أو

حالة التخلص من مسار النفايات:
لا تتخلص من المنتجات الإلكترونية 

في مسار النفايات العام.

التخلص من البطارية:
لا تتخلص من البطارية في نفايات 

البلديات. يشير الرمز إلى أنه 
مطلوب عملية تجميع منفصلة 

للبطارية.

رمز عام للاسترداد/إعادة التدوير:
يشير إلى أن العنصر المميز 

بالعلامة، أو المادة الخاصة به، هو 
جزء من عملية الاسترداد أو إعادة 

التدوير.

علامة تحذير عام:
يشير إلى تحذير عام.

معلومات:
يشير إلى حيث يمكن الحصول على 

معلومات.

الموزع:
ينص على موزع المنتج. يجب أن 

يكون هذا الرمز بجوار اسم وعنوان 
الموزع.

المستورد:
يشير إلى الجهة التي تستورد الجهاز 

الطبي للسوق المحلي. Dentsply Sirona Europe GmbH 
Sirona Str. 1
5071 Wals bei Salzburg, AUSTRIA

العبوات التي تم فتحها لا تُسُتبدل:
يشير إلى أنه، بناءًً على سياسية 

الإرجاع الخاصة بنا، فإن العبوات 
التي تم فتحها لا تُسُتبدل.

تعامل مع المنتج بعناية، وينبغي 
عدم إلقائه:

يشير إلى أن الجهاز الطبي يمكن 
أن يتعرض للكسر أو التلف إذا لم 

يتم التعامل معه بعناية، وينبغي عدم 
إلقائه.

قابل للكسر، تعامل مع المنتج 
بعناية:

يشير إلى أن الجهاز الطبي يمكن أن 
يتعرض للكسر أو التلف إذا لم يتم 

التعامل معه بعناية.

أو

يُحُفظ في وضع رأسي:
يشير إلى الوضع الصحيح للعبوة 

أثناء النقل و/أو التخزين.

جهاز طبي:
 )MDR( وفقًاً للائحة الأجهزة الطبية

الأوروبية

الرقم المسلسل:
يشير إلى الرقم المسلسل الخاص 

بالجهة المصنعة. هذا الرمز يصحبه 
الرقم المسلسل الخاص بالجهة 

المصنعة بجوار الرمز.

الكمية:
يشير إلى كمية المنتج في العبوة.

معقم باستخدام الإشعاع:
يشير إلى جهاز طبي تم تعقيمه 

باستخدام الإشعاع.

ظليل للأشعة

رمز المادة:
يحدد مادة أو مادة موجودة في منتج 
أو المادة التي صنع منها المنتج. يتم 
استبدال ”XXX“ برمز حرفي للمادة 

أو كلمة.

XXX

سريع الاشتعال:
يحتوي الجهاز الطبي على مواد 

سريعة الاشتعال. يجب توخي الحذر 
بشكل مناسب.
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يشكل خطرا على الصحة:
يشير إلى أنه حاد السمية )ضار( 

ومهيج للجلد، وللعينين، أو الجهاز 
التنفسي. مادة محسسة للجلد وتشكل 

خطرا على طبقة الأوزون.

شديد الخطورة على الصحة:
يشير إلى أن المنتج بالغ الخطورة 

على الصحة.

:BF الأجزاء التطبيقية من النوع
يشير إلى أن الأجزاء التطبيقية من 
 IEC ومتوافقة مع معيار BF النوع

.60601-1

:II جهاز من الفئة
يشير إلى جهاز يستوفي متطلبات 

 II الأمان المحددة للأجهزة من الفئة
.IEC 61140 طبقا لمعايير

يمكن تعقيمه حتى درجة الحرارة 
المحددة:

يشير إلى أن الجهاز يمكن تعقيمه 
حتى درجة الحرارة المشار إليها 

كحد أقصى.

يمكن تعقيمه في جهاز تعقيم بالبخار 
)أوتوكلاف( عند درجة الحرارة 

المحددة:
يشير إلى أن الجهاز يمكن تعقيمه في 
جهاز تعقيم بالبخار )أوتوكلاف( عند 

درجة الحرارة المحددة.

حدََ الضغط الجوي:
يشير إلى نطاق الضغط الجوي 

المسموح به والذي يمكن تعرُُّض 
الجهاز الطبي له بأمان. هذا الرمز 

يصحبه قيم للضغط الجوي.

XXXX hPa

XXXX hPa

حد الرطوبة:
يشير إلى نطاق الرطوبة المسموح 

به والذي يمكن تعرُُّض الجهاز 
الطبي له بأمان. هذا الرمز يصحبه 

قيم للرطوبة.

XX%

XX%

حركة دوارة:
يشير إلى التحكم أو المؤشر للحركة 

الدوارة.

:PCT Gost
 .GOST-R المنتج متوافق مع لوائح

GOST: معايير 
Gosudarstvennyi أو المكافئ 

.ANSI الروسي لمعايير

أو

مادة نانوية:
يشير إلى أن الجهاز يحتوي على 

مواد نانوية.

:CSA شعار
يشير إلى أن المنتج قد تم اختباره 

وفقًاً لمتطلبات المعايير المطبقة 
في أمريكا الشمالية. CSA: هيئة 

المعايير الكندية.

