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FOREWORD :
Symbols used for Dentsply Sirona Endodontics products are covered herewith.

Dentsply
Sirona

Endodontics

Explanation of the symbols used in

the accompanying information

Model number:
Identifies the model number or type
number of a product.

MD

Medical device:
Indicates the item is a medical device.

Distributor:

Identifies the distributor of a product.

This symbol shall be used adjacent to the
name and address of the distributor.

[]+ AA15V

Positioning of Cell:

Identifies the battery holder itself and the
positioning of the cell(s) inside the battery
holder.

Importer:
Identifies the importer name and physical
address.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Fuse ratings:
Indicates applicable fuse rates to the
device.

UDI

uDI:
Identifies the UDI carrier when other
carriers (or barcodes) are present.

Fuse:
Identifies fuse boxes or their location.

Country of manufacture:

Identifies the country of manufacture of
products. “CC” is replaced by the two or
three letter country code as defined in ISO
3166-1.

IPX1

IP code:

Indicates the degrees of protection
provided by an enclosure against access
to hazardous parts, ingress of solid
foreign objects, ingress of water and to
give additional information in connection
with such protection.

APlg]

Translation:

Indicates the original medical device
information has undergone a translation
which supplements or replaces the
original information.

00(]

Assortment:
Identifies that the package includes an
assortment of types or sizes.
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Cannot be sold separately:
Indicates items in package cannot be sold
separately.

®

FCC Logo:
Indicates Federal Communications
Commission declaration of conformity.

Packaging unit:

Indicates the number of pieces in the
package. “X” is replaced by the number of
pieces in the package.

&

41EJ

UL Symbol:

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

i

Repackaging:

Identifies that a modification to the original
medical device packaging configuration
has occurred.

Inmetro:

This symbol is only a placeholder. The
correct symbol is to be provided with
device registration

National Institute of Metrology,
Standardization and Industrial Quality,
Brazil.

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

S 2

Hazardous substances:

Indicates a medical device that contains
substances that can carcinogenic,
mutagenic, reprotoxic (CMR), or
substances with endocrine disrupting
properties.

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

or

Health hazard:

Indicates acutely toxic (harmful) irritant
to skin, eyes or respiratory tract. Skin
ensitizer and hazardous to the ozone
layer.

Humidity measurement:
Indicates the measurement of humidity.

Contains the presence of xxx:

Indicates the equipment contains the
identified product or substance. XXX here
is variable and should be changed to

the material name accordingly. “XXX” is
replaced by material letter code (e.g.,
“SST” for Stainless Steel) or a word (e.g.,
“Latex”)

PCT Gost:
Indicates the product complies to GOST-R CMR:

ar regulations. Gost: Gosudarstvennyi Indicates a product contains
standards or the Russian equivalent of CMR substances.
ANSI.
CSA Logo:
Indicates product has been tested against Nanomaterial:

® applicable North American standards Indicates a device that contains

requirements. CSA: Canadian Standard nanomaterials.

Association.

SIS
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Professional Use:
Indicates a product is not safe for use
without a trained professional.

Thermal Disinfection:

Indicates the instrument can be used
with a washer-disinfector for thermal
disinfection.

Caution, hot surface:
Indicates the marked item can be hot and
should not be touched without taking care.

Ultrasonic bath:
Indicates the instrument can be cleaned in
an ultrasonic bath.

Single patient -multiple use:

Indicates a medical device that is intended
to be used as an in vitro diagnostic
medical device.

Double sterile barrier system:
Indicates two sterile barrier systems.

Use less than:

Indicates the recommended number of
times the product can be used less one
(12 is an example only. If 12 is indicated in
the symbol, it means the product cannot
be used more than 11 times).

Single sterile barrier system:
Indicates a single sterile barrier system.

XXX°C

§49

Sterilizable up to the temperature
specified:

Indicates that the equipment can be
sterilized to a maximum temperature as
indicated.

Single sterile barrier system with
protective packaging inside:
Indicates a single sterile barrier system
with a protective packaging inside.

XXX°C
188

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

_______

_____

Single sterile barrier system with
protective packaging outside:
Indicates a single sterile barrier system
with a protective packaging outside.

XO

Do not sterilize:
Indicates a medical device that can not be
sterilized.

NOT STERILE

Not sterile:
Indicates the product is not sterile.

Sterilized using Vaporized hydrogen
peroxide:

Indicates a medical device that has been
sterilized using vaporized hydrogen
peroxide.

m-wire

M-Wire product:
Indicates a product contains nickel
titanium memory wire.

END Symbol List-V03-WEB-multilingual-2023-06
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Material symbol:

Identifies a material or substance
contained in a product or the material from
which the product is made.

“XXX” is replaced by material letter code
(e.g., “SST” for Stainless Steel) or a

word (e.g., “Latex”).

Al : Aluminum ; Cr : Chromium ; Cu :
Copper ; D : Diamond ; GEL : Gel ; GF

: Fiberglass ; GP : Gutta percha ; MTA :
Mineral Trioxide Aggregate ; NiTi : Nitinol /
Nickel titanium ; P : Plastic ; Poc. : Sealer
; PPS : polyphenylene sulphide ; PPSU

: Polyphenylsulfone ; Pr : Paper (Paper
Point) ; Sil : Silicone ; SSt : Stainless Steel
; Ti : Titanium ; WC : Tungsten Carbide.

File type K:
Indicates the type of instrument.

Rasp:
Indicates the type of instrument.

IP code:
Indicates the degrees of protection
provided by an enclosure against access

. . Reamer type K:
I PN1 N2 o hgzardqus pa'rts, ingress of solid Indicates the type of instrument.
foreign objects, ingress of water and to
give additional information in connection
with such protection.
Clockwise Rotation:
Identifies the control or the indicator Paste carrier:
for clockwise rotary motion or for the Indicates the type of instrument.
adjustment or indication of rotation speed.
Clqckmse Rotation and gpeed: Double cutting edge (diamond):
Indicates the use of clockwise rotary . ;
motion and recommended speed Indicates the type of instrument.
XXXX minx '

Anti- clockwise rotation:

Identifies the control or the indicator for
anticlockwise rotary motion or for the
adjustment or indication of rotation speed.

2R JIGHE SR 3N

Double helix file type H:
Indicates the type of instrument.

O
*
@

Barbed Broach: FG shank:
Indicates the type of instrument. Indicates the shank type.
File type H: PM shank:
Indicates the type of instrument. Indicates the shank type.
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ISy

NOTE Information:
& RA shank: or Indicates additional information,
Indicates the shank type. I]@ explanation on operation and
or performance.
| > Double arrow: Battery charger:

Indicates the (working) length of an
instrument.

Model:
TR30RAM120

Indicates to operate the device only with
the provided battery charger.

Heat Carrier:
Indicates to heat the plugger before filling
material condensation.

o=

Foot pedal:
Identifies the Foot pedal connection.

Optical fiber:
Indicates a reference to the optical fiber
applicator.

Motor handpiece:
Identifies the Motor handpiece connection.

Spare part / Replacement part:
Indicates the item is a spare part /
replacement part.

This item is not a medical device or an
accessory.

Lip clip:
Identifies the Lip clip cable connection.

IP Code:

Indicates the degrees of protection
provided by an enclosure against
access to hazardous parts, ingress of
solid foreign objects, ingress of water
and to give additional information in
connection with such protection.

File clip:
Identifies the File clip cable connection.

Bluetooth:

Indicates that this product enables
communication between Bluetooth-
compatible devices.

Information:
Indicates a suggestion or advice.

Information:
Indicates where information is to be
obtained.

Limited rectilinear motion:
Indicates limited rectilinear motion.
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Information:
Indicates that the reader should refer to
another document.

R, Only

Rx only:

Indicates potential for harmful effect and
use is not safe without supervision of a
practitioner.

Rotary motion:
Identifies the control or the indicator for
rotary motion.

Date of manufacture:

Indicates the date when the medical
device was manufactured

This symbol is accompanied by a date to
indicate the date of manufacture.

The date is expressed in YYYY-MM-DD
(or YYYY-MM) format.

Precautions:

Indicates a measure taken in advance
to prevent something dangerous,
unpleasant, or inconvenient from
happening.

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

ISO XXX YYYv

Instrument size and taper:

XXX: 1SO size

YYY: nominal taper value

v: variable taper (if applicable)

for variable conicity, the YYY cone shown
is 1 mm from the tip.

LOT

Batch code:

Indicates the manufacturer’s batch code.
This symbol is accompanied by the
manufacturer’s batch code adjacent to the
symbol.

Double arrow:
Indicates the length of a Gutta-Percha
Point.

SN

Serial number:

Indicates the manufacturer’s serial
number.

This symbol is accompanied by the
manufacturer’s serial number adjacent to
the symbol.

CE Marking

Conformity according to EU MDD/MDR
requirements.

Note: When a notified body is involved,
the CE marking is accompanied by the
identification number (four-digit number)
of the notified body.

REF

Catalogue number:

Indicates the manufacturer’s catalogue
number (SKU).

This symbol is accompanied by the
manufacturer’s catalogue number
adjacent to the symbol.

Manufacturer

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

Do not reuse:

Indicates a medical device that is intended
for one single use only or for use on a
single patient during a single procedure.

XX

REP

Authorized representative

Identifies the authorized representative
in the European Community, United
Kingdom or Switzerland.

“XX” is replaced by EC for European
Community, UK for United Kingdom, or
CH for Switzerland.

e

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 accompanied by the
electronic IFU website address.
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Caution:

Indicates that caution is necessary when
operating the device or control close

to where the symbol is placed, or that
the current situation needs operator
awareness or operator action in order to
avoid undesirable consequences.

Humidity limitation:

Indicates the range of humidity to which
the medical device can be safely
exposed.

This symbol is accompanied by humidity
values.

e

SN
2

Keep away from sunlight:

Indicates a medical device that needs
protection from light sources.

This symbol can also mean “Keep away
from heat”.

Atmospheric pressure limitation:
Indicates the range of atmospheric
pressure to which the medical device can
be safely exposed.

This symbol is accompanied by pressure
values.

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

Contains hazardous substances:
Indicates a medical device that contains
substances that can be carcinogenic,
mutagenic, reprotoxic (CMR), or
substances with endocrine disrupting
properties.

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

Non-Sterile:
Indicates a medical device has not been
subjected to a sterilization process.

Lower limit of temperature:

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

This symbol is accompanied by a
temperature value.

Do not resterilize:
Indicates a medical device that is not to
be re-sterilized.

Upper limit of temperature:

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

This symbol is accompanied by a
temperature value.

Contains biological material of animal
origin:

Indicates a medical device that contains
biological tissue, cells, or their derivatives,
of animal origin.

Temperature limit:

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

Flammable:
Indicates a flammable risk.

Fragile, handle with care:

Indicates a medical device that can
be broken or damaged if not handled
carefully.

Sl@ | ® P 9w e

Corrosive:
Indicates a corrosive risk.
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Acute toxicity:
Indicates an acute toxicity risk.

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

Serious health hazard:
Indicates a serious health hazard risk.

Type B applied part:
Identifies a type B applied part.

© @ &

Hazardous to the environment:
Indicates a risk of hazardous to the
environment.

Type BF applied part:
Identifies a type BF applied part.

STERILE

Sterilized using ethylene oxide:
Indicates a medical device that has been
sterilized using ethylene oxide.

Class Il equipment:

Identifies equipment that meets the
safety requirements specified for Class Il
equipment.

STERILE

Sterilized using radiation:
Indicates a medical device that has been
sterilized using irradiation.

Direct current:

Indicates the equipment is suitable for
direct current only and identifies relevant
terminals.

UKCA marking:

The UKCA marking is the product marking
used for products being placed on

the market in Great Britain (England,
Scotland and Wales).

Dangerous Voltage:
Indicates hazards arising from dangerous
voltages.

No latex:

Indicates a device that does not contain
dry natural rubber or natural rubber
latex as a material of construction within
the medical device or the packaging

of a medical device.

<(i)>

Non-ionizing electromagnetic radiation:
Indicate generally elevated, potentially
hazardous, levels of non-ionizing
radiation, or to indicate equipment or
systems e.g. in the medical electrical

area that include RF transmitters or that
intentionally apply RF electromagnetic
energy for diagnosis or treatment.

|t @ 3R |

Symbol for EEE:
Indicates the device shall collected
according to Eu directive 2012/19/EU.

END Symbol List-V03-WEB-multilingual-2023-06
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MR Conditional:

Indicate an item with demonstrated
safety in the MR environment within
defined conditions including conditions
for the static magnetic filed, the time-
varying gradient magnetic fields and the
radiofrequency fields.

Authorised Representative

Manufacturer

| EC [ReP|

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1

D-78467 Konstanz
Germany

END Symbol List-V03-WEB-multilingual-2023-06
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AVANT-PROPOS :
Les symboles utilisés pour les produits Dentsply Sirona Endodontics sont expliqués ci-aprés.

Dentsply
Sirona

Endodontics

Explication des symboles utilises dans

les informations d’accompagnement

Numéro de modéle :
Identifie le numéro de modeéle ou la
référence du type d’un produit.

MD

Dispositif médical :
Indique que I'article est un dispositif
médical.

Distributeur :

Identifie le distributeur d’un produit. Ce
symbole doit étre utilisé en regard du nom
et de 'adresse du distributeur.

[]+ AA15V

Positionnement de la cellule :

Identifie le support de batterie lui-méme et
le positionnement de la ou des cellules a
I'intérieur de celui-ci.

Importateur :
Identifie le nom et I'adresse physique de
I'importateur.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Valeurs nominales des fusibles :
Indique la puissance des fusibles
applicables a I'appareil.

UDI

IUD:
Identifie I'lUD en présence d’'autres
identifiants (ou codes-barres).

Fusible :
Identifie les coffrets de fusibles ou leur
emplacement.

Pays de fabrication :

Identifie le pays de fabrication des
produits. « CC » est remplacé par le code
de pays a deux ou trois lettres comme
défini dans la norme 1SO 3166-1.

IPX1

Code IP :

Indique les degrés de protection fournis
par un boitier contre I'accés aux parties
dangereuses, la pénétration de corps
étrangers solides, la pénétration d’eau et
donne des informations supplémentaires
en rapport avec une telle protection.

APlg]

Traduction :

Indique que les informations d’origine
relatives au dispositif médical ont fait
I'objet d’'une traduction qui compléte ou
remplace les informations d’origine.

00(]

Assortiment :
Indique que le paquet contient un
assortiment de types ou de tailles.
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Ne peut étre vendu séparément :
Indique que les articles dans le paquet ne
peuvent pas étre vendus séparément.

®

Logo FCC :

Indique la déclaration de conformité

de la FCC (Federal Communications
Commission, Commission fédérale des
communications).

Unité d’emballage :

Indique le nombre de piéces dans le
paquet. « X » est remplacé par le nombre
de piéces dans 'emballage.

&

41EJ

Symbole UL :

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

i

Reconditionnement :

Indique que la configuration de
I'emballage initial du dispositif médical a
été modifiée.

Inmetro :

Ce symbole est fictif. Le symbole correct
doit étre fourni avec I'enregistrement du
produit

Institut National de métrologie, de
normalisation et de la qualité Industrielle,
Brésil

Les emballages ouverts ne sont pas
remplacés :

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

S 2

Substances dangereuses :

Indique qu’un dispositif médical

contient des substances cancérogénes,
mutageénes, reprotoxiques (CMR) ou des
substances contenant des perturbateurs
endocriniens.

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

Danger pour la santé :

Indique un irritant extrémement toxique
(nocif) pour la peau, les yeux ou les voies
respiratoires. Allergene cutané et produit
dangereux pour la couche d’ozone.

Mesure d’humidité :
Indique la mesure de I'humidité.

Présence de XXX :

Indique que I'équipement contient la
substance ou le produit identifié. Ou XXX
est variable et doit étre remplacé par le
nom de la matiére en question. « XXX »
est remplacé par un code a lettres du
matériau (p. ex. « Inox » pour acier
inoxydable) ou un mot (p. ex., « Latex »)

PCT Gost :

Indique que le produit est conforme

a la certification GOST-R. Gost :
normes Gosudarstvennyi ou équivalent
russe des normes ANSI.

CMR:
indique un produit contenant
des substances CMR

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).

SIS

Nanomatériau :
Indique qu’un appareil contient des
nanomatériaux.
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Utilisation professionnelle :
Indique qu’un produit ne doit étre utilisé
que par un professionnel qualifié.

Désinfection thermique :

Indique que la désinfection thermique de
I'instrument peut étre effectuée avec un
laveur-désinfecteur.

Attention, surface chaude :
Indique que I'élément peut étre chaud et
ne doit pas étre touché sans précautions.

Bain a ultrasons :
Indique que l'instrument peut étre nettoyé
dans un bain a ultrasons.

Usages multiples sur un méme

patient :

Indique que le dispositif médical est
destiné au diagnostic et peut étre réutilisé
mais uniquement sur le méme patient.

Systéme a double barriére stérile :
Indique la présence de deux systemes de
barriére stérile.

Utilisation maximale :

indique le nombre recommandé de fois
ou le produit peut étre utilisé moins

une fois (12 est donné a titre d’exemple
uniquement. Si le chiffre 12 est indiqué
dans le symbole, cela signifie que le
produit ne peut pas étre utilisé plus de
11 fois).

Systéme a simple barriére stérile :
Indique la présence d’un seul systeme de
barriére stérile.

XXX°C

§49

Stérilisable jusqu’a la température
spécifiée :

Indique que I'équipement peut étre
stérilisé a la température maximale
indiquée.

Systéme a simple barriére stérile avec
emballage de protection a I'intérieur :
Indique la présence d’un systéme a
simple barriére stérile avec un emballage
protecteur a l'intérieur.

Stérilisable dans un stérilisateur a

Ne pas stériliser :
Indique qu’un dispositif médical ne peut
pas étre stérilisé.

R . Systéme a simple barriére stérile avec
XXX°C vapeur (autoclave) a la température Lemizmel . y P s
spécifice : iy o emballage de protection a I'extérieur :
’
Spe T - ! ) Indique la présence d’un systéme a
s s s indique que l'instrument est stérilisable 8\ ' . N e
AAA i ; — simple barriére stérile avec un emballage
dans un stérilisateur a vapeur (autoclave) - rotecteur a 'extérieur
a la température spécifiée. P '
X (o]

NOT STERILE

Non stérile :
Indique que le produit n’est pas stérile.

Stérilisé au peroxyde d’hydrogéne
vaporisé :

Indique un dispositif médical qui a été
stérilisé a I'aide de peroxyde d’hydrogéne
vaporisé.

m-wire

Produit M-Wire :
Indique qu’un produit contient un fil a
mémoire de forme en nickel-titane.
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Symbole du matériau :

identifie un matériau ou une substance
contenue dans un produit ou le matériau
a partir duquel le produit est fabriqué.

« XXX » est remplacé par un code a
lettres du matériau (p. ex., « Inox » pour
acier inoxydable) ou un mot (p. ex.,

« Latex »).

Al : aluminium ; Cr : chrome ; Cu :
cuivre ; D : diamant ; GEL : gel ; GF :
fibre de verre ; GP : gutta-percha ; MTA :
agrégat minéral de trioxyde ; NiTi :
nitinol / nickel titane ; P : plastique ;

Poc. : matériau d’obturation ; PPS :
sulfure de polyphénylene ; PPSU :
polyphénylsulfone ; Pr : papier (pointe
papier) ; Sil : silicone ; SSt : acier
inoxydable ; Ti : titane ; WC : carbure de
tungsténe.

Lime de type K :

Indique le type d’instrument.

Rape :

Indique le type d’instrument.

|PN1N2

Code IP :

indique les degrés de protection fournis
par un boitier contre I'acces

aux parties dangereuses, la pénétration
de corps étrangers solides, la pénétration
d’eau et donne des informations
supplémentaires en rapport avec une telle
protection.

Alésoir de type K :

Indique le type d’instrument.

Rotation horaire :

Identifie la commande ou l'indicateur
pour le mouvement de rotation dans le
sens des aiguilles d’'une montre ou pour
le réglage ou l'indication de la vitesse de
rotation.

Porte-amalgame :

Indique le type d’instrument.

O
O

XXXX minx

Rotation et vitesse horaires :

Indique ['utilisation du mouvement de
rotation dans le sens des aiguilles d’'une
montre et la vitesse recommandée.

Double bord tranchant (diamant) :

Indique le type d’instrument.

Rotation antihoraire :

Identifie la commande ou l'indicateur pour
le mouvement de rotation dans le sens
inverse des aiguilles d’'une montre ou pour
le réglage ou l'indication de la vitesse de
rotation.

_
&
A
©
¢

Lime a double hélice de type H :
Indique le type d’instrument.

Tire-nerfs :
Indique le type d'instrument.

|

Tige FG:
indique le type de tige.

O
*
@

Lime de type H :
Indique le type d’instrument.

Tige PM :
indique le type de tige.
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Tige RA:
indique le type de tige.

IRy
NOTE
ou

IS

ou

.

Information :

Fournit des informations supplémentaires,
des explications sur le fonctionnement et
les performances.

Fléche double :
Indique la longueur (de travail) d’'un
instrument.

Model:
TR30RAM120

Chargeur de batterie :

Indique qu'il faut utiliser I'appareil
uniquement avec le chargeur de batterie
fourni.

Conduction thermique :
Indique de chauffer le fouloir avant que le
matériel d’obturation ne condense.

>

Pédale :
Indique la connexion de la pédale.

Fibre optique :
Indique une référence a I'applicateur de
fibre optique.

Piéce a main :
Indique la connexion de la piece a main.

Piéce de rechange / de remplacement :

Indique que I'article est une piece de
rechange / de remplacement.

Cet article n’est pas un dispositif médical
OU un accessoire.

Clip labial :
Indique la connexion du cable du clip
labial.

Code IP :

indique les degrés de protection fournis
par un boitier contre 'accés aux parties
dangereuses, la pénétration de corps
étrangers solides, la pénétration d’eau et
donne des informations supplémentaires
en rapport avec une telle protection.

Pince instrumentale :
Indique la connexion du cable de la pince
instrumentale.

Bluetooth :

Indique que ce produit permet la
communication entre les dispositifs
compatibles Bluetooth.

Information :
Indique une suggestion ou un conseil.

Information :
Indique ou obtenir des informations.

Mouvement rectiligne limité :
Indique un mouvement rectiligne limité.
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&

Information :
Indique que le lecteur doit se référer a un
autre document.

R, Only

Sur ordonnance uniquement :

indique un effet nocif potentiel, I'utilisation
n’est pas slre sans la surveillance d’'un
praticien.

Mouvement rotatif :
Identifie la commande ou l'indicateur de
mouvement rotatif.

Date de fabrication :

indique la date a laquelle le dispositif
médical a été fabriqué

Ce symbole est accompagné d’une date
pour indiquer la date de fabrication.

La date est exprimée au format AAAA-
MM-JJ (ou AAAA-MM).

Précautions :

Indique une mesure prise a lI'avance pour
éviter que quelque chose de dangereux,
désagréable ou génant ne se produise.

Date limite d’utilisation :

indique la date apres laquelle le dispositif
médical ne doit plus étre utilisé

Ce symbole est accompagné d’une date
qui indique que le dispositif médical ne
doit pas étre utilisé aprés la fin de 'année,
du mois et du jour indiqués. La date est
exprimée au format AAAA-MM-JJ (ou
AAAA-MM)

ISO XXX YYYv

Taille de I'instrument et conicité :

XXX : taille ISO

YYY : valeur de conicité nominale

v : conicité variable (le cas échéant)

pour une conicité variable, le cone YYY
présenté est de 1 mm a partir de 'embout.

LOT

Code de lot :

indique le code de lot du fabricant.

Ce symbole est accompagné du code de
lot du fabricant a c6té du symbole.

Fléche double :
indique la longueur d’une pointe de gutta-
percha.

SN

Numéro de série :

indique le numéro de série du fabricant.

Ce symbole est accompagné du numéro
de série du fabricant a cété du symbole.

Marquage CE

Conformité selon les exigences MDD/
MDR de I'UE.

Remarque : lorsqu’un organisme notifié
est impliqué, le marquage CE est
accompagné d’'un numéro d’identification
(numéro a quatre chiffres) de I'organisme
notifié.

REF

Référence catalogue :

indique la référence sur le catalogue du
fabricant (SKU).

Ce symbole est accompagné de la
référence catalogue du fabricant a coté du
symbole.

Fabricant

indique le fabricant Iégal du dispositif
médical [pour un dispositif médical].
Indique le producteur du nécessaire [pour
un nécessaire].

Ne pas réutiliser :

indique un dispositif médical destiné & un
usage unique ou a étre utilisé sur un seul
patient au cours d’une seule procédure.

XX

REP

Représentant autorisé

identifie le représentant autorisé dans la
Communauté européenne, le Royaume-
Uni ou la Suisse.

« XX » est remplacé par CE pour la
Communauté européenne, par RU pour le
Royaume-Uni ou par CH pour la Suisse.

e

Consulter le mode d’emploi

ou consulter le mode d’emploi
électronique :

indique que I'utilisateur doit consulter le
mode d’emploi.

Ce symbole peut étre accompagné de
I'adresse du site internet des instructions
d'utilisation électroniques.
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Attention :

indique qu’une précaution est nécessaire
lors de I'utilisation du dispositif ou de la
commande prés de 'emplacement du
symbole, ou que la situation actuelle
nécessite I'attention ou une action de
I'opérateur pour éviter des conséquences
indésirables.

Limite d’humidité :

indique la fourchette d’humidité a laquelle
le dispositif médical peut étre exposé

en toute sécurité.

Ce symbole est accompagné de valeurs
d’humidité.

e

SN
2

Conserver a I’abri de la lumiére du
soleil :

indique qu’un dispositif médical doit étre
protégé des sources de lumiere.

Ce symbole peut également indiquer

« Conserver a I'abri de la chaleur ».

Limite de pression atmosphérique :
indique la fourchette de pression
atmosphérique a laquelle le dispositif
meédical peut étre exposé en toute
sécurité.

Ce symbole est accompagné de valeurs
de pression.

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommageé :

indique qu’un dispositif médical ne doit
pas étre utilisé si 'emballage a été
endommagé ou ouvert et que I'utilisateur
doit consulter les instructions d'utilisation
pour des informations supplémentaires.

Contient des substances
dangereuses :

Indique qu’un dispositif médical contient
des substances cancérigénes,
mutagenes, reprotoxiques (CMR) ou des
substances contenant des perturbateurs
endocriniens.

Conserver au sec :
indique qu’un dispositif médical doit étre
protégé de 'humidité.

Non stérile :

indique qu’un dispositif médical n'a
pas été soumis a un processus de
stérilisation.

Limite inférieure de température :
indique la limite inférieure de température
a laquelle le dispositif médical peut étre
exposé en toute sécurité.

Ce symbole est accompagné d’une valeur
de température.

Ne pas stériliser a nouveau :
indique qu’un dispositif médical ne doit
pas étre stérilisé a nouveau.

Limite supérieure de température :
indique la limite supérieure de
température a laquelle le dispositif
médical peut étre exposé en toute
sécurité.

Ce symbole est accompagné d’une valeur
de température.

Contient une substance biologique
d’origine animale :

indique qu’un dispositif médical contient
un tissu biologique, des cellules ou leurs
dérivés, d'origine animale.

Limite de température :

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

Ce symbole est accompagné de valeurs
de température.

Inflammable :
indique un risque d’inflammabilité.

Fragile, manipuler avec précaution :
Indique qu’un dispositif médical peut
étre cassé ou endommagé s'il n’est pas
manipulé avec précaution.

AR S K SIRORRE!

Corrosif :
indique un risque de corrosion.
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Toxicité aigiie :
indique un risque de toxicité aigue.

Cf. le manuel / la notice d’utilisation :
indique qu'il faut lire le manuel / la notice
d'utilisation.

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

Piéce appliquée de type B :
identifie une piece appliquée de type B.

© @ &

Dangereux pour I’environnement :
indique un risque de danger pour
I'environnement.

Piéce appliquée de type BF :
identifie une piece appliquée de type BF.

STERILE

Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne :
indique un dispositif médical qui a été
stérilisé a I'oxyde d’éthyléne.

Equipement de classe Il :

identifie un équipement qui satisfait aux
exigences de sécurité indiquées pour un
équipement de classe II.

STERILE

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

Courant continu :

indique que I'équipement est adapté au
courant continu uniquement et identifie les
bornes correspondantes.

Marquage UKCA :

Le marquage UKCA est le marquage
utilisé pour les produits mis sur

le marché en Grande-Bretagne
(Angleterre, Ecosse et Pays de Galles).

Tension dangereuse :
indique des dangers liés a des tensions
dangereuses.

Sans latex :

indique qu’un dispositif ne contient pas
de caoutchouc naturel sec ou de latex de
caoutchouc naturel comme matériau de
fabrication dans le dispositif médical ou
I'emballage d’un dispositif médical.

<(i)>

Rayonnements électromagnétiques
non ionisants :

indique des niveaux de rayonnements
non ionisants généralement élevés et
potentiellement dangereux, ou indique
qu’un équipement ou des systemes,

p. ex., dans le domaine électro-médical
comprennent des émetteurs RF ou
appliquent intentionnellement une énergie
électromagnétique RF a des fins de
diagnostic ou de traitement.

=t < 3% |

Symbole pour EEE :

Indique le dispositif doit étre collecté
conformément a la directive UE 2012/19/
EU.

«[MR

Compatible IRM :

indique un article qui ne présente aucun
danger connu résultant d’'une exposition
a tout environnement IRM. Les articles
compatibles IRM sont composés de
matériaux qui sont électriquement non
conducteurs, non métalliques et non
magnétiques.
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Compatible IRM sous conditions :
indique un article avec une sécurité
démontrée dans I'environnement IRM
dans des conditions définies y compris
des conditions pour les champs
magnétiques statiques, les champs
magnétiques a gradient variant dans le

temps et les champs de radiofréquences.

Représentant autorisé

Fabricant

| EC [ReP|

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1

D-78467 Konstanz
Germany
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Dentsply
Sirona

Endodontics

Spiegazione deil simboli utilizzati nelle
iInformazioni di accompagnamento

INTRODUZIONE:
Nel presente documento sono descritti i simboli utilizzati per i prodotti Dentsply Sirona Endodontics.

Numero di modello:
Identifica il numero del modello o del tipo
di prodotto.

MD

Dispositivo medico:
Indica che I'articolo & un dispositivo
medico.

Distributore:

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

[]+ AA15V

Posizione dell'elemento batteria:
Identifica il portabatteria stesso e la
posizione dell'elemento o degli elementi
della batteria posti all'interno del
portabatteria.

Importatore:
Identifica il nome e l'indirizzo fisico
dell'importatore.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Dati nominali dei fusibili:
Si tratta dei dati nominali dei fusibili
utilizzabili con il dispositivo.

UDI

uDI:
Identifica il vettore UDI quando sono
presenti altri vettori (o codici a barre).

Fusibile:
Identifica le scatole portafusibili o la loro
posizione.

Paese di produzione:

Identifica il paese di fabbricazione dei
prodotti. "CC" e sostituito dal codice del
paese a due o tre lettere, come definito
nella norma ISO 3166-1.

IPX1

Codice IP:

Indica il grado di protezione offerto

dalla custodia contro I'accesso a parti
pericolose e contro la penetrazione di
oggetti estranei solidi o di acqua; fornisce
inoltre ulteriori informazioni in merito a tale
protezione.

APlg]

Traduzione:

Indica che le informazioni originali del
dispositivo medico sono state tradotte e
che la traduzione integra o sostituisce le
informazioni originali.

00(]

Assortimento:
Indica che la confezione contiene un
assortimento di tipi o formati.
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000

Non vendibili singolarmente:

Indica che gli articoli contenuti nella
confezione non possono essere venduti
separatamente.

®

Logo FCC:
Indica la dichiarazione di conformita della
Federal Communications Commission.

Unita di confezionamento:

Indica il numero di articoli contenuti nella
confezione. “X” & sostituita dal numero di
pezzi contenuti nella confezione.

&

41EJ

Simbolo UL:

Indica che il prodotto & conforme agli
standard di sicurezza UL (Underwriters
Laboratories).

i

Riconfezionamento:

Indica che ¢ stata apportata una modifica
alla configurazione del confezionamento
originale del dispositivo medico.

Inmetro:

Questo simbolo & solo un segnaposto.
Il simbolo corretto deve essere fornito
con la registrazione del dispositivo
Istituto Nazionale di Metrologia,
Standardizzazione e Qualita Industriale,
Brasile.

Le confezioni aperte non sono
sostituibili:

Indica che, in base al regolamento di
restituzione dell'azienda, le confezioni
aperte non vengono sostituite

Sostanze pericolose:

Indica che il dispositivo medico

contiene sostanze che possono essere
cancerogene, mutagene, tossiche per la
riproduzione (CMR) oppure sostanze che
alterano il sistema endocrino.

Mantenere in verticale:

Indica la posizione corretta in cui deve
essere mantenuta una confezione durante
il trasporto e/o lo stoccaggio.

¢ & 4

oppure

Nocivo per la salute:

Indica una sostanza con tossicita acuta
fortemente irritante (dannosa) per la cute,
gli occhi o le vie respiratorie. Si tratta
inoltre di una sostanza sensibilizzante
della cute e pericolosa per lo strato di
0zono.

Misura di umidita:
Indica il valore di umidita misurato.

Contiene xxx:

Indica che I'apparecchiatura contiene il
prodotto o la sostanza specificati. XXX &
una variabile da sostituire con il nome del
materiale pertinente. "XXX" & sostituito
dal codice in lettere corrispondente

al materiale (ad esempio, "SST" per
I'acciaio inossidabile) o da una parola (ad
esempio, "Lattice")

PCT Gost:

Indica che il prodotto € conforme alle
norme GOST-R. Gost: indica le norme
tecniche della Federazione Russa
equivalenti alle norme ANSI.

CMR:
Indica che un prodotto contiene
sostanze CMR.

Logo CSA:

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

SR

Nanomateriale:
Indica un dispositivo contenente
nanomateriali.
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Uso professionale:

Indica che il prodotto non & sicuro in caso
di utilizzo in assenza di un professionista
qualificato.

Disinfezione termica:

Indica che lo strumento puo essere
utilizzato con una lavatrice disinfettante
per la disinfezione termica.

Attenzione, superficie calda:

Indica che I'articolo in questione puo
essere molto caldo e occorre prestare
attenzione in caso di contatto.

Bagno a ultrasuoni:
Indica che lo strumento pud essere pulito
in un bagno a ultrasuoni.

Riutilizzabile su un singolo paziente:
Indica un dispositivo medico destinato
all'uso come dispositivo medico-
diagnostico in vitro.

Sistema a doppia barriera sterile:
Indica un sistema con due barriere sterili.

Utilizzare meno di:

Indica il numero di volte consigliato per
|'utilizzo del prodotto meno una (12 ¢ solo
un esempio. Se nel simbolo ¢ indicato 12,
significa che il prodotto non puo essere
utilizzato piu di 11 volte).

Sistema a singola barriera sterile:
Indica un sistema con una singola barriera
sterile.

XXX°C

§49

Sterilizzabile fino alla temperatura
specificata:

Indica che I'apparecchiatura pud essere
sterilizzata fino alla temperatura massima
indicata.

Sistema a singola barriera sterile con
confezionamento protettivo interno:
Indica un sistema a singola barriera
sterile con un confezionamento protettivo
all'interno.

