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E

Symbol Title/ Description

Manufacturer

Symbol Source!’ Reference

Number

ISO 15223-1/5.1.1

EC | REP

Authorized Representative in the
European Community/ European Union

ISO 15223-1/5.1.2

Date of manufacture

ISO 15223-1/5.1.3

L[

Use-by date ISO15223-1/5.1.4
LOT Batch code ISO 15223-1/5.15
REF Catalogue number ISO 15223-1/5.1.6

Serial number

ISO 15223-1/5.1.7

Importer

ISO 15223-1/5.1.8

Distributor

ISO 15223-1/5.1.9

Fragile, handle with care

ISO 15223-1/5.31

Keep away from sunlight

ISO 15223-1/5.3.2

Keep dry

ISO 15223-1/5.3.4

Temperature limit

ISO 15223-1/5.3.7

Do not re-use

ISO 15223-1/5.4.2

Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

ISO 15223-1/5.4.3

Caution

ISO 15223-1/5.4.4

Contains or presence of natural rubber
latex

ISO 15223-1/5.4.5




Contains a medicinal substance

ISO 15223-1/5.4.7

Contains hazardous substances

ISO 15223-1/5.4.10

Contains nano materials

ISO 15223-1/ 5.4.11

MD

Medical device

ISO 15223-1/5.7.7

UDI

Unique device identifier

ISO 15223-1/5.7.10

HIBC

Health Industry Bar Code

Health Industry Business
Communications Council

C€

CE marking is the manufacturer's
declaration that the product meets the
requirements of the applicable EC
legislation. Where applicable: The
identification number of the Notified
Body shall follow this symbol.

MDR (EU) 2017/745

This marking is the manufacturer's
declaration that the product meets the
requirements of the aerosol directive.

Directive 75/324/EEC

To indicate that separate collection for
waste electric and electronic
equipment (WEEE) is required.

Directive 2012/19/EU

U.S. federal law restricts this device to

Rx ONLY sale by or on the order of a dental 21 CFR 801.109(b) (1)
professional.
134°C sterilizable in a steam sterilizer
§4$ (autoclave) at the temperature ISO 21531/ 20
A specified
TT This way up ISO780/13
Xx*kg
Stackling limit by mass ISO780/15

1

- 1ISO 15223-1 Medical devices - Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer -

Part 1: General requirements
- ISO 21531 Dentistry - Graphical symbols for dental instruments

- ISO 780 Packaging - Distribution packaging - Graphical symbols for handling and storage of packages




Symbol-Titel/ Beschreibung

Hersteller

Symbol-Quelle/

Bezugsnummer

ISO 15223-1/5.1.1

Bevollmachtigter in der Europaischen _
EC | REP Gemeinschaft/ Europaischen Union IS0 15223-1/5.1.2
& Herstellungsdatum ISO 15223-1/51.3
g Verwendbar bis 1SO 15223-1/5.1.4
LOT Chargenbezeichnung ISO 15223-1/5.1.5
REF Katalognummer 1SO 15223-1/5.1.6

Seriennummer

ISO 15223-1/5.1.7

Importeur

ISO 15223-1/5.1.8

Vertriebspartner

ISO 15223-1/5.1.9

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben

ISO 15223-1/5.31

Vor Sonnenlicht schitzen

ISO 15223-1/5.3.2

Trocken auflbewahren

ISO 15223-1/5.3.4

Temperaturgrenzwerte

ISO 15223-1/5.3.7

Nicht wiederverwenden

ISO 15223-1/5.4.2

Gebrauchsanweisung beachten oder
elektronische Gebrauchsanweisung
beachten.

ISO 15223-1/5.4.3

Achtung

ISO 15223-1/5.4.4

Naturkautschuklatex ist enthalten oder
anwesend

ISO 15223-1/5.4.5




Enthalt eine medizinische Substanz

ISO 15223-1/5.4.7

W

Enthalt gefahrliche Substanzen

ISO 15223-1/5.4.10

N

Enthalt Nano-materialien

ISO 15223-1/ 5.4.11

MD

Medizinprodukt

ISO 15223-1/5.7.7

UDI

eindeutige Produktidentifizierung

ISO 15223-1/5.7.10

HIBC

Health Industry Bar Code

Health Industry Business
Communications Council

q3

Mit der CE-Kennzeichnung erklart der
Hersteller, dass das Produkt den
geltenden Anforderungen genugt, die
inden EU
Harmonisierungsrechtsvorschriften
Uber ihre Anbringung festgelegt sind.
Wo zutreffend: Angabe der
Kennnummer der Benannten Stelle.

MDR (EU) 2017/745

Mit dieser Kennzeichnung erklart der
Hersteller, dass das Produkt den
geltenden Anforderungen genugt, die
in den Aerosolrichtlinie festgelegt sind.

Richtlinie 75/324/EWG

3
X

Hinweis zur getrennten Sammlung von
Elektro- und Elektronik-Altgeraten
(WEEE)

Richtlinie 2012/19/EU

Gemass US-Bundesgesetz darf dieses

Rx ONLY Produkt nur an einen Zahnarzt oder auf | 21 CFR 801.109(b) (1)
dessen Bestellung verkauft werden.
134°C Sterilisierbar bei der angegebenen
45 Termperatur ISO 21531/ 20
AAA
TT Ausrichtungsposition Verpackung ISO780/13
Xx*kg
Zul3ssige Stapellast ISO780/15




Explication des symboles

[fr] Symboles

FRANCAIS

Pictogramme

E

Symbole Titre/Description

Fabricant

Source du symbole/

Numéro de référence

ISO 15223-1/5.1.1

EC | REP

Représentant agréé pour la

Communauté Européenne/Union

Européenne

ISO 15223-1/5.1.2

Date de fabrication

ISO 15223-1/5.1.3

JlE

Date limite d'utilisation

ISO 15223-1/5.1.4

LOT

Numéro de lot

ISO 15223-1/5.1.5

REF

Référence catalogue

ISO 15223-1/5.1.6

Numéro de série

ISO 15223-1/5.1.7

Importateur

ISO 15223-1/5.1.8

R

LR
=

Distributeur

ISO 15223-1/5.1.9

Fragile, manipuler avec soin

ISO 15223-1/5.31

< |-a

.\
\

.\
Z

Tenir a I'abri du soleil

ISO 15223-1/5.3.2

Conserver au sec

ISO 15223-1/5.3.4

Limite de température

ISO 15223-1/5.3.7

Ne pas réutiliser

ISO 15223-1/5.4.2

@ B | ).

Consulter le mode d'emploi ou

consulter le mode d'emploi
électronique

ISO 15223-1/5.4.3




Attention

ISO 15223-1/5.4.4

Contient ou présence de latex de
caoutchouc naturel

ISO 15223-1/5.4.5

Contient une substance médicinale

ISO 15223-1/5.4.7

Contient des substances dangereuses

ISO 15223-1/5.4.10

LHYIP>

Contient des nanomatériaux

ISO 15223-1/ 5.4.11

MD

Dispositifs médicaux

ISO 15223-1/5.7.7

UDI

Identifiant unique du dispositif

ISO 15223-1/5.7.10

Code-barres de l'industrie de la santé

Health Industry Business
Communications Council
(Conseil des
communications
commerciales de l'industrie
de la santé)

Le marquage CE est la déclaration du
fabricant que le produit satisfait les
exigences de la législation CE
applicable Le cas échéant : le numéro
d'identification de I'organisme notifié
doit suivre ce symbole.

MDR (EU) 2017/745

Ce marquage CE est la déclaration du
fabricant que le produit satisfait les
exigences de la directive sur les
aérosols.

Directive 75/324/EEC

Indique que la collecte sélective des
déchets d'équipements électriques et
électroniques (DEEE) est nécessaire.

Directive 2012/19/EU

Les lois fédérales américaines limitent

Rx ONLY ce dispositif a la vente par ou a la 21 CFR 801.109(b) (1)
demande d'un professionnel dentaire.
134°C Stérilisable dans un stérilisateur
649 a vapeur (autoclave) 3 la ISO 21531/ 20
RAA température spécifiée
TT Dans ce sens ISO780/13
XX*kg
Limite d'empilage par masse ISO780/15




Spiegazione dei simboli

[it] Simboli

ITALIANO

Simbolo

Titolo/Descrizione simbolo

Origine del simbolo/

E

Produttore

Numero di riferimento

ISO 15223-1/5.1.1

EC | REP

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione Europea

ISO 15223-1/5.1.2

Data di produzione

ISO 15223-1/5.1.3

[

Usare entro

ISO 15223-1/5.1.4

LOT

Numero di lotto

ISO 15223-1/5.1.5

REF

Numero di catalogo

ISO 15223-1/5.1.6

Numero di serie

ISO 15223-1/5.1.7

Importatore

ISO 15223-1/5.1.8

Distributore

ISO 15223-1/5.1.9

»—-@@%

Fragile, maneggiare con cura

ISO 15223-1/5.31

N
N

o)

Non esporre alla luce solare

ISO 15223-1/5.3.2

Conservare in luogo asciutto

ISO 15223-1/5.3.4

Limite di temperatura

ISO 15223-1/5.3.7

Non riutilizzare

ISO 15223-1/5.4.2

I e

Consultare le istruzioni per l'uso o le

istruzioni elettroniche per l'uso

ISO 15223-1/5.4.3




Attenzione

ISO 15223-1/5.4.4

Lattice in gomma naturale contenuto o
presente

ISO 15223-1/5.45

Contiene sostanze medicinali

ISO 15223-1/5.4.7

Contiene sostanze pericolose

ISO 15223-1/5.4.10

Contiene nanomateriali

ISO 15223-1/ 5.4.11

Dispositivo medico

ISO 15223-1/5.7.7

Identificatore univoco dell'apparecchio

ISO 15223-1/5.7.10

Codice a barre settore sanitario

Health Industry Business
Communications Council
(Consiglio comunicazioni
attivita settore sanitario)

Il marchio CE costituisce la
dichiarazione da parte del produttore
che il prodotto soddisfa i requisiti della
legislazione CE applicabile. Se
applicabile: il numero di identificazione
dell'organismo notificato deve seguire
questo simbolo.

MDR (EU) 2017/745

Questo marchio costituisce la
dichiarazione da parte del produttore
che il prodotto soddisfa i requisiti della
direttiva aerosol.

Direttiva 75/324/CEE

Per indicare che viene richiesta la
raccolta separata di rifiuti di
apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE).

Direttiva 2012/19/UE

Il Ministero della Salute impone la
vendita o l'utilizzo di questi dispositivi

21 CFR 801.109(b) (1)

Rx ONLY solo ai medici o su prescrizione medica.
134°C Sterilizzabile in uno sterilizzatore
£4 a vapore (autoclave) alla temperatura | I1ISO 21531/ 20
ARA specificata
TT Posizione orientamento imballaggio ISO780/13
XX kg
¥ Limiti di accatastamento per massa ISO780/15




Explicacion de los simbolos

[es] Simbolos

ESPANOL

, . . Fuente del simbolo

E

Fabricante

ISO 15223-1/5.1.1

EC | REP

Representante autorizado en la

Comunidad Europea/Unién Europea

ISO 15223-1/5.1.2

Fecha de fabricacion

ISO 15223-1/5.1.3

[

Fecha de caducidad

ISO 15223-1/5.1.4

LOT

Cdédigo de lote

ISO 15223-1/5.1.5

REF

Numero de catadlogo

ISO 15223-1/5.1.6

NuUmero de serie

ISO 15223-1/5.1.7

Importador

ISO 15223-1/5.1.8

B

Distribuidor

ISO 15223-1/5.1.9

Fragil, manipular con cuidado

ISO 15223-1/5.31

/,
o—
\\

Proteger de la luz solar

ISO 15223-1/5.3.2

Mantener seco

ISO 15223-1/5.3.4

Limite de temperatura

ISO 15223-1/5.3.7

No reutilizar

ISO 15223-1/5.4.2

Consultar las instrucciones de uso o
consultar las instrucciones de uso

electrdnicas

ISO 15223-1/5.4.3

>l @ o<

Atencion

ISO 15223-1/5.4.4




Contenido o presencia de latex de
caucho natural

ISO 15223-1/5.4.5

Contiene un farmaco

ISO 15223-1/5.4.7

Contiene sustancias peligrosas

ISO 15223-1/5.4.10

Contiene nanomateriales

ISO 15223-1/ 5.4.11

Dispositivo médico

ISO 15223-1/5.7.7

Identificador Unico del dispositivo

ISO 15223-1/5.7.10

Cdédigo de barras del sector sanitario

Health Industry Business
Communications Council
(Consejo de Comunicacion
Empresarial del Sector
Sanitario)

El marcado CE es la declaracién del
fabricante de que el producto cumple
los requisitos de la legislacién
comunitaria aplicable.