:UL رمز
يشير إلى أن المنتج يتوافق 
مع معايير UL )مختبرات 

 )Underwriters Laboratories
بالنسبة لسلامة المنتج.

 متطابق مع 
:Underwriters Laboratories

ن متوافق مع  يشير إلى أن المكّوّ
معايير الجودة المنصوص عليها 

 Underwriters من قِِبَلَ مختبرات
Laboratories في أمريكا وكندا.

PAP 21 )كرتون صلب(:
استخدام هذا الرمز يخضع لعملية 

التعبئة وينص على المادة المستخدمة 
في التعبئة.

فهو يساعد المستخدم النهائي في 
التعرف على المادة وإرجاعها لدورة 

إعادة التدوير الصحيحة.

21

PAP

مرخص طبقا لمعايير MET في 
الولايات المتحدة الأمريكية وكندا.

:e-mark
المنتجات المعبئة مسبقا والتي يتم 
بيعها في دول الاتحاد الأوروبي، 
يجب أن تقدم المعلومات الخاصة 

بالعبوة والتي تحدد الكمية الاسمية 
)الوزن أو الحجم( لمحتوياتها. 
أمثلة للمنتجات مسبقة التعبئة: 

مستحضرات التجميل، منتجات 
التنظيف، المشروبات، والأطعمة.
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دليل التقنية المصور

تعليمات الاستخدام

i-shade ملصق

Cloud درجات 

دليل درجات الألوان

حامل دليل درجات الألوان

Compules® Tips Gun

Compules® Tip

Compula® Tip

يجب أن يكون عرض 
التجويف )a( أقل من 2/3 
)b( المسافة بين الحدبات

حرك المادة اللاصقة قليالًا 
بطرف المطباق

5 ثوان
أزل المذيب

مخرج طاقة ضوء التصليب 
وتعليمات وقت التصليب

مخرج طاقة ضوء التصليب أو

زمن التصليب أو

زمن التصليب ]ثانية[

زمن التصليب )ثانية( 
وأقصى سُُمك )مم( لطبقة 

مادة الحشو للسماح 
بالتصليب على نحو صحيح

4 mm

أقصى سُُمك )مم( لطبقة 
مادة الحشو للسماح 

بالتصليب على نحو صحيح
أو
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Capsule Extruder 2

كبسولة 

:AutoMate® III
أداة الشدََ

AutoMatrix® Snippers+

:AutoMatrix® Snippers+
درج الالتقاط

:AutoMatrix®

أشرطة المسندة

طرف المطباق
طرف مطباق ذو شعيرات 

مجمََعة

:Palodent® V3
مساند

:Palodent® V3
حلقة متعددة الاستخدامات

:Palodent® V3
وتد

:Palodent® V3
حاجز الوتد

)Wedge Guard(

:Palodent® V3
ملقط التركيب

:Palodent® V3
ملقط مسماري

X-Post®

رؤوس ورقية

لفائف القطن الماصّّة Length
37 mm

محقنة

محقنة
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محقنة

محقنة

محقنة

محقنة

Conditioner محقنة 

محقنة الخلط

محقنة

Automix محقنة

أطراف تُسُتخدم داخل الفم

طرف المحقنة

إبر المطباق

طرف المطباق

إبر المطباق لمحقنة 
DeTrey®  Conditioner 36

كانيولا مزودة بسدادة من 
السيليكون

أطراف خلط تستخدم داخل 
الفم

طرف خلط

كانيولا

قبضة الإصبع

خرطوشة

طرف خلط

طرف خلط

أطراف تُسُتخدم داخل الفم

خرطوشة صلبة

طرف خلط
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Bayonet حلقة

B أنبوب/A أنبوب
A

B

جفنة المطباق

CliXdish™

لوح الخلط

مقياس المسحوق

ملعقة

صندوق القاعدة/المحفّزّ

زجاجة من ثلاث طبقات 
بغطاء يُفُتح لأعلى

وحدة جرعة فردية

زجاجة المادة اللاصقة أو

قارورة زجاجية مخصصة 
للسائل

قارورة زجاجية مخصصة 
للمسحوق

زجاج توزيع المياه

قطرة واحدة 1 x   

ملعقة واحدة 1 x   

الجرعة:
ملاعق : قطرات

SmartLite® Focus®

:SmartLite® Focus®

قاعدة الشحن
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:SmartLite® Focus®

عبوة بطارية قابلة لإعادة 
الشحن

:SmartLite® Focus®

واقي لحماية العينين

:SmartLite®

أغلفة

:SmartLite® Focus®

موصل الطاقة ومزود 
بالمحولات

صندوق إعادة التعبئة

تسوية كمية المسحوق دون 
ضغط

الجرعة

2 × 25 مل من المسحوق 

34 مل من الماء 23 °C
51 ml

34 ml

17 ml

طابع متوسط

قم بتفكيك المسحوق 
في العلبة من خلال قلب 

الصندوق مرتين على الأقل
2x

طريقة التعامل

الخلط لمدة 30 ثانيةًً بحد 
أقصى

زمن العمل دقيقة و 1 بحد 
أقصى

زمن التجمد دقيقة و 1 بحد 
أدنى
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