XXX°C
188

Sterilizzabile in uno sterilizzatore a
vapore (autoclave) alla temperatura
specificata:

Indica che lo strumento pud essere
sterilizzato in uno sterilizzatore a vapore
(autoclave) alla temperatura specificata.

_______

_____

Sistema a singola barriera sterile con
confezionamento protettivo esterno:
Indica un sistema a singola barriera
sterile con un confezionamento protettivo
all'esterno.

XO

Non sterilizzare:
Indica un dispositivo medico che non pud
essere sterilizzato.

NOT STERILE

Non sterile:
Indica che il prodotto non ¢ sterile.

Sterilizzato con perossido di idrogeno
vaporizzato:

Indica un dispositivo medico che & stato
sterilizzato con perossido di idrogeno
vaporizzato.

m-wire

Prodotto M-Wire:
Indica che un prodotto contiene la lega
nichel-titanio M-Wire.
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Simbolo del materiale:

Identifica un materiale o una sostanza
contenuta in un prodotto o il materiale di
cui il prodotto & composto.

"XXX" & sostituito dal codice in lettere
corrispondente al materiale (ad esempio,
"SST" per 'acciaio inossidabile) o da
una parola (ad esempio, "Lattice").

Al: Alluminio; Cr: Cromo; Cu: Rame; D:

Diamante; GEL: Gel; GF: Vetroresina; GP:

Guttaperca; MTA: Aggregato di triossido
minerale; NiTi: Nitinol / Nichel titanio; P:
Plastica; Poc.: Sigillante; PPS: Solfuro di
polifenilene; PPSU: Polifenilsolfone; Pr:
Carta (Punta di carta); Sil: Silicone; SSt:
Acciaio inox; Ti: Titanio; WC: carburo di
tungsteno.

Lima tipo K:
Indica il tipo di strumento.

Raspa:
Indica il tipo di strumento.

Codice IP:
Indica il grado di protezione garantito
dalla custodia contro I'accesso di parti

I P . . . Alesatore tipo K:
N.N pericolose e contro la penetrazione di o )
12 . AT Indica il tipo di strumento.
oggetti estranei solidi o di acqua e
fornisce ulteriori informazioni in merito a
tale protezione.
Rotazione in senso orario:
Identifica il controllo o l'indicatore per .
. . . ) Carrier:
il movimento rotatorio in senso orario L .
. .. Indica il tipo di strumento.
oppure per la regolazione o l'indicazione
della velocita di rotazione.
Rotazione in senso orario e velocita: . . .
S . : L Doppio tagliente (diamante):
Indica I'uso di un movimento rotatorio in L }
! s Indica il tipo di strumento.
. senso orario e la velocita raccomandata.
XXXX minx

Rotazione in senso antiorario:
Identifica il controllo o l'indicatore per il
movimento rotatorio in senso antiorario
oppure per la regolazione o l'indicazione
della velocita di rotazione.

2R JIGHE SR 3N

Lima tipo H a doppia elica:

Indica il tipo di strumento.

Tiranervi:
Indica il tipo di strumento.

|

Stelo FG:
Indica il tipo di stelo.

O
*
@

Lima tipo H:
Indica il tipo di strumento.

|

Stelo PM:
Indica il tipo di stelo.
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Stelo RA:
Indica il tipo di stelo.

NOTE
oppure

IS

oppure

.

Informazioni:

Indica informazioni supplementari,
descrizioni del funzionamento e delle
prestazioni.

Doppia freccia:
Indica la lunghezza (utile) di uno
strumento.

Model:
TR30RAM120

Caricabatteria:

Indica che il dispositivo deve essere
utilizzato solo con I'apposito caricabatteria
fornito in dotazione.

Riscaldare il carrier:

Ricorda di scaldare il plugger prima
della condensazione del materiale per
otturazioni.

ég? oppure %

Comando a pedale:
Identifica il collegamento per comando a
pedale.

Fibra ottica:
Indica un riferimento all'applicatore in fibra
ottica.

i

Manipolo:
Identifica il collegamento del manipolo.

Pezzo di ricambio:

Indica che I'articolo € un pezzo di
ricambio.

Non si tratta di un dispositivo medico o un
accessorio.

Clip per labbro:
Identifica il collegamento per il cavo della
clip per labbro.

|PN1N2

Codice IP:

Indica il grado di protezione garantito
dalla custodia contro I'accesso di parti
pericolose e contro la penetrazione

di oggetti estranei solidi o di acqua e
fornisce ulteriori informazioni in merito a
tale protezione.

Clip per lima:
Identifica il collegamento per il cavo della
clip per lima.

8 oppure *

Bluetooth:

Indica che il prodotto consente la
comunicazione tra dispositivi compatibili
con la tecnologia Bluetooth.

Informazioni:
Indica un suggerimento o consiglio.

Informazioni:
Indica una fonte di informazioni.

Movimento rettilineo limitato:
Indica un movimento rettilineo limitato.
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&

Informazioni:
Segnala la necessita di consultare un altro
documento.

R, Only

Solo su prescrizione medica:

Indica un potenziale effetto nocivo e l'uso
non sicuro senza la supervisione di un
medico.

Movimento rotatorio:
Identifica il controllo o I'indicatore per il
movimento rotatorio.

Data di produzione:

Indica la data di fabbricazione del
dispositivo medico

Questo simbolo & accompagnato da una
data che indica la data di fabbricazione.
La data é riportata nel formato AAAA-MM-
GG (0 AAAA-MM).

Precauzioni:

Indica una misura adottata
preventivamente allo scopo di evitare che
si verifichi una condizione di pericolo, una
situazione spiacevole o un inconveniente.

Data di scadenza:

Indica la data dopo la quale il dispositivo
medico non deve essere utilizzato
Questo simbolo & 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 é riportata nel formato
AAAA-MM-GG (o AAAA-MM)

ISO XXX YYYv

Dimensioni e conicita dello strumento:
XXX: dimensione ISO

YYY: valore nominale di conicita

v: conicita variabile (se applicabile)

Per la conicita variabile, il cono YYY
raffigurato si trova a 1 mm dalla punta.

LOT

Codice lotto:

Indica il codice del lotto del produttore.
Questo simbolo & accompagnato dal
codice lotto del produttore, riportato
accanto al simbolo.

Doppia freccia:
Indica la lunghezza di una punta in
guttaperca.

SN

Numero di serie:

Indica il numero di serie del produttore.
Questo simbolo & accompagnato dal
numero di serie del produttore, riportato
accanto al simbolo.

Marchio CE

Indica la conformita ai requisiti EU MDD/
MDR.

Nota: quando & coinvolto un

organismo notificato, la marcatura

CE & accompagnata dal numero di
identificazione (numero a quattro cifre)
dello stesso organismo notificato.

REF

Numero di catalogo:

Indica il numero di catalogo del produttore
(SKU).

Questo simbolo € accompagnato dal
numero di catalogo del produttore,
riportato accanto al simbolo.

Produttore

Indica il produttore legale del dispositivo
medico [nel caso di un dispositivo
medico].

Indica il produttore del gruppo di
procedure [nel caso di un gruppo di
procedure].

Non riutilizzare:

Indica un dispositivo medico destinato a
un uso singolo o0 a un singolo paziente
durante un'unica procedura.

XX

REP

Rappresentante autorizzato

Identifica il rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea, nel Regno Unito
0 in Svizzera.

"XX" & sostituito da EC per la Comunita
Europea, UK per il Regno Unito o CH per
la Svizzera.

e

Consultare le istruzioni per I'uso

o consultare le istruzioni per I'uso
elettroniche:

Indica la necessita di consultare le
istruzioni per l'uso.

Questo simbolo potrebbe essere
accompagnato dall'indirizzo del sito web
a cui accedere per consultare le Istruzioni
per I'Uso in formato elettronico.
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Attenzione!

Indica che & necessario prestare
attenzione quando si aziona il dispositivo
o il comando in prossimita del punto

in cui € collocato il simbolo, oppure

che la situazione attuale richiede

la consapevolezza o l'intervento
dell'operatore per evitare conseguenze
indesiderate.

Limite di umidita:

Indica l'intervallo di umidita a cui il
dispositivo medico puo essere esposto
in modo sicuro.

Questo simbolo & accompagnato dai
valori dell'umidita.

e

SN
2

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

Limite di pressione atmosferica:

Indica l'intervallo di pressione atmosferica
a cui il dispositivo medico puo essere
esposto in modo sicuro.

Questo simbolo & accompagnato dai
valori della pressione.

Non utilizzare il prodotto se la
confezione é danneggiata:

Indica che un dispositivo medico non
deve essere utilizzato se la confezione &
stata danneggiata o aperta e che l'utente
deve consultare le Istruzioni per I'Uso per
ulteriori informazioni.

Contiene sostanze pericolose:
Indica che il dispositivo medico
contiene sostanze che possono essere
cancerogene, mutagene, tossiche per
la riproduzione (CMR), o sostanze

con proprieta che alterano il sistema
endocrino.

Conservare all'asciutto:
Indica un dispositivo medico che deve
essere protetto dall'umidita.

Non sterile:

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

Limite inferiore di temperatura:
Indica il limite inferiore di temperatura
a cui il dispositivo medico puo essere
esposto in modo sicuro.

Questo simbolo & accompagnato da un
valore di temperatura.

Non risterilizzare:
Indica un dispositivo medico che non pud
essere risterilizzato.

Limite superiore di temperatura:
Indica il limite superiore di temperatura
a cui il dispositivo medico puo essere
esposto in modo sicuro.

Questo simbolo & accompagnato da un
valore di temperatura.

Contiene materiale biologico di origine
animale:

Indica un dispositivo medico che contiene
tessuti biologici, cellule o derivati di
origine animale.

Limite di temperatura:

Indica i limiti di temperatura a cui il
dispositivo medico puo essere esposto in
modo sicuro.

Questo simbolo & accompagnato dai
valori della temperatura.

Infiammabile:
Indica un rischio di infiammabilita.

Fragile, maneggiare con cura:
Indica un dispositivo medico che pud
rompersi 0 danneggiarsi se non viene
maneggiato con cura.

S @@ b 9wl e

Corrosivo:
Indica un rischio di corrosione.
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Tossicita acuta:
Indica un rischio di tossicita acuta.

Fare riferimento al manuale/libretto di
istruzioni:

Significa che & necessario leggere |l
manuale/libretto di istruzioni.

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

Parte applicata di tipo B:
Identifica una parte applicata di tipo B.

© @ &

Pericoloso per I'ambiente:
Indica un pericolo per 'ambiente

Parte applicata di tipo BF:
Identifica una parte applicata di tipo BF.

STERILE

Sterilizzato con ossido di etilene:
Indica un dispositivo medico che & stato
sterilizzato con ossido di etilene.

Apparecchiatura di Classe II:
Identifica le apparecchiature che
soddisfano i requisiti di sicurezza
specificati per le apparecchiature di
Classe Il.

STERILE

Sterilizzato mediante irradiazione:
Indica un dispositivo medico che & stato
sterilizzato mediante irradiazione.

Corrente continua:

Indica che I'apparecchiatura pud essere
utilizzata con la corrente continua e
identifica i relativi terminali.

Marchio UKCA:

Il marchio UKCA ¢ utilizzato per i prodotti
immessi sul mercato in Gran Bretagna
(Inghilterra, Scozia e Galles).

Tensione pericolosa:
Indica i pericoli derivanti da tensioni
pericolose.

Non contiene lattice:

Indica un dispositivo che non contiene
gomma naturale secca o lattice di gomma
naturale come materiale di composizione
all'interno del dispositivo medico o della
confezione del dispositivo medico.

<(i)>

Radiazioni elettromagnetiche non
ionizzanti:

Indica livelli generalmente elevati

e potenzialmente pericolosi di
radiazioni non ionizzanti, oppure
indica apparecchiature o sistemi, ad
esempio nell'area elettromedicale,
che includono trasmettitori RF o che
applicano intenzionalmente energia
elettromagnetica RF per la diagnosi o il
trattamento.

|=¢ | <@ |B% |

Simbolo EEE:
Indica che il dispositivo & conforme alla
direttiva europea 2012/19/UE.

oppure

MR

Sicuro per l'uso in presenza di MR:
Indica un articolo che non presenta
pericoli noti derivanti dall'esposizione

a qualsiasi ambiente MR. Gli articoli
sicuri per I'uso in presenza di MR sono
composti da materiali elettricamente non
conduttivi, non metallici e non magnetici.
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Sicuro per 'uso in un ambiente MR:
Indica un articolo la cui sicurezza

& dimostrata in un ambiente MR in
presenza di condizioni predefinite, tra
cui le condizioni applicabili ad un campo
magnetico statico, i campi magnetici a
gradiente variabile nel tempo e i campi a
radiofrequenza.

Rappresentante autorizzato

Produttore

| EC [ReP|

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1

D-78467 Konstanz
Germany
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VORWORT:
Hiermit werden die fir endodontische Produkte von Dentsply Sirona verwendeten Symbole abgedeckt.

Dentsply
Sirona

Endodontics

Erklarung der in den beiliegenden

Informationen verwendeten Symbole

Modellnummer:
Kennzeichnet die Modellnummer oder die
Typennummer eines Produkts.

MD

Medizinprodukt:
Gibt an, dass es sich bei dem Artikel um
ein Medizinprodukt handelt.

Vertriebshéandler:

Kennzeichnet den Vertriebshandler
eines Produkts. Dieses Symbol ist
neben dem Namen und der Adresse des
Vertriebshandlers zu verwenden.

[]+ AA15V

Akku-Positionierung:

Kennzeichnet das Akkufach selbst und
die Positionierung des/der Akku(s) im
Akkufach.

Importeur:
Kennzeichnet den Namen und die
physische Adresse des Importeurs.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Sicherungswerte:
Gibt die fur das Produkt geltenden
Sicherungswerte an.

UDI

uDI:

Kennzeichnet den UDI-Datentrager, wenn
andere Datentréger (oder Strichcodes)
vorhanden sind.

Sicherung:
Kennzeichnet Sicherungskasten oder
ihren Standort.

Herstellungsland:

Kennzeichnet das Herstellungsland
von Produkten. ,CC* wird durch den
gemal ISO 3166-1 aus zwei oder drei
Buchstaben bestehenden Landercode
ersetzt.

IPX1

IP-Code:

Gibt die Schutzarten eines Gehauses
gegen den Zugang zu gefahrlichen Teilen,
das Eindringen von festen Fremdkorpern
und Wasser sowie zusatzliche
Informationen zu diesem Schutz an.

APlg]

Ubersetzung:

Gibt an, dass die Originalinformationen
zu dem Medizinprodukt Ubersetzt wurden,
wobei die Ubersetzung die urspriinglichen
Informationen erganzt oder ersetzt.

00(]

Sortiment:
Kennzeichnet, dass die Packung ein
Sortiment von Typen oder GréRen enthalt.
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000

Kann nicht einzeln verkauft werden:
Gibt an, dass die Artikel in der Packung
nicht einzeln verkauft werden kénnen.

®

FCC-Logo:

Gibt die Konformitatserklarung der
Federal Communications Commission
(US-Bundesbehdrde flir Kommunikation)
an.

Verpackungseinheit:

Gibt die Stlckzahl in der Packung an. X"
wird durch die Stiickzahl in der Packung
ersetzt.

&

41EJ

UL-Symbol:

Gibt an, dass das Produkt den UL-
Normen (Underwriters Laboratories) flr
Produktsicherheit entspricht.

i

Neuverpackung:

Kennzeichnet, dass eine Anderung an
der urspriinglichen Verpackung des
Medizinprodukts vorgenommen wurde.

Inmetro:

Dieses Symbol ist nur ein Platzhalter. Das
korrekte Symbol ist bei der Registrierung
des Produkts anzugeben

Nationales Institut fir Metrologie,
Normung und industrielle Qualitat,
Brasilien.

Geoffnete Packungen nicht ersetzbar:
Gibt die Rickgabebestimmungen an:
Geoffnete Packungen werden nicht
ersetzt

S 2

Gefahrliche Stoffe:

Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
das Stoffe enthalt, die
krebserregend, erbgutverandernd,
fortpflanzungsgefahrdend (CMR =
carcinogenic, mutagenic, reprotoxic)
sein kénnen oder Stoffe mit
endokrinschéadlichen Eigenschaften.

Stets aufrecht halten:

Gibt die korrekte Positionierung einer
Packung bei Transport und/oder Lagerung
an.

oder

Gesundheitsrisiko:

Gibt an, dass das Produkt akut toxisch
(schédlich), reizend flr Haut, Augen oder
Atemwege ist. Hautsensibilisierer und
ozonschichtschadigend.

Messung der Luftfeuchtigkeit:
Gibt die Messwerte fur die Luftfeuchtigkeit
an.

Enthalt xxx:

Gibt an, dass die Ausrlstung das
angegebene Produkt oder die
angegebene Substanz enthalt. XXX ist
hier ein Platzhalter und muss durch die
entsprechende Materialbezeichnung
ersetzt werden. ,XXX* wird durch den
Buchstabencode des Werkstoffs (z. B.
,SST* rostfreier Edelstahl) oder ein Wort
(z. B. ,Latex”) ersetzt

PCT Gost:

Gibt an, dass das Produkt den GOST-
R-Bestimmungen entspricht. Gost:
Gossudarstwenny-Normen oder das
russische Aquivalent zu ANSI.

CMR:
Gibt an, dass das Produkt
CMR-Substanzen enthalt.

L3

CSA-Logo:

Gibt an, dass das Produkt gemaf
den Anforderungen der geltenden
nordamerikanischen Normen
getestet wurde. CSA: Canadian
Standard Association (kanadische
Normungsorganisation).

414 &

Nanomaterial:
Kennzeichnet ein Produkt, das
Nanomaterialien enthalt.
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Professioneller Gebrauch:

Gibt an, dass ein Produkt nicht sicher
fur die Verwendung ohne geschultes
Fachpersonal ist.

Thermische Desinfektion:

Gibt an, dass das Instrument mit einem
Reinigungs- und Desinfektionsautomaten
zur thermischen Desinfektion verwendet
werden kann.

Vorsicht, heie Oberflache:

Gibt an, dass der gekennzeichnete
Gegenstand heil3 sein kann und beim
Berlhren Vorsicht geboten ist.

Ultraschallbad:
Gibt an, dass das Instrument in einem
Ultraschallbad gereinigt werden kann.

Einziger Patient — Mehrfachgebrauch:
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das
zur Verwendung als In-vitro-Diagnostikum
bestimmt ist.

Doppeltes Sterilbarrieresystem:
Kennzeichnet ein doppeltes
Sterilbarrieresystem.

Anzahl der Verwendungen:

Gibt die empfohlene Anzahl an
Verwendungen minus eins an (12 ist nur
ein Beispiel. Wenn das Symbol eine 12
enthalt, darf das Produkt nicht mehr als
11-mal verwendet werden).

Einfaches Sterilbarrieresystem:
Kennzeichnet ein einfaches
Sterilbarrieresystem.

XXX°C

§49

Bis zu der angegebenen Temperatur
sterilisierbar:

Gibt an, dass das Produkt bis zu der
angegebenen Maximaltemperatur
sterilisiert werden kann.

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung innen:
Kennzeichnet ein einfaches
Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung innen.

XXX°C
188

In einem Dampfsterilisator (Autoklav)
bei der angegebenen Temperatur
sterilisierbar:

Gibt an, dass das Instrument in einem
Dampfsterilisator (Autoklav) bei der
angegebenen Temperatur sterilisierbar ist.

_______

______

Einfaches Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung aufen:
Kennzeichnet ein einfaches
Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung aufien.

XO

Nicht sterilisieren:
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das
nicht sterilisiert werden kann.

NOT STERILE

Nicht steril:
Gibt an, dass das Produkt nicht steril ist.

Sterilisiert mit verdampftem
Wasserstoffperoxid:

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das
mit verdampftem Wasserstoffperoxid
sterilisiert wurde.

m-wire

M-Wire-Produkt:
Gibt an, dass ein Produkt einen Nickel-
Titan-Formgedachtnisdraht enthalt.
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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 (z. B. ,SST* rostfreier
Edelstahl) oder ein Wort (z. B. ,Latex®)
ersetzt. Al: Aluminium; Cr: Chrom; Cu:
Kupfer; D: Diamant; GEL: Gel; GF:
Fiberglas; GP: Guttapercha; MTA:
Mineral Trioxid Aggregat; NiTi: Nitinol/
Nickel-Titan; P: Kunststoff; Poc. :
Sealer; PPS: Polyphenylensulfid;

PPSU: Polyphenylsulfon; Pr: Papier
(Papierspitze); Sil: Silikon; SST: rostfreier
Edelstahl; Ti: Titan; WC: Wolframcarbid.

Feilentyp K:
Gibt den Instrumententyp an.

Raspel:
Gibt den Instrumententyp an.

IP-Code:
Gibt die Schutzarten eines Gehauses

IPN N gegen den Zugang zu gefahrlichen Teilen, Bohrertyp K:
12 das Eindringen von festen Fremdkorpern Gibt den Instrumententyp an.
und Wasser sowie zusétzliche
Informationen zu diesem Schutz an.
Rotation im Uhrzeigersinn:
Kennzeichnet die Steuerung oder N
} T O Pastentrager:
die Anzeige fir eine Rotation im Gibt den Instrumententvo an
Uhrzeigersinn oder fir die Einstellung ypan.
oder Anzeige der Drehzahl.
Rotation im Uhrzeigersinn und
Drehzahl: . . .
Gibt die Verwendung einer Rotation Dgppelte Schneide (Diamant):
im Uhrzeigersinn und die empfohlene Gibt den Instrumententyp an.
XXXX minx

Drehzahl an.

Rotation gegen den Uhrzeigersinn:
Kennzeichnet die Steuerung oder die
Anzeige fiir eine Rotation gegen den

Uhrzeigersinn oder firr die Einstellung
oder Anzeige der Drehzahl.

2R JIGHE 2R 3N

Doppelhelix-Feilentyp H:
Gibt den Instrumententyp an.

Nervnadel:
Gibt den Instrumententyp an.

|

FG-Schaft:
Gibt den Schafttyp an.

O
*
@

Feilentyp H:
Gibt den Instrumententyp an.

|

PM-Schaft:
Gibt den Schafttyp an.
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ISy

Gibt die (Arbeits-)Lange eines Instruments
an.

Model:
TR30RAM120

NOTE Information:
& RA-Schaft: oder Kennzeichnet eine zusétzliche
Gibt den Schafttyp an. I]@ Information, Erléuterung zu Betrieb und
oder Leistung.
I I Doppelpfeil: Ladegerit:

Gibt an, dass das Gerat nur mit dem
mitgelieferten Ladegerat verwendet
werden darf.

Tréger erwdrmen:

Gibt an, dass der Plugger vor dem
Kondensieren des Flllungsmaterials
erwarmt werden muss.

e >

FuBschalter:
Kennzeichnet den Anschluss fiir den
Fuflschalter.

Lichtleiter:
Verweist auf den Lichtleiter-Applikator.

Motorhandstiick:
Kennzeichnet den Anschluss fiir das
Motorhandstick.

Ersatzteil:

Gibt an, dass es sich um ein Ersatzteil
handelt.

Das Teil ist kein Medizinprodukt oder
Zubehorteil.

Lippenclip:
Kennzeichnet den Anschluss fir das
Lippenclipkabel.

|PN1N2

IP-Code:

Gibt die Schutzarten eines Gehauses
gegen den Zugang zu gefahrlichen Teilen,
das Eindringen von festen Fremdkérpern
und Wasser sowie zusatzliche
Informationen zu diesem Schutz an.

Feilenclip:
Kennzeichnet den Anschluss fir das
Feilenclipkabel.

0%

Bluetooth:

Gibt an, dass dieses Produkt die
Kommunikation zwischen Bluetooth-
kompatiblen Geraten ermdglicht.

Information:
Kennzeichnet eine Empfehlung oder
einen Tipp.

Information:
Gibt an, wo Informationen zu finden sind.

Eingeschrankte geradlinige Bewegung:
Weist auf eine eingeschrankte geradlinige
Bewegung hin.
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&

Information:
Gibt an, dass der Leser in einem anderen
Dokument nachschlagen soll.

R, Only

Verschreibungspflichtig:

Gibt an, dass eine potenziell schadliche
Wirkung von dem Produkt ausgehen
kann und dass dessen Verwendung ohne
arztliche Aufsicht nicht sicher ist.

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

Herstellungsdatum:

Gibt das Datum an, an dem das
Medizinprodukt hergestellt wurde.

Bei dem Datum neben dem Symbol
handelt es sich um das Datum der
Herstellung.

Das Datum wird im Format JJJJ-MM-TT
(oder JJJJ-MM) angegeben.

Vorsichtsmafnahmen:

Kennzeichnet eine im Vorfeld zu
ergreifende MalRnahme, um gefahrliche
oder unangenehme Situationen zu
vermeiden.

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 Medizinprodukt nach
Ablauf des angegebenen Jahres, Monats
oder Tages nicht mehr verwendet werden
darf. Das Datum wird im Format JJJJ-MM-
TT (oder JJJJ-MM) angegeben.

ISO XXX YYYv

Instrumentengrofe und Konizitat:
XXX: 1ISO-GroRe

YYY: Konizitdtsnennwert

v: variable Konizitat (falls zutreffend)
bei variabler Konizitat gilt die YYY-
Konizitat ab 1 mm von der Spitze.

LOT

Chargenbezeichnung:

Gibt die Chargenbezeichnung des
Herstellers an.

Neben dem Symbol wird die
Chargenbezeichnung des Herstellers
angegeben.

Doppelpfeil:
Gibt die Lange der Guttapercha-Spitze an.

SN

Seriennummer:

Gibt die Seriennummer des Herstellers
an.

Dieses Symbol wird durch die
Seriennummer des Herstellers neben dem
Symbol ergénzt.

CE-Kennzeichnung

Konformitat geman den EU-MDD/MDR-
Anforderungen.

Anmerkung: Wenn eine benannte
Stelle beteiligt ist, wird die CE-
Kennzeichnung mit der (vierstelligen)
Identifikationsnummer der benannten
Stelle versehen.

REF

Katalognummer:

Gibt die Katalognummer (SKU) des
Herstellers an.

Dieses Symbol wird durch die
Katalognummer des Herstellers neben
dem Symbol ergéanzt.

Hersteller

Gibt den gesetzlich verantwortlichen
Hersteller des Medizinprodukts an [fiir ein
Medizinprodukt].

Gibt den Hersteller des Behandlungssets
an [fir ein Behandlungsset].

Nicht wiederverwenden:

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das

zur einmaligen Verwendung oder zur
Verwendung an einem einzigen Patienten
wahrend eines einzigen Eingriffs bestimmt
ist.

XX

REP

Bevollmachtigter Vertreter

Bezeichnet den bevollméchtigten Vertreter
in der Europaischen Gemeinschaft,

im Vereinigten Kénigreich oder in der
Schweiz.

XX*“wird durch EC fir die Europaische
Gemeinschaft, UK fiir das Vereinigten
Kénigreich oder CH fiir die Schweiz
ersetzt.

e

Gebrauchsanweisung oder
elektronische Gebrauchsanweisung
beachten:

Weist darauf hin, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung einsehen sollte.
Neben diesem Symbol wird mitunter die
Adresse der elektronischen IFU-Website
angegeben.
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Achtung:

Zeigt an, dass bei der Bedienung

des Geréts oder der Steuerung in der
Nahe des Symbols Vorsicht geboten

ist oder dass die aktuelle Situation die
Aufmerksamkeit oder das Eingreifen des
Anwenders erfordert, um unerwiinschte
Folgen zu vermeiden.

Feuchtigkeitsgrenze:

Gibt den Feuchtigkeitsbereich an, dem
das Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt
werden kann.

Das Symbol wird durch
Feuchtigkeitswerte erganzt.

Luftdruckgrenze:

\\:// \slzrr‘gtl;:zt-er Sonneneinstrahlung Gibt den Luftdruckbereich an, dem das
//l -_— Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor vl\c;cijl(ze:produkt gefahrios ausgesetzt
P Lichtquellen geschiitzt werden muss. kann
[ Dleées SX”“’"' kann auch ,Vor Hitze Das Symbol wird durch Luftdruckwerte
schitzen® bedeuten. B
erganzt.
Bei beschadigter Verpackung nicht Enthalt gefahrliche Stoffe:
verwenden: Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das
Weist darauf hin, dass ein Medizinprodukt Stoffe enthalt, die krebserregend,
nicht verwendet werden sollte, wenn die erbgutverandernd oder
Verpackung beschadigt oder gedffnet fortpflanzungsgefahrdend (CMR =
wurde, und dass der Benutzer die carcinogenic, mutagenic, reprotoxic)
Gebrauchsanweisung einsehen sollte, um sein kénnen oder Stoffe mit
zusétzliche Informationen zu erhalten. endokrinschadlichen Eigenschaften.
Pl

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

Unsteril:

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das
keinem Sterilisationsverfahren unterzogen
wurde.

Untere Temperaturgrenze:

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

Das Symbol wird durch einen
Temperaturwert erganzt.

Nicht sterilisieren:
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das
nicht erneut sterilisiert werden darf.

Obere Temperaturgrenze:

Gibt die obere Temperaturgrenze an, der
das Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt
werden kann.

Das Symbol wird durch einen
Temperaturwert erganzt.

Enthalt biologisches Material
tierischen Ursprungs:

Kennzeichnet ein Medizinprodukt,

das biologisches Gewebe oder Zellen
tierischen Ursprungs bzw. deren Derivate
enthalt.

Temperaturgrenze:

Gibt den Temperaturbereich an, dem das
Medizinprodukt gefahrlos ausgesetzt
werden kann.

Das Symbol wird durch Temperaturwerte
erganzt.

Entziindlich:
Weist darauf hin, dass der Inhalt
entzindlich ist.

Zerbrechlich, mit Vorsicht handhaben:
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das bei
unvorsichtiger Handhabung zerbrechen
oder beschédigt werden kann.

AR SR A ESHRORR )

Atzend:
Weist auf Atzgefahr hin.
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Giftig:
Weist auf die Gefahr einer akuten
Vergiftung hin.

@ oder

&

Siehe Bedienungsanleitung/Broschiire:
Weist darauf hin, dass die
Bedienungsanleitung/Broschire zu
beachten ist.

Gesundheitsgefahrdend:
Weist auf ein schwerwiegendes
Gesundheitsrisiko hin.

Anwendungsteil Typ B:
Kennzeichnet ein Anwendungsteil vom
Typ B.

© @ &

Umweltschadlich:
Weist auf Gefahren fiir die Umwelt hin.

Anwendungsteil Typ BF:
Kennzeichnet ein Anwendungsteil vom
Typ BF.

STERILE

Sterilisiert durch Ethylenoxid:
Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das mit
Ethylenoxid sterilisiert wurde.

Produkt Klasse II:
Kennzeichnet ein Produkt, das
die flr Klasse Il festgelegten
Sicherheitsanforderungen erfiillt.

STERILE

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

Gleichstrom:

Kennzeichnet ein Gerat, das nur mit
Gleichstrom betrieben werden darf, sowie
die entsprechenden Anschllsse.

UKCA-Kennzeichnung:

Die UKCA-Kennzeichnung ist die
Produktkennzeichnung, die fir das
Inverkehrbringen von Produkten

auf dem britischen Markt (England,
Schottland und Wales) verwendet wird.

Gefahrliche Spannung:
Weist auf Gefahren durch gefahrliche
Spannungen hin.

Latexfrei:

Gibt an, dass weder in dem
Medizinprodukt noch in dessen
Verpackung getrockneter

Naturkautschuk oder Naturkautschuklatex
als Konstruktionsmaterial enthalten ist.

<(i)>

Nichtionisierende elektromagnetische
Strahlung:

Weist auf allgemein erhéhte, potenziell
geféhrliche Werte nichtionisierender
Strahlung oder auf Geréate oder Systeme
z. B. im medizinischen Elektrobereich

hin, die HF-Sender enthalten oder bei
denen elektromagnetische HF-Energie
zur Diagnose oder Behandlung eingesetzt
wird.

|=t | <& | BR

EEE-Symbol:

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, dass
gemal EU-Richtlinie 2012/19/EU entsorgt
werden muss.

oder

MR

MR-sicher:

Kennzeichnet ein Produkt, von dem

in MR-Umgebungen keine bekannten
Gefahren fiir den Patienten ausgehen.
MR-sichere Produkte werden aus
Materialien hergestellt, die nicht leitend,
nichtmetallisch und nichtmagnetisch sind.
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MR-kompatibel:

Kennzeichnet ein Produkt, dessen
Sicherheit in MR-Umgebungen unter
definierten Bedingungen einschlieflich

flr statische Magnetfelder, zeitlich
veranderliche Gradientenmagnetfelder
und fiir Hochfrequenzfelder nachgewiesen
wurde.

Autorisierter Vertreter

Hersteller

| EC [ReP|

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1

D-78467 Konstanz
Germany
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PROLOGO:
A continuacioén se describen los simbolos utilizados para los productos de Dentsply Sirona Endodontics.

Dentsply
Sirona

Endodontics

Explicacion de los simbolos utilizados

en la informacion complementaria

Niumero de modelo:
Identifica el numero de modelo o de tipo
de un producto.

MD

Producto sanitario:
Indica que este articulo es un producto
sanitario.

Distribuidor:

Identifica al distribuidor de un producto.
Este simbolo se usaré junto al nombre y
la direccion del distribuidor.

[]+ AA15V

Posicionamiento de la célula:
Identifica el propio soporte de la bateria
y la colocacién de las células dentro del
soporte de la bateria.

Importador:
Identifica el nombre y la direccion fisica
del importador.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Capacidades de los fusibles:
Indica las capacidades de los fusibles
aplicables al producto.

UDI

uDI:

Identifica el cddigo UDI cuando hay
presentes otros codigos (o codigos de
barras).

Fusible:
Identifica las cajas de fusibles o su
ubicacion.

Pais de fabricacion:

Identifica el pais de fabricacién de los
productos. "CC" se sustituye por el codigo
de dos o tres letras del pais , segun se
define en la norma I1SO 3166-1.

IPX1

Cadigo IP:

Indica los grados de proteccion
proporcionados por una carcasa contra
el acceso a piezas peligrosas, la entrada
de objetos solidos extrafios y la entrada
de agua y da informacién adicional sobre
dicha proteccion.

APlg]

Traduccién:

Indica que la informacion original del
producto sanitario ha sido objeto de una
traduccion que completa o sustituye la
informacion original.

00(]

Surtido:
Identifica si el embalaje incluye un surtido
de tipos y tamanios.
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000

No pueden venderse por separado:
Indica que los elementos del embalaje no
pueden venderse por separado.

®

Logotipo FCC:
Indica la declaracion de conformidad con
la Federal Communications Commission.

Unidad de embalaje:

Indica el nimero de piezas que contiene
el embalaje. "X" se sustituye por el
numero de piezas que contiene el
embalaje.

&

41EJ

Simbolo UL:

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

i

Reembalado:

Indica que se ha modificado la
configuracion del embalaje original del
producto sanitario.

Inmetro:

este simbolo solo es un marcador. El
simbolo correcto debe proporcionarse con
el registro del producto Instituto Nacional
de Metrologia, Normalizacién y Calidad
Industrial, Brasil.

No se reemplazan los embalajes
abiertos:

Indica que, de acuerdo con nuestra
politica de devolucion, los embalajes
abiertos no se reemplazan.