Dado el caso: después de este simbolo
debe aparecer el nUmero de

identificacion del organismo notificado.

MDR (EU) 2017/745

Este marcado es la declaracion del
fabricante de que el producto cumple
los requisitos de la directiva sobre
aerosoles.

Directiva 75/324/CEE

pod

Para indicar que es necesaria la
recogida selectiva de residuos de
aparatos eléctricos y electréonicos
(RAEE).

Directiva 2012/19/UE

Segun la legislacién federal, este

producto solo puede ser vendido por
Rx ONLY un profesional dental o por orden del 21 CFR 801.109(b) (D
mismo.
134°C Esterilizable en un esterilizador
£4 de vapor (autoclave) a la ISO 21531/ 20
AAA temperatura especificada
TT Este lado arriba ISO780/13
XX kg
A4 Limite de apilamiento por masa ISO780/15




Explicagdao dos simbolos

[pt-BR]

PORTUGUES

, i . Simbolo Fonte

E

Simbolos

Fabricante

ISO 15223-1/5.1.1

EC | REP

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido Europeia

ISO 15223-1/5.1.2

Data de fabricacao

ISO 15223-1/5.1.3

[

Data de validade

ISO 15223-1/5.1.4

LOT

Cdédigo do lote

ISO 15223-1/5.1.5

REF

Numero de catadlogo

ISO 15223-1/5.1.6

NuUmero de serie

ISO 15223-1/5.1.7

Importador

ISO 15223-1/5.1.8

Distribuidor

ISO 15223-1/5.1.9

»—-@@%

Fragil, manusear com cuidado

ISO 15223-1/5.31

/,
.\

AN
K

Armazenar ao abrigo da luz solar

ISO 15223-1/5.3.2

Manter seco

ISO 15223-1/5.3.4

Limite de temperatura

ISO 15223-1/5.3.7

Nao reutilizar

ISO 15223-1/5.4.2

I e

Consulte as instrugdes de uso ou
consulte as instrucdes eletrbnicas de
uso

ISO 15223-1/5.4.3




Cuidado

ISO 15223-1/5.4.4

Contém ou hd presenca de latex de
borracha natural

ISO 15223-1/5.45

Contém uma substancia medicinal

ISO 15223-1/5.4.7

Contém substancias perigosas

ISO 15223-1/5.4.10

LY YIP>

Contém nanomateriais

ISO 15223-1/ 5.4.11

MD

Dispositivo médico

ISO 15223-1/5.7.7

UDI

Identificador Unico do dispositivo

ISO 15223-1/5.7.10

Cdédigo de barras da industria de saude

Health Industry Business
Communications Council
(Conselho de comunicacdo
de negdcios da industria de
saude)

A marcacdo CE ¢ a declaragdo do
fabricante de que o produto atende
aos requisitos da legislacdo CE aplicavel
Quando aplicavel: O numero de
identificacdo do érgao certificador
deve ser colocado apds este simbolo.

MDR (EU) 2017/745

Essa marcacado CE € a declaragdo do
fabricante de que o produto atende
ao0s requisitos da diretiva sobre aerosol.

Diretiva 75/324/EEC

Para indicar que € necessaria

a coleta separada de residuo
eletronico e equipamento eletrdnico
(WEEE).

Diretiva 2012/19/EU

Leis federais americanas restringem a
venda ou a encomenda deste

21 CFR 801.109(b) (1)

Rx ONLY dispositivo exclusivamente a
profissionais de odontologia.
134°C Esterilizavel em um esterilizador a
£4 vapor (autoclave) na temperatura ISO 21531/ 20
ARA especificada
TT Este lado para cima ISO780/13
XX kg
¥ Limite de empilhamento por peso ISO780/15




Symbolforklaring

[svl] Symboler

SVENSKA

Symbol Symboltitel/beskrivning fg;g?:r:lsfﬁﬂ?nmer

E

Tillverkare

ISO 15223-1/5.1.1

EC | REP

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen / Europeiska unionen

ISO 15223-1/5.1.2

Tillverkningsdatum

ISO 15223-1/5.1.3

[

Utgadngsdatum ISO15223-1/5.1.4
LOT Satsnummer SO 152231/ 515
REF Katalognummer ISO15223-1/5.1.6

Serienummer

ISO 15223-1/5.1.7

Importor

ISO 15223-1/5.1.8

Distributor

ISO 15223-1/5.1.9

»—-@@%

Omtalig, behandlas varsamt

ISO 15223-1/5.31

/,
.\

AN
K

Skyddas mot solljus

ISO 15223-1/5.3.2

Foérvaras torrt

ISO 15223-1/5.3.4

Temperaturbegransning

ISO 15223-1/5.3.7

Far ej ateranvandas

ISO 15223-1/5.4.2

I e

Se bruksanvisningen eller elektroniska
anvisningar

ISO 15223-1/5.4.3




Varning

ISO 15223-1/5.4.4

Innehaller eller kan innehalla
naturgummilatex

ISO 15223-1/5.45

Innehaller ett medicinskt amne

ISO 15223-1/5.4.7

Innehaller farliga amnen

ISO 15223-1/5.4.10

Innehaller nanomaterial

ISO 15223-1/ 5.4.11

Medicinteknisk produkt

ISO 15223-1/5.7.7

Unik produktidentifiering

ISO 15223-1/5.7.10

Health Industry Bar Code

Health Industry Business
Communications Council

CE-market ar tillverkarens intyg pa att
produkten uppfyller kraven i gallande
EG-forordning. | forekommande fall:
Det anmalda organets
identifikationsnummer ska folja denna
symbol.

MDR (EU) 2017/745

Market ar tillverkarens intyg pa att
produkten uppfyller kraven i direktivet
om aerosolbehallare.

Direktiv 75/324/EEG

Indikerar att avfall fran elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE) samlas
in separat.

Direktiv 2012/19/EU

Enligt federal (USA) lag far denna

Rx ONLY produkt endast séljas av eller pa 21 CFR 801.109(b) (1
ordination av tandvardspersonal.
134°C Steriliseras i &ngsterilisator (autoklav)
i vid angiven temperatur 1SO 21531/ 20
TT Denna sida upp ISO780/13
XX kg
A4 Staplingsgrans per viktprocent ISO780/15




Forklaring af symboler

[da]l] Symboler

DANSK

Symboltitel/Beskrivelse

Symbolkilde/

E

Producent

Referencenummer

ISO 15223-1/5.11

EC | REP

Autoriseret repraesentant i Det

Europaeiske Faellesskab/Den
Europaeiske Union

ISO 15223-1/5.1.2

Fremstillingsdato

ISO 15223-1/5.1.3

[

Udlgbsdato ISO15223-1/5.1.4
LOT patchiode IS0 152231/ 515
REF Katalognummer ISO 15223-1/5.1.6

Serienummer

ISO 15223-1/5.1.7

Importar

ISO 15223-1/5.1.8

Distributar

ISO 15223-1/5.1.9

Skrgbelig, skal handteres med
forsigtighed

ISO 15223-1/5.3.1

Ma ikke udsaettes for sollys

ISO 15223-1/5.3.2

Opbevares tort

ISO 15223-1/5.3.4

Temperaturgraense

ISO 15223-1/5.3.7

Ma ikke genbruges

ISO 15223-1/5.4.2

b @<k e &} e

Se brugsanvisningen eller den
elektroniske brugsanvisning

ISO 15223-1/5.4.3




Forsigtig

ISO 15223-1/5.4.4

Indhold eller tilstedevaerelse af
naturgummilatex

ISO 15223-1/5.4.5

Indeholder et laegemiddel

ISO 15223-1/5.4.7

Indeholder farlige stoffer

ISO 15223-1/5.4.10

LY YIP>

Indeholder nanomaterialer

ISO 15223-1/ 05-04-2011

MD

Medicinsk udstyr

ISO 15223-1/5.7.7

UDI

Unik enhedsidentifikation

ISO 15223-1/ 05-07-2010

Health Industry Bar Code (international
stregkodestandard for
sundhedssektoren)

Health Industry Business
Communications Council
(Radet for virksomheds-
kommunikation i
sundhedssektoren)

CE-maerkning er producentens
erklaering om, at produktet opfylder
kravene i den gaeldende EU-lovgivning.
Hvor det er relevant:
Identifikationsnummeret pa det
bemyndigede organ skal fglge dette
symbol.

MDR (EU) 2017/745

Denne maerkning er producentens
erklaering om, at produktet opfylder
kravene i aerosoldirektivet.

Direktiv 75/324/EEC

Angiver, at der kraeves saerskilt
indsamling af affald af elektrisk og
elektronisk udstyr (WEEE).

Direktiv 2012/19/EU

Ifolge amerikansk lov ma denne
anordning kun saelges af en tandlaege

21 CFR 801.109(b) (1)

Rx ONLY eller efter dennes ordination.
134°C Kan steriliseres i en
£4% dampsterilisator (autoklave) ISO 21531/ 20
AAA ved den angivne temperatur

Denne side op

ISO 780 /13

%
X
=
[

<

Stablingsgraense efter antal

ISO 780 /15




Symbolien selitykset

[fi] Symbolit

SUOMI
. s Symbolin Iahde
Symboli Symbolin nimi/Kuvaus
“ Valmistaja ISO 15223-1/5.11
Valtuutettu edustaja Euroopan _
EC | REP yhteisdssa / Euroopan unionissa 1SO15223-1/51.2
@ Valmistuspaivamaara ISO 15223-1/5.1.3
g Viimeinen kayttdpaiva ISO15223-1/5.1.4
LOT Erdkoodi SO 152231/ 515
REF Tuotenumero ISO15223-1/ 615
SN Sarjanumero ISO15223-1/715
% Maahantuoja ISO 15223-1/5.1.8
< )
Ffﬁﬁ Jakelija ISO 15223-1/5.1.9
! Hauras, kasittele varoen ISO 15223-1/5.31
[
//T\ Suojattava auringonpaisteelta ISO 15223-1/5.3.2
AN
]
;T Pidettava kuivana 1SO 152231/ 5.3.4
/ﬂ/ Lampodtilaraja ISO 15223-1/5.3.7
@ Ei saa kaytta uudelleen 1SO 152231/ 5.4.2
Tutustu kayttoohjeisiin tai tutustu _
I::[i] sahkaisiin kayttdohjeisiin 150 15223-1/543




Huomio

ISO 15223-1/5.4.4

Sisaltaa luonnonkumilateksia tai sita
esiintyy

ISO 15223-1/5.45

Sisaltaa laakinnallista ainetta

ISO 15223-1/5.4.7

Sisaltaa vaarallisia aineita

ISO 15223-1/5.4.10

Sisaltaa nanomateriaaleja

ISO 15223-1/ 5.4.11

Laakintalaite

ISO 15223-1/5.7.7

Yksilollinen laitetunniste

ISO 15223-1/5.7.10

Terveydenhoitoalan viivakoodi

Health Industry Business
Communications Council
(Terveydenhoitoalan
yritysviestinnan neuvosto)

CE-merkki on valmistajan osoitus siit3,
etta tuote on soveltuvan EY-
lainsaadanndn vaatimusten mukainen.
Soveltuvin osin: Taman symbolin
perassa on oltava hyvaksyntalaitoksen
tunnusnumero.

MDR (EU) 2017/745

Tama merkinta on valmistajan vakuutus
siita, etta tuote tayttaa
aerosolidirektiivin vaatimukset.

Direktiivi 75/324/EEC

Osoittaa, etta sahko- ja
elektroniikkalaiteromun
erilliskerays on tarpeen.

Direktiivi 2012/19/EU

Yhdysvaltain liittovaltiolain mukaan
taman tuotteen myyntioikeus on
rajoitettu hammashoidon

21 CFR 801.109(b) (1)

Rx ONLY ammattilaiselle tai tallaisen henkilén
tilauksesta.

134°C Steriloitavissa hoyrysterilointilaitteessa
£4% (autoklaavissa) maaritellyssa ISO 21531/ 20
ARA [ampotilassa

TT Tama puoli ylds ISO780/13
XX kg
¥ Pinoamisraja massan mukaan ISO780/15




Forklaring for symboler

[no] Symboler

NORSK

Symboltittel/-beskrivelse

Produsent

Symbolkilde/referansenummer

ISO 15223-1/5.1.1

Ec | REP Fullmektig i EF/EU ISO 15223-1/5.1.2
&I Produksjonsdato ISO 15223-1 /513
g Siste forbruksdato 1SO 15223-1/ 51.4
LOT Typebetegnelse ISO 15223-1/5.15
REF Katalognummer 1SO 152231/ 6.1.5
SN Serienummer ISO15223-1/715
@ Importar ISO 15223-1/5.1.8

<
Driftspartner ISO 15223-1/5.1.9

&

@mtalig, handteres med forsiktighet

ISO 15223-1/5.31

Beskyttes mot sollys

ISO 15223-1/5.3.2

Oppbevares tort

ISO 15223-1/5.3.4

Grenseverdier for temperatur

ISO 15223-1/5.3.7

Ma ikke gjenbrukes

ISO 15223-1/5.4.2

Falg bruksanvisningen eller fglg
elektronisk bruksanvisning.

ISO 15223-1/5.4.3




Forsiktig

ISO 15223-1/5.4.4

Naturgummilateks medfglger eller er
tilstede

ISO 15223-1/5.5.4

Inneholder et medisinsk stoff

ISO 15223-1/5.4.7

Inneholder farlige stoffer

ISO 15223-1/5.4.10

Inneholder nano-materialer

ISO 15223-1/ 5.4.11

Medisinsk utstyr

ISO 15223-1/5.7.7

Entydig produktidentifikasjon

ISO 15223-1/5.7.10

Helsenaeringens strekkode

Health Industry Business
Communications Council
(Helsenaesringens
bedriftskommunikasjonsrad)

CE-merking er produsentens erklaering
av at produktet oppfyller kravene i
gjeldende EU-lovgivning. Hvis det er
relevant: Identifiseringsnummeret til
det meldte organet skal fglge dette
symbolet.

MDR (EU) 2017/745

Denne merkingen er produsentens
erklaering av at produktet oppfyller
gjeldende krav som er fastsatti
aerosol-retningslinjen.

Retningslinje 75/324/EQS

Henvisning til den skilte samlingen
av gamle elektro- og
elektronikkapparater

(WEEE)

Retningslinje 2012/19/EU

Etter amerikansk fgderal lovgivning er
det bare tannleger og tannteknikere

Rx ONLY som kan bestille dette medisinske 21 CFR 801.109(b) (D
utstyret.
134°C Kan steriliseres ved den angitte
$$$ temperaturen SO 21531/20
AAA
TT Opprettingsposisjon forpakning ISO780/13
)w
Tillatt stablelast ISO780/15




Uitleg van symbolen

[nl] Symbolen

NEDERLANDS

Symbool Titel/beschrijving symbool Bron/referentienr. symbool

E

Fabrikant

ISO 15223-1/5.1.1

EC | REP

Gemachtigd vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap / Europese
Unie

ISO 15223-1/5.1.2

Fabricagedatum

ISO 15223-1/5.1.3

[

Uiterste gebruiksdatum

ISO 15223-1/5.1.4

LOT

Batchcode

ISO 15223-1/5.1.5

REF

Catalogusnummer

ISO 15223-1/5.1.6

Serienummer

ISO 15223-1/5.1.7

Importeur

ISO 15223-1/5.1.8

R e

EA
&

Distributeur

ISO 15223-1/5.1.9

Breekbaar, met zorg hanteren

ISO 15223-1/5.31

< —Ha

/,
®
\\

Niet blootstellen aan zonlicht

ISO 15223-1/5.3.2

Droog houden

ISO 15223-1/5.3.4

Temperatuurlimiet

ISO 15223-1/5.3.7

Voor eenmalig gebruik

ISO 15223-1/5.4.2

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of
raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing

ISO 15223-1/5.4.3

> ) @)

Waarschuwing

ISO 15223-1/5.4.4




Bevat natuurlijk rubberlatex of
natuurlijk rubberlatex aanwezig

ISO 15223-1/5.4.5

Bevat een geneeskrachtige substantie

ISO 15223-1/5.4.7

Bevat gevaarlijke stoffen

ISO 15223-1/5.4.10

Bevat nanomaterialen

ISO 15223-1/ 5-4-2011

Medisch hulpmiddel

ISO 15223-1/5.7.7

Unieke identificatiecode voor medisch
hulpmiddel

ISO 15223-1/ 5-7-2010

Streepjescode voor de
gezondheidszorg

Health Industry Business
Communications Council
(Raad voor zakelijke
communicatie voor de
gezondheidszorg)

De CE-markering op een product is een
verklaring van de fabrikant dat het
product voldoet aan de vereisten van
de relevante Europese wetgeving.
Indien van toepassing: dit symbool
wordt gevolgd door het
identificatienummer van de
Aangemelde instantie.

MDR (EU) 2017/745

Deze markering op een product is een
verklaring van de fabrikant dat het
product voldoet aan de vereisten van
de richtlijn voor aerosolen.

Richtlijn 75/324/EEG

Geeft aan dat het apart inzamelen van
afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur (AEEA)
vereist is.

Richtlijn 2012/19/EEG

Volgens de federale wetgeving van de
VS mag dit artikel alleen door of in

Rx ONLY opdracht van een tandheelkundige 21 CFR 801.109(k) (1
professional worden verkocht.
134°C Kan worden gesteriliseerd in een

stoomsterilisator (autoclaaf) bij de
aangegeven temperatuur

ISO 21531/ 20

il

Deze kant boven

ISO 780 /13

%
X
=
@

<

Limiet voor stapelen in kg

ISO 780 /15




Emte§Aynon cupBoAwYv

[el] ZUpBoAa

EAAHNIKA

Tithog/MNMeprypadn cupBoéAou

Kataokeuaotng

ISO 15223-1/5.1.1

EC | REP

E€oucLodoTNEVOG AVTLITPOCWITIOG
otnv Eupwraikn Kowotnta/
Eupwrtalikn Evwon

ISO 15223-1/5.1.2

Huepounvia Kataokeung

ISO 15223-1/5.1.3

Huepounvia Angng

ISO 15223-1/5.1.4

LOT Kwatkog maptidag 1SO 15223-1/5.1.5
REF ApPLBLLOC KATAAOYOU ISO 15223-1/5.1.6
SELPLAKOC ALPLBLOG ISO 15223-1/5.1.7
Elocaywygacg ISO 15223-1/5.1.8
AlavopEac ISO 15223-1/5.1.9

EUBpauoTo, XELPLOTELTE UE TTPpOCOXN

ISO 15223-1/5.31

DuldooeTe pakpld ato To NALAKO
PwG

ISO 15223-1/5.3.2

Alatnpeite oteyvo

ISO 15223-1/5.3.4

‘Oplo Bepokpaociag

ISO 15223-1/5.3.7

Mnv eTTAVAXPNOLLOTIOLELTE

ISO 15223-1/5.4.2

AvaTpeEte oTIG 0dnyieg xpnong os
XAPTLVN N NAEKTPOVLKA LLopdn

ISO 15223-1/5.4.3

> ) @ e o e & e

MNpoocoxn

ISO 15223-1/5.4.4

n cupBoAou/
O avadopdag




MepLexel 1| cuvodeUsTtal atto GULKO
AQLTEE, ATTO KOLOUTOOUK

ISO 15223-1/5.4.5

MepLlexel LATPLKA oucia

ISO 15223-1/5.4.7

MepLexel eTtKivOUVEG oUoleg

ISO 15223-1/5.4.10

SHSIGI

MepLexet vavoUALKA

ISO 15223-1/5/4/2011

MD

laTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV

ISO 15223-1/5.7.7

UDI

Movadiko AvVAyVWPELOTIKO CUCKEUNG

ISO 15223-1/5.7.10

PaBdwtdg KWwdLKAG ToUu KAADOU TNG
uvelag

Health Industry Business
Communications Council
(ZupBoUALo
ETIUXELPNUATIKAG
ETILKOLVWVLALS YLAL TOV KAADO
NG uyeiag)

H onuavon CE sivatl n drAwon tou
KATAoKeuaoTh OTL To TtPoldv TTAnpol
TLG ATIALTACELG TNG LOXUOUOAG
vopoBeoiag EK. ‘Otmou edpapuodlstal; O
APLOLLOC avayvwPLoNG Tou
OLAKOLWVWILEVOU POPEA TIPETIEL VAL
OLKOAOUBEL aLUTO TO CUILBOAO.

MDR (EU) 2017/745

AUTN N orLavon ATtoteAel dNAWoN Tou
KATAOKEUOLOTH OTL TO TtPoloV TTANpoL

3 TLG ATIALTAOCELG TNG 0dNYLAG OXETIKA e Odnyia 75/324/EOK
TLG OUOKEUEG ALEPOAULATWIV.
ATtatltnon £eXwPLOTAG CUAOYNC TWV
ATIORAATWY NAEKTPLKOU KAl Odnyia 2012/19/EE

NAEKTPOVLIKOU £€oTtAloou (AHHE).

H oootovdilakn vouobeoia twy H.IM.A
TiepLopidel TNV TTLWANCN TNG CUCKEUNG

Rx ONLY AUTNG ATtO 0DOVTLATOLKOUG 21 CFR 801.109(b) (1)
ETIAYYEALATLEG ) KATOTILY EVTOANG
TouCG.
- Me duvatotnta armooteipwong o
134°C KALBavo amtooteipwong atou

(aLUTOKAUOTO) OTNV eVOEDELYILEVN
Oepokpacia

ISO 21531/ 20

1

Dopd cupdwva e TNV EVvOeLEN (TTpog
Ta mavw)

ISO 780 /13

%
X
=
@

<

‘Oplo otolBagng ava pala

ISO 780 /15




Sembollerin Agiklamasi

[tr] Semboller

TURKGE

N Sembol Kaynagi

E

Uretici

ISO 15223-1/5.1.1

EC | REP

Avrupa Toplulugunda/ Avrupa
Birliginde Yetkili Temsilci

ISO 15223-1/5.1.2

imalat tarihi

ISO 15223-1/5.1.3

[

Son kullanma tarihi

ISO 15223-1/5.1.4

LOT

Parti kodu

ISO 15223-1/5.1.5

REF

Katalog numarasi

ISO 15223-1/5.1.6

Seri numarasi

ISO 15223-1/5.1.7

ithalatgi

ISO 15223-1/5.1.8

DistribUtor

ISO 15223-1/5.1.9

»—-ég\‘@%

Kirilabilir, dikkatli tasiyin

ISO 15223-1/5.31

VA
AN

o)

GuUnes 1si§indan uzak tutun

ISO 15223-1/5.3.2

Kuru yerde tutun

ISO 15223-1/5.3.4

Sicaklik siniri

ISO 15223-1/5.3.7

Tekrar kullanmayin

ISO 15223-1/5.4.2

s

Kullanma talimatlarina bakin veya
elektronik kullanma talimatlarina bakin

ISO 15223-1/5.4.3




Dikkat

ISO 15223-1/5.4.4

Dogal kauguk lateks icerir

ISO 15223-1/5.45

Tibbi madde igerir

ISO 15223-1/5.4.7

Tehlikeli madde icerir

ISO 15223-1/5.4.10

Nano materyal icerir

ISO 15223-1/ 5.4.11

MD Tibbi cihaz ISO15223-1/5.7.7
UD' Tekil cihaz kimligi ISO 15223-1/5.7.10
Health Industry Business
o - Communications Council
HIBC Saglik Sektord Barkodu (Saglik Sektdri Is lletisimi

Konseyi)

CE isareti, s6z konusu urunun ilgili
Avrupa Komisyonu mevzuati
gereksinimlerini karsiladigina dair
Ureticinin beyanidir. llgili durumlarda:
Onaylanmis Kurulusun kimlik numarasi
bu sembolden sonra gelir.