Sustancias peligrosas:

Indica un producto sanitario que contiene
sustancias que pueden ser cancerigenas,
mutagénicas, toxicas para la reproduccién
(CMR) o sustancias con propiedades de
alteracion endocrina.

Mantener en vertical:

Indica el posicionamiento correcto de
un embalaje durante su transporte o
almacenamiento.

¢ & 4

o bien

Riesgo sanitario:

Indica un irritante agudamente toxico
(nocivo) para la piel, los ojos o las vias
respiratorias. Sensibilizante cutaneo y
peligroso para la capa de ozono.

Medicion de la humedad:
Indica la medicion de la humedad.

Contiene la presencia de xxx:

Indica que el equipo contiene la sustancia
o el producto identificados. XXX aqui es
variable y debe sustituirse por el nombre
del material correspondiente. "XXX" se
sustituye por un codigo de letras del
material (por ejemplo, "SST" para acero
inoxidable) o una palabra (por ejemplo,
"Latex").

PCT Gost:

Indica que el producto cumple con

la normativa GOST-R. Gost: Normas
Gosudarstvennyi o el equivalente ruso de
ANSI.

CMR:
Indica que un producto contiene
sustancias CMR.

Logotipo CSA:

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

4|4 e

Nanomaterial:
Indica que un producto contiene
nanomateriales.
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Uso profesional:

Indica que un producto sélo es seguro
para su uso en manos de un profesional
capacitado.

Desinfeccion térmica:

Indica que el instrumento se puede usar
con una lavadora-desinfectadora para
desinfeccion térmica.

Precaucion: superficie caliente:
Indica que el producto marcado puede
estar caliente y no se debe tocar sin
extremar la precaucion.

Baiio de ultrasonidos:
Indica que el instrumento se puede limpiar
en un bafo de ultrasonidos.

Un solo paciente, varios usos:
Indica un producto sanitario que esta
destinado a usarse para diagnostico in
vitro.

Sistema de doble barrera estéril:
Indica que hay dos sistemas de barrera
estéril.

Usar menos de:

Indica el nimero recomendado de veces
que se puede utilizar el producto menos
una (12 es soélo un ejemplo). Si se Indica
12 en el simbolo, significa que el producto
no puede utilizarse mas de 11 veces).

Sistema de barrera estéril unica:
Indica que hay un solo sistema de barrera
estéril.

XXX°C

§49

Esterilizable hasta la temperatura
especificada:

Indica que el equipo se puede esterilizar
hasta la temperatura maxima Indicada.

Sistema de barrera estéril tinica con
embalaje protector en el interior:

Indica que hay un sistema de barrera
estéril unica con un embalaje protector en
el interior.

XXX°C
188

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 temperatura especificada.

_______

_____

Sistema de Unica barrera estéril con
embalaje protector en el exterior:
Indica que hay un sistema de Unica
barrera estéril con un embalaje protector
en el exterior.

XO

No esterilizar:
Indica un producto sanitario que no se
puede esterilizar.

NOT STERILE

No estéril:
Indica que el producto no es estéril.

Esterilizado con peréxido de hidrégeno
vaporizado:

Indica un producto sanitario que ha sido
esterilizado con perdxido de hidrégeno
vaporizado.

m-wire

Producto M-Wire:
Indica que el producto contiene alambre
de memoria de niquel y titanio.
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Simbolo de material:

Identifica un material 0 una sustancia
presente en un producto o el material del
que esta hecho dicho producto.

“XXX” se sustituye por un codigo de
letras del material (por ejemplo, "SST"
para acero inoxidable) o una palabra (por
ejemplo, “Latex”).

Al: Aluminio; Cr: Cromo; Cu: Cobre;

D: Diamante; GEL: Gel; GF: Fibra de
vidrio; GP: Gutapercha; MTA: Agregado
de trioxido mineral; NiTi: Nitinol / Niquel
titanio; P: Plastico; Poc. : Sellador;

PPS: Polisulfuro de fenileno; PPSU:
Polifenilsulfona; Pr: Papel (punta

de papel); Sil: Silicona; SSt: Acero
inoxidable; Ti: Titanio; WC: Carburo de
tungsteno.

Lima tipo K:
Indica el tipo de instrumento.

Raspador:
Indica el tipo de instrumento.

Cadigo IP:
Indica los grados de proteccion
proporcionados por una carcasa contra

| P . . Fresa ensanchadora tipo K:
N.N el acceso a piezas peligrosas, la entrada . ; :
12 . . ~ Indica el tipo de instrumento.
de objetos solidos extrafios y la entrada
de agua y da informacién adicional sobre
dicha proteccién.
Rotacion en sentido horario:
Identifica el control o el Indicador del
S . . . Soporte de pasta:
movimiento rotatorio en sentido horario - ) .
. O Indica el tipo de instrumento.
o para el ajuste o la Indicacion de la
velocidad de rotacion.
Rotacion en sentido horario y
velocidad: Doble
Indica el uso de movimiento rotatorio filo cortante (diamante):
. en sentido horario y la velocidad Indica el tipo de instrumento.
XXXX min-s Y P

recomendada.

Rotacion en sentido antihorario:
Identifica el control o el Indicador

del movimiento rotatorio en sentido
antihorario o para el ajuste o la Indicacion
de la velocidad de rotacion.

2R JIGHE 2R 3N

Lima con doble hélice tipo H:
Indica el tipo de instrumento.

Broche
de puas:
Indica el tipo de instrumento.

|

Vastago FG:
Indica el tipo de vastago.

O
*
@

Lima tipo H:
Indica el tipo de instrumento.

|

Vastago PM:
Indica el tipo de vastago.
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Vastago RA:
Indica el tipo de vastago.

ISy

NOTE
0 bien

=

o bien

.

Informacion:
Indica informacién o explicacién adicional
sobre el funcionamiento y el rendimiento.

Doble flecha:
Indica la longitud (de trabajo) de un
instrumento.

Model:
TR30RAM120

Cargador de la bateria:
Indica que el aparato s6lo debe utilizarse
con el cargador de bateria suministrado.

Portador de calor:

Indica que hay que calentar el obturador
antes de rellenar la condensacién de
material.

ég?obienz

Pedal:
Identifica la conexion para el pedal.

Fibra éptica:
Indica una referencia al aplicador de fibra
Optica.

Pieza de mano motorizada:
Identifica la conexion de la pieza de mano
motorizada.

Pieza de repuesto / recambio:

Indica que el articulo es una pieza de
repuesto / recambio.

Este articulo no es un producto sanitario
ni un accesorio.

Clip labial:
Identifica la conexion del cable del clip
labial.

|PN1N2

Cadigo IP:

Indica los grados de proteccion
proporcionados por una carcasa contra
el acceso a piezas peligrosas, la entrada
de objetos solidos extrafios y la entrada
de agua y da informacién adicional sobre
dicha proteccion.

Clip de lima:
Identifica la conexion del cable del clip de
lima.

03

Bluetooth:

Indica que este producto permite
la comunicacién entre dispositivos
compatibles con Bluetooth.

Informacién:
Indica una sugerencia o consejo.

Informacion:
Indica dénde encontrar informacion.

Movimiento rectilineo limitado:
Indica un movimiento rectilineo limitado.
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&

Informacioén:
Indica que el lector tiene que consultar
otro documento.

R, Only

Solo con receta médica:

Indica posibles efectos nocivos y su uso
no es seguro sin la supervision de un
profesional.

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

Fecha de fabricacion:

Indica la fecha de fabricacion del producto
sanitario.

Este simbolo va acompafado de la fecha
de fabricacién.

La fecha se expresa en formato AAAA-
MM-DD (o AAAA-MM).

Precaucion:

Indica una medida que hay que tomar con
antelacion para impedir que ocurra algo
peligroso, desagradable o incomodo.

Fecha de caducidad:

Indica la fecha a partir de la cual no debe
utilizarse el producto sanitario.

Este simbolo va acompafiado de una
fecha para Indicar que el producto
sanitario no debe utilizarse después del
final del afio, mes o dia indicado. La fecha
se expresa en formato AAAA-MM-DD (o
AAAA-MM).

ISO XXX YYYv

Tamaiio y conicidad del instrumento:
XXX: Tamafio ISO

YYY: valor nominal del cono

v: conicidad variable (si es aplicable)
para conicidad variable, el cono YYY
Indicado esta a 1 mm de la punta.

LOT

Cadigo de lote:

Indica el codigo de lote del fabricante.
Este simbolo va acompafiado del codigo
de lote del fabricante que figura junto al
simbolo.

Doble flecha:
Indica la longitud de una punta de
gutapercha.

SN

Numero de serie:

Indica el nimero de serie del fabricante.
Este simbolo va acompafiado del nimero
de serie del fabricante que figura junto al
simbolo.

Marcado CE

Conformidad segun los requisitos MDD/
MDR de la UE.

Nota: Cuando interviene un organismo
notificado, el marcado CE va acompafiado
del numero de identificacién (nimero de
cuatro digitos) de dicho organismo.

REF

Numero de catalogo:

Indica el nimero de catélogo del
fabricante (SKU).

Este simbolo va acompafiado del numero
de catalogo del fabricante que figura junto
al simbolo.

Fabricante

Indica el fabricante legal del producto
sanitario [para un producto sanitario].
Indica el productor del paquete de
tratamiento [para un paquete de
tratamiento]..

No reutilizar:

Indica un producto sanitario destinado a
un solo uso o a ser utilizado en un solo
paciente durante un unico procedimiento.

XX

REP

Representante autorizado

Identifica al representante autorizado en
la Comunidad Europea, el Reino Unido o
Suiza.

"XX" se sustituye por EC para la
Comunidad Europea, UK para el Reino
Unido o CH para Suiza.

e

Consulte las instrucciones de uso
impresas o en formato electronico:
Indica que el usuario debe consultar las
instrucciones de uso.

Este simbolo puede ir acompafiado

de la direccion del sitio web de las
instrucciones de uso electronicas.
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Atencion:

Indica que se debe tener precaucién al
utilizar el producto o controlar el entorno
donde esta colocado el simbolo, o que
la situacién requiere la atencion o la
intervencion del usuario para evitar
consecuencias indeseables.

Limite de humedad:

Indica el intervalo de humedad al que
puede exponerse el producto sanitario de
forma segura.

Este simbolo va acompafiado de valores
de humedad.

e

SN
2

Mantener alejado de la luz solar:
Indica un producto sanitario que necesita
proteccion frente a fuentes de luz.

Este simbolo también puede significar
“Mantener alejado del calor”.

Limite de presion atmosférica:

Indica el intervalo de presion atmosférica
al que puede exponerse el producto
sanitario con seguridad.

Este simbolo va acompafiado de valores
de presion.

No utilizar si el embalaje esta danado:
Indica que un producto sanitario no debe
utilizarse si el embalaje esta dafiado o
abierto y que el usuario debe consultar
las instrucciones de uso para obtener
informacién adicional.

Contiene sustancias peligrosas:

Indica un producto sanitario que contiene
sustancias que pueden ser cancerigenas
, mutagénicas, reprotoxicas (CMR), o
sustancias con alteraciones endocrinas.

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

No estéril:

Indica que un producto sanitario no
ha sido sometido a un proceso de
esterilizacion.

Limite inferior de temperatura:

Indica el limite inferior de temperatura al
que puede exponerse con seguridad el
producto sanitario.

Este simbolo va acompafiado de un valor
de temperatura.

No volver a esterilizar:
Indica un producto sanitario que no se
debe volver a esterilizar.

Limite superior de temperatura:

Indica el limite superior de temperatura

al que puede exponerse con seguridad el
producto sanitario.

Este simbolo va acompafiado de un valor
de temperatura.

Contiene material biolégico de origen
animal:

Indica un producto sanitario que contiene
tejido bioldgico, células o sus derivados,
de origen animal.

Limite de temperatura:

Indica los limites de temperatura a los
que se puede exponer con seguridad el
producto sanitario.

Este simbolo va acompafiado de valores
de temperatura.

Inflamable:
Indica un riesgo de inflamabilidad.

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

Sl@ | ® P 9w e

Corrosivo:
Indica un riesgo de corrosion.
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Toxicidad aguda:
Indica un riesgo de toxicidad aguda.

SO

Consulte el manual / folleto de
instrucciones:

Indica que debe leerse el manual/folleto
de instrucciones.

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

Pieza aplicada de tipo B:
Identifica una pieza aplicada de tipo B.

© @ &

Peligroso para el medio ambiente:
Indica un riesgo de peligrosidad para el
medio ambiente.

Pieza aplicada de tipo BF
Identifica una pieza aplicada de tipo BF.

STERILE

Esterilizado con oxido de etileno:
Indica un producto sanitario que ha sido
esterilizado con éxido de etileno.

Equipo clase Il:

Identifica un equipo que cumple los
requisitos de seguridad especificados
para los equipos de clase .

STERILE

Esterilizado mediante radiacion:
Indica un producto sanitario que ha sido
esterilizado mediante irradiacion.

Corriente continua:

Indica que el equipo es apto Unicamente
para corriente continua e identifica los
terminales correspondientes.

Marcado UKCA:

El marcado UKCA es el marcado
que se utiliza en los productos que
se comercializan en Gran Bretafia
(Inglaterra, Escocia y Gales).

Tension peligrosa:
Indica los riesgos derivados de tensiones
peligrosas.

No contiene latex:

Indica un producto que no contiene
caucho natural seco o latex de caucho
natural en el producto sanitario en si
mismo o en el embalaje.

<(i)>

Radiacion electromagnética no
ionizante:

Indica niveles generalmente elevados,
potencialmente peligrosos, de radiacién
no ionizante, o para indicar equipos o
sistemas, por ejemplo en el area médica
eléctrica, que incluyan transmisores de
RF o que apliquen intencionadamente
energia electromagnética de RF para
diagnostico o tratamiento.

|=t <& 3% ¢

Simbolo para EEE:

Indica que el producto debe recogerse
de acuerdo con la directiva de la UE
2012/19/UE.

MR Safe:

Indica un articulo que no presenta
peligros conocidos resultantes de la
exposicion a cualquier entorno de RM.
Los articulos MR Safe se componen de
materiales no conductores de electricidad,
no metalicos y no magnéticos.
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MR Condicional:

Indica un articulo con seguridad
demostrada en el entorno de RM dentro
de las condiciones definidas, incluidas
las condiciones para el campo magnético
estético, los campos magnéticos de
gradiente variable en el tiempo y los
campos de radiofrecuencia.

Representante autorizado

Fabricante

| EC [ReP|

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1

D-78467 Konstanz
Germany

END Symbol List-V03-WEB-multilingual-2023-06

=

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger, 3

CH-1338 Ballaigues

Switzerland

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties

608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, USA

www.dentsplysirona.com/ifu

47/200



Dentsply
Sirona

Endodontics

Explicacao dos simbolos utilizados na
iInformacao de acompanhamento

PREFACIO:

Os simbolos utilizados para os produtos Dentsply Sirona Endodontics sdo abrangidos pelo presente
documento.

Numero do modelo:
Identifica 0 nimero de modelo ou o
numero de tipo de um produto.

MD

Dispositivo médico:
Indica que o item & um dispositivo
médico.

Distribuidor:

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

[]+ AA15V

Posicionamento da pilha:

Identifica o proprio compartimento das
baterias e o posicionamento da(s) pilha(s)
no interior do compartimento.

Importador:
Identifica 0 nome e a morada fisica do
importador.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Poténcias dos fusiveis:
Indica as poténcias dos fusiveis aplicaveis
ao dispositivo.

UDI

uDI:

Identifica o suporte de identificagdo

Unica do dispositivo (UDI), quando est&o
presentes outros suportes (ou codigos de
barras).

Fusivel:
Identifica as caixas de fusiveis ou a sua
localizag&o.

Pais de fabrico:

Identifica o pais de fabrico dos produtos.
«CC» é substituido pelo codigo de pais
de duas ou trés letras, conforme definido
na ISO 3166-1.

IPX1

Cadigo IP:

Indica o nivel de protegao fornecido por
um compartimento contra 0 acesso a
pecas perigosas, a entrada de objetos
solidos estranhos, a entrada de agua

e oferece informagdes adicionais
relacionadas com esta protegao.

APlg]

Tradugao:

Indica que a informagé&o original do
dispositivo médico foi sujeita a uma
tradugao, que completa ou substitui a
informacé&o original.

00(]

Sortimento:
Indica que a embalagem inclui um
sortimento de tipos ou tamanhos.
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000

Nao pode ser vendido separadamente:
Indica que os itens contidos na
embalagem n&o podem ser vendidos
separadamente.

®

Logétipo FCC:
Indica a declaragédo de conformidade da
Comisséao Federal de Comissoes.

Unidade de acondicionamento:

Indica o numero de pegas contido na
embalagem. «X» € substituido pelo
numero de pegas contido na embalagem.

&

41EJ

Simbolo UL:

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

i

Reacondicionamento:

Indica que ocorreu uma modificagéo a
configuragéo original da embalagem do
dispositivo médico.

Inmetro:

Este simbolo é apenas um espago
reservado. O simbolo correto sera
fornecido com o registo do dispositivo
Instituto Nacional de Metrologia,
Normalizagéo e Qualidade Industrial,
Brasil

Embalagens abertas ndo sao
substituidas:

Indica que, segundo a politica de
devolugéo, as embalagens abertas ndo
s80 substituidas.

S 2

Substancias perigosas:

Indica que o dispositivo médico contém
substancias carcinogénicas, mutagénicas
e tdxicas para a reproducéo (CMR),

ou substancias com propriedades de
desregulagao endocrina.

Manter na vertical:

Indica a posigéo correta de uma
embalagem durante o transporte e/ou o
armazenamento.

Perigo para a saude:

Indica que é um irritante extremamente
toxico (nocivo) para a pele, os olhos ou as
vias respiratérias. Sensibilizador cutaneo
e perigoso para a camada de ozono.

Medigao da humidade:
Indica a medi¢ao da humidade.

Contém a presenca de xxx:

Indica que o equipamento contém a
substancia ou o produto identificado. Aqui,
XXX é a variavel e deve ser substituida
pelo nome do material adequado. «XXX»
é substituido pelo cddigo alfabético do
material (por exemplo, «<SST» para aco
inoxidavel) ou uma palavra (por exemplo,
«Latex»).

Gost PCT:
Indica que o produto cumpre os CMR:

'fl" regulamentos GOST-R. Gost: normas Indica que o produto contém
Gosudarstvenii ou o equivalente russo da substancias CMR.
ANSI.
Logétipo CSA:
Indica que o produto foi testado segundo Nanomaterial:

® 0s requisitos das normas norte- Indica que o dispositivo contém

americanas aplicaveis. CSA: Canadian nanomateriais.

Standard Association.

SIS

END Symbol List-V03-WEB-multilingual-2023-06

49/200



Uso profissional:

Indica que um produto ndo deve ser
utilizado sem a ajuda de um técnico
qualificado.

Desinfegéo térmica:

Indica que o instrumento pode ser
utilizado com um aparelho de lavagem/
desinfecao para a desinfecdo térmica.

Cuidado, superficie quente:

Indica que o item assinalado pode estar
quente e ndo deve ser manuseado sem
as precaugdes adequadas.

Banho ultrassénico:
Indica que o instrumento pode ser lavado
num banho ultrassoénico.

Uso multiplo por um unico paciente:
Indica que o dispositivo médico se destina
a ser utilizado como um dispositivo
médico de diagnostico "in vitro".

Sistema de barreira estéril duplo:
Indica dois sistemas de barreira estéril.

Usar menos de:

Indica o nimero recomendado de vezes
que o produto pode ser utilizado menos
uma vez (12 é apenas um exemplo. Se o
simbolo indicar 12, significa que o produto
nao pode ser usado mais de 11 vezes).

Sistema de barreira estéril tnico:
Indica um Unico sistema de barreira
estéril.

XXX°C

§49

Esterilizavel até a temperatura
especificada:

Indica que o equipamento pode ser
esterilizado até a temperatura maxima
indicada.

Sistema de barreira estéril inico com
embalagem protetora interior:

Indica um sistema de barreira estéril
Unico, com uma embalagem protetora
interior.

XXX°C
188

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

_______

_____

Sistema de barreira estéril inico com
embalagem protetora exterior:

Indica um sistema de barreira estéril
unico, com uma embalagem protetora
exterior.

XO

Nao esterilizar:
Indica que o dispositivo médico ndo pode

NOT STERILE

Nao esterilizado:
Indica que o produto nao esta

ser esterilizado. esterilizado.
Esterilizado com peroéxido de
hidrogénio vaporizado: Produto M-Wire:

Indica que o dispositivo médico foi
esterilizado com peroéxido de hidrogénio
vaporizado.

m-wire

Indica que o produto contém fio de niquel-
titanio com memoria de forma.
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Simbolo de material:

Identifica um material ou substéncia
contida num produto ou o material

do qual o produto é feito.

«XXX» é substituido pelo codigo
alfabético do material (por exemplo,
«SST» para ago inoxidavel) ou uma
palavra (por exemplo, «Latex»).

Al: Aluminio; Cr: Cromio; Cu: Cobre; D:
Diamante; GEL: Gel; GF: Fibra de vidro;
GP: Guta-percha; MTA: Agregado Triéxido
Mineral; NiTi: Nitinol / Niquel titanio; P:
Plastico; Poc. : Vedante; PPS: sulfureto
de polifenileno; PPSU: polifenilsulfona;
PR: Papel (Ponta de Papel); Sil: Silicone;
SS: Ago Inoxidavel; Ti: Titanio; WC:
Carboneto de Tungsténio.

Lima tipo K:
Indica o tipo de instrumento.

Rasp:
Indica o tipo de instrumento.

|PN1N2

Codigo IP:

Indica o nivel de protegao fornecido por
um compartimento contra o acesso

a pegas perigosas, a entrada de objetos
solidos estranhos, a entrada de agua e
oferece informagdes adicionais
relacionadas com esta protecgao.

Alargador tipo K:
Indica o tipo de instrumento.

Rotagéao no sentido dos ponteiros do
relégio:

Identifica o controlo ou indicador para

0 movimento rotativo no sentido dos
ponteiros do reldgio, ou para o ajuste ou
indicagao da velocidade de rotagéo.

Suporte de pasta:
Indica o tipo de instrumento.

O
O

XXXX minx

Rotacéo no sentido dos ponteiros do
relégio e velocidade:

Indica a utilizagédo do movimento de
rotacéo no sentido dos ponteiros do
relégio e a velocidade recomendada.

Extremidade de corte dupla (diamante):
Indica o tipo de instrumento.

Rotagdo no sentido contrario dos
ponteiros do relégio:

Identifica o controlo ou indicador para o
movimento rotativo no sentido contrario
dos ponteiros do relégio, ou para o ajuste
ou indicagéo da velocidade de rotagao.

2R JIGHE SR 3N

Lima tipo H de hélice dupla:
Indica o tipo de instrumento.

Extirpa-polpa:
Indica o tipo de instrumento.

|

Haste FG:
Indica o tipo de haste.

O
*
@

Lima tipo H:
Indica o tipo de instrumento.

|

Haste PM:
Indica o tipo de haste.
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Haste RA:
Indica o tipo de haste.

IRy
NOTE
ou

IS

ou

.

Informacéo:
Indica informagdes adicionais, explicagao
sobre o funcionamento e o desempenho.

Seta dupla:
Indica o comprimento (de trabalho) de um
instrumento.

Model:
TR30RAM120

Carregador de bateria:

Indica que o dispositivo deve ser operado
apenas com o carregador de bateria
fornecido.

Suporte de calor:

Indica que se deve aquecer o
condensador antes da condensagao do
material de obturagéo.

>

Pedal:
Identifica a ligagéo do pedal.

Fibra ética:
Indica uma referéncia ao aplicador de
fibra otica.

Peca de mao motorizada:
Identifica a ligagao da pecga de méao
motorizada.

Pecas sobresselente / Peca de
substituicdo:

Indica que o item é uma pega
sobresselente / pega de substituigao.
Este item ndo é um dispositivo médico ou
um acessorio.

Gancho de labio:
Identifica a ligagéo do cabo do gancho de
l&bio.

Cadigo IP:

Indica o nivel de protegao fornecido por
um compartimento contra o acesso a
pecas perigosas, a entrada de objetos
solidos estranhos, a entrada de agua

e oferece informagdes adicionais
relacionadas com esta protegao.

Gancho de lima:
Identifica a ligagdo do cabo do gancho de
lima.

Bluetooth:

Indica que este produto permite
a comunicagao entre dispositivos
compativeis com Bluetooth.

Informacéo:
Indica uma sugestao ou recomendacao.

Informacao:

Indica onde pode ser obtida a informagéo.

Movimento retilineo limitado:
Indica um movimento retilineo limitado.
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Informagao:
Indica que o leitor deve consultar outro
documento.

R, Only

Apenas Rx

Indica potencial para efeito nocivo e a
utilizagdo ndo é segura sem supervisao
de um profissional

Movimento rotativo:
Identifica o controlo ou o indicador para o
movimento rotativo.

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo médico
foi fabricado.

Este simbolo é acompanhado por uma
data a indicar a data de fabrico.

A data é expressa no formato AAAA-MM-
DD (ou AAAA-MM).

Precaugoes:

Indica uma medida que deve ser tomada
previamente, para evitar que ocorra

uma situagao perigosa, desagradavel ou
inconveniente.

Data de validade:

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

Este simbolo é acompanhado por uma
data para indicar que o dispositivo médico
nao deve ser utilizado ap6s o final do ano,
més ou dia indicados. A data é expressa
no formato AAAA-MM-DD (ou AAAA-MM).

ISO XXX YYYv

Tamanho e conicidade do instrumento:

XXX: Tamanho ISO

YYY: valor de conicidade nominal

v: conicidade variavel (quando aplicavel)
para a conicidade variavel, o cone YYY
apresentado esta a 1 mm da ponta.

LOT

Cadigo do lote

Indica o cédigo do lote do fabricante.

Este simbolo ¢ acompanhado pelo
numero de lote do fabricante adjacente ao
simbolo.

Seta dupla:
Indica o comprimento da Ponta Guta-
Percha.

SN

Numero de série

Indica o numero de série do fabricante.
Este simbolo ¢ acompanhado pelo
numero de série do fabricante adjacente
ao simbolo.

Marcagédo CE

Conformidade com os requisitos MDD/
MDR UE.

Nota: Quando esta envolvido um
organismo notificado, a marcagao

CE é acompanhada pelo numero de
identificagéo (numero de quatro digitos)
do organismo notificado.

REF

Numero de catalogo

Indica o numero do catalogo do fabricante
(SKU).

Este simbolo é acompanhado pelo
numero de catalogo do fabricante
adjacente ao simbolo.

Fabricante

Indica o fabricante legal do dispositivo
médico [para um Dispositivo Médico].
Indica o produtor do pacote de
procedimentos [para um Pacote de
Procedimentos].

Nao reutilizar.

Indica um dispositivo médico destinado a
uma unica utilizagéo ou para ser utilizado
num unico paciente durante um unico
procedimento.

XX

REP

Representante autorizado

Identifica o representante autorizado na
Comunidade Europeia, Reino Unido ou
Suica.

“XX” é substituido por EC para
Comunidade Europeia, UK para Reino
Unido, ou CH para Suica.

e

Consulte as instrugoes de utilizagao
ou consulte as instrugées de utilizagao
eletrénicas:

Indica a necessidade de o utilizador
consultar as instrugdes de utilizagéo.

Este simbolo pode ser acompanhado pelo
endereco eletrénico do site da Il.
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Cuidado

Indica que é necessario cuidado ao
operar o dispositivo ou controlo perto

de onde o simbolo esta colocado,

ou que a situagéo atual requer uma
consciencializagdo ou agéo do operador
para evitar consequéncias indesejaveis.

Limite de humidade

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

de forma segura.

Este simbolo é acompanhado por valores
de humidade.

e

SN
2

Manter afastado da luz solar direta
Indica um dispositivo médico que precisa
de protegao contra fontes de luz.

Este simbolo também pode significar
«Manter afastado do calor».

Limite de pressao atmosférica

Indica o intervalo de presséo atmosférica
ao qual o dispositivo médico pode ser
exposto de forma segura.

Este simbolo é acompanhado por valores
de presséo.

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Indica que um dispositivo médico ndo
deve ser utilizado se a embalagem estiver
danificada ou aberta e que o utilizador
deve consultar as instrugdes de utilizagao
para obter informagdes adicionais.

Contém substancias perigosas:

Indica que o dispositivo médico

contém substancias que podem ser
carcinogénicas, mutagénicas e toxicas
para a reprodu¢do (CMR), ou substéncias
com propriedades de desregulagao
enddcrina.

Manter seco
Indica um dispositivo médico que
necessita de prote¢édo contra humidade.

Nao esterilizado:

Indica um dispositivo médico que
nao foi submetido a um processo de
esterilizagao.

Limite minimo de temperatura:
Indica o limite minimo de temperatura
ao qual o dispositivo médico pode ser
exposto de forma segura.

Este simbolo € acompanhado por um
valor de temperatura.

Nao esterilizar novamente
Indica que o dispositivo médico ndo pode
ser esterilizado.

Limite maximo de temperatura:
Indica o limite maximo de temperatura
ao qual o dispositivo médico pode ser
exposto de forma segura.

Este simbolo é acompanhado por um
valor de temperatura.

Contém material biolégico de origem
animal:

Indica um dispositivo médico que contém
tecido bioldgico, células, ou derivados, de
origem animal.

Limite de temperatura

Indica os limites de temperatura ao qual
o dispositivo médico pode ser exposto de
forma segura.

Este simbolo é acompanhado por valores
de temperatura.

Inflamavel:
Indica um erro inflamavel.

Fragil, manipular com cuidado
Indica que o dispositivo médico pode
partir-se ou ser danificado se nao for
manuseado cuidadosamente.

Sl@ | ® P 9w e

Corrosivo:
Indica um erro corrosivo.
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Toxicidade aguda:
Indica um risco de toxicidade aguda.

Consulte o manual de instrucées/
folheto

Significa que é necessario o manual de
instrugdes/folheto.

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

Peca aplicada tipo B:
Identifica uma pega aplicada tipo B.

© @ &

Perigoso para o ambiente:
Indica um risco grave para o ambiente.

Peca aplicada tipo BF:
Identifica uma pega aplicada tipo BF:

STERILE

Esterilizado com 6xido de etileno:
Indica que o dispositivo médico foi
esterilizado com peroxido de dxido de
etileno.

Equipamento de classe Il

Identifica o equipamento que cumpre os
requisitos de seguranga especificados
para equipamento de Classe |I.

STERILE

Esterilizagdo com radiagao;
Indica um dispositivo médico que foi
esterilizado por irradiagéo.

Corrente continua:

Indica que o equipamento é adequado
apenas para corrente continua e identifica
os terminais relevantes.

Marcagdo UKCA:

A Marcagdo UKCA é a marcagéo

do produto usada para produtos a
comercializar no mercado do Reino Unido
(Inglaterra, Escécia e Gales).

Tenséao perigosa:
Indica perigos decorrentes de voltagens
perigosas.

Sem latex:

Indica um dispositivo que nao contém
borracha natural seca ou latex de
borracha natural como material de
construgao no dispositivo médico ou na
embalagem.

de um dispositivo médico.

<(i)>

Radiagao eletromagnética nao
ionizante:

Indica niveis geralmente elevados e
potencialmente perigosos de radiagéao
nao ionizante, ou indica equipamentos

ou sistemas, por exemplo, na area

da eletricidade médica, que incluem
transmissores de RF ou que aplicam
intencionalmente energia eletromagnética
de RF para diagnostico ou tratamento.

|=t <& 3% ¢

Simbolo para EEE:
Indica que o dispositivo sera recolhido de
acordo com a Diretiva UE 2012/19/UE.

ou

MR

Seguro para RM:

Indica um item que ndo apresenta perigos
conhecidos resultantes da exposi¢ao

a qualquer ambiente de RM. Os itens
seguros para RM s&o compostos por
materiais que séo nao condutores

de eletricidade, ndo metalicos e ndo
magnéticos.
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Condicional para RM:

Indica um item com seguranga
demonstrada no ambiente de RM nas
condi¢des definidas, incluindo condi¢bes
para 0 campo magnético estatico, campos
magnéticos de gradiente variavel no
tempo e campos de radiofrequéncia.

Representante autorizado

Fabricante

| EC [ReP|

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1

D-78467 Konstanz
Germany
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VOORWOORD:
Symbolen die worden gebruikt voor producten van Dentsply Sirona Endodontics.

Dentsply
Sirona

Endodontics

Verklaring van de gebruikte symbolen

iNn de begeleidende informatie

Modelnummer:
Geeft het modelnummer of typenummer
van het product aan.

MD

Medisch apparaat:
Geeft aan dat het product een medisch
apparaat is.

Distributeur:

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

[]+ AA15V

Plaats van cel:
Geeft de batterijhouder zelf aan en de
plaats van de cel(len) in de batterijhouder.

Importeur:
Geeft de naam en het fysieke adres van
de importeur aan.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Zekeringswaarden:
Geeft aan welke zekeringen in het
apparaat worden gebruikt.

UDI

uDI:

Geeft de UDI-drager aan wanneer er
andere dragers (of barcodes) aanwezig
zijn.

Zekering:
Geeft zekeringkasten aan of de locatie
ervan.

Land van productie:

Geeft het land aan waar het product is
geproduceerd. “CC" wordt vervangen door
de twee- of drieletterige landcode zoals
gedefinieerd in ISO 3166-1.

IPX1

IP-code:

Geeft de mate van bescherming aan die
een behuizing biedt tegen aanraking,
tegen het binnendringen van vaste
vreemde voorwerpen en tegen het
binnendringen van vocht en water en
geeft aanvullende informatie over deze
bescherming.

APIX

Vertaling:

Geeft aan dat de oorspronkelijke
informatie over het medische apparaat
is vertaald en dat de vertaling de
oorspronkelijke informatie aanvult of
vervangt.

00(]

Assortiment:

Geeft aan dat de verpakking verschillende
typen en verschillende maten artikelen
bevat.
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Kan niet apart worden verkocht:
Geeft aan dat de artikelen in de
verpakking niet afzonderlijk kunnen
worden verkocht.

D)

FCC-logo:

Geeft de verklaring van conformiteit van
de Federal Communications Commission
aan.

Verpakkingseenheid:

Geeft het aantal artikelen in de verpakking
aan. "X" wordt vervangen door het aantal
stuks in de verpakking.

&

41EJ

UL-symbool:

Geeft aan dat het product voldoet aan de
UL-normen (Underwriters Laboratories)
voor productveiligheid.

i

Herverpakking:

Geeft aan dat er een wijziging is
opgetreden in de oorspronkelijke
verpakkingsconfiguratie van het medische
apparaat.

Inmetro:

Dit symbool is slechts een plaatshouder.
Het juiste symbool moet bij de
apparaatregistratie worden verstrekt
Nationaal Instituut voor Metrologie,
Standaardisatie en Industriéle Kwaliteit in
Brazilié.

Geopende verpakkingen worden niet
vervangen:

Geeft aan dat geopende verpakkingen
niet worden vervangen

Sl 2

Gevaarlijke stoffen:

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

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

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.

Vochtigheidsmeting:
Geeft de meting van de vochtigheid aan.

Bevat xxx resp. aanwezigheid van xxx:
Geeft aan dat het product het
geidentificeerde materiaal of de
geidentificeerde stof bevat. XXX is hier
variabel en moet dienovereenkomstig
worden gewijzigd in de stofnaam.