MDR (EU) 2017/745

Bu isaret, UrUnun aerosol direktifinin
gereksinimlerini karsiladigina dair
Uretici beyanidir.

75/324/EEC sayili Direktif

Atik elektrik ve elektronik cihazlarin
(WEEE) ayri toplanmasi gerektidini
belirtmek icin.

2012/19/EU sayili Direktif

ABD federal kanunu uyarinca, bu cihaz
sadece dis profesyonelleri tarafindan

21 CFR 801.109(b) (1)

Rx ONLY satilabilir veya dis profesyonellerin
istedi Uzerine satilabilir.
134°C Belirtilen derecede buharli
§4% sterilizatorde (otoklav) sterilize ISO 21531/ 20
AAA edilebilir

—
—

Bu taraf yukari gelecek

ISO 780 /13

x
<
&

<

istifleme sinirlama isareti

ISO 780 /15




O61bsicCHEHUEe CMMBOJIOB

[rul CwumBonbl

PYCCKUN

MUcTtouHuk cumBona /
CumBon HasBaHue/onucaHue cMMmBona CMpaBOUHbIf HoMEp

E

MponssoguTensb

ISO 15223-1/5.1.1

EC | REP

YNoNHOMOYEHHbIV NpeacTaBUTe b B

EBponeinckom
coobLectBe/EBponerckom Cotose

ISO 15223-1/5.1.2

[aTta n3rotoBneHms

ISO 15223-1/5.1.3

[

Cpok rogHocTu

ISO 15223-1/5.1.4

LOT

Koo naptmm

ISO 15223-1/5.1.5

REF

Homep no katanory

ISO 15223-1/ 6.1.5

CepumHbIN HOMEpP

ISO15223-1/7.15

MMnopTep

ISO 15223-1/5.1.8

R e

EA
&

OuncTtpmnbbroTop

ISO 15223-1/5.1.9

Xpynkoe, o6paLLlaTbcsa C
OCTOPO>XKHOCTbIO

ISO 15223-1/5.31

< —Ha

/,
®
\\

Bepeub oT conHua

ISO 15223-1/5.3.2

Bepeub OT cbipocTn

ISO 15223-1/5.3.4

TeMnepaTypHble orpaHndyeHmns

ISO 15223-1/5.3.7

He ncnonb3lymnTte NoBTOPHO

ISO 15223-1/5.4.2

O6paTUTECH K MHCTPYKLMAM MO
MPUMEHEHMUIO UM DMEKTPOHHbBIM
MHCTPYKLMAM MO NPUMEHEHUIO

ISO 15223-1/5.4.3

> ) @)

OCTOpPO>KHO

ISO 15223-1/5.4.4




Cooep>k1T Unm NPUCYTCTBYET NaTEKC
Ha OCHOBE HaTYPasIbHOIO Kay4yka

ISO 15223-1/5.4.5

CoOep>KnT NeKapCTBEHHOE BELLECTBO

ISO 15223-1/5.4.7

CoOep>XnT ornacHble BeLLECTBaA

ISO 15223-1/5.4.10

SIS

CoOep>XnT HaHOMaTepmarbl

ISO 15223-1/ 5.4.11

MD

MeaonumHCKoe YCTPOMCTBO

ISO 15223-1/5.7.7

UDI

YHUKaNbHbIN NOEHTUDUKATOP
YCTPOWMCTBA

ISO 15223-1/5.7.10

LUTpux-koo Meamko-
dapMaLEBTUYECKON MPOMbILLIEHHOCTU

(Health Industry Business
Communications Council)
CoBeT no OesnioBbIM
KOMMYHUKALMAM MeOnNKOo-
dapMaLeBTUYECKOM
MNPOMBbILLNTEHHOCTU

MapkupoBka CE cny>kuT 3asaBneHmnem
npon3BoOMNTENSA O TOM, UTO MPOOYKT
COOTBETCTBYET TPEOOBAHMAM
NPUMEHMUMOrr0 3aKOHOOATENbCTBA
cTpaH EC. ['oe NnpMMeHUMOo: 3a 3TUM
CMMBOJIOM CcrieayeT
NAOEHTUDUKALMOHHDBIN HOMEP
HOTUPULMPYEMOIO OpraHa.

MDR (EU) 2017/745

JaHHasg MapKUpOoBKa CIy>KNT
3a9B/IEHMEM MPOV3BOONTENS O TOM,
4YTO NPOOYKT COOTBETCTBYET
TpeboBaHUAM ONPEKTUBDLI B
OTHOLLIEHMNW a3P030/1bHbIX
pa3bpbi3rnBaTenemn.

OvpekTtuBa 75/324/E2C

M

9 yKa3aHnsa 0 Heo6x04MMOM
pa3nenbHoOM cbope OTXOO0B
3NEKTPUNYECKOrO U 3NEKTPOHHOIO
o6opynosaHua (WEEE).

OwpekTtrBa 2012/19/EC

DenepanbHbiv 3akoH CLLIA pa3peluaeT
npoaa>ky 3Toro yCTPOMCTBa TOMbKO

Rx ONLY npodeccrnoHanbHbIM CTOMATOSTOraMm 21 CFR 801.109(b) (1)
UM MO UX 3aKa3y.
134°C CrepmnunsyeTtca B MapoBOM
$4% cTepunmnsatope (aBTok1aBe) Npu ISO 21531/ 20
AAA yKa3aHHOW TeMnepaTtype

OTON CTOPOHOM BBEPX

ISO 780 /13

%
<
=
[

<

OrpaHuyeHmne TabenmpoBaHmMsa No
Macce

ISO 780 /15




Objasnienie symboli
[pll]  Symbole

POLSKI

. Zrédto symbolu/
Symbol Nazwa symbolu/Opis Numer referencyjny

E

Producent

ISO 15223-1/5.1.1

EC | REP

Autoryzowany przedstawiciel na terenie

Wspdlnoty Europejskiej / Unii
Europejskiej

ISO 15223-1/5.1.2

Data produkgcji

ISO 15223-1/5.1.3

[

Data waznosci

ISO 15223-1/5.1.4

LOT

Kod partii

ISO 15223-1/5.1.5

REF

Numer katalogowy

ISO 15223-1/5.1.6

Numer seryjny

ISO 15223-1/5.1.7

Importer

ISO 15223-1/5.1.8

R e

EA
&

Dystrybutor

ISO 15223-1/5.1.9

Kruchy, obchodzi¢ sie ostroznie

ISO 15223-1/5.31

< —Ha

/,
®
\\

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

ISO 15223-1/5.3.2

Chroni¢ przed wilgocia

ISO 15223-1/5.3.4

Ograniczenie temperatury

ISO 15223-1/5.3.7

Nie uzywad ponownie

ISO 15223-1/5.4.2

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania
lub elektroniczng instrukcjg
uzytkowania

ISO 15223-1/5.4.3

> ) @)

Przestroga

ISO 15223-1/5.4.4




Zawiera lateks z kauczuku naturalnego
lub wykazuje jego obecnosé

ISO 15223-1/5.4.5

Zawiera substancje medyczng

ISO 15223-1/5.4.7

Zawiera substancje niebezpieczne

ISO 15223-1/5.4.10

Zawiera nanomateriaty

ISO 15223-1/ 5.4.11

Wyrdéb medyczny

ISO 15223-1/5.7.7

Unikalny identyfikator urzadzenia

ISO 15223-1/5.7.10

Kod kreskowy HIBCC

Health Industry Business
Communications Council
(Rada ds. komunikacji
biznesowej w sektorze
ochrony zdrowia)

Oznakowanie CE jest deklaracjg
producenta dotyczaca tego, ze produkt
spetnia wymagania obowigzujagcego
prawodawstwa WE. W stosownych
przypadkach: numer identyfikacyjny
jednostki notyfikowanej powinien
znajdowacd sie po tym symbolu.

MDR (EU) 2017/745

Oznakowanie CE jest deklaracjg
producenta dotyczaca tego, ze produkt
spetnia wymagania dyrektywy w
sprawie dozownikoéw aerozoli.

Dyrektywa 75/324/EWG

Wskazanie, ze wymagana jest
selektywna zbidrka zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego
(WEEE).

Dyrektywa 2012/19/UE

Prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych zezwala na sprzedaz

Rx ONLY tego wyrobu lekarzowi stomatologowi 21 CFR 801.109(k) (1
lub na zlecenie lekarza stomatologa.

134°C Mozna sterylizowac w sterylizatorze
§9% parowym (autoklawie) w okreslone;j ISO 21531/ 20
ARA temperaturze

TT Ta strong w goére ISO780/13
XX kg
A4 Limit masy przy ustawieniu pietrowym ISO780/15




Pomen simbolov

[sl] Simboli

SLOVENSKO

. . Vir/referencna stevilka
m Pomen/opis simbola simbola

E

Proizvajalec

ISO 15223-1/5.1.1

EC | REP

Pooblasceni zastopnik v Evropski
skupnosti/Evropski uniji

ISO 15223-1/5.1.2

Datum proizvodnje

ISO 15223-1/5.1.3

[

Rok uporabe ISO15223-1/5.1.4
Koda serije _
LOT ISO15223-1/5.1.5
Kataloska Stevilka ISO15223-1/5.1.6
REF

Serijska Stevilka

ISO 15223-1/5.1.7

Uvoznik

ISO 15223-1/5.1.8

Uvoznik

ISO 15223-1/5.1.9

»—-@@%

Krhko, rokujte previdno

ISO 15223-1/5.31

/,
.\

AN
K

Zascitite pred sonéno svetlobo

ISO 15223-1/5.3.2

Hranite na suhem

ISO 15223-1/5.3.4

Omejitev temperature

ISO 15223-1/5.3.7

Ne uporabite ponovno/samo za
enkratno uporabo

ISO 15223-1/5.4.2

I e

Glejte navodila za uporabo ali
elektronska navodila za uporabo

ISO 15223-1/5.4.3




Previdnostno obvestilo

ISO 15223-1/5.4.4

Vsebnost oziroma prisotnost lateksa iz
naravnega kavéuka

ISO 15223-1/5.45

Vsebuje zdravilno ucinkovino

ISO 15223-1/5.4.7

Vsebuje nevarne snovi

ISO 15223-1/5.4.10

Vsebuje nano materiale

ISO 15223-1/ 5.4.11

Medicinski pripomocdek

ISO 15223-1/5.7.7

Edinstveni identifikator pripomocka
(Edinstvena identifikacija naprave)

ISO 15223-1/5.7.10

Health Industry Bar Code (&rtna koda
zdravstvene industrije)

Health Industry Business
Communications Council
(Svet zdravstvene industrije
za poslovno komuniciranje)

Oznaka CE je proizvajaléeva izjava, da
izdelek izpolnjuje zahteve veljavne
zakonodaje ES. Kjer je ustrezno: temu
simbolu sledi identifikacijska Stevilka
priglasenega organa.

MDR (EU) 2017/745

Za oznaka je proizvajalceva izjava, da
izdelek izpolnjuje zahteve direktive o
aerosolnih razprsilnikih.

Direktiva 75/324/EGS

Zahteva se oznacba za lo¢eno zbiranje
odpadne elektri¢ne in elektronske
opreme (OEEO).

Direktiva 2012/19/EU

Zvezni zakon ZDA omejuje prodajo

Rx ONLY tega pripomocka po narodilu 21 CFR 801.109(b) (1
zobozdravnika.
134°C MoZna sterilizacija v parnem
£4% sterilizatorju (avtoklavu) pri dolodeni ISO 21531/ 20
ARA temperaturi.

Ta stran gor

ISO 780 /13

%
X
=
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Zlaganje omejeno z maso

ISO 780 /15




Pojasnjenje simbola

[hr]  Simboli

HRVATSKI

Simbol

E

Naziv/opis simbola

Proizvodac

Izvor simbola/
referentni broj

ISO 15223-1/5.1.1

EC | REP

Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici/Europskoj uniji

ISO 15223-1/5.1.2

Datum proizvodnje

ISO 15223-1/5.1.3

[

Rok trajanja

ISO 15223-1/5.1.4

LOT

Sifra serije

ISO 15223-1/5.1.5

REF

Kataloski broj

ISO 15223-1/5.1.6

Serijski broj

ISO 15223-1/5.1.7

Uvoznik

ISO 15223-1/5.1.8

Distributer

ISO 15223-1/5.1.9

»—-@@%

Lomljivo, pazljivo rukovati

ISO 15223-1/5.31

/,
.\

AN
K

Drzati dalje od sunleve svjetlosti

ISO 15223-1/5.3.2

Cuvati suhim

ISO 15223-1/5.3.4

Ogranicenje temperature

ISO 15223-1/5.3.7

Nemojte ponovno upotrijebiti

ISO 15223-1/5.4.2

I e

Pogledajte upute za uporabuili
digitalnu verziju uputa

ISO 15223-1/5.4.3




Oprez

ISO 15223-1/5.4.4

Proizvod sadrZiili je u njemu prisutan
prirodni gumeni lateks

ISO 15223-1/5.45

Sadrzi medicinsku tvar

ISO 15223-1/5.4.7

Sadrzi opasne tvari

ISO 15223-1/5.4.10

Sadrzi nanomaterijale

ISO 15223-1/ 5.4.11

Medicinski proizvod

ISO 15223-1/5.7.7

Jedinstveni identifikator proizvoda
(ubn

ISO 15223-1/5.7.10

HIBC kod

HIBCC (Vijece za poslovne
komunikacije zdravstvene
industrije)

Oznaka CE izjava je proizvodada da
proizvod ispunjava zahtjeve
mjerodavnog zakonodavstva EZ-a.
Kada je primjenjivo: Identifikacijski broj
prijavljenog tijela mora biti naveden
nakon ovog simbola.

MDR (EU) 2017/745

Ova oznaka izjava je proizvodaca da
proizvod ispunjava zahtjeve Direktive o
aerosolnim rasprsivadima.

Direktiva 75/324/EEZ

Oznacava da je potrebno odvojeno
prikupljanje otpadne elektri¢ne i
elektronicke opreme (OEEOQO).

Direktiva 2012/19/EU

Americkim saveznim zakonom

Rx ONLY ogranic¢ava se prodaja ovog uredajaod | 21 CFR 801.109(b) (1)
strane ili po nalogu stomatologa.
134°C MoZe se sterilizirati u parnom
£4% sterilizatoru (autoklavu) ISO 21531/ 20
ARA pri navedenoj temperaturi

Ova strana gore

ISO 780 /13

%
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Ogranicenje opterecenja po masi kod
naslagivanja

ISO 780 /15




Vysvétleni symboll
[cz] Symboly

CESTINA

Nazev / Popis symbolu

Vyrobce

Zdroj symbolu /
Referencni cislo

ISO 15223-1/5.11

Autorizovany zastupce v Evropském _
EC | REP spolecenstvi / Evropskeé unii 150 15223-1/5.1.2
@ Datum vyroby ISO15223-1/5.1.3
g Datum exspirace ISO 15223-1/5.1.4
LOT Cislo Sarze SO 15223-1/5.15
REF Katalogové &islo ISO 15223-1/ 6.1.5

Sériové cislo

ISO 15223-1/7.1.5

Dovozce

ISO 15223-1/5.1.8

Distributor

ISO 15223-1/5.1.9

Kfehké, manipulujte s opatrnosti

ISO 15223-1/5.3.1

/
.\

.\
i

Uchovavejte mimo dosah slune¢niho
zareni

ISO 15223-1/5.3.2

Uchovavejte v suchu

ISO 15223-1/5.3.4

Teplotni limit

ISO 15223-1/5.3.7

Nepouzivejte opakované

ISO 15223-1/5.4.2

E B o ).

Prectéte si ndvod k pouziti anebo
prectéte si elektronicky navod k pouziti

ISO 15223-1/5.4.3




Upozornéni

ISO 15223-1/5.4.4

Obsahuje prirodni kau€uk anebo je
prirodni kaucuk pritomen

ISO 15223-1/5.5.4

Obsahuje [écivou latku

ISO 15223-1/7.5.4

Obsahuje nebezpedné latky

ISO 15223-1/5.4.10

Obsahuje nanomaterialy

ISO 15223-1/5.4.11

Zdravotnicky prostredek

ISO 15223-1/5.7.7

Jedinecny identifikdtor prostifedku

ISO 15223-1/5.7.10

Cérovy kéd pro zdravotnictvi

Health Industry Business
Communications Council
(Rada pro obchodni
komunikaci ve zdravotnictvi)

Oznacdeni CE je prohlasenim vyrobce, ze
produkt splfuje pozadavky pfrislusnych
pravnich predpist ES. V relevantnich
situacich: Za timto symbolem nasleduje
identifika¢ni ¢islo oznameného
subjektu.

MDR (EU) 2017/745

Toto oznaceni je prohlasenim vyrobce,
ze produkt spliuje pozadavky smérnice
0 aerosolech.

Smérnice 75/324/EHS

Oznadeni, ze je vyzadovan oddéleny
sbér odpadnich elektrickych
a elektronickych zarizeni (OEEZ).

Smérnice 2012/19/EU

Federalni zdkony v USA omezuji prodej

Rx ONLY tohoto produktu na stomatologa nebo | 21 CFR 801.109(b) (1)
dle jeho objednavky.
- Lze sterilizovat v parnim
134°C sterilizatoru (autoklavu) ISO 21531/ 20
ﬁi pri stanovené teploté
T T Timto smérem nahoru ISO780/13
)w
Limit stohovani podle hmotnosti ISO780/15




Vysvetlivky k symbolom

[sk] Symboly

SLOVENCINA

. . Zdroj/referencné cislo

Vyrobca

ISO 15223-1/5.1.1

Autorizovany zastupca v Eurdpskom _
EC | REP spolocenstve / Eurdpskej Unii 1SO15223-1/51.2
@ Datum vyroby ISO 15223-1/5.1.3
g Datum spotreby ISO15223-1/5.1.4
LOT Cislo Sarze SO 152231/ 515
REF Katalégové &islo ISO15223-1/ 615

Sériové cislo

ISO15223-1/7.15

Importér

ISO 15223-1/5.1.8

Distributor

ISO 15223-1/5.1.9

Krehké, zaobchadzat opatrne

ISO 15223-1/5.31

/
.\

.\
i

Uchovavajte mimo sine¢ného svetla

ISO 15223-1/5.3.2

Skladujte v suchu

ISO 15223-1/5.3.4

Teplotné obmedzenie

ISO 15223-1/5.3.7

Nepouzivajte opakovane

ISO 15223-1/5.4.2

E B o ).

Pozrite ndvod na pouzitie alebo navod
na pouzitie v elektronickej forme

ISO 15223-1/5.4.3




Upozornenie

ISO 15223-1/5.4.4

Obsahuje alebo je pritomny prirodny
latex

ISO 15223-1/5.4.5

Obsahuje liecivu latku

ISO 15223-1/5.4.7

Obsahuje nebezpedné latky

ISO 15223-1/5.4.10

LHYIP>

Obsahuje nanomaterialy

ISO 15223-1/ 5.4.11

MD

Zdravotnicka pomocka

ISO 15223-1/5.7.7

UDI

Jedinecny identifikdtor pombcky

ISO 15223-1/5.7.10

Ciarovy kéd pre zdravotnictvo

Health Industry Business
Communications Council
(Rada pre obchodnu
komunikaciu zdravotnickeho
priemyslu (HIBCC))

CE oznacenie je vyhlasenim vyrobcu, ze
vyrobok splfa poziadavky prislusnej
legislativy EK. Tam, kde sa to vztahuje:
za tymto symbolom musi nasledovat
identifika¢né cislo notifikacného
organu.

MDR (EU) 2017/745

Toto oznacenie je vyhlasenim vyrobcu,
Ze vyrobok spliia poziadavky prislusnej
smernice tykajucej sa aerosoélovych
rozprasovacov.

Smernica 75/324/EHS

Oznadenie, Ze sa vyZaduje

separovany zber odpadu z
elektrickych a elektronickych zariadeni
(OEE2).

Smernica 2012/19/EU

Federalny zakon USA obmedzuje

Rx ONLY predaj tejto pombcky iba
prostrednictvom alebo na objednavku 21 CFR 801.109(k) (1
zubného lekara.
1:;'?;0 Sterilizo,vatel’n.évv parnom sterilizatore ISO 21531/ 20
m (autoklave) pri $pecifikovanej teplote
TT Tymto smerom nahor ISO780/13
)w
Hmotnostny limit pre stohovanie ISO780/15




Szimbélumok magyarazata

[hu]l Szimbdlumok

MAGYAR

Szimbdlum

E

Szimbélum jelentése/leirasa

Gyartd

Szimbdlum forrasa/

referenciaszama

ISO 15223-1/5.1.1

EC | REP

Felhatalmazott képviseld az Eurdpai
Kozdsségben/Eurdpai Unidban

ISO 15223-1/5.1.2

Gyartas ddtuma

ISO 15223-1/5.1.3

[

Lejarati datum

ISO 15223-1/5.1.4

LOT Tetelszam IS0 152231/ 515
REF Kataldgusszdm ISO15223-1/ 615
Sorozatszam ISO15223-1/7.15
Importdr ISO 15223-1/5.1.8

Forgalmazd

ISO 15223-1/5.1.9

»—-@@%

Torékeny, évatosan kezelje!

ISO 15223-1/5.31

N
N

o)

Ne tegye ki kozvetlen napfénynek!

ISO 15223-1/5.3.2

Tartsa szarazon!

ISO 15223-1/5.3.4

Hémérséklet korlat

ISO 15223-1/5.3.7

Ne hasznalja fel Ujra!

ISO 15223-1/5.4.2

I e

Olvassa el a hasznalati Utmutatot vagy
nézze meg az elektronikus hasznalati
utmutatot!

ISO 15223-1/5.4.3




Figyelmeztetés

ISO 15223-1/5.4.4

Természetes gumi latexet tartalmaz
vagy gumi latex el6fordul benne

ISO 15223-1/5.45

Gydgyaszati anyagot tartalmaz

ISO 15223-1/5.4.7

Veszélyes anyagokat tartalmaz

ISO 15223-1/5.4.10

Nanoanyagokat tartalmaz

ISO 15223-1/ 5.4.11

Orvostechnikai eszkoz

ISO 15223-1/5.7.7

Egyedi készllékazonositd

ISO 15223-1/5.7.10

Egészséglgyi vonalkdd

Health Industry Business
Communications Council
(Egészséglgyi Ipari Uzleti
Kommunikacids Tanacs)

A CE jeloléssel elldtott termékek a
gyartd nyilatkozata szerint megfelelnek
az EU-szabalyoknak. Ahol
alkalmazando, ott a szimbdlum utan fel
kell tlntetni a tadjékoztatott szerv
azonositdszdmat.