"XXX" wordt vervangen door een
materiaallettercode (bijv. "SST" voor
roestvrij staal) of een woord (bijv. "Latex")

PCT GOST:
Geeft aan dat het product voldoet CMR:

ar aan de GOST-R-voorschriften. GOST: Geeft aan dat een product
Gosudarstvenii Standards ofwel de CMR-stoffen bevat.
Russische equivalent van ANSI.
CSA-logo:
Geeft aan dat het product is getest aan Nanomateriaal:

de hand van de toepasselijke Noord-
Amerikaanse normen. CSA: Canadian
Standard Association.

SICIRY

Geeft aan dat het apparaat
nanomaterialen bevat.
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Professioneel gebruik:

Geeft aan dat het product uitsluitend door
een opgeleide professional mag worden
gebruikt.

Thermische desinfectie:

Geeft aan dat het product thermisch kan
worden gedesinfecteerd in een reinigings-
en desinfectiemachine.

Let op, heet oppervlak:

Geeft aan dat het aangeduide oppervlak
heet kan zijn en dat voorzichtigheid
geboden is.

Ultrasoon bad:
Geeft aan dat het product kan worden
gereinigd in een ultrasoon bad.

Eén patiént - meervoudig gebruik:
Geeft aan dat het medische apparaat is
bedoeld om te worden gebruikt voor in-
vitro diagnostiek.

Dubbel steriel barriéresysteem:
Geeft aan dat er twee steriele
barriéresystemen zijn.

Gebruik minder dan:

Geeft het aanbevolen aantal keren aan
dat het product minus één kan worden
gebruikt (12 is slechts een voorbeeld. Als
12 wordt aangegeven in het symbool,
betekent dit dat het product niet vaker dan
11 keer kan worden gebruikt).

Enkel steriel barriéresysteem:
Geeft aan dat er één steriel
barrieresysteem is.

XXX°C

§49

Steriliseerbaar tot de aangegeven
temperatuur:

Geeft aan dat het product kan worden
gesteriliseerd tot een maximale
temperatuur zoals aangegeven.

Enkel steriel barriéresysteem met
beschermende verpakking aan de
binnenzijde:

Geeft aan dat er één steriel
barrieresysteem is met een
beschermende verpakking aan de
binnenzijde.

XXX°C
188

Steriliseerbaar in een stoomsterilisator
(autoclaaf) bij de aangegeven
temperatuur:

Geeft aan dat het product bij de
aangegeven temperatuur kan worden
gesteriliseerd in een stoomsterilisator
(autoclaaf).

_______

______

Enkel steriel barriéresysteem met
beschermende verpakking aan de
buitenzijde:

Geeft aan dat er één steriel
barriéresysteem is met een
beschermende verpakking aan de
buitenzijde.

XO

Niet steriliseren:
Geeft aan dat het medische apparaat niet
kan worden gesteriliseerd.

NOT STERILE

Niet-steriel:
Geeft aan dat het product niet steriel is.

Gesteriliseerd met behulp van
verdampte waterstofperoxide:

Geeft aan dat het medische apparaat is
gesteriliseerd met behulp van verdampte
waterstofperoxide.

m-wire

M-Wire-product:
Geeft aan dat het product geheugendraad
van nikkel-titanium bevat.
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Materiaalsymbool:

Identificeert een materiaal of stof in een
product of het materiaal waarvan het
product is gemaakt.

"XXX" wordt vervangen door een
materiaallettercode (bijv. "SST" voor
roestvrij staal) of een woord (bijv. "Latex").
Al : Aluminum ; Cr : Chroom ; Cu :

Koper ; D : Diamant ; GEL : Gel ; GF :
Glasvezel ; GP : Guttapercha ; MTA:
Mineraal trioxide-aggregaat ; NiTi : Nitinol/
nikkeltitanium; P: Plastic; Poc. : Afdichter
; PPS: polyfenyleensulfide; PPSU:
Polyfenylsulfon; Pr: papier (papierpunt);
Zilver: siliconen; SSt: roestvrij staal; Ti:
Titaan; WC: wolfraamcarbide.

Vijl type K:

Geeft het type instrument aan.

Rasp:

Geeft het type instrument aan.

IP-code:
Geeft de mate van bescherming aan die
een behuizing biedt tegen aanraking,

IPN N tegen het binnendringen van vaste Ruimer type K:
12 vreemde voorwerpen en tegen het Geeft het type instrument aan.
binnendringen van vocht en water en
geeft aanvullende informatie over deze
bescherming.
Draairichting rechtsom:
Geeft het bedieningselement of de .
o ; : Pastadrager:
indicator aan voor de draaibeweging .
. Geeft het type instrument aan.
rechtsom of voor de aanpassing of de
weergave van het toerental.
Draairichting rechtsqrp en snelheid: ' Dubbele snijrand (diamant):
Geeft aan dat de draairichting rechtsom is .
en geeft de aanbevolen snelheid aan Geeft het type instrument aan.
XXXX min- g '

Draairichting linksom:

Geeft het bedieningselement of de
indicator aan voor de draaibeweging
linksom of voor de aanpassing of de
weergave van het toerental.

2R JIGHE 2B 3N

Vijl type H dubbele helix:

Geeft het type instrument aan.

Zenuwnaalden:
Geeft het type instrument aan.

|

FG-schacht:
Geeft het type schacht aan.

O
*
@

Vijl type H:
Geeft het type instrument aan.

|

PM-schacht:
Geeft het type schacht aan.
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RA-schacht:
Geeft het type schacht aan.

ISy

NOTE
of

I

of

.

Informatie:
Geeft aanvullende informatie aan of
informatie over het gebruik en de werking.

Dubbele pijl:
Geeft de (werk)lengte van het instrument
aan.

Model:
TR30RAM120

Batterijlader:

Geeft aan dat het apparaat alleen met
de bijgeleverde batterijlader mag worden
gebruikt.

Warmtedrager:

Geeft aan dat de plugger moet worden
verwarmd voordat het vulmateriaal wordt
verdicht.

o=

Voetpedaal:
Geeft de aansluiting van het voetpedaal
aan.

Optische vezel:
Verwijst naar de optische-vezelapplicator.

Motorhandstuk:
Geeft de aansluiting van het
motorhandstuk aan.

Reserveonderdeel /
Vervangingsonderdeel:

Geeft aan dat het product een
reserveonderdeel/vervangingsonderdeel
is.

Dit product is geen medisch hulpmiddel of
accessoire.

Lipklem:
Geeft de kabelaansluiting van de lipklem
aan.

IP-code:

Geeft de mate van bescherming aan die
een behuizing biedt tegen aanraking,
tegen het binnendringen van vaste
vreemde voorwerpen en tegen het
binnendringen van vocht en water en
geeft aanvullende informatie over deze
bescherming.

Vijlklem:
Geeft de kabelaansluiting van de vijlklem
aan.

Bluetooth:
Geeft aan dat het product via Bluetooth
met andere apparaten kan communiceren.

Informatie:
Geeft instructies of advies aan.

Informatie:
Geeft aan waar informatie kan worden
verkregen.

Beperkte rechtlijnige beweging:
Geeft een beperkte rechtlijnige beweging
aan.
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&

Informatie:
Geeft aan dat de lezer een ander
document moet raadplegen.

R, Only

Alleen Rx:

Geeft mogelijk schadelijk effect aan en dat
gebruik niet veilig is zonder toezicht van
een arts.

Ronddraaiende beweging:

Geeft het bedieningselement of de
indicator aan voor de ronddraaiende
beweging.

Productiedatum:

Geeft de datum aan waarop het medische
apparaat is vervaardigd

Dit symbool gaat vergezeld van een
datum om de productiedatum aan te
geven.

De datum wordt uitgedrukt in het formaat
JJJJ-MM-DD (of JJJJ-MM).

Voorzorgsmaatregelen:

Geeft een maatregel aan die vooraf moet
worden genomen om te voorkomen dat
er iets gevaarlijks, onaangenaams of
ongewoons gebeurt.

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)

ISO XXX YYYv

Instrumentgrootte en tapsheid:
XXX: 1ISO-maat

YYY: nominale tapsheidwaarde

v: variabele tapsheid (indien van
toepassing)

voor variabele tapsheid is de getoonde
YYY-kegel 1 mm vanaf de punt.

LOT

Batchcode:

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

Dubbele pijl:
Geeft de lengte van een guttapercha-punt
aan.

SN

Serienummer:

Geeft het serienummer van de fabrikant
aan.

Dit symbool gaat vergezeld van het
serienummer van de fabrikant naast het
symbool.

CE-markering

Conformiteit volgens EU MDD-/MDR-
vereisten.

Opmerking: Wanneer het een
aangemelde instantie betreft, gaat

de CE-markering vergezeld van het
identificatienummer (viercijferig nummer)
van de aangemelde instantie.

REF

Catalogusnummer:

Geeft het catalogusnummer (SKU) van de
fabrikant aan.

Dit symbool gaat vergezeld van het
catalogusnummer van de fabrikant naast
het symbool.

Fabrikant

Geeft de legale fabrikant van het
medische apparaat aan [voor een
medisch apparaat].

Geeft de producent van het
procedurepakket aan [voor een
procedurepakket].

Niet opnieuw gebruiken:

Geeft een medisch apparaat aan dat
bedoeld is voor eenmalig gebruik of voor
gebruik bij een enkele patiént tijdens een
enkele procedure.

XX

REP

Gemachtigde vertegenwoordiger
Identificeert de gemachtigde
vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap, het Verenigd Koninkrijk of
Zwitserland.

"XX" wordt vervangen door EC voor

de Europese Gemeenschap, UK voor
het Verenigd Koninkrijk of CH voor
Zwitserland.

e

Raadpleeg de gebruiksinstructies

of raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing:

Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksinstructies moet raadplegen.
Dit symbool kan vergezeld gaan van het
adres van de elektronische IFU-website.
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Attentie:

Geeft aan dat voorzichtigheid geboden is
bij het bedienen van het apparaat of de
bediening in de buurt van de plaats waar
het symbool is geplaatst, of dat de huidige
situatie de volledige aandacht van de
gebruiker vereist of dat deze actie moet
ondernemen om ongewenste gevolgen te
voorkomen.

Grenswaarde voor luchtvochtigheid:
Geeft het vochtigheidsbereik aan waaraan
het medische hulpmiddel veilig kan
worden blootgesteld.

Dit symbool gaat vergezeld van
vochtigheidswaarden.

e

SN
2

Uit de buurt van zonlicht houden:

Geeft een medisch apparaat aan dat moet
worden beschermd tegen lichtbronnen.
Dit symbool kan ook betekenen "BIijf uit
de buurt van hitte".

Grenswaarde voor atmosferische druk:
Geeft het bereik van atmosferische druk
aan waaraan het medische hulpmiddel
veilig kan worden blootgesteld.

Dit symbool gaat vergezeld van
drukwaarden.

Niet gebruiken indien verpakking
beschadigd is:

Geeft aan dat een medisch apparaat niet
gebruikt mag worden als de verpakking
beschadigd of geopend is en dat de
gebruiker de gebruiksaanwijzing dient te
raadplegen voor aanvullende informatie.

Bevat gevaarlijke stoffen:

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

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

Niet-steriel:
Geeft een medisch apparaat aan dat niet
is onderworpen aan een sterilisatieproces.

Ondergrens van temperatuur:

Geeft de ondergrens aan van de
temperatuur waaraan het medische
hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld.
Dit symbool gaat vergezeld van een
temperatuurwaarde.

Niet opnieuw steriliseren:
Geeft aan dat het medische apparaat niet
opnieuw kan worden gesteriliseerd.

Bovengrens van temperatuur:

Geeft de bovengrens aan van de
temperatuur waaraan het medische
hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld.
Dit symbool gaat vergezeld van een
temperatuurwaarde.

Bevat biologisch materiaal van dierlijke
oorsprong:

Geeft een medisch hulpmiddel aan

dat biologische weefsels, cellen of hun
derivaten van dierlijke oorsprong bevat.

Grenswaarde voor temperatuur:
Geeft de temperatuurgrenswaarde aan
waaraan het medische hulpmiddel veilig
kan worden blootgesteld.

Dit symbool gaat vergezeld van
temperatuurwaarden.

Ontvlambaar:
Geeft een brandbaar risico aan.

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

S| @ | ® b 9w e

Corrosief:
Geeft een corrosief risico aan.
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Acute toxiciteit:
Geeft een acuut toxiciteitsrisico aan.

Gebruikershandleiding/instructieboekje
raadplegen:

Geeft aan dat de gebruikshandleiding/het
instructieboekje moet worden gelezen.

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

Toegepast onderdeel van type B:
Identificeert een type B toegepast
onderdeel.

© @ &

Gevaarlijk voor het milieu:
Geeft een risico van gevaar voor het
milieu aan.

Toegepast onderdeel van type BF:
Identificeert een type BF toegepast
onderdeel.

STERILE

Gesteriliseerd met ethyleenoxide:
Geeft aan dat het medische apparaat
is gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide.

Apparaat van klasse II:

Identificeert apparatuur die voldoet aan
de veiligheidseisen die zijn gespecificeerd
voor apparatuur van klasse II.

STERILE

Gesteriliseerd door middel van
straling:

Geeft aan dat het medische apparaat is
gesteriliseerd met behulp van straling.

Gelijkstroom:

Geeft aan dat de apparatuur alleen
geschikt is voor gelijkstroom en
identificeert relevante klemmen.

UKCA-markering:

De UKCA-markering is de
productmarkering die wordt gebruikt
voor producten die in Groot-Brittannié
(Engeland, Schotland en Wales) op de
markt worden gebracht.

Gevaarlijke spanning:
Wijst op gevaren door gevaarlijke
spanningen.

Geen latex:

Geeft een hulpmiddel aan dat geen droog
natuurlijk rubber of natuurlijk rubberlatex
bevat als constructiemateriaal in het
medische hulpmiddel of de verpakking
van een medisch hulpmiddel.

<(i)>

Niet-ioniserende elektromagnetische
straling:

Geeft algemeen verhoogde, potentieel
gevaarlijke, niveaus van niet-ioniserende
straling aan, of duidt apparatuur of
systemen aan, bijv. in de medisch-
elektrische omgeving die RF-zenders
bevatten of die opzettelijk RF-
elektromagnetische energie toepassen
voor diagnose of behandeling.

I= < 5%

Symbool voor EEE:

Geeft aan dat het apparaat moet worden
ingezameld volgens de EU-richtlijn
2012/19/EU.

of MR

MR-veilig:

Geef een product aan waarvan bekend is
dat het geen gevaren met zich meebrengt
als gevolg van blootstelling aan een
MR-omgeving. MR-veilige producten zijn
samengesteld uit materialen die elektrisch
niet-geleidend, niet-metaalhoudend en
niet-magnetisch zijn.
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MR-voorwaardelijk:

Geef een product aan waarvan de
veiligheid is aangetoond in de MR-
omgeving binnen gedefinieerde
voorwaarden, inclusief voorwaarden

de in de tijd variérende magnetische
gradiéntvelden en de radiofrequente
velden.

voor het statische magnetische veld,

Gevolmachtigde

Fabrikant

| EC [ReP|

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1

D-78467 Konstanz
Germany
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FORORD:
Symboler som anvands for produkter fran Dentsply Sirona Endodontics omfattas.

Dentsply
Sirona

Endodontics

Forklaring av de symboler som

anvands | den bifogade informationen

Modellnummer:
Identifierar modellnumret eller typnumret
for en produkt.

MD

Medicinsk utrustning:
Anger att produkten &r en medicinsk
utrustning.

Distributor:

Identifierar produktdistributéren. Denna
symbol ska anvandas intill distributérens
namn och adress.

[]+ AA15V

Positionering av cellen:
Identifierar sjalva batterihallaren och
placeringen av cellerna i batterifacket.

Importor:
Identifierar importérens namn och fysiska
adress.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Sakringsklassificeringar:
Anger tillampliga sékringshastigheter for
enheten.

UDI

uDL:
Identifierar UDI-b&raren nér andra barare
(eller streckkoder) férekommer.

Sakring:
Identifierar sakringslador eller deras plats.

Tillverkningsland:

Identifierar produkternas tillverkningsland.
"CC” ersatts av landskoden pa tva eller tre
bokstaver enligt definitionen i ISO 3166-1.

IPX1

IP-kod:

Visar skyddsgraden som tillhandahalls av
en kapsling mot atkomst till farliga delar,
intrangande fasta frammande féremal,
intrdngande vatten och ger ytterligare
information i samband med sadant skydd.

APlg]

Oversittning:

Anger att den ursprungliga informationen
om den medicinska utrustningen

har genomgatt en férandring som
kompletterar eller ersatter den
ursprungliga informationen.

00(]

Sortiment:
Identifierar att paketet innehaller ett
sortiment av typer eller storlekar.

END Symbol List-V03-WEB-multilingual-2023-06

66/200



000

Far inte séljas separat:
Anger att varorna i férpackningen inte far
saljas separat.

®

FCC-logotyp:

Anger Federal Communications
Commissions férsékran om
Overensstdmmelse.

Forpackningsenhet:
Anger antalet delar i forpackningen. "X”
ersatts av antalet i férpackningen.

&

41EJ

UL-symbol:

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

i

Ompaketering:

Identifierar att en andring av den
ursprungliga konfigurationen av den
medicinska utrustningen har agt rum.

Inmetro:

Denna symbol &r bara en platshallare.
Den korrekta symbolen ska tillhandahallas
vid registrering av enheten

National Institute of Metrology,
Standardization and Industrial Quality,
Brasilien.

Oppnade forpackningar ersitts inte:
Anger att returpolicyn inte omfattar
Oppnade forpackningar

S 2

Farliga @mnen:

Indikerar en medicinsk anordning
som innehaller @mnen som kan vara
cancerframkallande, mutagena,
repotoxiska (CMR) eller amnen med
hormonstérande egenskaper.

Hall uppratt:
Anger ratt placering av en férpackning
under transport och/eller lagring.

eller

Halsorisk:

Indikerar att amnet &r akut giftigt (skadligt)
irriterande for hud, 6gon eller luftvagar.
Kan irritera huden och ar farligt for
ozonskiktet.

Fuktighetsmatning:
Indikerar méatningen av luftfuktigheten.

Innehall av xxx forekommer:

Indikerar att utrustningen innehaller den
identifierade produkten eller substansen.
XXX har ar variabel och bér &ndras till
materialnamnet i enlighet med det. "XXX”
ersatts med materialbokstavskod (t.ex.
"SST” for rostfritt stal) eller ett ord (t.ex.
"Latex”)

PCT Gost:

Indikerar att produkten uppfyller GOST-
R-férordningarna. Gost: Gosudarstvennyi
standarder eller den ryska motsvarigheten
till ANSI.

CMR:
Indikerar att en produkt innehaller
CMR-amnen.

CSA-logotyp:

Indikerar att produkten har testats enligt
tilldmpliga nordamerikanska standardkrav.
CSA: Canadian Standard Association.

SIS

Nanomaterial:
Anger en enhet som innehaller
nanomaterial.
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Professionell anvdndning:
Indikerar att en produkt inte ar saker att
anvanda utan utbildad sjukvardspersonal.

Termisk desinfektion:

Indikerar att instrumentet kan anvandas
med en tvattdesinfektor for termisk
desinfektion.

Varning for het yta:

Anger att det markerade foremalet
kan vara hett och bor hanteras med
forsiktighet.

Ultraljudsbad:
Indikerar att instrumentet kan rengéras i
ett ultraljudsbad.

Till en patient-upprepad anvéndning:
Indikerar en medicinsk anordning som &r
avsedd att anvandas som en medicinsk
anordning for in vitro-diagnostik.

Dubbelt sterilt barridrsystem:
Anger tva sterila barriarsystem.

Anvénd mindre &n:

Anger det rekommenderade antalet
ganger produkten kan anvandas per gang
(12 ar endast ett exempel). Om 12 anges
i symbolen betyder det att produkten inte
kan anvandas mer an 11 ganger).

Enkelt sterilt barriarsystem:
Indikerar ett enkelt sterilt barriarsystem.

XXX°C

§49

Kan steriliseras upp till den angivna
temperaturen:

Indikerar att utrustningen kan steriliseras
till en maximal temperatur som anges.

Enkelt sterilt barriarsystem med
skyddande forpackningar inuti:
Indikerar ett enda sterilt barriarsystem
med en skyddande invandig forpackning.

XXX°C
188

Steriliserbar i angsterilisator (autoklav)
vid specificerad temperatur:

Indikerar att instrumentet ar steriliserbart

i en angsterilisator (autoklav) vid
specificerad temperatur.

_______

_____

Enkelt sterilt barridarsystem med
skyddande forpackning utanfor:
Indikerar ett enda sterilt barriarsystem
med en skyddande utvandig férpackning.

XO

Sterilisera inte:
Anger medicinsk utrustning som inte kan
steriliseras.

NOT STERILE

Icke-steril:
Indikerar att produkten inte ar steril.

Steriliserad med anvandning av
forangad vateperoxid:

Anger en medicinsk anordning som har
steriliserats med férangad vateperoxid.

m-wire

M-Wire produkt:
Indikerar att en produkt innehaller
minnestrad av nickeltitan.
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Materialsymbol:

Identifierar ett material eller amne som
ingar i en produkt eller det material som
produkten ar tillverkad av.

"XXX” ersatts med materialbokstavskod
(t.ex. "SST” for rostfritt stal) eller ett

ord (t.ex. "Latex”). Al : Aluminium ; Cr :
Krom ; Cu : Koppar ; D : Diamant ; GEL
: Gel ; GF : Glasfiber ; GP : Guttapeka

; MTA : Mineraltrioxidaggregat ; NiTi

. Nitinol/Nickeltitan ; P : Plast ; Poc.

: Sealer ; PPS : Polyfenylensulfid

; PPSU : Polyfenylsulfon ; Pr :

Papper (Pappersspets) ; Sil : Silikon

: SSt : Rostfritt stal ; Ti : Titan ; WC :
Volframkarbid.

Filtyp K:
Anger typ av instrument.

Rasp:
Anger typ av instrument.

IP-kod:
Visar skyddsgraden som tillhandahalls av

IPN N en kapsling mot atkomst till farliga delar, Reamer typ K:

12 intrdngande fasta frammande féremal, Anger typ av instrument.
intrdngande vatten och ger ytterligare
information i samband med sadant skydd.
Rotation medurs:
Identifierar kontrollen eller indikatorn for Klistra in bararen:
rotationsrorelsen medurs eller for justering Anger typ av instrument.
av rotationshastigheten.
Medurs rotation och hastighet: Dubbel skiirkant (diamant):
Indikerar anvandning av rotationsrérelsen .
medurs och rekommenderad hastighet Anger typ av instrument.

XXXX mina gnet

Rotation moturs:

Identifierar kontrollen eller indikatorn for
rotationsrorelsen moturs eller for justering
av rotationshastigheten.

2R JIGHE SR 3N

Dubbel spiralfiltyp H:
Anger typ av instrument.

O
*
@

Nervextraktor: FG-skaft:
Anger typ av instrument. Anger typ av skaft.
Filtyp H: PM-skaft:
Anger typ av instrument. Anger typ av skaft.
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ISy

Anger instrumentets (arbets-)langd.

Model:
TR30RAM120

NOTE inf .
. . eller nformation:
& 2 Z}A :Ir(taft. av skaft I]@ Anger ytterligare information, forklaring av
gertyp ’ driften och prestandan.
eller
Batteriladdare:
[¢—>l Dubbel pil: Indikerar att man endast ska anvéanda

enheten med den medféljande
batteriladdaren.

Varmebarare:
Indikerar att man ska vérma pluggen
innan fyllnadsmaterialets kondensation.

>

Fotomkopplare:
Identifierar fotpedalanslutningen.

Optisk fiber:
Indikerar en hanvisning till den optiska
fiberapplikatorn.

Motorhandstycke:
Identifierar anslutningen till motorenheten.

Reserv-/utbytesdel:

Anger att artikeln ar en reserv-/utbytesdel.

Denna artikel ar inte en medicinteknisk
produkt eller ett tillbehor.

Lappklamma:
Anslutning for Iappklammans
kabelanslutning.

|PN1N2

IP-kod:

Visar skyddsgraden som tillhandahalls av
en kapsling mot atkomst till farliga delar,
intrangande fasta frammande féremal,
intrdngande vatten och ger ytterligare

information i samband med sadant skydd.

Filklamma:
Identifierar filkidmmans kabelanslutning.

03

Bluetooth:

Indikerar att den har produkten méjliggdr
kommunikation mellan Bluetooth-
kompatibla enheter.

Information:
Anger ett forslag eller rad.

Information:
Anger var information ska erhallas.

Begrénsad ratlinjig rorelse:
Indikerar begransad réatlinjig rérelse.
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&

Information:
Indikerar att lasaren bor hanvisa till ett
annat dokument.

R, Only

Endast Rx:

Indikerar risk for skadlig effekt och ar inte
séker for anvandning utan dvervakning av
en lakare.

Rotationsrorelse:
Identifierar kontrollen eller indikatorn for
rotationsrorelsen.

Tillverkningsdatum:

Anger datum da den medicintekniska
produkten tillverkades

Denna symbol atfljs av ett datum for att
indikera tillverkningsdatum.

Datumformat: YYYY-MM-DD (eller YYYY-
MM).

Forsiktighetsatgarder:

Anger en atgard i forvag for att forhindra
att nagot farligt, obehagligt eller olampligt
hander.

Sista forbrukningsdag:

Avser efter vilket datum den
medicintekniska produkten inte ska
anvandas.

Denna symbol atfljs av ett datum som
anger att den medicinska produkten

inte ska anvandas efter slutet av aret,
manaden eller dagen som visas.
Datumformat: YYYY-MM-DD (eller YYYY-
MM)

ISO XXX YYYv

Instrumentets storlek och avsmalning:
XXX: ISO-storlek

YYY: nominellt varde fér avsmalning

v: variabel avsmalning (om tillampligt)

for variabel konicitet, den YYY-kon som
visas ar 1 mm fran spetsen.

LOT

Partikod:

Avser tillverkarens batchkod.

Denna symbol atféljs av tillverkarens
batchkod bredvid symbolen.

Dubbel pil:
Anger langden pa en guttaperkaspets.

SN

Serienummer:

Anger tillverkarens serienummer.
Denna symbol atfdljs av tillverkarens
serienummer bredvid symbolen.

CE-mérkning

Overensstammelse med EU:s MDD/MDR-
krav.

Obs: Nar ett anmalt organ ar inblandat,
atfoljs CE-markningen av det anmélda
organets identifikationsnummer (fyrasiffrigt
nummer).

REF

Katalognummer:

Avser tillverkarens katalognummer (SKU).
Denna symbol atfdljs av tillverkarens
katalognummer bredvid symbolen.

Tillverkare

Avser den lagliga tillverkaren av
medicintekniska produkter [for en
medicinsk apparat].

Avser tillverkaren av procedurpaket [for ett
procedurpaket].

Far inte ateranvéndas:

Avser en medicinteknisk produkt

som endast ar avsedd for en enstaka
anvandning eller for anvandning pa en
enda patient under en enstaka procedur.

XX

REP

Auktoriserad representant

Identifierar den auktoriserade
representanten i Europeiska
gemenskapen, Storbritannien eller
Schweiz.

"XX” ska ersattas med EC for Europeiska
gemenskapen, UK for Férenade
kungariket eller CH for Schweiz.

e

Se bruksanvisningen eller den
elektroniska bruksanvisningen:

Anger att anvandaren maste lasa
bruksanvisningen.

Denna symbol kan atféljas av den
webbplats dar elektronisk dokumentation
kan hamtas.
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Varning:

Indikerar att forsiktighet ar nddvandig nar
man anvander enheten eller reglaget nara
dar symbolen ar placerad, eller att den
aktuella situationen kraver operatdrens
medvetenhet eller operatérens atgarder
for att undvika odnskade konsekvenser.

Fuktighetsbegransning:

Anger det intervall av luftfuktighet som
den medicintekniska produkten sakert
kan exponeras.

Denna symbol atféljs av ett
fuktighetsvarden.

e

SN
2

Hall borta fran solljuset:

Indikerar en medicinsk apparat som
behover skyddas fran solljuset.
Denna symbol kan ocksa betyda "Hall
borta fran varme”.

Atmosfarisk tryckbegransning:
Anger det intervall for atmosféariskt tryck
som den medicintekniska produkten
sékert kan utsattas for.

Denna symbol atféljs av ett tryckvarde.

Anvénd inte om forpackningen ar
skadad:

Indikerar att en medicinteknisk produkt
som inte ska anvandas om férpackningen
har skadats eller 6ppnats och att
anvandaren bor lasa bruksanvisningen for
ytterligare information.

Innehaller farliga &mnen:

Indikerar en medicinteknisk produkt

som innehaller @mnen som kan vara
cancerframkallande,

mutagena, repotoxiska (CMR) eller
amnen med hormonstérande egenskaper.

Forvaras torrt:
Indikerar en medicinteknisk produkt som
maste skyddas mot fukt.

Icke-steril:
Avser en medicinteknisk produkt som inte
har genomgatt en steriliseringsprocess.

Nedre grans for temperatur:

Anger den nedre temperaturgrdns som
den medicintekniska produkten sakert kan
utsattas for.

Denna symbol atféljs av ett
temperaturvarde.

Far inte omsteriliseras:
Anger en medicinteknisk produkt som inte
kan omsteriliseras.

Ovre grins for temperatur:

Anger den 6vre temperaturgrans som den
medicintekniska produkten sakert kan
utsattas for.

Denna symbol atfoljs av ett
temperaturvarde.

Innehaller biologiskt material av
animaliskt ursprung:

Anger en medicinteknisk produkt som
innehaller biologisk vavnad, celler eller
derivat av dessa, av animaliskt ursprung.

Temperaturgréns:

Anger den temperaturgransen som den
medicintekniska produkten sakert kan
utsattas for.

Denna symbol atféljs av ett
temperaturvarden.

Brandfarlig:
Anger en brandfarlig risk.

Omtalig, hanteras forsiktigt:

Indikerar en medicinteknisk produkt som
kan ga sonder eller skadas om den inte
hanteras forsiktigt.

Sl@ | ® P 9w e

Fratande:
Anger en fratrisk.
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Akut forgiftning:
Anger risk for akut toxicitet.

@ eller

&

Se bruksanvisningen/broschyren:
Betyder att instruktionsboken/handboken
maste lasas.

Allvarlig hélsorisk:
Anger en allvarlig halsorisk.

Tillampad del av typ B:
Identifierar en tilldmpad del av typ B.

© @ &

Farlig for miljon:
Anger risk for miljofara.

Tillampad del av typ BF:
Identifierar en tilldmpad del av typ BF.

STERILE

Steriliseras med etylenoxid:
Indikerar en medicinsk apparat som har
steriliserats med hjélp av etylenoxid.

Klass ll-utrustning:

Identifierar utrustning som uppfyller de
sakerhetskrav som anges for utrustning i
klass II.

STERILE

Steriliseras med stralning:
Indikerar en medicinsk apparat som har
steriliserats med hjélp av irradiation.

Likstrom:

Anger att utrustningen endast ar [amplig
for likstrdm och identifierar relevanta
plintar.

UKCA-markning:
UKCA-markningen &r den
produktmarkning som anvands for
produkter som slapps ut pa
marknaden i Storbritannien (England,
Skottland och Wales).

Farlig spanning:
Indikerar faror som uppstar pa grund av
farlig spanning.

Ingen latex:

Anger en produkt som inte innehaller torrt
naturgummi eller naturgummilatex

latex som konstruktionsmaterial i

den medicintekniska produkten eller
forpackningen for en medicinteknisk
produkt.

<(i)>

Icke-joniserande elektromagnetisk
stralning:

Anger allmant férhdjda, potentiellt farliga,
nivaer av icke-joniserande stralning, eller
anger utrustning eller system t.ex. inom
det medicinska elektriska omradet som
inkluderar RF-sandare eller som avsiktligt
anvander RF-elektromagnetisk energi for
diagnos eller behandling.

|=t| <& B3R

Symbol for EEE:
Anger att enheten ska samlas in enligt
EU-direktivet 2012/19/EU.

eller

MR

MR-saker:

Ange en artikel som inte medf6r nagra
kénda risker till féljd av exponering for
nagon MR-milj6. MR-sakra féremal bestar
av material som ar elektriskt icke-ledande,
icke-metalliska och icke-magnetiska.
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MR-villkorad:

Anger en artikel med beprévad sékerhet i
MR-milj6 under definierade férhallanden,
inklusive forhallanden for statiska
magnetfalt, tidsvarierande magnetiska
gradientfalt och radiofrekventa falt.

Auktoriserad representant Tillverkare
| EC |REP| Maillefer Instruments Holding Sarl

Chemin du Verger, 3
CH-1338 Ballaigues
Switzerland

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1
D-78467 Konstanz

Germany DENTSPLY Tulsa Dental Specialties

608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, USA

www.dentsplysirona.com/ifu

=
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FORORD:
Symboler, der anvendes til produkter fra Dentsply Sirona Endodontics, er beskrevet her.

Dentsply
Sirona

Endodontics

Forklaring af de anvendte symboler

| den medfglgende information

Modelnummer:
Angiver et produkts modelnummer eller
typenummer.

MD

Medicinsk udstyr:
Angiver, at udstyret er medicinsk udstyr.

Distributor:

Angiver distributgren af et produkt.
Dette symbol skal angives sammen med
distributgrens navn og adresse.

[]+ AA15V

Batteriets position:

Angiver selve batteriholderen og
batteriets/batteriernes placering i
batteriholderen.

Importor:
Angiver importgrens navn og fysiske
adresse.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Sikringsklasser:
Angiver de sikringsklasser, der geelder for
udstyret.

UDI

uDI:

Angiver UDI-maerkningen, nar der er
anden meerkning (eller stregkoder) pa
produktet.

Sikring:
Angiver sikringsboksene eller disses
placering.

Fremstillingsland:

Angiver det land, hvor produkterne er
fremstillet. "CC" erstattes af landekoden
pa to eller tre bogstaver som defineret i
ISO 3166-1.

IPX1

IP-kode:

Angiver en kapslings beskyttelsesgrad
mod kontakt med farlige dele,
indtraengning af faste fremmedlegemer
samt vandindtreengning og angiver
yderligere oplysninger i forbindelse med
denne beskyttelse.

APlg]

Oversattelse:

Angiver, at de originale oplysninger om
det medicinske udstyr er en oversat, og at
oversaettelsen supplerer eller erstatter de
originale oplysninger.

00(]

Sortiment:
Angiver, at pakningen indeholder et
sortiment af typer eller starrelser.
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000

Salges ikke separat:
Angiver, at enhederne i pakningen ikke
s&lges separat.

®

FCC-logo:
Angiver overensstemmelseserklaering fra
Federal Communications Commission.

Emballageenhed:

Angiver antal enheder i pakningen.
"X" erstattes af antallet af enheder i
pakningen.

&

41EJ

UL-symbol:

Angiver, at symbolet overholder UL's
(Underwriters Laboratories) standarder for
produktsikkerhed.

i

Omemballering:

Angiver, at der er @ndret pa den originale
emballeringskonfiguration for det
medicinske udstyr.

Inmetro:

Dette symbol er en pladsholder. Det
korrekte symbol skal forsynes med
udstyrsregistreringen

National Institute of Metroology,
Standardization and Industrial Quality,
Brasilien.

Abnede pakninger ombyttes ikke:
Angiver, at abnede pakninger ikke
ombyttes som faelge af vores

Farlige stoffer:

Angiver medicinsk udstyr, som
indeholder stoffer, der kan vaere
kraeftfremkaldende, mutagene og
reproduktionstoksiske (CMR), eller stoffer
med hormonforstyrrende egenskaber.

Denne side opad:
Angiver den korrekte placering af en

pakke under transport og/eller opbevaring.

¢ & 4

eller

Sundhedsfare:

Angiver akut toksisk (skadelig) irritation

af gjne, hud eller luftveje. Forarsager
allergiske hudreaktioner og er skadelig for
ozonlaget.

Fugtighedsmaling:
Angiver en fugtighedsmaling.

Indeholder xxx:

Angiver, at udstyret indeholder det
angivne produkt eller stof. XXX er
variabelt her og skal andres til navnet pa
det relevante materiale. "XXX" erstattes
af en bogstavkode for materialet (f.eks.
"SST" for rustfrit stal) eller et ord (f.eks.
"latex")

PCT Gost:

Angiver, at produktet er i
overensstemmelse med GOST-R-
reglerne. Gost: Gosudarstvennyi-

standarder, den russiske pendant til ANSI.

CMR:
Angiver et produkt, der indeholder
CMR-stoffer.

CSA-logo:

Angiver, at produktet er testet mod
kravene i geeldende nordamerikanske
standarder. CSA: Canadian Standard
Association.

S

Nanomateriale:
Angiver udstyr, der indeholder
nanomaterialer.
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Professionel brug:
Angiver et produkt, der kun kan bruges
sikkert af uddannede fagfolk.

Varmedesinfektion:

Angiver, at instrumentet kan
varmedesinficeres i en desinficerende
opvaskemaskine.

Forsigtig, meget varm overflade:
Angiver, at det markerede udstyr kan
vaere meget varmt, og at der skal udvises
forsigtighed, nar det berares.

Ultralydsbad:
Angiver, at instrumentet kan renggres i et
ultralydsbad.

Kan anvendes flere gange til én
patient:

Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet
til at blive brugt som medicinsk udstyr til in
vitro-diagnostik.

Dobbelt sterilt barrieresystem:
Angiver to sterile barrieresystemer.

Brug mindre end:

Angiver det anbefalede antal gange,
produktet kan bruges mindre end (12
er blot et eksempel. Hvis 12 er angivet i
symbolet, betyder det, at produktet ikke
kan bruges mere end 11 gange).

Enkelt sterilt barrieresystem:
Angiver et enkelt sterilt barrieresystem.

XXX°C

§49

Sterilisering op til den angivne
temperatur:

Angiver, at udstyret kan steriliseres op til
den viste maksimumtemperatur.

Enkelt sterilt barrieresystem med
indvendig beskyttende emballage:
Angiver et enkelt sterilt barrieresystem
med indvendig beskyttende emballage.

XXX°C
188

Sterilisering i dampsterilisator
(autoklave) ved den angivne
temperatur:

Angiver, at instrumentet kan steriliseres i
en dampsterilisator (autoklave).

_______

______

Enkelt sterilt barrieresystem med
udvendig beskyttende emballage:
Angiver et enkelt sterilt barrieresystem
med udvendig beskyttende emballage.

XO

Ma ikke steriliseres:
Angiver medicinsk udstyr, der ikke kan
steriliseres.

NOT STERILE

lkke steril:
Angiver, at produktet ikke er sterilt.

Steriliseret med fordampet
brintoverilte:

Angiver medicinsk udstyr, der er
steriliseret ved hjeelp af fordampet
brintoverilte.

m-wire

M-Wire-produkt:
Angiver, at et produkt indeholder memory-
wire i nikkel-titanium.
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Materialesymbol:

Angiver et materiale eller stof indeholdt

i et produkt eller det materiale, som
produktet er lavet af.

"XXX" erstattes af en bogstavkode for
materialet (f.eks. "SST" for rustfrit stal)
eller et ord (f.eks. "latex").

Al: aluminium; Cr: krom; Cu:

kobber; D: diamant; GEL: gel; GF:
glasfiber; GP: guttaperka; MTA:
mineraltrioxidaggregater; NiTi: nitinol/
nikkeltitanium; P: plast; Poc. : forsegling;
PPS: polyphenylensulfid; PPSU:
polyphenylsulfon; Pr: papir (Papir Point);
Sil: silikone; SS: rustfrit stal; Ti: titanium;
WC: wolframcarbid.

Filtype K:

Angiver instrumenttypen.

Rasp:

Angiver instrumenttypen.

IP-kode:
Angiver en kapslingsbeskyttelsesgrad
mod kontakt med farlige dele,

. . Rival type K:

I PN1 N2 indtrasngning af faste fremmedlegemer Angiver instrumenttypen.
samt vandindtraengning og angiver
yderligere oplysninger i forbindelse med
denne beskyttelse.
Rotation med uret:
Angiver knap eller indikator for roterende Rodspiral:
bevaegelse med uret eller til justering eller Angiver instrumenttypen.
angivelse af rotationshastighed.
Rotation med uret og hastighed: . .
Angiver brug af roterende bevaegelse med Dob‘belt. ®g (diamant):
uret og anbefalet hastighed Angiver instrumenttypen.

XXXX min- g gnec:

Rotation mod uret:

Angiver knap eller indikator for roterende
beveegelse mod uret eller til justering eller
angivelse af rotationshastighed.

2R JIGHE SR 3N

Dobbeltspiralfil type H:
Angiver instrumenttypen.

O
*
@

Kornet nervenal: FG-skaft:
Angiver instrumenttypen. Angiver skafttypen.
Filtype H: PM-skaft:
Angiver instrumenttypen. Angiver skafttypen.
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ISy

Angiver et instruments (arbejds-) leengde.

Model:
TR30RAM120

NOTE
dt RA-skaft: eller 'IAnfo.rmatign:I. .
-| ; i I]@ ngiver yderligere oplysninger,
Anglver skafttypen. oller betjeningsbeskrivelse og funktionsmade.
—>l Dobbeltpil: Batterilader:

Angiver, at apparatet kun ma anvendes
med den medfglgende batterilader.

Varmeoverfgring:
Angiver, at stopperen skal varmes op, for
fyldningsmaterialet kondenseres.

>

Fodpedal:
Angiver tilslutning for fodpedal.

Lysleder:
Angiver en reference il
lyslederapplikatoren.

Motorhandstykke:
Angiver tilslutning af motorhandstykket.

Reservedel:

Angiver, at varen er en reservedel.
Denne vare er ikke et medicinsk udstyr
eller et tilbehar.

Laebeklemme:
Angiver tilslutning for leebeclipskabel.

|PN1N2

IP-kode:

Angiver en kapslingsbeskyttelsesgrad
mod kontakt med farlige dele,
indtraengning af faste fremmedlegemer
samt vandindtreengning og angiver
yderligere oplysninger i forbindelse med
denne beskyttelse.

Fil-clips:
Angiver tilslutning for filclipskabel.

03

Bluetooth:

Angiver, at dette produkt muligger
kommunikation mellem Bluetooth-
kompatibelt udstyr.

Information:
Angiver et forslag eller rad.

Information:
Angiver, hvor der kan findes information.

Begranset retlinjet bevagelse:
Angiver en begreenset retlinjet beveegelse.
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&

Information:
Angiver, at laeseren skal leese i et andet
dokument.

R, Only

Receptpligtig:

Angiver en potentielt skadelig virkning,
brug er ikke sikker uden supervision fra en
behandler.

Roterende bevagelse:
Angiver knap eller indikator for roterende
bevaegelse.

Fremstillingsdato:

Angiver den dato, hvor det medicinske
udstyr blev.

Dette symbol ledsages af en dato, der
angiver fremstillingsdatoen.

Datoen er i formatet AAAA-MM-DD (eller
AAAA-MM).

Forsigtighedsregler:

Angiver tiltag, der skal foretages for
at forhindre, at der sker noget farligt,
ubehageligt eller uhensigtsmaessigt.

Sidste anvendelsesdato:

Angiver den dato, efter hvilken det
medicinske udstyr ikke ma anvendes.
Dette symbol er ledsaget af en dato, der
angiver, at det medicinske udstyr ikke
ma anvendes efter udgangen af det ar,
den maned eller den dag, der er angivet.
Datoen er i formatet AAAA-MM-DD (eller
AAAA-MM)

ISO XXX YYYv

Instrumentstorrelse og -tilspidsning:
XXX: 1ISO-starrelse

YYY: nominel tilspidsningsveerdi

v: variabel tilspidsning (hvis relevant)

for variabel konicitet, den viste YYY-kegle
er 1 mm fra spidsen.

LOT

Batchkode:

Angiver producentens batchkode.

Dette symbol ledsages af producentens
batchkode ved siden af symbolet.

Dobbeltpil:
Angiver leengden af et guttapercha-point.

SN

Serienummer:

Angiver producentens serienummer.
Dette symbol ledsages af producentens
serienummer ved siden af symbolet.

CE-markning

Overensstemmelse i henhold til EU MDD/
MDR-krav.

Bemaerk: Nar et bemyndiget organ er
involveret, ledsages CE-maerkningen

af identifikationsnummeret (firecifret
nummer) pa det bemyndigede organ.

REF

Katalognummer:

Angiver producentens katalognummer
(SKU).

Dette symbol ledsages af producentens
katalognummer ved siden af symbolet.

Producent
Angiver den lovlige producent af

medicinsk udstyr [for et medicinsk udstyr].

Angiver producenten af procedurepakken
[for en procedurepakke].

Ma ikke genbruges:

Angiver et medicinsk udstyr, der kun er
beregnet til engangsbrug eller til brug
pa en enkelt patient under en enkelt
procedure.

XX

REP

Autoriseret reprasentant

Angiver den autoriserede repreesentant

i Det Europeeiske Feellesskab,
Storbritannien eller Schweiz.

"XX" erstattes af EC for Det Europaeiske
Feellesskab, UK for Storbritannien og CH
for Schweiz.

e

Se brugsanvisningen eller se
elektronisk brugsanvisning:
Angiver behovet for, at brugeren skal
konsultere brugsanvisningen.

Dette symbol kan ledsages af
webadressen til den elektroniske
brugsanvisning.
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Forsigtig:

Angiver, at der skal udvises forsigtighed,
nar enheden eller betjeningselementet
betjenes teet pa det sted, hvor symbolet
er placeret, eller at den aktuelle situation
kreever opmaerksomhed eller handling fra
operatgrens side for at undga ugnskede
konsekvenser.

Luftfugtighedsbegransning:
Angiver greensen for luftfugtighed,
som det medicinske udstyr sikkert kan
udsaeettes for.

Dette symbol er ledsaget af
luftfugtighedsveerdier.

o \\ //
4

Ma ikke opbevares i direkte sollys:
Angiver et medicinsk udstyr, der skal
beskyttes mod lyskilder.

Dette symbol kan ogsa betyde "Holdes
veek fra varme".

Maksimalt atmosfaerisk tryk:

Angiver det atmosfaeriske trykomrade,
som det medicinske udstyr sikkert kan
udseettes for.

Dette symbol er ledsaget af trykveerdier.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget:

Angiver, at et medicinsk udstyr ikke ma
anvendes, hvis emballagen er blevet
beskadiget eller &bnet, og at brugeren
skal laese brugsanvisningen for at fa
yderligere oplysninger.

Indeholder farlige stoffer:

Angiver medicinsk udstyr, som indeholder
stoffer, der kan veere kreeftfremkaldende,
mutagene og reproduktionstoksiske
(CMR-stoffer), eller indeholder stoffer med
hormonforstyrrende egenskaber.

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

Ikke-steril:
Angiver, at et medicinsk udstyr ikke har
veeret igennem en steriliseringsproces.

Nedre temperaturgraense:

Angiver den nedre temperaturgraense,
som det medicinske udstyr sikkert kan
udseettes for.

Dette symbol er ledsaget af
temperaturveerdier.

Ma ikke gensteriliseres:
Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma
gensteriliseres.

@vre temperaturgranse:

Angiver den gvre temperaturgraense,
som det medicinske udstyr sikkert kan
udseettes for.

Dette symbol er ledsaget af
temperaturveerdier.

Indeholder biologisk materiale af
animalsk oprindelse:

Angiver et medicinsk udstyr, der
indeholder biologisk veev, celler eller
derivater heraf af animalsk oprindelse.

Temperaturgranse:

Angiver temperaturgraenserne, som det
medicinske udstyr sikkert kan udsaettes
for.

Dette symbol er ledsaget af
temperaturveerdier.

Brandbar:
Angiver en risiko for brandfare.

Skrebelig, skal handteres forsigtigt:

Angiver et medicinsk udstyr, der kan ga
i stykker eller beskadiges, hvis det ikke
handteres forsigtigt.

AR S K SIRORRE!

FAtsende:
Angiver en risiko for etsningsfare.
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Akut forgiftning:
Angiver en akut risiko for forgiftning.

..

Se brugervejledningen/hzftet:
Angiver, at brugervejledningen/heeftet skal
leeses.

Alvorlig sundhedsfare:
Angiver en alvorlig sundhedsfare.

Anvendt del af type B:
Angiver en anvendt del af type B.

© @ &

Farlig for miljoet:
Angiver en risiko, der er farlig for miljget.

Anvendt del af type BF:
Angiver en anvendt del af type BF.

STERILE

Steriliseret ved hjzlp af ethylenoxid:
Angiver et medicinsk udstyr, der er blevet
steriliseret ved hjeelp af ethylenoxid.

Klasse ll-udstyr:

Angiver udstyr, der opfylder
sikkerhedskravene specificeret for klasse
|l-udstyr.

STERILE

Steriliseret ved hjalp af bestraling:
Angiver et medicinsk udstyr, der er blevet
steriliseret ved hjeelp af bestraling.

Jaevnstrom:

Angiver, at udstyret kun er egnet il
jeevnstrem og identificerer relevante
terminaler.

UKCA-markning:

UKCA-meerkningen er den
produktmeerkning, der bruges til produkter,
der bringes pa markedet i Storbritannien
(England, Skotland og Wales).

Farlig spanding:
Angiver farer som fglge af farlige
spaendinger.

Ingen latex:

Angiver udstyr, der ikke indeholder tort
naturgummi eller naturgummilatex som
et konstruktionsmateriale i et medicinsk
udstyr eller emballagen

til et medicinsk udstyr.

<(i)>

lkke-ioniserende elektromagnetisk
straling:

Angiver generelt forhgjede, potentielt
farlige niveauer af ikke-ioniserende
straling, eller angiver udstyr eller
systemer, f.eks. inden for medicinsk
elektronik, der omfatter RF-sendere,
eller som bevidst anvender RF-
elektromagnetisk energi til diagnose eller
behandling.

|=t < | 3R

Symbol for EEE:
Angiver, at udstyret skal indsamles i
henhold til EU-direktiv 2012/19/EU.

eller

MR

MR-sikker:

Angiv en anordning, der ikke udger
nogen kendte farer i forbindelse med
eksponering for et MR-miljg. MR-sikre
anordninger er sammensat af materialer,
der er elektrisk ikke-ledende, ikke-
metalliske og ikke-magnetiske.
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MR-betinget:

Angiver en anordning med demonstreret
sikkerhed i MR-miljget inden for
definerede forhold, herunder betingelser
for det statiske magnetfelt, de
tidsvarierende gradientmagnetfelter og de
radiofrekvente felter.

Autoriseret reprasentant Producent
| EC |REP| Maillefer Instruments Holding Sarl

Chemin du Verger, 3
CH-1338 Ballaigues
Switzerland

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1
D-78467 Konstanz

Germany DENTSPLY Tulsa Dental Specialties

608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, USA

www.dentsplysirona.com/ifu

=
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FORORD:
Symboler som brukes til Dentsply Sirona Endodontics-produkter, vises her.

Dentsply
Sirona

Endodontics

Forklaring pa symbolene som

brukes i medfglgende informasjon

Modellnummer:
Identifiserer modellnummeret eller
typenummeret for et produkt.

MD

Medisinsk enhet:
Viser at artikkelen er en medisinsk enhet.

Distributor:

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

[]+ AA15V

Plassering av celle:
Identifiserer selve batteriholderen samt
hvor cellen(e) sitter inne i batteriholderen.

Importor:
Viser importarens navn og fysiske
adresse.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Sikringskapasitet:
Viser sikringskapasiteten som gjelder for
enheten.

UDI

UDI:
Viser UDI-baereren nar det finnes andre
baerere (eller strekkoder).

Sikring:
Viser sikringsbokser eller hvor de ligger.

Produksjonsland:

Viser landet der produktene er produsert.
«CC» erstattes av landskoden pa to

eller tre bokstaver, som er definert i ISO
3166-1.

IPX1

IP-kode:

Angir beskyttelsesgraden gitt av et
hylster, som hindrer tilgang til farlige deler,
inntrengning av faste fremmedlegemer,
inntrengning av vann samt for & gi
tilleggsinformasjon i forbindelse med slik
beskyttelse.

APlg]

Oversettelse:

Viser at den opprinnelige informasjonen
om den medisinske enheten er blitt
oversatt, der oversettelsen supplerer eller
erstatter den opprinnelige informasjonen.

00(]

Sortiment:
Viser at pakken inkluderer et sortiment av
typer eller storrelser.
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000

Kan ikke selges separat:
Viser at artiklene i pakken ikke kan selges
separat.

®

FCC-logo:
Viser samsvarserklzeringen til Federal
Communications Commission.

Forpakningsenhet:

Viser hvor mange deler som er i pakken.
«X» erstattes av antall deler somer i
pakken.

&

41EJ

UL-symbol:

Viser at produktet samsvarer med UL
(Underwriters Laboratories)-standarder for
produktsikkerhet.

i

Ompakking:

Viser at det er skjedd en modifisering av
den opprinnelige konfigurasjonen av den
medisinske enheten.

Inmetro:

Dette symbolet er bare en plassholder.
Korrekt symbol skal tilveiebringes med
enhetsregistrering hos National Institute of
Metrology, Standardization and Industrial
Quality, Brasil.

Apnede pakker erstattes ikke:
Angir at apnede pakker, basert pa vare
retningslinjer for retur, ikke erstattes

S 2

Farlige stoffer:

Viser at en medisinsk enhet inneholder
stoffer som kan vaere karsinogene,
mutagene, reprotoksiske (CMR) eller
stoffer med endokrinforstyrrende
egenskaper.

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

eller

Helsefare:

Viser akutt toksisk (skadelig) irritasjon
for hud, gyne eller luftveiene.
Hudsensibiliserer og farlig for osonlaget.

Krav til fuktighet:
Viser malingen av fuktighet.

Inneholder xxx:

Viser at utstyret inneholder det
identifiserte produktet eller stoffet. XXX
her er variabel og skal fglgelig endres

til materialenavnet. «XXX» erstattes
med kode for materialbokstaver (f.eks.
«SST» for rustfritt stal) eller et ord (f.eks.
«lateksy).

PCT Gost:

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

CMR:
Angir at et produkt inneholder
CMR-stoffer.

CSA-logo:

Viser at produktet er testet mot gjeldende
nordamerikanske standardkrav. CSA:
Canadian Standard Association.

SIS

Nanomateriale:
Viser at en enhet inneholder
nanomaterialer.
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Profesjonell bruk:
Viser at et produkt ikke er trygt i bruk uten
fagleert personale.

Termisk desinfisering:

Viser at instrumentet kan brukes med
en vasker-desinfiserer for termisk
desinfisering.

Forsiktig — varm flate:

Viser at den merkede artikkelen kan
vaere varm og ikke skal bergres uten
forsiktighet.

Ultralydbad:
Viser at instrumentet kan rengjares i et
ultralydbad.

Enkeltpasient — flergangsbruk:

Viser en medisinsk enhet som er beregnet
pa bruk som in vitro-diagnostisk medisinsk
enhet.

Dobbelt sterilt barrieresystem:
Viser at det er to sterile barrieresystemer.

Brukes mindre enn:

Angir anbefalt antall ganger produktet kan
brukes minus én (tolv er kun et eksempel.
Hvis tolv er angitt i symbolet, betyr det at
produktet ikke skal brukes mer enn elleve
ganger).

Enkelt sterilt barrieresystem:
Viser at det er et enkelt sterilt
barrieresystem.

XXX°C

§49

Kan steriliseres opptil temperaturen
som er angitt:

Viser at utstyret kan steriliseres til maks.
temperatur som angitt.

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende innvendig emballasje:
Viser at det er et enkelt barrieresystem
med beskyttende innvendig emballasje.

XXX°C
188

Kan steriliseres i en dampsterilisator
(autoklav) ved angitt temperatur:
Angir at instrumentet kan steriliseres i
dampsterilisator (autoklav).

_______

_____

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende utvendig emballasje:
Viser at det er et enkelt barrieresystem
med beskyttende utvendig emballasje.

XO

Ikke steriliser:
Viser at den medisinske enheten ikke kan
steriliseres.

NOT STERILE

lkke sterilt:
Viser at produktet ikke er sterilt.

Steriliseres med dampet
hydrogenperoksid:

Viser at den medisinske enheten er
sterilisert med dampet hydrogenperoksid.

m-wire

M-vaierprodukt:
Viser at et produkt inneholder
nikkeltitanminnevaier.
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Materialsymbol:

Identifiserer et materiale eller stoff i et
produkt eller materialetsom produktet

er laget av. «XXX» erstattes med
materialkode (f.eks. «SST» for rustfritt
stal) eller et ord (f.eks. «Lateks»).

Al: aluminium ; Cr: krom ; Cu: kobber ; D:
diamant ; GEL: gel ; GF: glassfiber ; GP:
guttaperka ; MTA: mineraltrioksidaggregat
; NiTi: nitinol / nikkel-titan ; P: plast ; Poc.
: Segl; PPS: polyfenylensulfid ; PPSU:
polyfenylsulfon ; Pr: papir (patronpapir)

; Sil: silikon ; SSt: rustfritt stal ; Ti: titan ;
WC: wolframkarbid.

Filtype K:
Viser type instrument.

Rasp:
Viser type instrument.

IP-kode:
Angir beskyttelsesgraden gitt av et
hylster, som hindrer tilgang til farlige deler,

. . Brosj type K:
I PN1 N2 !nntrengn!ng av faste fremmedloegfamer, Viser type instrument,
inntrengning av vann samt for a gi
tilleggsinformasjon i forbindelse med slik
beskyttelse.
Rotasjon med klokken:
Viser kontrollen eller indikatoren for . .
Limholder:
roterende bevegelse med klokken, . .
. . o Viser type instrument.
eller for justeringen eller visningen av
rotasjonshastigheten.
Rptaslon og hastighet med klokken: Dobbel kuttekant (diamant):
Viser bruken av roterende bevegelse med . .
klokken og anbefalt hastighet Viser type instrument.
XXXX mina 9 gnet

Rotasjon mot klokken:

Viser kontrollen eller indikatoren for
roterende bevegelse mot klokken,
eller for justeringen eller visningen av

2R JIGHE SR 3N

Dobbel heliksfiltype H:
Viser type instrument.

rotasjonshastigheten.

Piggtram: FG-skaft:

Viser type instrument. Angir type borksaft.
Filtype H: PM-skaft:

Viser type instrument. Angir type borksaft.
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ISy

Viser (arbeids-)lengden pa et instrument.

Model:
TR30RAM120

NOTE '
& RA-skaft: eller Informasjon:
-| ; i . Viser tilleggsinformasjon, forklaring av drift
Angir type borksaft. I]e”% o0 vtolse
—>l Dobbel pil: Batterilader:

Viser at enheten skal brukes kun med
batteriladeren som fglger med.

Varmebzerer:
Viser at pluggeren skal varmes for
kondens av fyllmateriale.

>

Fotpedal:
Identifiserer fotpedalforbindelsen.

Optisk fiber:
Viser en referanse til den optiske
fiberapplikatoren.

Motorisert handholdt enhet:
Identifiserer koblingen for den motoriserte
handholdte enheten.

Reservedel/erstatningsdel:

Angir at artikkelen er en reservedel/
erstatningsdel.

Denne artikkelen er ikke en medisinsk
enhet eller tilbehgr.

Leppeklemme:
Identifiserer koblingen til leppeklemmen.

|PN1N2

IP-kode:

Angir beskyttelsesgraden gitt av et
hylster, som hindrer tilgang til farlige deler,
inntrengning av faste fremmedlegemer,
inntrengning av vann og for & gi
tilleggsinformasjon i forbindelse med slik
beskyttelse.

Filklemme:
Identifiserer koblingen til filkiemmen.

03

Bluetooth:

Viser at dette produktet muliggjer
kommunikasjon mellom Bluetooth-
kompatible enheter.

Informasjon:
Viser et forslag eller anbefaling.

Informasjon:
Viser hvor informasjon kan innhentes.

Begrenset rektilinezr bevegelse:
Viser begrenset rektilineaer bevegelse.
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&

Informasjon:
Viser at leseren skal se i et annet
dokument.

R, Only

Rx only:

Indikerer potensiale for skadelig effekt,
bruken er ikke trygg uten tilsyn av
tannlege.

Roterende bevegelse:
Viser kontrollen eller indikatoren for
roterende bevegelse.

Produksjonsdato:

Indikerer datoen for da den medisinske
enheten ble produsert.

Dette symbolet er ledsaget av en dato for
a indikere produksjonsdatoen.

Datoen uttrykkes i formatet AAAA-MM-DD
(eller AAAA-MM).

Forsiktighetsregler:

Viser et tiltak som skal iverksettes
pa forhand for & forhindre en farlig,
ubehagelig eller upraktisk situasjon.

Brukes innen:

Enheten ma brukes innen den angitte
datoen.

Dette symbolet er ledsaget av en dato for
a indikere at den medisinske enheten ikke
skal brukes etter slutten av aret, maneden
eller dagen som vises. Datoen uttrykkes i
formatet AAAA-MM-DD (eller AAAA-MM)

ISO XXX YYYv

Instrumentsterrelse og avsmalning:
XXX: 1ISO-starrelse

YYY: nominell avsmalningsverdi

v: variabel avsmalning (dersom relevant)
for variabel konisitet er YYY-konusen som
vises 1 mm fra spissen.

LOT

Partinummer:

Angir produsentens partinummer.
Dette symbolet er ledsaget av
produsentens batchkode ved siden av
symbolet.

Dobbel pil:
Angir lengden pa en Gutta-Percha Point.

SN

Serienummer:

Angir produsentens serienummer.

Dette symbolet er ledsaget av
produsentens serienummer ved siden av
symbolet.

CE-merking

Samsvar i henhold til EU MDD-/MDR-
krav.Merk: Nar et teknisk kontrollorgan
er involvert, ledsages CE-merkingen

av identifikasjonsnummeret (firesifret
nummer) til det tekniske kontrollorganet.

REF

Katalognummer:

Angir produsentens katalognummer
(SKU).

Dette symbolet er ledsaget av
produsentens katalognummer ved siden
av symbolet.

Produsent

Angir juridisk produsent av medisinsk
enhet [for en medisinsk enhet].

Angir produsenten av prosedyrepakken
[for en prosedyrepakke].

lkke gjenbruk:

Angir en medisinske enhet som kun er
beregnet for éngangsbruk eller for bruk
pa én enkelt pasient under én enkelt
prosedyre.

XX

REP

Autorisert representant

Identifiserer den autoriserte
representanten i Det europeiske
fellesskap, Storbritannia eller Sveits.
«XX» erstattes av EC for Det europeiske
fellesskap, UK for Storbritannia eller CH
for Sveits.

e

Se i den trykte eller elektroniske
bruksanvisningen:

Indikerer at brukeren bgr konsultere
bruksanvisningen.

Dette symbolet kan ledsages av
nettadressen til den elektroniske
bruksanvisningen.
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Forsiktig:

Angir at forsiktighet er ngdvendig nar

du bruker enheten eller kontrollerer

naer der symbolet er plassert, eller at
den navaerende situasjonen trenger
operatgrens bevissthet eller operatgrens

Luftfuktighetsgrense:

Angir luftfuktighetsomradet som den
medisinske enheten trygt kan utsettes for.
Dette symbolet er ledsaget av

handling for & unnga ugnskede luftfuktighetsverdier.
konsekvenser.
\\|/ Ma holdes unna sollys: Atmosfarisk trykkgrense:

SN
2

Indikerer en medisinsk enhet som trenger
beskyttelse mot lyskilder.

Dette symbolet kan ogsa bety «Holdes
unna varme».

Angir atmosfaerisk trykkomrade som det
medisinske utstyret trygt kan utsettes for.
Dette symbolet er ledsaget av
trykkverdier.

Ma ikke brukes hvis forpakningen er
skadet:

Angir at den medisinske enheten

ikke skal brukes hvis forpakningen er
skadet eller apnet, og at brukeren bar
se i bruksanvisningen for ytterligere
informasjon.

Inneholder farlige stoffer:

Angir en medisinsk enhet som inneholder
stoffer som kan veere karsinogene,
mutagene, reprotoksiske (CMR) eller
stoffer med endokrinforstyrrende
egenskaper.

Oppbevares tort:
Angir en medisinske enhet som ma
beskyttes mot fuktighet.

Ikke-steril:
Angir en medisinsk enhet som ikke har
gjennomgatt en steriliseringsprosess.

Nedre temperaturgrense:

Angir den nedre temperaturgrensen som
den medisinske enheten trygt kan utsettes
for.

Dette symbolet er ledsaget av en
temperaturverdi.

Ikke resteriliser:
Angir at den medisinske enheten ikke kan
steriliseres.

@vre temperaturgrense:

Angir den gvre temperaturgrensen som
den medisinske enheten trygt kan utsettes
for.

Dette symbolet er ledsaget av en
temperaturverdi.

Inneholder biologisk materiale av
animalsk opprinnelse:

Angir en medisinsk enhet som inneholder
biologisk vev, celler eller derivater av
animalsk opprinnelse.

Temperaturgrense:

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

Brannfarlig:
Angir brannrisiko.

Skjort — handteres forsiktig:
Angir en medisinsk enhet som kan
bli gdelagt eller skadet hvis det ikke
handteres med forsiktighet.

AR S K SIRORRE!

Etsende:
Indikerer risiko for etsing.
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Akutt toksisitet:
Angir akutt toksisitetsrisiko.

@ eller

&

Se bruksanvisningen/heftet:
Angir at bruksanvisning/hefte ma leses.

Alvorlig helsefare:
Angir alvorlig helsefare.

Type B del i kontakt med pasienten:
Angir type B del i kontakt med pasienten.

© @ &

Farlig for miljoet:
Angir fare for skade pa miljget.

Type BF-del i kontakt med pasienten:
Angir type BF del i kontakt med pasienten.

STERILE

Sterilisert med etylenoksid:
Angir en medisinsk enhet som er
sterilisert med etylenoksid.

Klasse ll-utstyr:

Identifiserer utstyr som oppfyller
sikkerhetskravene spesifisert for utstyr i
klasse II.

STERILE

Sterilisert ved bruk av bestraling:
Angir en medisinsk enhet som er
sterilisert ved bruk av bestraling

Likestrom:
Angir at utstyret kun er egnet for likestrgm
og identifiserer relevante terminaler.

UKCA-merking:

UKCA-merkingen er produktmerkingen
som brukes for produkter som
markedsfgres i Storbritannia (England,

Farlig spenning:
Indikerer farer som oppstar fra farlig
spenning.

Skottland og Wales).
lkke-ioniserende elektromagnetisk
straling:

Ingen lateks: Angir generelt forhgyede, potensielt

Angir en enhet som ikke inneholder tarr
naturgummi eller naturgummilateks
som konstruksjonsmateriale i det
medisinske utstyret eller emballasjen
For en medisinsk enhet.

<(i)>

farlige, nivaer av ikke-ioniserende straling.
Kan ogsa indikere utstyr eller systemer

— f.eks. i det medisinske, elektriske
omradet — som inkluderer RF-sendere
eller som med hensikt anvender RF-
elektromagnetisk energi for diagnose eller
behandling.

|=t | <& | BR

Symbol for EEE:
Indikerer at enheten skal avhendes i
henhold til EU-direktiv 2012/19/EU.

eller

MR

MR-sikker:

Angir en gjenstand som ikke utgjgr noen
kjente farer som fglge av eksponering for
MR-milje. MR-sikre gjenstander bestar av
materialer som er elektrisk ikke-ledende,
ikke-metalliske og ikke-magnetiske.
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MR-betinget:

Angir en gjenstand med pavist sikkerhet
i MR-miljget innenfor definerte forhold,
inkludert betingelser for den statiske
magnetiske feltet, de tidsvarierende
gradientmagnetiske feltene og
radiofrekvensfeltene.

Autorisert representant

Produsent

| EC [ReP|

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1

D-78467 Konstanz
Germany

END Symbol List-V03-WEB-multilingual-2023-06

=

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger, 3

CH-1338 Ballaigues

Switzerland

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, USA
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Dentsply
Sirona

Endodonti | e | Jle]
ndodontics Pridedamoje informacijoje

naudojamy simboliy paaiskinimal

|VADAS
Siame dokumente pateikti simboliai, naudojami ,Dentsply Sirona Endodontics* gaminiams.

Modelio numeris
Nurodo modelio numerj arba gaminio tipa.

MD

Medicinos priemoné
Nurodo, kad gaminys yra medicinos
prietaisas.

Platintojas

Nurodo gaminio platintojg. Sis simbolis
bus naudojamas su platintojo pavadinimu
ir adresu.

[]+ AA15V

Elementy padétis

Nurodo patj akumuliatoriy laikiklj ir
elemento (-y) padétj akumuliatoriy
laikiklyje.

Importuotojas
Nurodo importuotojo pavadinimg ir fizinj
adresa.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Saugikliy srové
Nurodo jrenginiui tinkamg saugikliy srove.

UDI

uDI
Nurodo UDI neséjg, jei naudojami kit

neséjai (arba brikSniniai kodai)

Saugiklis
Nurodo saugikliy déZutes arba jy vietas.

Pagaminimo Salis

Nurodo gaminiy pagaminimo $alj. ,CC*
pakeicia dviejy ar trijy raidziy Salies kodas
pagal ISO 3166-1.

IPX1

IP kodas

Nurodo kokio laipsnio apsaugg gaubtas
suteikia nuo pateikimo prie pavojingy
daliy, kiety pa3aliniy daleliy patekimo,
vandens patekimo ir suteikia papildoma
informacijg apie $ig apsauga.

APlg]

Vertimas

Nurodo, kad originali medicinos
priemonés instrukcija buvo iSversta ir
vertimas papildo arba pakeicia originalig
informacija.

00(]

Asortimentas
Nurodo kokio tipo arba dydziy pakuotés
sudaro asortimenta.
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000

Neparduodama atskirai
Nurodo, kad pakuotés turinio negalima
parduoti atskirai.

®

FCC logotipas:
Nurodo atitikimg federalinés rysiy
komisijos deklaracijai.

SkaiCius pakuotéje

Nurodo, kiek vienety yra pakuotéje.
Vietoje ,X* raSomas vienety kiekis
pakuotéje.

&

41EJ

UL simbolis

Nurodo, kad gaminys atitinka UL
(,Underwriters Laboratories*“) gaminiy
saugos standartus.

i

Supakuota pakartotinai
Nurodo, kad originali medicinos
priemonés pakuoté buvo pakeista.

»inmetro*

Sis simbolis yra tik vietos rezervavimo
zenklas. Registruojant Nacionaliniame
metrologijos, standartizacijos ir pramonés
kokybés institute, Brazilija, pateikiamas
teisingas simbolis.