MDR (EU) 2017/745

Az ezzel a jeloléssel ellatott termékek a
gyartd nyilatkozata szerint megfelelnek
az aeroszolrdl szold irdnyelv
kovetelményeinek.

75/324/EGK irdnyelv

Az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékait (WEEEE)
kulon kell gydjteni.

2012/19/EU irdnyelv

Az Egyesult Allamok szovetségi
torvényeinek korldtozasai szerint az

Rx ONLY eszkoz csak fogorvos rendelésére 21 CFR 801.109(k) (1
forgalmazhato.

134°C G&zsterilizaloban
£4% (autoklavban) fertbtlenithetd, ISO 21531/ 20
ARA a megadott hdmeérsékleten

TT Erre felfelé ISO780/13
XX kg
¥ Megengedett egymasra rakasi suly ISO780/15




O6jawrerbe cnMmbona

[cp] Cumbonm

CPIMNCKHU

N3BOp cuMbona
Hasue cum6ona/Onunc Bpoj pedepeHue

E

Mpounssohauy

ISO 15223-1/5.1.1

EC | REP

OBnawheHn npeacTaBHUK Yy EBponckoj
3ajeOHVUM / EBPOMCKOj yHU)W

ISO 15223-1/5.1.2

[atymMm nponssogr-e

ISO 15223-1/5.1.3

[

[aTtyM poka Tpajatba

ISO 15223-1/5.1.4

LOT

LLindpa cepuje

ISO 15223-1/5.1.5

REF

KaTanoLukun 6poj

ISO 15223-1/5.1.6

Cepujckn 6p0j

ISO 15223-1/5.1.7

YBO3HUK

ISO 15223-1/5.1.8

OucTtpmnbyrtep

ISO 15223-1/5.1.9

»—-@@%

JToMbrBO, PyKOBATU NaXk/bUBO

ISO 15223-1/5.31

/,
.\

AN
K

3awTnTnTn og CyH4YEBE CBET/1I0CTU

ISO 15223-1/5.3.2

Onp>kaBaTn y CyBOM CTakby

ISO 15223-1/5.3.4

OrpaHuyerse TeMnepaType

ISO 15223-1/5.3.7

He KopunCcTUTKM NOHOBO

ISO 15223-1/5.4.2

I e

MNornepatn ynyTCcTBa 3a yrnoTpesdy nnm
rnornenaT eNeKkTPoHCKa ynyTCcTBa 3a
yroTpeby

ISO 15223-1/5.4.3




Onpe3

ISO 15223-1/5.4.4

Cagp>km nnu je npucyTaH naTtekc o
npuvpPoOHE ryme

ISO 15223-1/5.45

Cagp>kv MeOuLMHCKY CcyrncTaHLuy

ISO 15223-1/5.4.7

Capgp>km onacHe cyncrtaHue

ISO 15223-1/5.4.10

LY YIP>

Capgp>km HaHO MaTepwujane

ISO 15223-1/ 5.4.11

MD

MeaonumHcKo cpeacTtso

ISO 15223-1/5.7.7

UDI

JeanHCTBEHM naeHTUdMKaTop
cpencTea

ISO 15223-1/5.7.10

Bap-kon 3a 340paBCTBEHY UHOYCTPU]Y

Health Industry Business
Communications Council
(CaBeT 3a KOMyHMKaLMje Y
OKBUPY MOC/IOBaHha y
300aBCTBEHO] UHOYCTPW|N)

O3Haka CE je nzjaBa npomnssohava Oa
Mpon3Bo4 NCMNyHaBa 3axTeBe Baxkehe
3aKOHCKe peryraTtmee EBporicke
3ajeaHue. Oe je NpUMEHbUBO:
NoeHTndmkaumoHm 6poj HagnexxHor
Tena crfiedm HakoH OBOI CUM60/1a.

MDR (EU) 2017/745

OBa 03Haka je n3jaBa nponsBohaya aa
Mpon3BoO MCMNyHaBa 3axTeBe ypenbe o
aepoconmma.

Ypenba 75/324/EEC

3a Ha3Ha4yaBarbe Oa je NoTpebHOo
3acebHOo NpuKyn/bakbe 3a oTrnag on,
eNeKTPUYHMX 1N eNeKTPOHCKMX ypehaja
(WEEE).

Ypen6a 2012/19/EU

CaBe3Hu 3akoH CA/[] orpaHmnyaBa
npoaajy oBor cpeacTBa Tako 4a ce

Rx ONLY BPLUM O CTPAHE U/n Mo Hasory 21 CFR801.109(b) (1)
CTpy4Hbaka 3ybHe MeanumHe.
134°C Mo>ke ce cTepunncaTy napHoMm

cTepunmnsartopy (aytoksas) npwu
Ha3Ha4YeHoj TeMMnepaTypm

ISO 21531/ 20

1

OBa cTpaHa Harope

ISO 780 /13
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OrpaHuyerse crarakba Ha OCHOBY Mace

ISO 780 /15




O6jacHyBare Ha cuMbonuTe

[Mk] Cumbonu

MAKEOOHCKHW

N3Bop Ha cuM6onot/

E

MpounssogunTen

ISO 15223-1/5.1.1

EC | REP

OBnacTeH NpeTcTaBHMK BO EBponckaTa

3aegHuua/EBponckaTa yHuja

ISO 15223-1/5.1.2

[aTyM Ha Npomn3BoACTBO

ISO 15223-1/5.1.3

[

[a ce kopuctn oo

ISO 15223-1/5.1.4

LOT

Kon Ha cepuja

ISO 15223-1/5.1.5

REF

Bbpoj Ha kaTanor

ISO 15223-1/5.1.6

Cepuickn 6poj

ISO 15223-1/5.1.7

YBO3HUK

ISO 15223-1/5.1.8

R e

R
&

OucTtpmnbyrtep

ISO 15223-1/5.1.9

KpLinuBo, pakyBajTe co BHUMaHMe

ISO 15223-1/5.31

- -aa

°
\

)
Z

YyBajTe noaaneky o4 CoOHYeEBA
CBET/IMHA

ISO 15223-1/5.3.2

N

YyBajTe cyBO

ISO 15223-1/5.3.4

OrpaHuyyBarse Ha TeMnepaTypa

ISO 15223-1/5.3.7

He kopucteTe NoBTOPHO

ISO 15223-1/5.4.2

KoHcynTmpajTe ynatcTBa 3a ynotpeba

N KOHCYNTUPAjTE ENEKTPOHCKM
yMaTCcTBa 3a ynoTtpeba

ISO 15223-1/5.4.3

> ) @ s< ).

BHu1MaHMe

ISO 15223-1/5.4.4




CoOp>km UM MMa NPMUCycTBO Ha
npUpoOeH ryMeH naTtekc

ISO 15223-1/5.4.5

Coop>km MegmuUMHCKa CyncTaHLa

ISO 15223-1/5.4.7

CoOp>KM onacHM cyncTaHumm

ISO 15223-1/5.4.10

Cogp>kmn HaHO MaTepujann

ISO 15223-1/ 5.4.11

MeonumHckm ypen

ISO 15223-1/5.7.7

EomHcTBEH MaOeHTMOMKATOP Ha ypen

ISO 15223-1/5.7.10

Bap-koo 3a 30paBcTBEHa MHOYCTPU]a

(Health Industry Business
Communications Council)
CoBeT 3a OenoBHU
KOMYHMKaLUWM Ha
30paBCTBEHATa UHAOYCTPWja

CE o3HakaTa e geksapalmjata Ha
npon3BoOMTENOT AeKa MPOM3BOOOT MM
mcnosHyBa 6aparbaTa Ha
npuMeHNMBaTa nermcnaTmea Ha E3.
Kage wro € npMeHmMBo:
NOeHTNPUKALMOHOT 6p0j Ha
MN3BeCcTeHOTO Teno Ke ro crenm oBoj
CMM6B0/.

MDR (EU) 2017/745

OBaa 03HaKa € gekJslapaumjaTa Ha
npon3BoONTESNOT AeKa NPOM3BOO0T '
ncrosHyBa 6aparbaTa Ha AMPeKTMBaTa
3a aepoconu.

OvpekTtvBa 75/324/EEC

M

MNoTpebHo e Oa ce HaBeae
N30BOEHO cobupatrbe 3a oTrnagHa
eneKTpUYHa N eNeKTPOoHCKa
onpema (WEEE).

OwpekTtmea 2012/19/EU

Cojy3HoTto npaBo Ha CAIl ja
orpaHuJdyBa Npoda>kbaTta Ha OBOj ypen,

Rx ONLY Mo MM Ha HapadKa o4, AeHTaHU 21 CFR 801.109(k) (1
npodecmoHanum.
134°C Ce cTepunmsnpa BoO CTEPUIM3ATOP Ha

napea (aBTok/1aB) Ha HaBeOeHaTa
TeMnepaTtypa

ISO 21531/ 20

il

OTTYyKa Harope

ISO 780 /13
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OrpaHuyyBakbe Ha peaetbe cropes,
Maca

ISO 780 /15




O6s1CHEeHMe Ha U3NON3BaHUTE CUMBOJIU

[bg]l Cumsonu

BbJITAPCKMA

CumMmBon

E

HauMeHoBaHue/onucaHue Ha CUMBONa

MpounssogunTen

N3TouHUK/

pedepeHTeH HoMep Ha

CUMBOJ1a

ISO 15223-1/5.11

EC | REP

YMbAHOMOLLEH NpeacTaBmnTen B
EBponeckarta obLHocT /
EBponenckus cbro3s

ISO 15223-1/5.1.2

[aTa Ha Nnpon3BoaCTBO

ISO 15223-1/5.1.3

[

[a ce n3nonsea 0o

ISO 15223-1/5.1.4

LOT

MapTnoeH koq

ISO 15223-1/5.1.5

REF

KaTano>xeH HoMep

ISO 15223-1/ 615

CepureH HoMep

ISO 15223-1/7.1.5

BHocuTten

ISO 15223-1/5.1.8

OuncTtpmnbyTtop

ISO 15223-1/5.1.9

YynnumBo, Oa ce npeHacs ¢ NoBuLLIEHO
BHMMaHWE

ISO 15223-1/5.3.1

[la ce na3m oT cibHYEBA CBET/IMHA

ISO 15223-1/5.3.2

[a ce na3u cyxo

ISO 15223-1/5.3.4

TemnepaTypHa rpaHmua

ISO 15223-1/5.3.7

[la He ce n3non3sBa NOBTOPHO

ISO 15223-1/5.4.2

) @ ). 2k m ) I

Bu>kTe MHCTpyKUMKUTE 3a ynotpeba nnm
eNeKTPOHHUTE MHCTPYKLIMM 33
ynoTtpeba

ISO 15223-1/5.4.3




BHuMaHMe

ISO 15223-1/5.4.4

Cb,El,bp)KaHI/Ie N Hanmyme Ha
€CTECTBEH KAay4yKOB J1aTEKC

ISO 15223-1/5.4.5

CbObprka NIeKapCcTBEHO BELLLECTBO

ISO 15223-1/5.4.7

CbObp>ka onacHu cybCcTaHUmMm

ISO 15223-1/5.4.10

CbObp>Ka HaHO MaTepuanm

ISO 15223-1/5.4.11

MeounumHcKo nlogenve

ISO 15223-1/5.7.7

YHUKaneH naeHTndmKaTop Ha
n3genmeTo

ISO 15223-1/5.7.10

bapkona Ha 34paBHMA CEKTOP

CbBeT 3a bu3Hec
KOMYHUKaLUMN B 300aBHUSA
cekTop (HIBCC)

CE MapkupoBKaTa € geknapaumarta Ha
npomn3BoOMNTENS, Ye NPOAYKTLT
OTroBaps Ha N3MCKBaHMATA HA
NPUAOXKMMOTO 3aKOHOO4ATESICTBO Ha
EK. KboeTo e npuno>xxmmo:
NOeHTMPMKALUNOHHMAT HOMEP Ha
HOTUDULMPAHMS OPraH e cnenea
TO3M CUMBO/.