Atidarytos pakuotés nekei¢iamos
Nurodo, kad pagal grgZinimo politikg
atidarytos pakuotés nekei¢iamos

Pavojingos medziagos

Nurodo medicinos priemone, kurioje
yra kancerogeniniy, mutageniniy,
reprotoksisky (CMR) medziagy, arba
medziagy, pasizyminciy endokrininei
sistemai kenksmingomis savybémis.

Laikyti staciai
Nurodo tinkamg pakuotés padétj
transportuojant ir (arba) laikant.

Pavojus sveikatai

Nurodo Omy toksiSka (kenksminga) odos,
akiy arba kvépavimo taky dirgiklj. Odos
jautrinimo medziaga ir kenksminga ozono
sluoksniui.

Drégmés kiekis
Nurodo drégmes kiek].

Sudétyje yra xxx

Nurodo, kad jrangoje yra nurodyto
gaminio arba medziagos. ,XXX"* $iuo
atveju yra kintamasis, kurj reikia pakeisti
atitinkamu medziagos pavadinimu. ,XXX*
pakeitiamas medziagos raidiniu kodu
(pvz., ,SST* Zymimas nertdijantysis
plienas) ar ZodZiu (pvz., ,Lateksas®)

Atitiktis ,,Gost“

Nurodo, kad gaminys atitinka GOST-R
reikalavimus. Gost: Valstybiniai Rusijos
standartai, atitinkantys ANSI.

CMR:
Zymi, kad produkto sudétyje yra CMR
medziagy.

CSA logotipas

Nurodo, kad gaminys iSbandytas pagal
atitinkamus Siaurés Amerikos standarty
reikalavimus. CSA: Kanados standarty
asociacija.

|G Feoo &G H

Nanomedziaga
Nurodo priemone, kurios sudétyje yra
nanomedziagy.
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Profesionalus naudojimas
Nurodo, kad gaminys néra saugus
naudojimui be kvalifikuoto profesionalo.

Terminé dezinfekcija

Nurodo, kad instrumentg galima naudoti
su dezinfekavimo plovykle terminei
dezinfekcijai.

Atsargiai, karstas pavirSius
Nurodo, kad pazymetas gaminys gali bati
karstas ir jj reikia liesti atsargiai.

Ultragarso vonelé
Nurodo, kad instrumentg galima valyti
ultragarso voneléje.

Daugkartinio naudojimo vienam
pacientui

Nurodo, kad medicinos priemoné yra
skirta naudoti kaip in vitro medicinos
priemoné.

Dviguba steriliy barjery sistema
Nurodo dviejy steriliy barjery sistema.

Naudoti maziau nei:

Nurodo rekomenduojamg produkto
naudojimo karty skaiiy atémus vieng (12
yra tik pavyzdys. Jei simbolyje nurodyta
12, reiskia, kad produkto negalima naudoti
daugiau nei 11 karty).

Vienguba steriliy barjery sistema
Nurodo vieno sterilaus barjero sistema.

XXX°C

§49

Sterilizuojama iki nurodytos
temperatiiros

Nurodo, kad jrangg galima sterilizuoti iki
maksimalios nurodytos temperaturos.

Vienguba sterilaus barjero sistema su
apsaugine pakuote viduje

Nurodo vieno sterilaus barjero sistemg su
apsaugine pakuote viduje.

XXX°C
188

Sterilizuojamas gariniame
sterilizatoriuje (autoklave) esant
nurodytai temperatirai

Nurodo, kad instrumentg galima
sterilizuoti gariniu sterilizavimo jrenginiu
(autoklavu) nurodyta temperatira.

_______

_____

Vienguba sterilaus barjero sistema su
apsaugine pakuote iSoréje

Nurodo vieno sterilaus barjero sistemg su
apsaugine pakuote iSoréje.

XO

Nesterilizuoti
Nurodo, kad medicinos priemonés
negalima sterilizuoti.

NOT STERILE

Nesterilus
Nurodo, kad gaminys yra nesterilus.

Sterilizuotas vandenilio peroksido
garais

Nurodo, kad medicinos priemoné
sterilizuota vandenilio peroksido garais.

m-wire

»M-Wire“ gaminys
Nurodo gaminj, kurio sudétyje yra nikelio
titano formg islaikancios vielos.
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Medziagos simbolis:

Identifikuoja gaminyje esancig medziagg
arba medziaga, i$ kurios gaminys
pagamintas.

XXX* pakeiiamas medziagos raidiniu
kodu (pvz., ,SST* Zymimas neridijantysis
plienas) ar ZzodzZiu (pvz., ,Lateksas®)

Al : aliuminis; Cr : chromas; Cu :

varis; D : deimantas; GEL : gelis; GF

. stiklo pluostas; GP : gutaperca ;

MTA : Mineralinis trioksido uzpildas ;

NiTi : Nitinolis / nikelio ir titano lydinys

; P : plastikas ; Poc. : sandariklis ;

PPS : polifenileno sulfidas ; PPSU

: Polifenilsulfonas ; Pr : popierius
(popieriniai kais¢iai) ; Sil : silikonas; SSt :
neradijantysis plienas ; Ti : titanas; WC :
volframo karbidas.

K tipo dildé
Nurodo instrumento tipa.

Trintuvé
Nurodo instrumento tipa.

IP kodas
Nurodo kokio laipsnio apsaugg gaubtas

IPN N suteikia nuo pateikimo prie pavojingy K tipo gremztukas:
12 daliy, kiety pasaliniy daleliy patekimo, Nurodo instrumento tipa.
vandens patekimo ir suteikia papildoma
informacijg apie Sig apsauga.
Sukimas pagal laikrodzio rodykle
Q Nurodo, kad valdiklis arba indikatorius Pastos neséjas:
skirtas sukti pagal laikrodzio rodykle . L
A Coo Nurodo instrumento tipa.
arba sukimosi greicio reguliavimui arba
sukimosi greicio rodymui.
Sukimas pagal laikrodzio rodykle ir
greitis DviaSmenis (deimantas):
Nurodo, kad reikia sukti pagal laikrodZio Nurodo instrumento tipa.
XXXX minx rodykle ir rekomenduojama greit].

Sukimas pries$ laikrodzio rodykle
Nurodo, kad valdiklis arba indikatorius
skirtas sukti pries laikrodZio rodykle
arba sukimosi greiio reguliavimui arba
sukimosi grei€io rodymui.

2R JIGHE 2R 3N

H tipo dviejy spiraliy dildé:

Nurodo instrumento tipa.

Dygliuota adata
Nurodo instrumento tipa.

|

FG kotelis:
Nurodo kotelio tipa.

O
*
@

H tipo dildé
Nurodo instrumento tipg.

|

PM kotelis:
Nurodo kotelio tipa.
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RA kotelis:
Nurodo kotelio tipa.

ISy

NOTE
arba

IS

arba

.

Informacija
Nurodo papildomg informacijg, veikimo ir
eksploataciniy savybiy paaiskinima.

Dviguba strélé:
Nurodo instrumento (darbinj) ilgj.

Model:
TR30RAM120

Akumuliatoriaus jkroviklis
Nurodo, kad jrenginiu galima naudotis tik
su pridedamu akumuliatoriy jkrovikliu.

Silumos neséjas:
Nurodo Silumos kamstj prie§ plombavimo
medziagos kondensacija.

G >

Kojinis pedalas
Nurodo, kad galima prijungti kojinj pedala.

Optinis pluostas:
Nurodo aplikatoriaus optinj pluosta.

Rankinis jtaisas su varikliu
Nurodo, kad galima prijungti rankin;j jtaisa.

Atsarginé dalis / Pakaitiné dalis:
Nurodo atsargine / pakaitine dal].

Sis gaminys néra medicinos priemoné ar
priedas.

Lapos spaustukas
Nurodo, kad galima prijungti IGpos
spaustuko kabelj.

|PN1N2

IP kodas

Nurodo kokio laipsnio apsaugg gaubtas
suteikia nuo pateikimo prie pavojingy
daliy, kiety pasaliniy daleliy patekimo,
vandens patekimo ir suteikia papildoma
informacijg apie $ig apsauga.

Dildés spaustukas:
Nurodo, kad galima prijungti dildés
spaustuko kabelj.

0%

,Bluetooth”

Nurodo, kad Sis gaminys gali palaikyti
ry$j su ,Bluetooth® funkcijg palaikanciais
jrenginiais.

Informacija
Nurodo pasitlymg arba patarima.

Informacija
Nurodo, kur rasti informacijg.

Ribotas teisinis judéjimas
Nurodo ribotg tiesinj judéjima.
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Informacija
Nurodo, kad skaitytojas turi atsizvelgti j
kitg dokumenta.

R, Only

Tik Rx:

Nurodo galimg Zalingg poveikj;
naudojimas nesaugus be gydytojo
priezidros.

Sukamasis judesys
Nurodo sukamojo judesio valdiklj arba
indikatoriy.

Pagaminimo data:

Nurodo medicinos priemonés pagaminimo
data.

Prie Sio simbolio nurodoma data, kuri
reiSkia pagaminimo data.

Datos formatas: MMMM-MM-DD (ar
MMMM-MM).

Atsargumo priemonés

Nurodo, kad reikia imtis iSankstiniy
priemoniy, kad nenutikty nieko pavojingo,
nemalonaus arba nepatogaus.

Tinkamumo naudoti data:

Nurodo datg, po kurios medicinos
priemonés naudoti nebegalima.

Prie Sio simbolio pateikiama data (metai,
ménuo ar diena), po kurios medicinos
priemonés nederéty naudoti. Datos
formatas: MMMM-MM-DD (ar MMMM-
MM)

ISO XXX YYYv

Instrumento dydis ir kiigiSkumas
XXX: 1SO dydis

YYY: vardinis kagio dydis

v: kintamas kugis (jei taikoma)
Kintamo kagiskumo atveju, YYY kigis
rodomas 1 mm nuo antgalio.

LOT

Partijos kodas:

Nurodo gamintojo partijos koda.

Prie Sio simbolio nurodytas numeris yra
gamintojo partijos kodas.

Dviguba strélé:
Nurodo gutapercos kaiscio ilgj.

SN

Serijos numeris:

Nurodo gamintojo serijos numer;.

Prie Sio simbolio nurodytas numeris yra
gamintojo serijos numeris.

CE Zenklinimas

Atitiktis pagal ES MDD / MDR
reikalavimus.

Pastaba: Kai dalyvauja notifikuotoji
jstaiga, kartu su CE Zenklu nurodomas
jstaigos identifikavimo numeris (keturiy
skaitmeny numeris)

REF

Katalogo numeris:

Nurodo gamintojo katalogo numerj (SKU).
Prie 8io simbolio nurodytas numeris yra
gamintojo katalogo numeris.

Gamintojas

Nurodo teisétg medicinos priemonés
gamintojg [medicinos prietaiso].
Nurodo proceddrinio paketo gamintojg
[proceddirinio paketo].

Nenaudoti pakartotinai:

Medicinos prietaisas skirtas tik
vienkartiniam naudojimui arba vienam
pacientui vienos procediiros metu.

XX

REP

|galiotasis atstovas

Nurodo jgaliotgjj atstovg Europos
Bendrijoje, Jungtinéje Karalystéje ar
Sveicarijoje.

Vietoje ,XX* nurodoma ,EC* Europos
Bendrijos atveju, ,UK" Jungtinés
Karalystés atveju ar ,CH* Sveicarijos
atveju.

e

Skaityti naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo instrukcijas:
Nurodo naudotojui ieSkoti informacijos
naudojimo instrukcijoje.

Prie simbolio gali bati nurodytas
elektroninés naudojimo instrukcijos
adresas.
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Démesio:

Nurodo, kad reikia bati atsargiems
naudojant prietaisg ar valdiklj $alia

vietos, kurioje yra Sis simbolis, arba, kad
toje situacijoje operatorius privalo bati
budrus ir imtis veiksmy, kad bty iSvengta
nepageidaujamy pasekmiy.

Drégmeés riba:

Nurodo medicinos priemonei saugy
drégmés diapazona.

Prie simbolio nurodomos drégmés vertés.

o \\ //
4

Saugokite nuo saulés spinduliy:
Nurodo medicinos prietaisg, kurj reikia
apsaugoti nuo Sviesos Saltiniy.

Simbolis taip pat reiskia ,Laikyti toliau nuo
Silumos Saltiniy®.

Atmosferos slégio riba:

Nurodo medicinos priemonei saugy
atmosferos slégio diapazona.

Prie simbolio nurodomos slégio vertés.

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista:
Reiskia, kad medicinos priemonés
negalima naudoti, jei pakuoté buvo
pazeista ar atidaryta, o naudotojas
turi skaityti instrukcijg dél papildomos
informacijos.

Sudétyje yra pavojingy medziagy:
Nurodo medicinos priemone, kurioje
yra kancerogeniniy, mutageniniy,

reprotoksisky (CMR) medziagy, arba
medziagy, pasizyminciy endokrininei
sistemai kenksmingomis savybémis.

Laikyti sausai:
Nurodo, kad prietaisg batina saugoti nuo
drégmés.

Nesterilu:
Zenklinimas ant medicinos priemonés,
kuri néra sterilizuota.

Apatiné temperatiros riba:

Nurodo medicinos prietaisui saugig
apating temperatdros ribg.

Prie simbolio nurodoma temperatdros
verté.

Nesterilizuoti pakartotinai:
Nurodo, kad medicinos priemonés
negalima sterilizuoti pakartotinai.

Virsutiné temperatiros riba:
Nurodo medicinos prietaisui saugia
virSutine temperatdros ribg.

Prie simbolio nurodoma temperatiros
verté.

Sudétyje yra gyvulinés kilmés
biologiniy medziagy:

Nurodo, kad medicinos priemonéje yra
gyvaninés kilmés biologiniy audiniy,
lasteliy arba jy dariniy.

Temperaturos riba:

Nurodo medicinos prietaisui saugias
temperatdros ribas.

Prie simbolio nurodomos temperatiros
vertés.

Degus:
Nurodo degimo pavojy.

Trapus, elgtis atsargiai:

Nurodo, kad dél neatsargaus elgesio
medicinos priemoné gali suldzti ar bati
pazeista.

Sl@ | ® P 9w e

Esdinanéioji medziaga:
Nurodo ésdinimo pavojy.

END Symbol List-V03-WEB-multilingual-2023-06

99/200




Umus toksiskumas:
Nurodo Gmaus toksiSkumo rizika.

.0

Nuoroda j instrukcijy vadova /
brosiiira:

Nurodo, kad batina perskaityti naudojimo
instrukcijg / broSidra.

Rimtas pavojus sveikatai:
Nurodo rimtg pavojy sveikatai.

B tipo taikomoji dalis:
Nurodo B tipo taikomajg dalj.

© @ &

Pavojinga aplinkai:
Nurodo pavojy aplinkai.

BF tipo taikomoji dalis:
Nurodo BF tipo taikomajg dalj.

STERILE

Sterilizuota etileno oksidu:
Nurodo, kad medicinos prietaisas buvo
sterilizuotas naudojant etileno oksida.

Il klasés prietaisas:
Nurodo, kad jranga atitinka Il klasés
prietaisams taikomus reikalavimus.

STERILE

Sterilizuota naudojant Svitinima:
Nurodo, kad medicinos prietaisas buvo
sterilizuotas naudojant Svitinima.

Nuolatiné srové:

Nurodo, kad prietaisg galima jungti prie
nuolatinés srovés ir nurodo atitinkamus
gnybtus.

CE Zzenklinimas:

UKCA zenklas yra gaminiy zenklas,
naudojamas j Didziosios Britanijos
(Anglijos, Skotijos ir Velso) rinkg
tiekiamiems produktams.

Pavojinga jtampa:
Nurodo pavojus dél pavojingos jtampos.

Neturi latekso:
Nurodo, kad medicinos prietaiso ar jo
pakuotés sudétyje néra sauso natdraliojo

kauciuko ar natdraliojo kaucCiuko (latekso).

<(i)>

Nejonizuojanti elektromagnetiné
spinduliuoteé:

Nurodo paprastai padidéjusius ir
potencialiai pavojingus nejonizuojancios
spinduliuotés lygius arba jrangg ar
sistemas, pvz., elektrinés medicinos
jrangos, kurioje yra RD siystuvai arba,
kurioje diagnozés nustatymui ar gydymui
naudojama RD elektromagnetiné energija.

|=t < 5%

EEE Zenklas:

Reiskia, kad prietaisas turi bati
surenkamas pagal ES direktyvg 2012/19/
ES.

arba

MR

Suderinama su MR:

Nurodo, kad gaminys nekelia jokiy
zinomy pavojy dél bet kokio MR aplinkos
poveikio. Suderinami su MR gaminiai
pagaminti i$ elektrai nelaidziy, nemetaliniy
ir nemagnetiniy medziagy.
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Salygiskai atsparus MR:

Nurodo, kad gaminio saugumas MR
aplinkoje pasiekiamas nustatytomis
salygomis, jskaitant statinio magnetinio
lauko, laiko atzvilgiu kintan&io magnetinio
lauko ir radijo daznio lauko salygas.

|galiotasis atstovas

Gamintojas

| EC [ReP|

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1

D-78467 Konstanz
Germany
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PRIEKSVARDS
Seit aprakstiti Dentsply Sirona Endodontics izstradajumiem lietotie simboli.

Dentsply
Sirona

Endodontics

Pievienotaja informacija izmantoto

simbolu skaidrojums

Modela numurs
Norada izstradajuma modela numuru vai
tipa numuru.

MD

Mediciniska ierice
Norada, ka priekSmets ir mediciniska
ierice.

Izplatitajs

Norada izstradajuma izplatitaju. So
simbolu izmanto blakus izplatitdja
nosaukumam un adresei.

[]+ AA15V

Akumulatora novietojums

Norada paSu akumulatora turétaju un
akumulatora(-u) novietojumu akumulatora
turétaja.

Importétajs
Norada importétaja nosaukumu un
faktisko adresi.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Drosinataju vértibas
Norada iericei piemérojamo droSinataju
vértibu.

UDI

uDI
Norada UDI neséju, ja ir pieejami citi
neséji (vai svitrkodi).

DrosSinatajs
Norada drosinataju karbas vai to
atraSanas vietu.

Razotajvalsts

Norada izstradajumu razoSanas valsti.
“CC” aizstaj ar divu vai tris burtu valsts
kodu, ka noteikts 1ISO 3166-1.

IPX1

IP kods

Norada aizsardzibas pakéapes, ko
nodro$ina novietne attieciba uz piekluvi
bistamajam dalam, cietu sveSkermenu
ieklGSanu, Odens iepld$anu, ka arf sniedz
papildu informaciju saistiba ar $adu
aizsardzibu.

APlg]

Tulkojums
Norada, ka sakotnéja mediciniskas
ierices informacija ir tulkota, un tulkojums

papildina vai aizstaj sakotnéjo informaciju.

00(]

Sortiments
Norada, ka pakotné atrodas dazadu veidu
vai izméru sortiments.
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000

Nav paredzéts pardoSanai atseviski
Norada, ka pakotné eso$os priekSmetus
nevar pardot atseviski.

®

FCC logotips
Norada Federalas komunikaciju komisijas
atbilstibas deklaraciju.

lepakojums
Norada vienibu skaitu iepakojuma. “X”
aizstaj ar vienibu skaitu iepakojuma.

&

41EJ

UL simbols

Norada, ka izstradajums atbilst UL
(Underwriters Laboratories) standartiem
attiectba uz izstradajuma drosibu.

i

Parpakosana

Norada, ka ir veikta originalas
mediciniskas ierices iepakojuma
konfiguracijas modifikacija.

Inmetro

Sis simbols ir tikai vietturis. lefices
registracijai ir janorada pareizais simbols.
Nacionalais metrologijas, standartizacijas
un rdpniecibas kvalitates institats,
Brazilija.

Atverti iepakojumi netiek nomainiti
Norada, ka atvértas pakotnes netiek
nomainitas

S 2

Bistamas vielas

Norada medicinisko ierici, kas satur
kancerogénas, mutagénas, reprotoksiskas
(CMR) vielas vai vielas ar endokrino
sistému traucéjosam Tpasibam.

Turét vertikali

Norada pareizu pakotnes novietojumu
transporté$anas un/vai uzglabasanas
laika.

vai

Veselibas apdraudéjums

Norada uz akdti toksisku (kaitigu) adas,
acu vai elpcelu kairinajumu. Adas
kairinatajs un bistams ozona slanim.

Mitruma mérisana
Norada mitruma mérijumu.

Satur xxx

Norada, ka ierice satur identificéto
izstradajumu vai vielu. XXX Seit

ir mainigs un attiecigi jaaizstaj ar
materidla nosaukumu. “XXX” aizstaj

ar materiala burtu kodu (pieméram,
“SST” — neriisgjoSais térauds) vai vardu
(pieméram, “Latex”).

PCT Gost

Norada, ka izstradajums atbilst GOST-R
noteikumiem. Gost: Valsts standarti jeb
Krievijas ekvivalents ANSI.

CMR:
norada, ka produkts satur
CMR vielas.

CSA logotips:

Norada, ka izstradajums ir testéts saskana
ar spéka esosajam Ziemelamerikas
standartu prasibam. CSA: Kanadas
Standartu asociacija (Canadian Standard
Association).

SIS

Nanomaterials
Norada ierici, kas satur nanomaterialus.
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Profesionala lietoSana
Norada, ka izstradajumu var drosi lietot
tikai apmacits profesionalis.

Termiska dezinfekcija

Norada, ka instrumentam var veikt
termisko dezinfekciju mazgaSanas un
dezinficéSanas iekarta.

Uzmanibu, karsta virsma

Norada, ka markétais priekSmets var
bat karsts un tam nedrikst pieskarties,
neieverojot piesardzibu.

Ultraskanas vanna
Norada, ka instrumentu var tirit
ultraskanas vanna.

Viens pacients - vairakkartéeja lietosana
Norada medicinisko ierici, kas paredzéta
lieto8anai in vitro diagnostika.

Divkarsa sterilu barjeru sistéema
Norada divas sterilu barjeru sistémas.

Izmantot mazak neka:

norada ieteicamo produkta lietoSanas
reizu skaitu, no kura atnemta viena reize
(12 ir tikai piemérs. Ja simbola ir noradits
12, tas nozimé, ka produktu nevar
izmantot vairak neka 11 reizes).

Vienas sterilas barjeras sistéma
Norada vienas sterilas barjeras sistemu.

XXX°C

§49

Sterilizéjams lidz noraditajai
temperatirai

Norada, ka aprikojumu var sterilizét lidz
maksimalai temperatrai, ka noradits.

Vienas sterilas barjeras sistéma ar
aizsargiepakojumu iekSpusé

Norada vienas sterilas barjeras sistému ar
aizsargiepakojumu iekSpusé.

XXX°C
188

Sterilizéjams ar tvaiku (autoklava)
noraditaja temperatiira

Norada, ka instruments ir steriliz&jams
tvaika sterilizatora (autoklava).

_______

_____

Vienas sterilas barjeras sistéma ar
aizsargiepakojumu arpusé

Norada vienas sterilas barjeras sistému ar
aizsargiepakojumu arpusé.

XO

Nesterilizet
Norada medicinisko ierici, ko nevar
sterilizét.

NOT STERILE

Nesterils
Norada, ka izstradajums nav sterils.

Sterilizéts, izmantojot iztvaikojosu
udenraza peroksidu

Norada medicinisko ierici, kas sterilizéta,
izmantojot iztvaikojoSu Gdenraza
peroksidu.

m-wire

M-Wire izstradajums
Norada, ka izstradajums satur nikela
titana stiepli (Memory wire).
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Materiala simbols:

Norada uz materialu vai vielu, kas ir
izstradajuma sastava, vai materialu, no
kura izstradajums izgatavots.

‘XXX aizstaj ar materiala burtu kodu
(pieméram, “SST” — neriis&joSais térauds)
vai vardu (pieméram, “Latex”).

Al : aluminijs ; Cr: hroms ; Cu:var§;D:
dimants ; GEL : gels ; GF : stikla Skiedra ;
GP : gutaper¢a; MTA : mineralu trioksida
agregats ; NiTi : nitinols / nikela titans ;

P : plastmasa ; Poc. : hermétikis ; PPS :
polifenilénsulfids ; PPSU : polifenilsulfons
; Pr: papirs (papira tapa) ; Sil : silikons

; SSt: nerliséjoSais térauds ; Ti : titans ;
WC : volframa karbids.

Vile, tips K
Norada instrumenta veidu.

Skrapvile
Norada instrumenta veidu.

IP kods
Norada aizsardzibas pakapes, ko
nodrosina novietne attieciba uz piekluvi

IPN. N bistamajam dalam, cietu sveSkermenu Rivurbis, tips K .
12 i S i Norada instrumenta veidu.
ieklaSanu, tdens iepluSanu, ka ari
sniedz papildu informaciju saistiba ar
8adu aizsardzibu.
Rotacija pulkstenraditaju kustibas
virziena Pastas neséjs
Norada kustibas pulkstenraditaju kustibas 1as nesel .
Ty - . Norada instrumenta veidu.
virziena vai rotacijas atruma vadibas vai
regulédanas ierici.
Rotacija pulkstenraditaju kustibas
virziena un a trgms . Dubultas grieSanas mala (dimants)
Norada, ka tiek izmantota rotacijas - .
kustiba pulkstenraditaja virziena, ka art Norada instrumenta veidu.
XXXX min-» nactal ’

ieteicamo atrumu.

Rotacija pretéji pulkstenraditaju
kustibas virzienam

Norada kustibas pretéji pulkstenraditaju
kustibas virzienam vai rotacijas atruma
vadibas vai reguléSanas ierici.

2R JIGHE SR 3N

Dubultspirales vile, tips H:

Norada instrumenta veidu.

Instruments zoba pulpas iznem$anai
(Barbed Broach)
Norada instrumenta veidu.

|

FG kats:
apzimé kata veidu.

O
*
@

Vile, tips H
Norada instrumenta veidu.

|

PM kats:
apzimé kata veidu.
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RA kats:
apzimé kata veidu.

I
NOTE
vai

I

vai

.

Informacija
Norada papildu informaciju, skaidrojumu
par darbibu un veiktspéju.

Dubulta bulta
Norada instrumenta (darba) garumu.

Model:
TR30RAM120

Akumulatora ladétajs

Norada, ka ierici drikst darbinat tikai
ar komplektacija ieklauto akumulatora
ladétaju.

Siltuma neségjs
Norada, ka jauzsilda noslédzéjs pirms
pildvielas materiala kondensésanas.

-

Kajas pedalis
Norada kajas pedala savienojumu.

Optiska Skiedra
Norada atsauci uz optiskas Skiedras
aplikatoru.

Rokas vadibas ierice
Norada mikromotora savienojumu.

Rezerves dala / Nomainama dala:
norada, ka prece ir rezerves dala /
nomainama dala.

ST prece nav mediciniska ierice vai
piederums.

Lapu spaile
Norada lipu spailes kabela savienojumu.

IP kods

Norada aizsardzibas pakapes, ko
nodroSina novietne attieciba uz

piekluvi bistamajam dalam, cietu
sveSkermenu iekld$anu, Gdens ieplasanu,
ka ar sniedz papildu informaciju saistiba
ar $adu aizsardzibu.

Viles spaile
Norada viles spailes kabela savienojumu.

Bluetooth
Norada, ka $is izstradajums nodrosina
sazinu starp iericém, kas saderigas ar
Bluetooth.

Informacija
Norada ieteikumu vai padomu.

Informacija
Norada, kur var iegat informaciju.

lerobezota taisnvirziena kustiba
Norada ierobezotu taisnvirziena kustibu.
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&

Informacija
Norada, ka lasitajam ir jaskata cits
dokuments.

R, Only

Rx tikai:

norada uz iesp&jamu kaitigu ietekmi,
lietoSana nav droSa bez praktizéjosa
specialista uzraudzibas.

Rotacijas kustiba
Norada uz vadibas ierici vai rotacijas
kustibas indikatoru.

lzgatavoSanas datums:

norada mediciniskas ierices
izgatavo$anas datumu.

Sis simbols ir papildinats ar datumu, kas
norada izgatavo$anas datumu.

Datums ir noradits GGGG-MM-DD (vai
GGGG-MM) formata.

Piesardzibas pasakumi

Norada uz iepriek$ veicamu pasakumu,
lai nepielautu, ka notiek kas bistams,
nepatikams vai neizdevigs.

Deriguma termins:

norada datumu, péc kura medicinas ierici
nedrikst lietot.

Sim simbolam ir pievienots datums, kas
norada, ka medicinas ierici nedrikst lietot
péc noradita gada, ménesa vai dienas
beigdm. Datums ir noradits GGGG-MM-
DD (vai GGGG-MM) formata

ISO XXX YYYv

Instrumenta izmérs un konuss:
XXX: ISO izmérs

YYY: nominala konusa vértiba

v: mainigais konuss (ja piemérojams)
mainigam koniskumam YYY konuss
attélots 1 mm attaluma no gala.

LOT

Partijas kods:

apzimé razotaja partijas kodu.

So simbolu ir papildina raZotaja partijas
kods, kas atrodas blakus simbolam.

Dubulta bulta
Norada Gutta-Percha tapas garumu.

SN

Sérijas numurs:

apzimeé razotaja sérijas numuru.
Sim simbolam ir pievienots raZotaja
sérijas numurs, kas atrodas blakus
simbolam.

CE markéjums

Atbilstiba ES MDD/MDR prasibam.
Piezime. Ja ir iesaistita pilnvarota iestade,
CE marké&jumu papildina ar pilnvarotas
iestades identifikacijas numuru (etrciparu
skaitli).

REF

Kataloga numurs:

apzimé razotaja kataloga numuru (SKU).
Sim simbolam ir pievienots razotaja
kataloga numurs, kas atrodas blakus
simbolam.

Razotajs

Norada mediciniskas ierices juridisko
razotaju [mediciniskai iericei].
Norada procediru paketes razotaju
[procediru paketei].

Nelietot atkartoti:

norada uz medicinas ierici, kas
paredzeéta tikai vienreizéjai lietoSanai vai
izmantoSanai vienam pacientam vienas
proceddras laika.

XX

REP

Pilnvarotais parstavis

Norada pilnvaroto parstavi Eiropas
Kopiena, Apvienotaja Karalisté vai Sveicé.
"XX" aizstaj ar EC — Eiropas Kopiena,
UK — Apvienota Karaliste vai CH —
Sveice.

e

lepazistieties ar lietoSanas instrukciju
vai elektronisko lietoSanas instrukciju:
norada, ka lietotdjam jaiepazistas ar
lieto8anas instrukciju.

So simbolu var papildinat elektroniskas
IFU timek|a vietnes adrese.
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Uzmanibu:

Norada, ka ir jaievero piesardziba, lietojot
ierici vai vadibas ierici tuvu simbola
atradanas vietai, vai ka pasreizgja
situdcija ir nepiecieSama operatora
uzmaniba vai riciba, lai izvairitos no
nevélamam sekam.

Mitruma ierobezojums:

norada mitruma amplittdu, kurai var drosi
paklaut medicinas ierici.

Sim simbolam ir pievienotas mitruma
vértibas.

e

SN
2

Sargat no saules staru iedarbibas:
Norada, ka mediciniska ierice jasarga no
gaismas avotiem.

Sis simbols var noziméat arf “Sargat no
karstuma”.

Atmosfeéras spiediena ierobezojums:
norada atmosféras spiediena amplitidu,
kurai var drosi paklaut medicinas ierici.
Sim simbolam ir pievienotas spiediena
vértibas.

Nelietot, ja iepakojums ir bojats:
norada, ka medicinisko ierici nedrikst
lietot, ja iepakojums ir bojats vai atvérts,
un ka papildu informacijai lietotajam
jaiepazistas ar lietoSanas instrukciju.

Satur bistamas vielas:

Norada medicinisko ierici, kas satur
kancerogénas, mutagénas,
reprotoksiskas (CMR) vielas vai vielas ar
endokrino sistému traucgjo$am Tpasibam.

Glabat sausa vieta:
norada uz medictnisku ierici, kas jasarga
no mitruma.

Nesterils:
norada, ka mediciniskajai iericei nav
veikts sterilizacijas process.

Temperatiiras apakséja robeza:
norada zemako temperatiras robezu,
kurai var drosi paklaut medicinas ierici.
Sim simbolam ir pievienota temperatiras
vértiba.

Nesterilizét atkartoti:
apzimé medicinisko ierici, ko nedrikst
atkartoti sterilizét.

Temperatiiras augséja robeza:

norada augs$éjo temperatiras robezu,
kurai var drosi paklaut medicinas ierici.
Sim simbolam ir pievienota temperatiras
vértiba.

Satur dzivnieku izcelsmes biologisku
materialu:

apzimé medicinisku ierici, kas satur
dzivnieku izcelsmes biologiskos audus,
$linas vai to atvasinajumus.

Temperatiiras ierobezojums:

norada temperatdras ierobezojumus,
kuriem var dro$i paklaut medicinas ierici.
Sim simbolam ir pievienotas temperatiiras
vértibas.

Uzliesmojoss:
norada uz uzliesmos$anas risku.

Trausls! Rikoties uzmanigi:

norada uz medictnisku ierici, kuru var
salauzt vai sabojat, ja ar to nerikojas
uzmanigi.

Sl@ | ® P 9w e

Kodigs:
norada uz kodiguma risku.
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Akuta toksicitate:
norada uz akitas toksicitates risku.

Skatit lietoSanas instrukciju/broSiru:
norada, ka ir jaizlasa lietoSanas
pamaciba/brosra.

Nopietns apdraudéjums veselibai:
norada uz nopietnu veselibas
apdraudéjuma risku.

B tipa izmantojama dala:
apzimé B tipa izmantojamo dalu.

© @ &

Bistams videi:
norada uz bistamibas risku videi.

BF tipa izmantojama dala:
apzimé BF tipa izmantojamo dalu.

STERILE

Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu:
Apzimé medictnisko ierici, kas sterilizéta,
izmantojot etilénoksidu.

Il klases iekarta:
apzimé iekartas, kas atbilst Il klases
iekartam noteiktajam droSibas prasibam.

STERILE

Sterilizéts, izmantojot apstaroSanu:
Apzimé medicinisko ierici, kas sterilizéta,
izmantojot apstaroSanu.

Lidzstrava:

norada, ka iekarta ir piemérota tikai
[idzstravas baroSanai, un norada
attiecigos terminalus.

UKCA markéjums:

UKCA markejums ir raZzojuma mark&jums,
ko izmanto razojumiem, kurus laiz

tirgd Lielbritanija (Anglija, Skotija un
Velsa).

Bistams spriegums:
norada uz bistamibu, ko rada bistams
spriegums.

Nesatur lateksu:

norada uz ierici, kas nesatur sausu
dabisko kaucuku vai dabisko kaucuku.
lateksu k& mediciniskas ierices vai

tas iepakojuma konstrukcijas materialu.

<(i)>

Nejonizéjoss elektromagnétiskais
starojums:

apzimé uz visparéji paaugstinatu,
potenciali bistamu nejonizé&josa starojuma
[Tmeni vai uz iekartas vai sistémas,
pieméram, mediciniskas elektrotehnikas
joma, kuras ir radiofrekvencu raiditaji

vai kuras diagnostikas vai arstéSanas
noltka apzinati izmanto radiofrekvencu
elektromagnétisko energiju.

|=t <@ B3R |

EEE simbols:
norada, ka ierice jasavac saskana ar ES
direktivu 2012/19/ES.

vai

MR

MR dross:

apzimé izstradajumu, kas nerada zindmu
apdraudé&jumu, kas izriet no MR vides
iedarbibas. MR droSi vienumi ir izstradati
no materialiem, kas ir elektriski nevadosi,
nemetaliski un nemagnétiski.
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MR nosacits:

norada priekSmetu ar pieraditu droSibu
MR vidé noteiktos apstaklos, tostarp
attieciba uz statiskajiem magnétiskajiem
laukiem, laika mainigajiem gradientu
magnétiskajiem laukiem un
radiofrekvences laukiem.

Pilnvarotais parstavis

Razotajs

| EC [ReP|

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1

D-78467 Konstanz
Germany
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Dentsply
Sirona

Endodontics

Kaasasolevas teabes kasutatud
sumbolite selgitus

EESSONA:
Siin kasitletakse Dentsply Sirona Endodonticsi toodetel kasutatud siimboleid.

Mudeli number:
tahistab toote mudelinumbrit voi
tldbinumbrit.

MD

Meditsiiniseade:
tahistab, et toode on meditsiiniseade.

Edasimiiiija:

tahistab toote edasimidjat. Seda siimbolit
kasutatakse edasimija nime ja aadressi
juures.

[]+ AA15V

Elemendi asend:
téhistab akuhoidikut ennast ja elemendi
(elementide) asendit akuhoidiku sees.

Importija:
tahistab importija nime ja fuusilist
aadressi.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Kaitsmete nimivaartused:
tahistab seadme kohaldatavaid kaitsmete
nimivaartusi.

uDI: Kaitse:
U D I tahistab UDI-kandjat, kui on olemas muud —E— tahistab kaitsmekarpe vdi nende
kandjad (voi vodtkoodid). asukohta.
IP-kood:

Tootja riik:

tahistab riiki, kus tooted on toodetud. ,CC*
asendatakse kahe- voi kolmetahelise
riigikoodiga, mis on defineeritud
standardis ISO 3166-1.

IPX1

tahistab korpuse kaitseastmeid ohtlikele
osadele juurdepaasu, tahkete voorkehade
sissetungimise ja vee sissetungimise
kohta ning annab kaitseastmete kohta
lisateavet.

APlg]

Toélge:

tahistab, et meditsiiniseadme algsele
teabele on tehtud tolge, mis tdiendab
algset teavet vdi asendab seda.

00(]

Sortiment:
tahistab, et pakend sisaldab valikut eri
tllpe voi suurusi.
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000

Ei saa miiiia eraldi:
tahistab, et pakendis olevaid tooteid ei
saa mida eraldi.

®

FCC logo:
tahistab Federal Communications
Commissioni vastavusdeklaratsiooni.

Uhikud pakendis:
tahistab pakendis olevate esemete arvu.
X naitab pakendis olevate esemete arvu.

&

41EJ

UL-i tahis:

tahistab toote vastavust UL-i
(Underwriters Laboratories)
tooteohutusstandarditele.

i

Umberpakendamine:
tahistab meditsiiniseadme algse pakendi
muutmist.

Inmetro:

see tahis on ainult kohatéide. Oige
simbol tuleb esitada seadme
registreerimisel Brasiilia riikliku
metroloogia, standardimise ja t60stusliku
kvaliteedi instituudi poolt.

Avatud pakendeid ei asendata:
tahistab tagastuspdhimétet, mille kohaselt
avatud pakendeid ei asendata.

Ohtlikud ained:

tahistab meditsiiniseadet, mis sisaldab
aineid, mis vdivad olla kantserogeensed,
mutageensed, reproduktiivtoksilised
(CMR) v6i endokriinstisteemi hairivate
omadustega.

Hoida piisti:
tahistab pakendi diget asendit
transportimise ja/vdi ladustamise ajal.

Oht tervisele:

tahistab agedat toksilist (kahjulikku) méju
nahale, silmadele voi hingamisteedele.
Naha sensibilisaator ja ohtlik osoonikihile.

Ohuniiskuse mé6tmine:
tahistab dhuniiskuse mdotmist.

Sisaldab xxx:

tahistab, et seade sisaldab maaratletud
toodet vdi ainet. XXX on muutuja, mis
tuleb asendada vastava ainenimetusega.
XXX* asendatakse materjali tdéhekoodiga
(nt ,SST* tahistab roostevabat terast) voi
sonaga (nt ,Lateks").

PCT Gost:

tahistab toote vastavust standardi
GOST-R nduetele. Gost: riiklik standard,
ANSI ekvivalent Venemaal.

CMR:
tahistab, et toode sisaldab CMR-aineid.

CSA logo:

tahistab, et toodet on testitud Pdhja-
Ameerika kohaldatavate standardite
nduetele vastavuse suhtes. CSA:
Canadian Standard Association.

Nanomaterjal:
tahistab seadet, mis sisaldab
nanomaterjale.

END Symbol List-V03-WEB-multilingual-2023-06

112/200




Professionaalne kasutus:

tahistab, et toote kasutamine ilma
véljadppinud professionaali abita pole
ohutu.

Termodesinfitseerimine:

tahistab instrumenti, mida saab
pesu- ja desinfitseerimisseadmega
termodesinfitseerida.

Ettevaatust, kuum pind:

tahistab, et ndidatud osa voi koht on kuum
ja seda ei tohi ilma ettevaatusabindudeta
puudutada.

Ultrahelivann:
tahistab instrumenti, mida saab puhastada
ultrahelivannis.

Mitmekordne kasutamine iihel
patsiendil:

tahistab meditsiiniseadet, mis on moéeldud
kasutamiseks in vitro diagnostilise
meditsiiniseadmena.

Kahekordne steriiltokkesiisteem:
tahistab kahekordset steriiltdkkestisteemi.

Kasutada vahem kui:

tahistab soovitatavat arvu, mitu korda
voib toodet kasutada, miinus (ks (12 on
ainult ndide. Kui stimbolil on margitud 12,
tahendab see, et toodet ei saa kasutada
rohkem kui 11 korda).

Uhekordne steriiltdkkesiisteem:
tahistab Ghekordset steriiltokkesuisteemi.

XXX°C

§49

Steriliseeritav kuni maaratud
temperatuurini:

tahistab, et seadet saab steriliseerida kuni
naidatud maksimumtemperatuurini.

Uhekordne steriiltokkesiisteem
sisemise kaitsepakendiga:

tahistab thekordset steriiltdkkestisteemi,
millel on seespool kaitsepakend.

XXX°C
188

Steriliseeritav aurusterilisaatoriga
(autoklaav) méaaratud temperatuuril:
tahistab, et instrument on steriliseeritav
aurusterilisaatoriga (autoklaaviga)
maaratud temperatuuril.

_______

_____

Uhekordne steriiltokkesiisteem
vélimise kaitsepakendiga:

tahistab Ghekordset steriiltdkkestisteemi,
millel on véljaspool kaitsepakend.

XO

Mitte steriliseerida:
tahistab meditsiiniseadet, mida ei tohi
steriliseerida.

NOT STERILE

Mittesteriilne:
tahistab, et toode pole steriilne.

Steriliseeritud aurustatud
vesinikperoksiidiga:
tahistab meditsiiniseadet, mis
on steriliseeritud aurustatud
vesinikperoksiidiga.

m-wire

M-Wire toode:
tahistab nikkeltitaanist malutraadi
sisaldust tootes.
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Materjali siimbol:

tahistab tootes sisalduvat materjali voi
ainet voi materjali, millest toode on
valmistatud.

XXX* asendatakse materjali tahekoodiga
(nt ,SST* tahistab roostevabat terast) voi
sdnaga (nt ,Lateks").

Al: alumiinium; Cr: kroom; Cu: vask;

D: teemant; GEL: geel; GF: klaaskiud;
GP: gutaperts; MTA: mineraaltrioksiidi
agregaat; NiTi: nitinool / nikkel-

titaan; P: plast; Poc. : tihendaja;

PPS: poliifenileensulfiid; PPSU:
polifentlsulfoon; Pr: paber (pabertihvt);
Sil: silikoon; SSt: roostevaba teras; Ti:
titaan; WC: volframkarbiid.

K-tiilipi viil:
tahistab instrumendi tutpi.

Raspel:
tahistab instrumendi tudpi.

IP-kood:
tahistab korpuse kaitseastmeid ohtlikele

IPN N osadele juurdepaasu, tahkete voorkehade K-tutipi hoorits:
12 sissetungimise ja vee sissetungimise téhistab instrumendi tudpi.
kohta ning annab kaitseastmete kohta
lisateavet.
Paripaeva poorlemine:
Fahlstab paripaeva poordllllkumlse Pasta kandja:
juhtseadist voi naidikut voi oy . e
e L . tahistab instrumendi tudpi.
pdorlemiskiiruse reguleerimist voi
pOdrlemiskiiruse naitu.
F."aflpaeva.\' pqprlemlun"e ja k"rL.'S: Kahekordne l6ikeserv (teemant):
téhistab paripdeva pdordliikumise s . AR
kasutamist ja soovituslikku kiirust tahistab instrumendi tilpi.
XXXX min-» : '

Vastupdeva poorlemine:

tahistab vastupdeva poordliikkumise
juhtseadist vdi naidikut voi
pddrlemiskiiruse reguleerimist voi
pdorlemiskiiruse naitu.

2R JIGHE SR 3N

H-tlilipi kaksikheeliksviil:
tahistab instrumendi tutpi.

Narvinoel:
tahistab instrumendi tulpi.

|

FG vars:
tahistab varre tidpi.

O
*
@

H-tlidpi viil:
tahistab instrumendi tlpi.

|

PM vars:
tahistab varre tlupi.
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RA vars:
tahistab varre tlpi.

I
NOTE
vOi

IS

VoI

.

Teave:
tahistab lisateavet, selgitusi kasutamise ja
joudluse kohta.

Kaksiknool:
tahistab instrumendi (t66)pikkust.

Model:
TR30RAM120

Akulaadija:
tahistab nduet kasutada seadet ainult
komplekti kuuluva akulaadijaga.

Kandja kuumutamine:
téhistab kandja kuumutamist enne
taitematerjali kondenseerumist.

>

Jalgpedaal:
tahistab jalgpedaali Gihendust.

Optiline kiud:
tahistab viidet optilise kiu aplikaatorile.

Mootoriga kasiinstrument:
téhistab mootoriga késiinstrumendi
Uhendust.

Varuosal/asendusosa:

tahistab, et toode on varuosa/
asendusosa.

See toode ei ole meditsiiniseade ega
tarvik.

Huuleklamber:
tahistab huuleklambri kaabli Ghendust.

IP-kood:

tahistab korpuse kaitseastmeid ohtlikele
osadele juurdepaasu, tahkete voorkehade
sissetungimise ja vee sissetungimise
kohta ning annab kaitseastmete kohta
lisateavet.

Viiliklamber:
tahistab viiliklambri kaabli Ghendust.

Bluetooth:

tahistab, et toode voimaldab
andmesidetihendust Bluetoothiga
Uhilduvate seadmetega.

Teave:
tahistab soovitust voi nduannet.

Teave:
tahistab teabe hankimise kohta.

Piiratud sirgjooneline liilkumine:
tahistab piiratud sirgjoonelist liikumist.
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&

Teave:
tahistab juhist kasutajale tutvuda méne
teise dokumendiga.

R, Only

Ainult retseptiga:
vdimalik kahjulik m&ju ja kasutamine ei ole
ohutu ilma arsti jarelevalveta.

Poordliikumine:
tahistab poordliikumise juhtseadist voi
naidikut.

Tootmiskuupaev:

tahistab kuupaeva, millal meditsiiniseade
toodeti.

Simboli juures on kuupaev, mis tahistab
tootmiskuupaeva.

Kuupéev on vormingus AAAA-KK-PP (vi
AAAA-KK).

Ettevaatusabinoud:

tahistab ennetavat ettevaatusabinéud
millegi ohtliku, ebameeldiva voi
ebamugava valtimiseks.

,Kolblik kuni* kuupéev:

tahistab kuupaeva, parast mida ei tohi
meditsiiniseadet kasutada.

Selle stimboli juures on kuupaev, mis
naitab, et meditsiiniseadet ei tohi parast
vastavat aastat, kuud voi paeva kasutada.
Kuupaev on vormingus AAAA-KK-PP (voi
AAAA-KK).

ISO XXX YYYv

Instrumendi suurus ja taper:

XXX: ISO suurus

YYY: taperi nimivaartus

v: varieeruv taper (kui kohaldatav)
varieeruva koonuse korral on naidatud
YYY koonus tipust 1 mm kaugusel.

LOT

Partii kood:
téhistab tootja partii koodi.
Selle simboli kdrval on tootja partii kood.

Kaksiknool:
tahistab gutapertstihvti pikkust.

SN

Seerianumber:

tahistab tootja seerianumbrit.
Selle stimboli kdrval on tootja
seerianumber.

CE-margis

Vastavus ELi MDD/MDR nduetele.
Markus. Kui seotud on teavitatud asutus,
siis on CE-margise juures teavitatud
asutuse identifitseerimisnumber
(neljakohaline number).

REF

Kataloogi number:

tahistab tootja katalooginumbrit (SKU).
Selle simboli kdrval on tootja
katalooginumber.

Tootja

Tahistab meditsiiniseadme seaduslikku
tootjat (meditsiiniseadme puhul).
Tahistab protseduuripaketi tootjat
(protseduuripaketi puhul).

Mitte korduvkasutada:

tahistab meditsiiniseadet, mis on
ettenahtud ainult Ghekordseks
kasutamiseks voi kasutamiseks uhel
patsiendil Ghe protseduuri ajal.

XX

REP

Volitatud esindaja

Tahistab volitatud esindajat Euroopa
Uhenduses, Uhendkuningriigis voi
Sveitsis.

XX’ asendatakse Euroopa Uhenduse
puhul tahisega EC, Uhendkuningriigi
puhul UK v&i Sveitsi puhul CH.

e

Tutvuge kasutusjuhendite voi
elektrooniliste kasutusjuhenditega:
téhistab kasutaja vajadust tutvuda
kasutusjuhendiga.

Simboli juures voib olla elektroonilise
kasutusjuhendi veebisaidi aadress.

END Symbol List-V03-WEB-multilingual-2023-06

116/200




Ettevaatust:

tahistab seda, et seadme voi simboli
lahedal asuva juhtnupu kasutamise korral
tuleb olla ettevaatlik voi et kasutaja peab
soovimatute tagajargede valtimiseks
praeguses olukorras tahelepanelik olema
voi teatud toiminguid tegema.

Niiskuse piirang:

tahistab niiskuse vahemikku
meditsiiniseadme ohutuks kasutamiseks.
Siimboli juures on niiskuse vaartused.

e

SN
2

Kaitsta paikesevalguse eest:
tahistab meditsiiniseadet, mis vajab
kaitset valgusallikate eest.

Selle siimboli tdhendus voib olla ka
,Kaitsta kuumuse eest".

Ohuréhu piirang:

tahistab dhurdéhu vahemikku
meditsiiniseadme ohutuks kasutamiseks.
Siimboli juures on réhkude vaartused.

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustunud:

tahistab, et meditsiiniseadet ei tohi
kasutada, kui pakend on kahjustunud
vOi avatud ja kasutaja peab vaatama
lisateavet kasutusjuhendist.

Sisaldab ohtlikke aineid:

tahistab meditsiiniseadet, mis sisaldab
aineid, mis vdivad olla kantserogeensed,
mutageensed, reproduktiivtoksilised
(CMR) v6i endokriinstisteemi hairivate
omadustega.

Hoida kuivas:
tahistab meditsiiniseadet, mida tuleb
kaitsta niiskuse eest.

Mittesteriilne:
tahistab meditsiiniseadet, mida ei ole
steriliseeritud.

Temperatuuri alampiir:

tahistab temperatuuri alumist piiri, millega
meditsiiniseade voib ohutult kokku
puutuda.

Siimboli juures on temperatuuri vaartus.

Mitte steriliseerida:
tahistab meditsiiniseadet, mida ei tohi
steriliseerida.

Temperatuuri tilempiir:

tahistab temperatuuri tlemist piiri, millega
meditsiiniseade voib ohutult kokku
puutuda.

Siimboli juures on temperatuuri vaartus.

Sisaldab loomset paritolu bioloogilist
materjali:

Tahistab meditsiiniseadet, mis sisaldab
loomset paritolu bioloogilisi kudesid, rakke
vdi nende derivaate.

Temperatuuri piirang:

tahistab temperatuuri piire
meditsiiniseadme ohutuks kasutamiseks.
Siimboli juures on temperatuuride
vaartused.

Tuleohtlik:
tahistab suttimisohtu.

Kergestipurunev, kasitseda
ettevaatusega:

tahistab meditsiiniseadet, mis voib
puruneda voi kahjustuda, kui seda ei
kasitseta hoolikalt.

Sl@ | ® P 9w e

Soovitav:
tahistab sddvitava toime ohtu.
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Age miirgisus:
tahistab &geda murgisuse ohtu.

Vaadake kasutusjuhendit/brosiiiiri:
tahistab, et tuleb lugeda kasutusjuhendit/
broSudiri.

Tosine oht tervisele:
tahistab tosist ohtu tervisele.

B-tiitipi rakendusosa:
tahistab B-tllipi rakendusosa.

© @ &

Keskkonnale ohtlik:
tahistab ohtu keskkonnale.

BF-tiilipi rakendusosa:
tahistab BF-tiilipi rakendusosa.

STERILE

Steriliseeritud etiileenoksiidiga:
tahistab meditsiiniseadet, mis on
steriliseeritud etlileenoksiidiga.

Il klassi seade:
tahistab seadet, mis vastab Il klassi
seadmete ohutusnduetele.

STERILE

Steriliseeritud Kiiritusega:
tahistab meditsiiniseadet, mis on
steriliseeritud kiiritusega.

Alalisvool:

tahistab, et seade sobib ainult
alalisvooluga ja identifitseerib
asjakohased klemmid.

UKCA margistus:

UKCA mérgistus on tootemargis, mida
kasutatakse Suurbritannias (Inglismaal,
Sotimaal ja Walesis) turule viidavate
toodete puhul.

Ohtlik elektripinge:
tahistab ohtlikust elektripingest tulenevaid
ohte.

Lateksivaba:

tahistab seadet, mis ei sisalda
meditsiiniseadme voi meditsiiniseadme
pakendi konstruktsioonimaterjalina kuiva
looduslikku kautSukit ega looduslikku
kautSuki lateksit.

<(i)>

Mitteioniseeriv elektromagnetkiirgus:
tahistab Uldiselt kérgendatud,
potentsiaalselt ohtlikke mitteioniseeriva
kiirguse tasemeid vdi thistab

seadmeid voi susteeme nt meditsiinilise
elektri piirkonnas, mis sisaldavad
raadiosagedussaatjaid v6i mis kasutavad
diagnoosimiseks voi raviks tahtlikult
raadiosageduslikku elektromagnetilist
energiat.

=t @ 3% |

EEE siimbol:
tahistab, et seade tuleb korvaldada ELi
direktiivi 2012/19/EL nduete kohaselt.

vOi

MR

MR-ohutu:

tahistab toodet, millel ei ole teadaolevaid
ohte MR-keskkonnaga kokku puutudes.
MR-ohutud tooted koosnevad
materjalidest, mis on elektrit mittejuhtivad,
mittemetallilised ja mittemagnetilised.
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MR-tingimuslik:
tahistab toodet, mis on téendatud

keskkonnas, sh staatilise magnetvalja,
ajas muutuva gradiendi magnetvélja ja
raadiosageduslike valjade tingimused.

ohutusega méaératletud tingimustega MR-

Volitatud esindaja

Tootja

| EC [ReP|

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1

D-78467 Konstanz
Germany
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Uvob:
Zde jsou uvedeny symboly pouzivané pro produkty Endentontics Dentsply Sirona.

Dentsply
Sirona

Endodontics

Vysvétleni symbolld pouzitych v

ramci doprovodnych informaci

Cislo modelu:
Oznaduje Cislo modelu nebo typové Eislo
produktu.

MD

Zdravotnicky prostredek:
Uvadi, Ze poloZka je zdravotnicky
prostiedek.

Distributor:

Oznacuije distributora produktu. Tento
symbol se pouziva spolu s ndzvem

a adresou distributora.

[]+ AA15V

Umisténi €lanku:
Oznacuje samotny drzak baterie
a umisténi ¢lanku(t) uvnitf drzaku baterie.

Dovozce:
Oznaduje nazev a fyzickou adresu
dovozce.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Proudové hodnoty pojistek:
Oznacuje pouZzitelné proudové hodnoty
pojistek pro prostfedek.

UDI

uDI:
Oznacuje nosi¢ UDI, kdyZ jsou pfitomny
jiné nosice (nebo ¢arové kody).

Pojistka:
Oznacuije pojistkové skfifky nebo jejich
umisténi.

Zemé vyroby:

Oznaduje zemi vyrobce produktu. ,CC*
je nahrazeno dvou- nebo tfipismennym
kddem zemé definovanym v ISO 3166-1.

IPX1

Kad IP:

Oznacuje stupné ochrany skfiné krytim
proti pfistupu k nebezpecnym Castem,
vniknuti cizich pevnych pfedmétd,
vniknuti vody a poskytuje dal$i informace
v souvislosti s takovou ochranou.

APlg]

Pieklad:

Uvadi, Ze plivodni informace

o zdravotnickém prostifedku prosly
piekladem, ktery doplfiuje nebo nahrazuje
plvodni informace.

00(]

Sortiment:
Uvadi, Ze baleni obsahuje sortiment typQ
nebo velikosti.
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000

Nelze prodavat samostatné:
Uvadi, Ze poloZky v baleni nelze prodat
samostatné.

®

Logo FCC:

Oznacuje prohlaSeni o shodé Federal
Communications Commission (federalni
komise pro komunikaci).

Balici jednotka:
Oznacuje pocet kust v baleni. X" je
nahrazeno poétem kus( v baleni.

&

41EJ

Symbol UL:

Uvadi, Ze produkt splfiuje normy
UL (Underwriters Laboratories) pro
bezpec€nost produktu.

i

Piebaleni:

Uvadi, Ze doSlo k upravé pavodniho
usporadani baleni zdravotnického
prostredku.

Inmetro:

Tento symbol je pouze zastupny
symbol. Spravny symbol bude dodan v
ramci registrace prostfedku Narodnim
institutem pro metrologii, standardizaci a
primyslovou kvalitu, Brazilie.

Oteviena baleni se nevyménuji:
Uvadi, Ze podle zasad pro vyménu
produkty se oteviena baleni nevyménuji

Nebezpecné latky:

Oznacuje zdravotnicky prostredek,
ktery obsahuije latky, které mohou byt
karcinogenni, mutagenni, reprotoxické
(CMR), nebo latky narusujici endokrinni
systém.

Udrzujte ve svislé poloze:
Oznaduje spravné umisténi obalu pfi
pfepravé a/nebo skladovani.

Ohrozeni zdravi:

Oznacuije latky akutné toxické (Skodlivé),
které drazdi kuzi, o¢i nebo dychaci cesty.
Senzibilizator kiiZe a latky nebezpeéné
pro ozonovou vrstvu.

Méreni vihkosti:
Oznacuje méfeni vihkosti.

Obsahuje stopy xxx:

Uvadi, Ze prostfedek obsahuje
identifikovany produkt nebo latku.

XXX je zde proménna a méla by byt
odpovidajicim zpdsobem zménéna na
nazev materialu. ,XXX" je nahrazeno
pismennym kédem materialu (napf. ,SST*
pro nerezovou ocel) nebo slovem (napf.
Jatex®)

PCT Gost:
Uvadi, Ze produkt splfiuje predpisy CMR:

'fl" GOST-R. Gost: Gosudarstvennyi Uvadi, Ze produkt obsahuje
standards (statni normy) nebo rusky latky CMR.
ekvivalent ANSI.
Logo CSA:
Uvadi, Ze produkt byl testovan Nanomaterial:

® v souladu s pfislusnymi pozadavky Uvadi, Ze prostfedek obsahuje

severoamerickych norem. CSA: Canadian nanomaterialy.

Standard Association.

Y| G| oo d | K4
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Profesionalni pouziti:
Uvadi, Ze produkt neni bezpeény, pokud
neni pouzivan vySkolenym profesionalem.

Tepelna dezinfekce:
Uvadi, Ze prostfedek Ize pouzit v mycim
dezinfektoru pro tepelnou dezinfekci.

Pozor, horky povrch:

Uvadi, Ze oznacena polozka muize byt
horka a osoby by se ji nemély dotykat bez
opatrnosti.

Ultrazvukova lazen:
Uvadi, Ze pfistroj Ize Cistit v ultrazvukové
lazni.

Jeden pacient — opakované pouziti:
Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery
je ur€en k pouziti jako diagnosticky
zdravotnicky prostfedek mimo Zivy
organismus.

Systém se dvéma sterilnimi bariérami:
Oznacuje systémy se dvéma sterilnimi
bariérami.

Pouzijte méné nez:

Oznacduje doporuceny pocet pouziti
produktu minus jedno pouziti (12 je
uvedeno pouze pro piiklad. Pokud je v
ramci symbolu uvedeno 12, znamena to,
ze produkt nelze pouzit vice nez 11krat).

Systém s jednou sterilni bariérou:
Oznacuje systémy s jednou sterilni
bariérou.

XXX°C

§49

Lze sterilizovat do uvedené teploty:
Uvadi, Ze zafizeni Ize sterilizovat do
vyznacené maximalni teploty.

Systém s jednou sterilni bariérou
s ochrannym obalem uvniti:
Oznacuje systém s jednou sterilni
bariérou s ochrannym obalem uvnitf.

XXX°C
188

Lze sterilizovat v parnim sterilizatoru
(autoklavu) pfi uvedené teploté:
Uvadi, Ze nastroj Ize sterilizovat v parnim
sterilizatoru (autoklavu).

_______

_____

Systém s jednou sterilni bariérou
s ochrannym obalem vné:
Oznacuje systém s jednou sterilni
bariérou s ochrannym obalem vné.

XO

Nesterilizujte:
Uvadi, Ze zdravotnicky prostfedek nelze
sterilizovat.

NOT STERILE

Nesterilni:
Uvadi, ze produkt neni sterilni.

Sterilizovano parami peroxidu vodiku:
Uvadi, Ze zdravotnicky prostfedek byl
sterilizovan parami peroxidu vodiku.

m-wire

Produkt M-Wire:
Uvadi, Ze produkt obsahuje pamétovy
drat ze slitiny niklu a titanu.
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Symbol materialu:

Oznaduje materiél nebo latku obsazenou
ve vyrobku nebo material, ze kterého je
vyrobek vyroben.

XXX je nahrazeno pismennym kédem
materialu (napf. ,SST* pro nerezovou
ocel) nebo slovem (napf. ,latex®).

Al: hlinik; Cr: chrom; Cu: méd; D: diamant;
GEL: gel; GF: skelna vata; GP: gutaper¢a;
MTA agregat mineralniho trioxidu;

NiTi: nitinol / nikl-titan; P: plast; Poc. :
sealer; PPS: polyfenylensulfid; PPSU:
polyfenylsulfon; Pr: papir (papirovy hrot);
Sil: silikon; SSt: nerezova ocel; Ti: titan;
WC: karbid wolframu.

Pilnik typu K:
Oznacuje typ nastroje.

Rasple:
Oznaduje typ nastroje.

Kod IP:
Oznacuje stupné ochrany skfiné krytim

IPN N proti pfistupu k nebezpecnym Castem, Rozsifovac typu K:

172 vniknuti cizich pevnych pfedmétd, Oznacuije typ nastroje.
vniknuti vody a poskytuje dal$i informace
v souvislosti s takovou ochranou.
Rotace ve sméru hodinovych rucicek:
Oznacuje ovladaci prvek nebo indikator Nosi& pasty:
pro rotacni pohyb ve sméru hodinovych Oznac‘:E‘e i y: nastroie
ruci¢ek nebo pro nastaveni nebo indikaci ety e
rychlosti otaceni.
Rotace ve sméru hodinovych rucic¢ek
a rycljlgst otavggn|: L Dvojita fezna hrana (diamant):
Oznaduje pouziti rotaniho pohybu Oznacuje typ néstroje
ve sméru hodinovych rui¢ek a uvadi '

XXXX min- g

doporucéenou rychlost.

Rotace proti sméru hodinovych
rucicek:

Oznacduje ovladaci prvek nebo indikator
pro rotaéni pohyb proti sméru hodinovych
ru€iCek nebo pro nastaveni nebo indikaci
rychlosti otaceni.

2R JIGHE SR 3N

Pilnik s dvojitou spiralou typu H:
Oznacduje typ nastroje.

O
*
@

Exstirpacni jehla: Diik FG:
Oznacuije typ nastroje. Oznacuije typ dfiku.
Pilnik typu H: Diik PM:
Oznacuije typ nastroje. Oznacuije typ dfiku.
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Diik RA:
Oznacuije typ dfiku.

ISy

NOTE
nebo

=

nebo

.

Informace:
Oznacuje dopliikové informace, vysvétleni
funkce a vykonnosti.

Dvojita Sipka:
Oznaduje (pracovni) délku nastroje.

Model:
TR30RAM120

Sit'ovy napajec:
Uvadi, Ze zafizeni Ize pouzivat pouze
s dodanym sitovym napéjecem.

Tepelny nosié:
Uvadi, Ze je tfeba nahfat cpatko pred
kondenzaci plniciho materialu.

o >

Pedalovy spinac:
Oznacduje pfipojeni pedalového spinace.

Optické vlakno:
Oznaduje odkaz na aplikator optického
vlakna.

Motorovy nasadec:
Oznacuje pripojeni motorového nasadce.

Nahradni dil:

Oznacuje, Ze polozka je nahradni dil.

Tato poloZka neni zdravotnicky prostfedek
nebo pfislusenstvi.

Retni hacek:
Oznacuije pripojeni kabelu retniho hacku.

|PN1N2

Kod IP:

Oznacuje stupné ochrany skfiné krytim
proti pfistupu k nebezpecnym Castem,
vniknuti cizich pevnych predmét,
vniknuti vody a poskytuje dal$i informace
v souvislosti s takovou ochranou.

Klip pro nastroj:
Oznacuije pfipojeni kabelu klipu pro
nastroj.

0-3

Bluetooth:

Uvadi, Ze tento produkt umoznuje
komunikaci mezi zafizenimi
kompatibilnimi s technologii Bluetooth.

Informace:
Oznacuje tip nebo radu.

Informace:
Uvadi, kde se maji informace ziskat.

Omezeny pfimocary pohyb:
Oznacuje omezeny piimocary pohyb.
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&

Informace:
Uvadi, Ze Ctenar by si mél vyhledat jiny
dokument.

R, Only

Pouze Rx:
Znamend potencialné Skodlivé ucinky,
pouziti bez dohledu Iékafe neni bezpecné.

Rotacni pohyb:
Oznacuje ovladaci prvek nebo indikator
pro rotacni pohyb.

Datum vyroby:

Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky
prostfedek vyroben.

Tento symbol je dopInén datem
oznacujicim datum vyroby.

Datum je uvedeno ve formatu RRRR-MM-
DD (nebo RRRR-MM).

Bezpecnostni opatieni:

Oznacduje predem pfijata opatfeni, aby
se predeslo né¢emu nebezpetnému,
nepfijemnému nebo nepohodinému.

Datum pouzitelnosti:

Oznacuje datum, po jehoz uplynuti se
zdravotnicky prostfedek nesmi pouzivat
Tento symbol je dopInén datem
znamenajicim, Ze zdravotnicky prostfedek
by se nemél pouzivat po uplynuti
uvedeného roku, mésice nebo dne.
Datum je uvedeno ve formatu RRRR-MM-
DD (nebo RRRR-MM).

ISO XXX YYYv

Velikost a kuzelovitost nastroje:
XXX: velikost ISO

YYY: nomindlni hodnota kuZelovitosti
v: proménliva kuZelovitost (pfipadné)
v pfipadé proménlivé kénicity je kuzel
YYY zobrazen 1 mm od hrotu.

LOT

Kod Sarze:

Oznacuje kod Sarze vyrobce.

Tento symbol je dopInén kédem Sarze
vyrobce vedle symbolu.

Dvojita Sipka:
Oznaduje délku gutaperéového hrotu.

SN

Sériové ¢islo:

Oznacduje sériové Cislo vyrobce.

Tento symbol je dopInén sériovym islem
vyrobce vedle symbolu.

Oznaceni CE

Soulad s pozadavky EU MDD/MDR.
Poznamka: Je-li zapojen oznameny
subjekt, je oznaceni CE doprovazeno
identifikacnim Cislem (Ctyfmistné Cislo)
oznameného subjektu.

REF

Katalogové ¢islo:

Oznacuje katalogové Eislo vyrobce (SKU).
Tento symbol je dopInén katalogovym
Cislem vyrobce vedle symbolu.

Vyrobce

Oznaduje zakonného vyrobce
zdravotnického prostiedku [pro
zdravotnicky prostfedek].

Oznacuje vyrobce soupravy
zdravotnickych prostfedk( [pro soupravu
zdravotnickych prostfedku].

Nepouzivejte opakované:

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery
je ur€en pouze pro jednorazové pouziti
u jednoho pacienta v pribéhu jednoho
zakroku.

XX

REP

Autorizovany zastupce

Oznacuje autorizovaného zastupce v
Evropském spoleCenstvi, Velké Britanii
nebo Svycarsku.

XX* je nahrazeno EC pro Evropské
spolecenstvi, UK pro Velkou Britanii nebo
CH pro Svycarsko.

e

Ridte se navodem k pouziti nebo
elektronickym navodem k pouziti:
Znamena, Ze se uzivatel musi fidit
navodem k pouziti.

Tento symbol miize byt dopInén adresou
webovych stranek s elektronickym
navodem k pouziti.
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Pozor:

Oznaduije, Ze pfi provozovani prostfedku
je nezbytna opatrnost nebo Ze je tfeba
davat pozor pobliz mista, kde je symbol
umistén nebo Ze aktualni situace
vyZaduje, aby obsluha byla bdéla nebo
jednala konkrétnim zpisobem, aby
nedoslo k nezadoucim dusledkim.

Omezeni vlhkosti:

Oznacuje rozsah vihkosti, jemuz je
mozné zdravotnicky prostfedek bezpecné
vystavit.

Tento symbol je dopInén hodnotami
vihkosti.

o \\ //
4

Chrainite pred slune¢nim zarenim:
Oznacduje zdravotnicky prostifedek, ktery
vyzaduje ochranu pred zdroji svétla.
Tento symbol miize rovnéz znamenat
,Chranite pfed teplem®.

Omezeni atmosférického tlaku:
Oznacuje rozsah atmosférického tlaku,
jemuz je mozné zdravotnicky prostfedek
bezpecéné vystavit.

Tento symbol je dopInén hodnotami tlaku.

Nepouzivejte, je-li baleni poSkozené:
Oznatuje, Ze zdravotnicky prostfedek
nesmi byt pouzivan, pokud byl obal
poskozen nebo otevien a uzivatel v této
souvislosti nalezne dal$i informace v
navodu k pouziti.

Obsahuje nebezpecné latky:
Oznacuje zdravotnicky prostiedek,
ktery obsahuije latky, které mohou byt
karcinogenni, mutagenni, reprotoxické
(CMR), nebo latky narusujici endokrinni
systém.

Uchovavejte v suchu:
Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery
je tfeba chranit pfed vihkosti.