MDR (EU) 2017/745

MapkunpoBKaTa e Oekapauuata Ha
npowusBoauTens, Ye NpoayKTbT
OTroBaps Ha U3NCKBAHKATA Ha
OVPEKTMBATa 3a aepo30/1nTE.

OvpekTtuBa 75/324/ENO

Noka3Ba, Ye ce N3MNCKBa pa3aenHo
CbbupaHe Ha oTnaabLUUMTE OT
eneKTPUYecKo 1 eNeKTPOHHO
o6opyansaHe (OEEO).

OwpekTtrBa 2012/19/EC

DenepanHOTO 3aKOHOOATENCTBO Ha
CALL orpaHmnyaBa npoga>k6aTta Ha ToBa

Rx ONLY nsgenve 0o npoaaxeéa oT nnu rno 21 CFR801.109(b) (1)
nopbYKa Ha OeHTasleH fexkap.
134°C Crepunumsmpa ce B napeH

ctepunmnsatop (aBTok1aB) Ha
nocoYeHaTa TeMnepaTypa

ISO 21531/ 20

1

C Ta3u cTpaHa Harope

ISO 780 /13
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<

OrpaHuyeHye 3a noapexxaaHe no Maca

ISO 780 /15




Shpjegimi i simboleve

[sg]l] Simbolet

SHQIP

Titulli/pérshkrimi i simbolit

Prodhuesi

Burimi/nr. i referencés i

simbolit

ISO 15223-1/5.1.1

Pérfagésues i Autorizuar né
Komunitetin Evropian/Bashkimin

ISO 15223-1/5.1.2

EC | REP
Evropian
& Data e prodhimit ISO 15223-1/5.1.3
g Afati i pérdorimit ISO15223-1/5.1.4
LOT Kodi i lotit ISO15223-1/5.1.5
REF Numri i katalogut ISO15223-1/5.1.6
SN Numri serial ISO 15223-1/5.1.7
@ Importuesi ISO 15223-1/5.1.8
s
<> Distributori ISO 15223-1/5.1.9

E brisht€, té trajtohet me kujdes

ISO 15223-1/5.31

Té mbahet larg rrezeve té diellit

ISO 15223-1/5.3.2

Té mbahet e thaté

ISO 15223-1/5.3.4

Kufiri i temperaturés

ISO 15223-1/5.3.7

Té mos ripérdoret

ISO 15223-1/5.4.2

Konsultohuni me udhézimet pér
pérdorim ose konsultohuni me

udhézimet elektronike pér pérdorim

ISO 15223-1/5.4.3




Kujdes

ISO 15223-1/5.4.4

Pérmban ose praniné e lateksit té
gomeés natyrale

ISO 15223-1/5.4.5

Pérmban njé substancé medicinale

ISO 15223-1/5.4.7

Pérmban substanca té rrezikshme

ISO 15223-1/5.4.10

LHYIP>

Pérmban nano-materiale

ISO 15223-1/ 5.4.11

MD

Pajisje mjekésore

ISO 15223-1/5.7.7

UDI

Identifikues unik i pajisjes

ISO 15223-1/5.7.10

Kodi shirit i industrisé shéndetésore

Health Industry Business
Communications Council
(Késhilli i Komunikimit té
Biznesit té Industrisé
Shéndetésore)

Shenja CE éshté deklarata e prodhuesit
gé produkti plotéson kérkesat e
legjislacionit né fugi té KE-sé. Ku éshté
e aplikueshme: Numri i identifikimit té
Organit té Njoftuar duhet té ndjeké
kété simbol.

MDR (EU) 2017/745

Kjo shenjé éshté deklarata e prodhuesit
gé produkti plotéson kérkesat e
direktivés sé aerosolit.

Direktiva 75/324/KEE

Pér té treguar se kérkohet grumbullimi
i vecanté pér mbetjet e pajisjeve
elektrike dhe elektronike (WEEE).

Direktiva 2012/19/BE

Ligji federal i SHBA-sé e kufizon shitjen

Rx ONLY e késaj pajisjeje nga ose me urdhér té 21 CFR 801.109(b) (1)
njé profesionisti dentar.
134°C Sterilizohet né njé sterilizues me avull
£8 (autoklavé) né temperaturé té ISO 21531/ 20
AAA specifikuar
TT Ky drejtim lart ISO780/13
)w
Kufiri i grumbullimit sipas masés ISO780/15




Explicatia simbolurilor

[ro] Simboluri

ROMANA

m Descriere/Titlu simbol

E

Producator

Numar de referinta

ISO 15223-1/5.1.1

EC | REP

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeand/Uniunea Europeand

ISO 15223-1/5.1.2

Data fabricatiei

ISO 15223-1/5.1.3

[

A se utiliza pana la data

ISO 15223-1/5.1.4

LOT Codlot SO 152231/ 515
REF Numa3r catalog ISO15223-1/5.1.6
Serie ISO 15223-1/5.1.7
Importator ISO 15223-1/5.1.8
Distribuitor ISO 15223-1/5.1.9

»—-@@%

Fragil, a se manipula cu atentie

ISO 15223-1/5.31

/,
.\

AN
K

A se pastra la addpost de lumina
soarelui

ISO 15223-1/5.3.2

A se pastra uscat

ISO 15223-1/5.3.4

Limita de temperatura

ISO 15223-1/5.3.7

A nu se reutiliza

ISO 15223-1/5.4.2

I e

Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile de utilizare in
format electronic

ISO 15223-1/5.4.3




Atentie

ISO 15223-1/5.4.4

Contine sau prezenta latexului de
cauciuc natural

ISO 15223-1/5.45

Contine o substantd medicamentoasa

ISO 15223-1/5.4.7

Contine substante periculoase

ISO 15223-1/5.4.10

Contine nano-materiale

ISO 15223-1/ 5.4.11

Dispozitiv medical

ISO 15223-1/5.7.7

Identificator unic al dispozitivului

ISO 15223-1/5.7.10

Cod de bare al Industriei Medicale

(Health Industry Business
Communications Council)
Consiliul de Comunicatii de
Afaceri al Industriei Medicale

Marcajul CE este declaratia
producatorului conform careia
produsul indeplineste cerintele

legislatiei CE aplicabile. Daca este cazul:

Numarul de identificare al
Organismului notificat urmeaza acest
simbol.

MDR (EU) 2017/745

Marcajul este declaratia producdtorului
conform careia produsul indeplineste
cerintele directivei privind aerosolil.

Directiva 75/324/CEE

Pentru a indica faptul ca este necesard
colectarea separatd a deseurilor de
echipamente electrice si electronice
(DEEE).

Directiva 2012/19/UE

Legea federald a Statelor Unite
restrictioneaza acest dispozitiv la

Rx ONLY vanzarea de catre sau la comanda unui 21 CFR 801.109(b) (D
profesionist Tn medicina dentara.

134°C Sterilizabil In sterilizator cu abur
£4 (autoclava) la temperatura ISO 21531/ 20
AAA Specificata

TT Cu partea aceasta in sus ISO780/13
XX kg
b4 Limita de stivuire in functie de masa ISO780/15




MosicHeHHA cnMBoniB

[uk]

VKPAIHCbKA

YMoBHa .
No3HaYKa Ha3zBa/onnc yMoOBHOI MO3HaUKMn

E

YMOBHi MO3HA4YKM

Brpo6bHmk

Ookepeno yMoOBHOI
nosHaukm /

[O0BioKOBMN HOMEpP

ISO 15223-1/5.1.1

EC | REP

YNoBHOBa>XEHWIN NPEOCTAaBHUK Y
E€sponelcbkin CrinbHoTI /
€sponencbkoMy Coto3si

ISO 15223-1/5.1.2

[aTa BUrotoBrieHHS

ISO 15223-1/5.1.3

[

BukopucTtaTth 40 BKa3aHOI OaTu

ISO 15223-1/5.1.4

LOT

Koo napril

ISO 15223-1/5.1.5

REF

HoMep 3a KaTanorom

ISO 15223-1/ 6.1.5

CepiriHnIM HoMep

ISO15223-1/7.15

IMnopTep

ISO 15223-1/5.1.8

OducTtpmnb'toTop

ISO 15223-1/5.1.9

»—-@@%

Kpuxke — TpaHcrnopTymTe 3
06EepPEXHICTIO

ISO 15223-1/5.31

/,
.—
A

)
x

36epiratn B 3aX1LLIEHOMY Bif,
COHSAYHOrO CBIiT/1a MiCLIi

ISO 15223-1/5.3.2

beperTun Big BOMOrn

ISO 15223-1/5.3.4

TeMnepaTypHi 0bMeXKeHHsA

ISO 15223-1/5.3.7

He BrKoOpMCTOBYBaTK MOBTOPHO

ISO 15223-1/5.4.2

A k3

MNepernsaHbTe iIHCTPYKLIN i3
BUKOPWCTAHHSA B e1eKTPOHHOMY abo
MMCbMOBOMY BUT AL

ISO 15223-1/5.4.3




YBara

ISO 15223-1/5.4.4

MicTnTb y cknagi HaTypParbHUM
Kay4dyKoBKI naTekc abo Moro 3asmLLKm

ISO 15223-1/5.45

MiCTUTb NiKapPCbKi PeYOBUHMU

ISO 15223-1/7.4.5

MicTUTb HeEGE3MEYHI PEYOBUHM

ISO 15223-1/5.4.10

MicTuUTb HaHOMaTepIaNn

ISO 15223-1/ 5.4.11

Bupi6 MeanyHOro npmuaHadveHHa

ISO 15223-1/5.7.7

YHiKanbHMI igeHTUDIKATOP NPUCTPOO

ISO 15223-1/5.7.10

LLITpmx-KoO rasny3i OXOpOHW 300p0B'A

Health Industry Business
Communications Council
(Papga 3 OinoBux KOMyHiKaLLi
y rasy3si OXopoHM 300p0B'A)

MapkyBaHHA CE cBig4nTb Npo
OeknapaLito BUPOBHUK], Lo Lien BURIO
BiOMOBIOA€ BMMOraMm BianoBigHoOro
3aKkoHogaBcTBa €C. Y BignoBigHUX
cuTyauiax: [icna uwiel yMOBHOT MO3HAaYKM
Ma€ ByTM BKa3aHUM igeHTUIKALLIMHNI
HOMeEP HOTUPIKOBAHOIO OPraHy.

MDR (EU) 2017/745

Lle MapKyBaHHS CBig4YUTb NpPO
OeknapaLlito BUPOBHUK], LWL Lien BUPIG
BiOnoBiOa€e BMMOram BianoBigHoI
ONPEKTUBK MPO aepo307i.

OvpekTtvBa 75/324/EEC

LLlo6 BkazaTn HEOHBXIiOHICTb
po3ainbHOro 36opy BiOoxoniB
€NeKTPUYHOro Ta efleKTPOHHOro
o6nanHaHHa (WEEE).

OwpekTtmea 2012/19/EU

3rigHo 3 BMMoramm deneparibHoro
3akoHogaBcTBa CLLA, uel Bnpi6

Rx ONLY [O3BONSETLCH NPOOABATY NMLLIE 21 CFR 801.109(b) (1)
CTOMaTO/I0raM abo Ha IxXHe
3aMOBJ/IEHHS.
134°C CTepuni3yeTbca B MapoOBOMY
§4$ ctepunizatopi (aBTOKNaBi) Npu ISO 21531/ 20
ARA 3a3Ha4yeHin TeMnepaTypi

Y LbOMY HaMPSAMKY Bropy

ISO 780 /13
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O6Me>XeHHS ckJ1a0aHHSA 3a MAcoko

ISO 780 /15




Siimbolite seletus

[ee] Simbolid

EESTI

Stiimboli nimetus / kirjeldus

Sumboli allikas
viitenumber

Tootja ISO 15223-1/5.11

)

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses | ISO 15223-1/5.1.2

EC | REP

Tootmiskuupaev

ISO 15223-1/5.1.3

Kasutada enne

ISO 15223-1/5.1.4

Partii kood

ISO 15223-1/5.1.5

Katalooginumber

ISO 15223-1/5.1.6

Seerianumber

ISO 15223-1/5.1.7

Importija

ISO 15223-1/5.1.8

Levitaja

ISO 15223-1/5.1.9

Kergesti puruney, kasitseda
ettevaatlikult

ISO 15223-1/5.31

Hoida otsese valguse eest

ISO 15223-1/5.3.2

Hoida kuivana

ISO 15223-1/5.3.4

Piirtemperatuur

ISO 15223-1/5.3.7

Mitte korduskasutada

ISO 15223-1/5.4.2

E@%%;:'L%-(fﬂé‘@% 7[5 A £

Vaadake kasutusjuhendit voi
elektroonilist kasutusjuhendit

ISO 15223-1/5.4.3




Ettevaatust!

ISO 15223-1/5.4.4

Sisaldab looduslikku lateksit

ISO 15223-1/5.45

Sisaldab meditsiinilist toimeainet

ISO 15223-1/5.4.7

Sisaldab ohtlikke aineid

ISO 15223-1/5.4.10

LYY

Sisaldab nanomaterjale

ISO 15223-1/ 5.4.11

MD

Meditsiiniseade

ISO 15223-1/5.7.7

UDI

Kordumatu seadme identifikaator

ISO 15223-1/5.7.10

Tervishoiutoostuse vootkood

Health Industry Business
Communications Council
(Tervishoiutddstuse
arikommunikatsiooni
ndukogu)

CE-margis on tootja deklaratsioon selle
kohta, et toode vastab asjakohasele EU
seadusele. Kui rakendub: Teavitatud
asutuse ID-number jargneb sellele
sumbolile

MDR (EU) 2017/745

See margis on tootja deklaratsioon selle
kohta, et toode vastab
aerosoolidirektiivile

Direktiiv 75/324/EEC

Markimaks elektri- ja
elektroonikaseadmete kohustuslikku
eraldi jaatmekogumissusteemi

Direktiiv 2012/19/EU

USA foderaalseaduste piirangute
kohaselt tohib seda seadet muua

21 CFR 801.109(b) (1)
Rx ONLY ainult hambaarst vdi tema korraldusel
134°C Steriliseeritav aursterilisaatoris
m (autoklaavis) maaratud temperatuuril ISO 21531/20
TT See pool Ules ISO780/13
XX kg
4 Massi alusel virnastuse piir ISO780/15




Simbolu skaidrojums

[Iv] Simboli

LATVIESU

. Simbola avots
m Simbola nosaukums/apraksts atsauces numurs

E

Razotajs

ISO 15223-1/5.1.1

EC | REP

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena /

Eiropas Savieniba

ISO 15223-1/5.1.2

Razosanas datums

ISO 15223-1/5.1.3

[

Deriguma termins

ISO 15223-1/5.1.4

LOT

Partijas kods

ISO 15223-1/5.1.5

REF

Kataloga numurs

ISO 15223-1/ 6.1.5

Sérijas numurs

ISO15223-1/7.15

Importétajs

ISO 15223-1/5.1.8

Izplatitajs

ISO 15223-1/5.1.9

»—-@@%

Trausls, rikoties uzmanigi

ISO 15223-1/5.31

N
N

o)

Sargat no saules gaismas

ISO 15223-1/5.3.2

Glabat sausa vieta

ISO 15223-1/5.3.4

Temperatdras ierobezojums

ISO 15223-1/5.3.7

Nelietot atkartoti

ISO 15223-1/5.4.2

I e

Skatrtt lietoSanas instrukciju vai

elektronisko lietoSanas instrukciju.

ISO 15223-1/5.4.3




Uzmanibu!

ISO 15223-1/5.4.4

Satur dabiga kaucuka lateksu

ISO 15223-1/5.5.4

Satur zales

ISO 15223-1/7.5.4

Satur bistamas vielas

ISO 15223-1/5.4.10

Satur nanomaterialus

ISO 15223-1/ 5.4.11

Medicinas ierice

ISO 15223-1/5.7.7

lerices unikalais identifikators

ISO 15223-1/5.7.10

Veselibas nozares svitrkods

Health Industry Business
Communications Council
(Veselibas nozares lietiskas
sazinas padome)

CE markéjums ir razotaja pazinojums
par to, ka izstradajums atbilst
piemeéerojamo ES tiesibu aktu prasibam.
Ja attiecinams: péc Sisimbola ir jablt
noraditam pilnvarotas iestades
identifikacijas numuram.

MDR (EU) 2017/745

Sis markejums ir razotaja pazinojums
par to, ka izstradajums atbilst aerosolu
direktivas prasibam.

Direktiva 75/324/EEK

Norada, ka elektrisko un elektronisko
iekartu atkritumiem (EEIA) ir
nepiecieSama atseviska savaksana.

Direktiva 2012/19/ES

Atbilstosi ASV federalajiem likumiem So
ierici drikst pardot tikai profesionalam

Rx ONLY zobarstam vai péc profesionala 21 CFR 801.109(k) (1
zobarsta norikojuma.
134°C Steriliz€jams tvaika sterilizé€sanas
§4% iekarta (autoklava) noraditaja ISO 21531/ 20
AAA temperatdra

—
—

So pusi uz augiu

ISO 780 /13
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SakrauSanas ierobezojums péc masas

ISO 780 /15




Simboliy paaiskinimas

[1t] Simboliai

LIETUVIY

Simbolis

E

Simbolio pavadinimas / aprasas

Gamintojas

Simbolio 3altinis /
nuorodos numeris

ISO 15223-1/5.1.1

EC | REP

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

ISO 15223-1/5.1.2

Pagaminimo data

ISO 15223-1/5.1.3

[

Naudoti iki

ISO 15223-1/5.1.4

LOT

Partijos kodas

ISO 15223-1/5.1.5

REF

Katalogo numeris

ISO 15223-1/5.1.6

Serijos numeris

ISO 15223-1/5.1.7

Importuotojas

ISO 15223-1/5.1.8

Platintojas

ISO 15223-1/5.1.9

»—-@@%

Trapu, elgtis atsargiai

ISO 15223-1/5.31

N
N

o)

Laikyti atokiau nuo saulés spinduliy

ISO 15223-1/5.3.2

Laikyti sausoje vietoje

ISO 15223-1/5.3.4

Temperaturos apribojimas

ISO 15223-1/5.3.7

Pakartotinai nenaudoti

ISO 15223-1/5.4.2

) (@<

Zr. naudojimo instrukcijg arba
elektronine naudojimo instrukcijg

ISO 15223-1/5.4.3




Démesio

ISO 15223-1/5.4.4

Sudétyje yra natlralaus kauciuko
latekso

ISO 15223-1/5.45

Sudétyje yra medicininiy medziagy

ISO 15223-1/5.4.7

Sudétyje yra pavojingy medziagy

ISO 15223-1/5.4.10

Sudétyje yra nanomedziagy

ISO 15223-1/ 5.4.11

Medicinos prietaisas

ISO 15223-1/5.7.7

Unikalus prietaiso identifikatorius

ISO 15223-1/5.7.10

Sveikatos pramonés briuksninis kodas

Health Industry Business
Communications Council
(Sveikatos pramonés verslo
rySiy taryba)

CE Zenklas yra gamintojo patvirtinimas,
kad produktas atitinka taikomus EB
teisés akty reikalavimus. Kur taikytina:
Po Sio simbolio turi eiti notifikuotosios
jstaigos identifikavimo numeris.

MDR (EU) 2017/745

Sis zenklas yra gamintojo patvirtinimas,
kad produktas atitinka aerozoliy
direktyvos reikalavimus.

Direktyva 75/324/EEB

Rodo, kad elektros ir elektroninées
jrangos atliekas (EE|A) reikia rinkti
atskirai.

Direktyva 2012/19/ES

Siuo prietaisu pagal JAV federalinj

Rx ONLY jstatyma leidziama prekiauti tik 21 CFR 801.109(b) (1)
odontologams arba jy nurodymu.
134°C Galima sterilizuoti gary
13} sterilizatoriuje (autoklave), 1SO 21531/ 20
AAA . — N
nurodytoje temperatiroje

TT Sita puse j virsy ISO 780 /13
XX kg . . . . ..
A4 Krovimo vienas ant kito apribojimas ISO 780 / 15

pagal svorj




Explanation of Symbols

ISO 15223-1/5.31

Aling 4 Jalaill Cang usll L8

ol [ar]
A el dally
ISO 15223-1/5.1.1 Aaiiadl) dgall u
ISO 15223-1/5.1.2 s0sY) A/ s sY) adinal) 8 aainall Jiadl) ec | ReP
ISO 15223-1/5.1.3 all 5 )0 &I
ISO 15223-1/5.1.4 fa s U pasied g
ISO 152231/ 515 Al e, LOT
ISO 15223-1/5.1.6 S REF
ISO 15223-1/5.1.7 Cualusall 8, SN
SO 15223-1/5.1.8 sy sind @
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ISO 152231/ 5.1.9 £ 5sal &ﬁ
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ISO 15223-1/5.3.2 el Al e Ty Jadad //7<
AN
]
ISO 15223-1/ 5.3.4 s i)
ISO 15223-1/5.3.7 A piall 350 yall da o

ISO 15223-1/5.4.2

Alaiial ald Y

ISO 15223-1/5.4.3
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ISO 15223-1/5.4.4

ISO 15223-1/5.4.5

gaf_\g.’nl\ BABIA|] ji UASDJ\ 33l LA:’ LS}:‘;ﬂ

ISO 15223-1/5.4.7

Ak sl o (g i

ISO 15223-1/5.4.10

St s e (5 i

ISO 15223-1/ 5.4.11

Sl 3l ge ;A" LS}:‘Aﬂ

ISO 15223-1/5.7.7 b e MD
ISO 15223-1/5.7.10 Sleall Saadl el UDI
Health Industry Business . . o
Communications Council Aaall gl oy Sl el HIBC

MDR (EU) 2017/745

o gl b Axiialll 48 8 e ) 3 & CE dadle
Leia Ln Jigamall A 55 5W) A siall gy il
138 Aalaall dgall iy s o8 iy o g el Balaiy
e

Directive 75/324/EEC

b i) Of dxiadl) 3,30 (Ble) & dadlall a2

Directive 2012/19/EU

4l Sl el il Juaiall paanill o ) 5L
st (WEEE) 45 50y

21 CFR 801.109(b) (1)
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ke el Qi) lasy Rx ONLY
ISO 21531/ 20 Ao (QS 5 5Y1) LAl adadl) ’L‘iij’jﬁ 12;;0
ISO 780 /13 Ll gl a o TT
SO 780 /15 0 iy s gy ol 2 g
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E

ISO 15223-1/5.1.1

ISO 15223-1/5.1.2

L AN LY

ISO 15223-1/5.31

EC | REP BRI e [/ e R AR 58

&I s B A ISO 15223-1/5.1.3
g 15 FHHARR ISO15223-1/5.1.4
LOT ek ISO 15223-1/5.1.5
REF F et 577 ISO 15223-1/5.1.6
SN Frik ISO 15223-1/5.1.7

% NP ISO 15223-1/5.1.8

< -

PFHﬁ T 1SO 152231/ 51.9

22 ] 4% SR TR A

ISO 15223-1/5.4.3

Qo
TN R AR AT SO 152231/ 5.3.2
AN

,? (R ISO 15223-1/ 53.4
/ﬂ/ 1B RE R R ISO 15223-1/5.3.7
@ B 1SO 152231/ 5.4.2




ISO 15223-1/5.4.4
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