Nesterilni:
Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery
nepodstoupil proces sterilizace.

Spodni teplotni limit:

Oznacuje spodni teplotni limit, jemuz je
mozné zdravotnicky prostfedek bezpe¢né
vystavit.

Tento symbol je dopinén hodnotou teploty.

Nesterilizujte opakované:
Uvadi, Ze zdravotnicky prostfedek nelze
sterilizovat.

Horni teplotni limit:

Oznacuje horni teplotni limit, jemuz je
mozné zdravotnicky prostfedek bezpeéné
vystavit.

Tento symbol je dopinén hodnotou teploty.

Obsahuje biologicky material
Zivocisného plivodu:

Oznacuje zdravotnicky prostfedek
obsahuijici biologickou tkan, buriky nebo
derivaty bunék Zivo¢isného pavodu.

Teplotni limit:

Oznaduje teplotni limity, jimZ je mozné
zdravotnicky prostfedek bezpecné
vystavit.

Tento symbol je dopInén hodnotami teplot.

Horlavy:
Upozorfiuje na riziko spojené s hoflavym
materialem.

Krehké, manipulujte se zafizenim
opatrné:

Oznacduje zdravotnicky prostiedek, ktery
je mozné rozbit nebo poskodit neobratnou
manipulaci.

AR S K SIRORRE!

Ziravy:
Upozornuje na riziko spojené s ziravym
materialem.
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Akutni toxicita:
Upozorfiuje na riziko spojené s akutni
toxicitou.

-

Viz navod k pouziti / pfirucka:
Znamena, Ze je tfeba si pfecist navod k
pouziti / prirucku.

Zavazné zdravotni riziko:
Upozorfiuje na zavazné zdravotni riziko.

Prilozna ¢ast typu B:
Oznacuije pfiloznou ¢ast typu B.

© @ &

Nebezpecny pro zivotni prostredi:
Upozorfiuje na riziko nebezpecnosti pro
zivotni prostiedi.

Prilozna ¢ast typu BF:
Oznacuije pfiloznou ¢ast typu BF.

STERILE

Sterilizace s pouzitim etylenoxidu:
Uvadi, Ze zdravotnicky prostfedek byl
sterilizovan etylenoxiem.

Zarizeni tridy II:

Oznacduje zafizeni, které splnuje
bezpecénostni pozadavky definované pro
zafizeni tfidy Il

STERILE

Sterilizace ozarenim:
Uvadi, Ze zdravotnicky prostfedek byl
sterilizovan ozarenim.

Stejnosmérny proud:

Znamend, ze zafizeni je vhodné pouze
pro stejnosmérny proud a oznacuje
pfisludné terminaly.

Oznaceni UKCA:

Oznaceni UKCA je produktové znaceni
pouzivané pro vyrobky uvadéné na trh ve
Velké Britanii (Anglii, Skotsku a Walesu).

Nebezpecné napéti:
Oznacuje riziko spojené s nebezpecnym
napétim.

Neobsahuje latex:

Oznaduje prostiedek, ktery neobsahuje
suchou pfirodni gumu nebo pfirodni
gumovy latex jako konstrukéni material
v ramci zdravotnického prostfedku nebo
baleni zdravotnického prostfedku.

<(i)>

Neionizujici elektromagnetické zareni:
Oznacuje obecné zvySenou, potencialné
nebezpecnou hladinu neionizujiciho
zafeni nebo zafizeni nebo systémy,
napfiklad v oblasti |ékafské elektronicky,
jejichz soucasti jsou radiofrekvencni
vysilaCe nebo které zamérné vyuzivaji
radiofrekvencni elektromagnetickou
energii pro diagnostiku nebo 1é¢bu.

|=t @ B |

Symbol EEE:
Oznaduje prostfedek, ktery ma byt sbiran
v souladu se smérnici EU €. 2012/19/EU.

nebo

MR

MR bezpecné:

Oznacuje polozku, ktera nepfedstavuje
znama rizika v souvislosti s expozici MR
prostfedi. MR bezpecné polozky jsou
vyrobeny z material(, které jsou elektricky
nevodivé, nekovoveé a nemagnetické.
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MR pfipustné za urcitych podminek:
Oznacduje polozku s prokazanou
bezpeénosti v MR prostfedi v ramci
stanovenych podminek véetné podminek
pro statické magnetické pole, magneticka
pole s proménlivymi ¢asy gradientu a
radiofrekvenéni pole.

Autorizovany zastupce

Vyrobce

| EC [ReP|

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1

D-78467 Konstanz
Germany
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Dentsply
Sirona

Endodontics

Vysvetlenie symbolov pouzivanych
v sprievodnych informaciach

Uvob:
V tomto dokumente su uvedené symboly pouzivané na vyrobkoch spolo¢nosti Dentsply Sirona Endodontics.

Cislo modelu:
Identifikuje Cislo modelu alebo typové
Cislo vyrobku.

MD

Zdravotnicka pomdcka:
Oznaduje, Ze tato polozka je
zdravotnickou poméckou.

Distributor:

Identifikuje distribdtora vyrobku. Tento
symbol sa pouziva spolu s nazvom a
adresou distribatora.

[]+ AA15V

Umiestnenie batérie:
Oznacuje samotny drziak batérii a polaritu
batérie (batérii) vnutri drziaka batérii.

Dovozca:
Identifikuje nazov dovozcu a fyzicku
adresu.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Nominalne hodnoty poistiek:
Oznacuije prislusné hodnoty poistiek do
zariadenia.

UDI

uDlI:

Identifikuje nosi¢ unikatnej identifikacie
pomdcky UDI, ak su pritomné iné nosice
(alebo Ciarové kody).

Poistka:
Oznacuje poistkové skrinky alebo ich
umiestnenie.

Krajina vyroby:

Identifikuje krajinu vyroby vyrobkov. ,CC*

je nahradené dvojpismenovym alebo
trojpismenovym kédom krajiny podla
normy 1SO 3166-1.

IPX1

Kéd IP:

Oznacduje stupen ochrany, ktory poskytuje
kryt zariadenia — a to pred nebezpecnymi
sucastami, vniknutim cudzich pevnych
predmetov, vniknutim vody — a uvadza
dalSie informacie vztahujuce sa na takuto
ochranu.

APlg]

Preklad:

Oznaduje, Zze pdvodné informacie o
zdravotnickej pomécke boli prelozené a
preklad dopiiia alebo nahradza povodné
informacie.

00(]

Sortiment:
Oznacuje, Ze balenie obsahuje sortiment
typov a velkosti.
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Samostatne nepredajné:
Oznaduje, Ze polozky v baleni su
samostatne nepredajné.

®

Logo FCC:

Oznacuje vyhlasenie o zhode podfa
Federéalnej komunikacnej komisie (Federal
Communications Commission).

Jednotka balenia:
Oznacuje pocet kusov v baleni. X" je
nahradené poc¢tom kusov v baleni.

&

41EJ

Symbol UL:

Oznacuje, ze vyrobok je v stlade s
normami bezpecnosti vyrobkov podfa
Underwriters Laboratories (UL).

i

Opatovné zabalenie:

Oznacuje, ze doslo k zmene konfiguracie
povodného balenia zdravotnickej
pomocky.

Inmetro:

Tento symbol je len zastupny symbol. Pri
registracii pomocky je potrebné uviest
spravny symbol

Narodny institit metroldgie, normalizacie
a priemyselnej kvality, Brazilia.

Otvorené balenia sa nevymienaju:
Oznaduje zasady vratenia tovaru, ktoré
vylu€uju vymenu otvorenych baleni

Nebezpecné latky:

Oznacuje zdravotnicku pomécku,

ktora obsahuje latky, ktoré mézu byt
karcinogénne, mutagénne, reprotoxické
(CMR) alebo latky s viastnostami
endokrinnych disruptorov.

Umiestiiujte vzpriamene:
Oznacuje spravnu polohu balenia pocas
prepravy alebo uskladnenia.

¢ & 4

alebo

Zdravotné nebezpecenstvo:

Oznacuje akutne toxicku (8kodlivl)
drazdivu latku pre pokozku, oci alebo
dychaciu sustavu. Senzibilizator pokozky
a latku nebezpeénu pre ozdnovu vrstvu.

Meranie vlhkosti:
Oznacuje meranie vlhkosti.

Obsahuje xxx:

Oznaduje, Ze zariadenie obsahuje
identifikovany vyrobok alebo latku.

XXX je premenna a treba ju zmenit na
prisludny nazov latky. ,XXX* je nahradené
pismenovym kédom materialu (napr.
,SST* pre nehrdzavejucu ocel) alebo
slovom (napr. ,latex)

PCT Gost:
Oznacuje, Ze vyrobok je v sulade s CMR:
ar poziadavkami nariadeni GOST-R. Gost: Oznacuje, Ze vyrobok obsahuje
Gosudarstvennyi standard, resp. rusky latky CMR.
ekvivalent ANSI.
Logo CSA:
Oznacuije, Ze vyrobok bol podrobeny Nanomaterial:

testovaniu v stlade s prislusnymi
poziadavkami noriem platnych v Severnej
Amerike. CSA: Kanadské zdruzenie pre
normy.

41| ge

Oznacuje, ze pombcka obsahuje
nanomaterialy.
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Profesionalne pouzitie:
Oznaduje, Ze vyrobok je bezpecny, len ak
ho pouzivaju vySkolené osoby.

Tepelna dezinfekcia:

Oznatuje, Ze nastroj sa smie pouzivat
v dezinfek&nej umyvacke na tepelnu
dezinfekciu.

Upozornenie, hortci povrch:
Varuje, ze oznaceny predmet je horuci
a pri dotykani je nutné zachovat
obozretnost.

Ultrazvukovy kupel:
Oznacuje, Ze nastroj sa smie Eistit' v
ultrazvukovom kupeli.

Opakované pouzitie pre jedného
pacienta:

Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora
je urCena ako zdravotnicka pomdcka na
diagnostiku in vitro.

Systém dvojitej sterilnej bariéry:
Oznacuje systémy dvojitej sterilnej bariéry.

Pouzite menej ako:

Oznacduje odporucany pocet pouziti
vyrobku minus jeden (napriklad 12. Ak je
v symbole uvedené Cislo 12, znamena
to, Ze vyrobok sa nemoze pouzit viac ako
11-krat).

Systém jednej sterilnej bariéry:
Oznacuje systém jedne;j sterilnej bariéry.

XXX°C

§49

Mozno sterilizovat' po uvedenu
hodnotu teploty:

Oznatuje, Ze zariadenie je mozné
sterilizovat' pri uvedenej maximalnej
teplote.

Systém jednej sterilnej bariéry s
vnutornym ochrannym balenim:
Oznacuje systém jednej sterilnej bariéry s
vnutornym ochrannym balenim.

XXX°C
188

Mozno sterilizovat' v parnom
sterilizatore (autoklave) pri
stanovenych teplotach:

Oznaduje, Ze nastroj mozno sterilizovat
v parnom sterilizatore (autoklave) pri
stanovene;j teplote.

_______

_____

Systém jednej sterilnej bariéry s
vonkaj$im ochrannym balenim:
Oznacuje systém jednej sterilnej bariéry s
vonkajSim ochrannym balenim.

XO

Nesterilizujte:
Oznacuje, ze zdravotnicka pomdcka sa
nesmie sterilizovat.

NOT STERILE

Nesterilné:
Oznacduje, Ze vyrobok nie je sterilny.

Sterilizované pouzitim odparovaného
peroxidu vodika:

Oznacduje, Ze zdravotnicka pomdcka bola
sterilizovana pouzitim odparovaného
peroxidu vodika.

m-wire

Produkt M-Wire:
Oznacduje, Ze vyrobok obsahuje
nikeltitanovy pamatovy drét.
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Symbol materialu:

Identifikuje materiél alebo latku
obsiahnutu vo vyrobku alebo material,

z ktorého je vyrobok vyrobeny.

XXX je nahradené pismenovym kédom
materialu (napr. ,SST* pre nehrdzavejlicu
ocel) alebo slovom (napr. ,latex”).

Al: hlinik; Cr: chrom; Cu: med; D: diamant;
GEL: gél; GF: sklolaminat; GP: gutaperca;
MTA: mineral trioxid agregat; NiTi: nitinol/
nikel-titan; P: plast; Poc. : tmel; PPS:
polyfenylén sulfid; PPSU: polyfenylsulfén;
Pr: papier (papierovy ¢ap); Sil: silikon;
SSt: nehrdzavejuca ocel; Ti: titan; WC:
karbid wolframu.

Typ pilnika K:
Oznacduje typ nastroja.

Raspla:
Oznaduje typ nastroja.

Kod IP:
Oznacuje stupen ochrany, ktory poskytuje
kryt zariadenia — a to pred nebezpecnymi

IPN 1 N 5 sucastami, vniknutim cudzich pevnych gii;’gjg?zn:]kéast}: c:)'a
predmetov, vniknutim vody — a uvadza e typ ja.
dalSie informacie vztahujuce sa na takuto
ochranu.

Otacanie v smere hodinovych ruéiciek:
Oznacuje ovladac alebo indikator pre - .
e L Nosi¢ pasty:
otacavy pohyb v smere hodinovych o .
. Oznaduje typ nastroja.
ruciciek alebo pre nastavenie alebo
indikaciu rychlosti ota€ania.
Otacanie v smere hodinovych ruciciek
arychlost: Dvojita ¢epel (diamantova):
Oznacuje otacanie v smere hodinovych Oznacuije typ nastroja.
XXXX minx ruciCiek a odporucanu rychlost.

Otacanie proti smeru hodinovych
ruciciek:

Oznacduje ovladac alebo indikator pre
otacavy pohyb proti smeru hodinovych
ruciCiek alebo pre nastavenie alebo
indikaciu rychlosti otacania.

2R JIGHE SR 3N

Typ pilnika H s dvojitou Spiralou:

Oznaduje typ nastroja.

Pulpoextraktor:
Oznacuije typ nastroja.

|

T FG:
Oznacuje typ tfia.

O
*
@

Typ pilnika H:
Oznacuije typ nastroja.

|

TR PM:
Oznacuije typ tiha.

END Symbol List-V03-WEB-multilingual-2023-06

132/200




Tin RA:
Oznacuije typ tfa.

ISy

NOTE
alebo

=

alebo

.

Informacie:
Uvadza dalSie informacie, vysvetlenia
tykajuce sa prevadzky a vykonu.

Dvojita Sipka: )
Oznaduje (pracovnu) dizku nastroja.

Model:
TR30RAM120

Nabijacka batérii:
Oznacuje, Ze pombcku je mozné pouzivat
vyhradne s dodavanou nabijackou batérii.

Vodic tepla:

Oznacduje potrebu zahriatia upchavadla na
ochranu pred kondenzaciou vypliiového
materialu.

@9’7 alebo 2

Nozny pedal:
Oznacuje pripojenie nozného pedala.

Optické vlakno:
Oznacuje odkaz na aplikator s optickym
vldknom.

Motorovy nasadec:
Oznacduje pripojenie motorového nasadca.

Nahradna ¢ast/nahradny diel:
Oznatuje, Ze polozka je nahradnou
Castou/nahradnym dielom.

Tato poloZka nie je zdravotnickou
pomadckou ani prislusenstvom.

Labialna svorka:
Oznacuije pripojenie kabla labialnej
svorky.

|PN1N2

Kod IP:

Oznacuije stuperi ochrany, ktory poskytuje
kryt zariadenia — a to pred nebezpeCnymi
sucastami, vniknutim cudzich pevnych
predmetov, vniknutim vody — a uvadza
dalSie informacie vztahujuce sa na takuto
ochranu.

Brusna svorka:
Oznacuije pripojenie kabla brasnej svorky.

ej T

Bluetooth:

Oznaduje, Ze tento vyrobok umoznuje
komunikaciu so zariadeniami
kompatibilnymi s technolégiou Bluetooth.

Informacie:
Oznacuje odporucania alebo rady.

Informacie:
Uvéadza, kde je mozné ziskat informacie.

Obmedzeny priamy pohyb:
Oznacuje obmedzeny priamy pohyb.
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&

Informacie:
Oznaduije, Ze Citatel by si mal pozriet
dalsi dokument.

R, Only

Iba na predpis:

Oznacuje moznost Skodlivého ucinku,
pouzitie nie je bezpe¢né bez dohladu
lekara.

Otacanie:
Oznacuje ovladanie otacania alebo
indikator otacania.

Datum vyroby:

Oznacuje datum, kedy bola zdravotnicka
pomadcka vyrobena

Tento symbol je sprevadzany datumom,
ktory oznacuje datum vyroby.

Datum je vyjadreny vo formate RRRR-
MM-DD (alebo RRRR-MM).

Preventivne opatrenia:

Oznacuje opatrenia, ktoré treba prijimat
vopred s cielom zabranit nebezpecnym,
neprijemnym alebo nekomfortnym
situaciam.

Datum pouzitelnosti:

Oznacuje datum, po ktorom sa
zdravotnicka pomdcka nema pouzivat
Tento symbol je sprevadzany datumom,
ktory oznacuje, Ze zdravotnicka
pomadcka sa nema pouzivat po skonéeni
uvedeného roka, mesiaca alebo dria.
Datum je vyjadreny vo formate RRRR-
MM-DD (alebo RRRR-MM)

ISO XXX YYYv

Velkost' a zuzenie nastroja:

XXX: velkost ISO

YYY: nominalna hodnota zuZenia

v: variabilné zuzenie (ak je to relevantné)
pre variabilnu konicitu, zobrazeny kuzel
YYY je 1 mm od hrotu.

LOT

Kod Sarze:

Oznacuje kod Sarze vyrobcu.

Tento symbol je sprevadzany kédom
Sarze vyrobcu vedla symbolu.

Dvojita Sipka:
Oznaduje dIzku gutapercového €apu.

SN

Sériové cislo:

Oznacduje sériové Cislo vyrobcu.

Tento symbol je sprevadzany sériovym
¢islom vyrobcu vedla symbolu.

Oznacenie CE

Zhoda v stlade s poZiadavkami EU MDD/
MDR.

Poznamka: ked je zapojeny notifikovany
organ, oznacenie CE je sprevadzané
identifikaénym ¢islom (Stvormiestne ¢islo)
notifikovaného organu.

REF

Katalégové ¢islo:

Oznacuje kataldgové Eislo vyrobcu (SKU).
Tento symbol je sprevadzany katal6govym
Cislom vyrobcu vedla symbolu.

Vyrobca

Oznacduje legalneho vyrobcu zdravotnickej
pomdcky [pre zdravotnicku pomécku].
Oznaduje vyrobcu proceduralneho bali¢ka
[pre proceduralny balic¢ek].

Nepouzivajte opakovane:

Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora je
ur€ena len na jednorazové pouzitie alebo
na pouZzitie u jedného pacienta pocas
jedného postupu.

XX

REP

Autorizovany zastupca

Identifikuje autorizovaného zastupcu v
Eurépskom spolo€enstve, Spojenom
kralovstve alebo vo Svajéiarsku.

XX* je nahradené EC pre Eurdpske
spolo¢enstvo, UK pre Spojené kralovstvo
alebo CH pre Svajéiarsko.

e

Precitajte si navod na pouzitie alebo
precitajte si elektronicky navod na
pouzitie:

Oznaduje, Ze je potrebné, aby si
pouzivatel pre€ital navod na pouzitie.
Tento symbol mbdze byt sprevadzany
webovou adresou s elektronickym
navodom na pouZzitie.
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Upozornenie:

Oznacduje, Ze pri obsluhe pomécky alebo
ovladacieho prvku v blizkosti miesta,
kde je symbol umiestneny, je potrebna
opatrnost, alebo Ze aktualna situacia

si vyzaduje informovanost obsluhy
alebo zasah obsluhy, aby sa zabranilo
neZiaducim nasledkom.

Obmedzenie vihkosti:

Oznacuje rozsah vihkosti, ktorej moze
byt zdravotnicka pomocka bezpeéne
vystavena.

Tento symbol je sprevadzany hodnotami
vihkosti.

e

SN
2

Uchovavajte mimo dosahu sineéného
svetla:

Oznaduje zdravotnicku pomécku, ktora sa
musi chranit’ pred zdrojmi svetla.

Tento symbol méze znamenat tiez
,2Uchovavajte mimo zdrojov tepla“.

Limit atmosférického tlaku:

Oznacuje rozsah atmosférického tlaku,
ktorému moze byt zdravotnicka pomocka
bezpecéne vystavena.

Tento symbol je sprevadzany hodnotami
tlaku.

Nepouzivajte, ak je balenie poSkodené:
Oznacuje, ze zdravotnicka pombcka sa
nema pouzivat, ak je balenie poskodené
alebo otvorené a Ze pouzivatel si ma
precitat navod na pouzitie, kde st
uvedené dalSie informacie.

Obsahuje nebezpecné latky:
Oznacuje zdravotnicku pomocku,

ktora obsahuje latky, ktoré mézu byt
karcinogénne, mutagénne, reprotoxické
(CMR) alebo latky s vlastnostami
endokrinnych disruptorov.

Udrziavajte v suchu:
Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora sa
musi chranit pred vihkostou.

Nesterilné:
Oznacuje, Ze zdravotnicka pombcka
nebola vystavena procesu sterilizacie.

Dolny limit teploty:

Oznacduje dolny limit teploty, ktorej méze
byt zdravotnicka pomodcka bezpecne
vystavena.

Tento symbol je sprevadzany hodnotou
teploty.

Nesterilizujte opakovane:
Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora sa
nema opakovane sterilizovat.

Horny limit teploty:

Oznacuje horny limit teploty, ktorej moze
byt zdravotnicka pomécka bezpetne
vystavena.

Tento symbol je sprevadzany hodnotou
teploty.

Obsahuje biologicky material
zivociSneho povodu:

Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora
obsahuje biologické tkanivo, bunky alebo
ich derivaty zivo¢iSneho povodu.

Teplotny limit:

Oznacuije teplotné limity, ktorym méze
byt zdravotnicka pomdcka bezpe€ne
vystavena.

Tento symbol je sprevadzany hodnotami
teploty.

Horlavé:
Oznacduje riziko vznietenia.

Krehké, zaobchadzajte opatrne:
Oznaduje zdravotnicku pomécku, ktora sa
moze zlomit alebo poskodit, ak sa s fiou
nezaobchadza opatrne.

AR S K SIRORRE!

Korozivne:
Oznaduje riziko korozie.
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Akutna toxicita:
Oznaduje riziko akutnej toxicity.

...

Precitajte si navod na pouzitie/brozuru:
Oznacuje, Ze je nevyhnutné precitat’ si
navod na pouzitie/brozdru.

Vazne zdravotné nebezpecenstvo:
Oznaduje vazne riziko ohrozenia zdravia.

Pouzity diel typu B:
Identifikuje pouzity diel typu B.

© @ &

Nebezpecné pre Zivotné prostredie:
Oznacuije riziko nebezpeénosti pre Zivotné
prostredie.

Pouzity diel typu BF:
Identifikuje pouzity diel typu BF.

STERILE

Sterilizované etylénoxidom:
Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora
bola sterilizované s pouZitim etylénoxidu.

Zariadenie triedy II:

Identifikuje zariadenie, ktoré spifia
poziadavky na bezpecénost Specifikované
pre zariadenie triedy II.

STERILE

Sterilizované ziarenim:
Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktord
bola sterilizovana s pouzitim Ziarenia.

Jednosmerny prud:

Oznacuje, Ze zariadenie je vhodné len pre
jednosmerny prud a identifikuje prislusné
svorky.

Oznacenie UKCA:

Oznacenie UKCA je oznacenie vyrobkov
pouzivané pre vyrobky uvadzané na trh
vo Velkej Briténii (v Anglicku, Skotsku a
vo Walese).

Nebezpecné napatie:
Oznacuje nebezpecenstva vyplyvajluce z
nebezpecnych napati.

Neobsahuje latex:

Oznacuje pomdcku, ktora neobsahuje
suchy prirodny kaucuk ani latex z
prirodného kaucuku ako konstrukény
material v zdravotnickej pombcke alebo v
obale zdravotnickej pomdcky.

<(i)>

Neionizujuce elektromagnetické
Ziarenie:

Oznacuje vSeobecne zvysené,
potencialne nebezpecné Urovne
neionizujuceho Ziarenia alebo oznaduje
zariadenie alebo systémy, napr. v
oblasti zdravotnickej elektrotechniky,
ktoré obsahuju radiové vysielace

alebo ktoré zamerne pouzivaju radiovu
elektromagneticku energiu na diagnostiku
alebo liecbu.

=t < 9%

Symbol pre EEE:
Oznacuje, Ze pombcka sa zhromazduje v
stlade so smernicou 2012/19/EU.

alebo

MR

Bezpecné v prostredi MR:

Oznacuje polozku, ktora nepredstavuje
Ziadne zname nebezpecenstvo
vyplyvajuce z vystavenia akémukolvek
prostrediu MR. Polozky bezpe¢né v
prostredi MR su zlozené z materialov,
ktoré su elektricky nevodivé, nekovové a
nemagneticke.

END Symbol List-V03-WEB-multilingual-2023-06

136/200




Podmienené MR:

Oznacduje polozku s preukazanou
bezpeénostou v prostredi MR v ramci
definovanych podmienok vratane
podmienok pre statické magnetické polia,
¢asovo premenlivé gradientné magnetické
polia a radiofrekvencné polia.

Autorizovany zastupca

Vyrobca

| EC [ReP|

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1

D-78467 Konstanz
Germany
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Dentsply
Sirona

Endodontics

A kiserd tajekoztatoban szerepld
szimbolumok magyarazata

ELOSZO:
A jelen dokumentum a Dentsply Sirona endodoncias termékekhez hasznalt szimbdélumokat tartalmazza.

Modellszam:
A termék modellszamat vagy tipusszamat
jeloli.

MD

Orvostechnikai eszk6z:
Azt jel6li, hogy a termék egy
orvostechnikai eszkoz.

Forgalmazo:

A termék forgalmazojat jeldli. Ezt a
szimbolumot a forgalmazd neve és cime
mellett kell hasznalni.

[]+ AA15V

A cella pozicionalasa:

Magat az elemtartot, valamint az
elemtartéban talalhato cella/cellak
pozicionalasat jeldl.

Importor:
Az import6r nevét és fizikai cimét jeldli.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Biztositékok teljesitménye:
Az eszkdzre vonatkozo biztositékok
teljesitményét jeldli.

UDI

uDI:

Az egyedi eszkdzazonosito (UDI)
hordozdjat jeldli, amikor mas hordozdok
(vagy vonalkodok) is jelen vannak.

Biztositék:
A biztositékdobozokat vagy azok
elhelyezkedését jeldli.

Gyartasi orszag:

A termékek gyartasi orszagat jeldli. A ,CC”
jelolést két- vagy harombetiis orszagkod
helyettesiti az ISO 3166-1 el6irasa
szerint.

IPX1

IP-kod:

Egy olyan burkolat &ltal biztositott
védelem fokat jeldli, amely védelmet
nyujt veszélyes alkatrészekhez torténd
hozzaférés, szilard idegen targyak
behatolasa, illetve viz behatolasa ellen,
valamint tovabbi informéacidkat ad ezzel a
védelemmel kapcsolatban.

APIX

Forditas:

Azt jel6li, hogy az orvostechnikai eszkdzre
vonatkozo eredeti informaciok le lettek
forditva, amely forditas kiegésziti vagy
helyettesiti az eredeti informacidkat.

00(]

Készlet:
Azt jeldli, hogy a csomagban tobbféle
tipusu vagy méretli eszk6zok talalhatok.
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000

Kiilon nem értékesitheto:
Azt jeldli, hogy a csomagban talalhato
termékek kilon nem értékesithetok.

®

FCC logo:

A Federal Communications Commission
(Szdvetségi Kommunikacios Bizottsag)
megfeleléségi nyilatkozatat jeldli.

Csomagolasi egység:

A csomagban talalhaté darabok szamat
jeloli. Az X" jeldlést a csomagban
talalhato darabok szama helyettesiti.

&

41EJ

UL szimbélum:

Azt jeldli, hogy a termék megfelel
az UL (Underwriters Laboratories)
termékbiztonsagi szabvanyainak.

i

Ujracsomagolas:
Azt jeldli, hogy az orvostechnikai eszkz

modositas tortént.

Inmetro:

Ez a szimbdlum csak egy helyérzé.
A megfelel6 szimbolumot az
eszkdzregisztracioval bocsatjuk
rendelkezésre

Metrologia, Szabvanyositas és Ipari
Min&ség Nemzeti Intézete, Brazilia.

A bontott csomagok nem cserélhetok:
Azt jeldli, hogy a visszakuldési szabalyzat
alapjan a bontott csomagok nem
cserélhet6k

Veszélyes anyagok:

Azokat az orvostechnikai eszkdzoket
jeloli, amelyek olyan anyagokat
tartalmaznak, amelyek karcinogén,
mutagén vagy reprotoxikus (CMR)
hatasuak lehetnek, illetve amelyek
endokrinrombold jellemzdkkel
rendelkeznek.

Fiiggdlegesen tartandé:
A csomag szallitds és/vagy tarolas alatti
helyes pozicidjat jeldli.

ASHZ

vagy

Egészségiigyi veszély:

Azt jeldli, hogy a termék akut médon
toxikus (karos), irritalé hatasu a

bdrre, a szemre vagy a légutakra.
Bdrérzékenységet okoz, és veszélyes az
ozonrétegre.

Nedvességmérés:
A nedvesség mérését jeldli.

A termékben jelen van xxx:

Azt jeldli, hogy a berendezés tartalmazza
a meghatarozott terméket vagy anyagot.
Az XXX itt egy valtozo, amit médositani
kell az anyag nevére. Az XXX" jelolést az
anyag betiikadja (pl. ,SST” rozsdamentes
acélnal) vagy egy szd (pl. ,Latex”)
helyettesiti

PCT Gost:
Azt jeldli, hogy a termék megfelel CMR:

Ty a GOST-R elgirasoknak. Gost: A Azt jelli, hogy a termék
goszudarsztvennyij standardok (allami CMR an;/agokat tartalmaz.
szabvanyok) kifejezés roviditése, illetve
az ANSI orosz megfeleléje.

CSA logo:
Azt jeldli, hogy a terméket tesztelték a Nanoanyag:

relevans észak-amerikai szabvanyok
kovetelményei szerint. CSA: Canadian
Standard Association (Kanadai
Szabvanyugyi Testllet).

SR

Azt jel6li, hogy az eszkdz nanoanyagokat
tartalmaz.
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Szakemberek altali hasznalat:
Azt jeldli, hogy a termék képzett
szakember nélkll nem hasznalhat6
biztonsagosan.

Termikus fertétlenités:

Azt jeldli, hogy a miszer termikus
fertétlenités céljabol moso-fertétlenitd
berendezéssel hasznalhato.

Vigyazat, forro feliilet:

Azt jeldli, hogy a jelzett egység forrd lehet,
ezért azt korultekintés nélkll nem szabad
megeérinteni.

Ultrahangos fiirdé:
Azt jeldli, hogy a miszer megtisztithatd
ultrahangos flirdében.

Egyetlen beteg — tobbszordés hasznalat:
Olyan orvostechnikai eszkdzt

jeldl, amelyet in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzként térténd
hasznalatra terveztek.

Kettds sterilgat-rendszer:
Két sterilgat-rendszert jelez.

Hasznalja kevesebbszer, mint:

Azt jeldli, hogy a javasoltak szerint
hanyszor lehet hasznalni a terméket,
eggyel csokkentve (a 12 csak példa. Ha
12 szamot jelez a szimbolum, akkor az azt
jelenti, hogy a termék nem hasznalhaté
11-nél tdbbszor).

Egyszeres sterilgat-rendszer:
Egyszeres sterilgat-rendszert jelez.

XXX°C

§49

A meghatarozott hémérsékletig
sterilizalhato:

Azt jeldli, hogy a berendezés a jelzett
maximalis hémérsékletig sterilizalhato.

Egyszeres sterilgat-rendszer, beliil
véddcsomagolassal:

Egyszeres sterilgat-rendszert jeldl,
amelynek a belsejében védécsomagolas
talalhatd.

XXX°C
188

Gozsterilizatorral (autoklavval)
sterilizalhat6 meghatarozott
hémérsékleten:

Azt jel6li, hogy a miszer sterilizalhaté
g6zsterilizatorban (autoklavban) a
meghatarozott hémérsékleten.

_______

_____

Egyszeres sterilgat-rendszer, kiviil
védécsomagolassal:

Egyszeres sterilgat-rendszert jeldl,
amelynek a kiilsején védécsomagolas
talalhato.

XO

Ne sterilizalja:
Olyan orvostechnikai eszkézt jeldl,
amelyet nem lehet sterilizalni.

NOT STERILE

Nem steril:
Azt jel6li, hogy a termék nem steril.

Porlasztott hidrogén-peroxid
hasznalataval sterilizalva:

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,
amelyet porlasztott hidrogén-peroxid
segitségével sterilizaltak.

m-wire

Meméoriadrétos termék:
Azt jeldli, hogy a termék nikkel-titan
memoriadrotot tartalmaz.
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Anyag szimbélum:

Atermékben vagy a termék anyagaban
talalhaté anyagot vagy szubsztanciat
jeldli. Az XXX” jelolést az anyag
betlikddja (pl. ,SST” rozsdamentes
acelnal) vagy egy sz6 (pl. ,Latex”)
helyettesiti. Al: Aluminium; Cr: Krom;

Cu: Réz; D: Gyémant; GEL: Gél; GF:
Uvegszal; GP: Guttapercha; MTA: Asvanyi
trioxid aggregatum; NiTi: Nitinol/nikkel-
titan; P: Mlanyag; Poc. : Tomit6; PPS:
polifenilén-szulfid; PPSU: Polifenil-szulfon;
Pr: Papir (papir pont); Sil: Szilikon;

SSt: Rozsdamentes acél; Ti: Titan; WC:
Volfrdm-karbid.

K tipusu reszel6:
A miszer tipusat jeldli.

Raspoly:
A miszer tipusat jeldli.

|PN1N2

IP-kéd:

Egy olyan burkolat altal biztositott
védelem fokat jel6li, amely védelmet
nyujt veszélyes alkatrészekhez torténd
hozzaférés, szilard idegen targyak
behatolasa, illetve viz behatolasa ellen,
valamint tovabbi informé&cidkat ad ezzel a
védelemmel kapcsolatban.

K tipusu tagité faro:
A miszer tipusat jeldli.

Az 6ramutat6 jarasaval megegyez6
iranyu forgas:

A vezérl6t, illetve az indikatort jeldli

az éramutato jarasaval azonos iranyu
forgdmozgashoz, vagy a forgasi sebesség
bedllitdsahoz, illetve jelzéséhez.

Pasztabeviteli eszkoz:
A miszer tipusat jeldli.

O
O

XXXX minx

Az 6ramutato jarasaval megegyezo
iranyu forgas és sebesség:

Az 6ramutato jardsaval megegyezd iranyu
forgdbmozgas alkalmazasat, valamint a
javasolt sebességet jeldli.

Kettés vagoél (gyémant):
A miszer tipusat jeldli.

Az 6ramutato jarasaval ellentétes
iranyu forgas:

A vezérl6t, illetve az indikatort jeldli az
oramutatd jarasaval ellentétes iranyd
forgdmozgashoz, vagy a forgasi sebesség
beallitdsahoz, illetve jelzéséhez.

2R JIGHE 2B 3N

H tipus, kettds spiralu reszeld:
A miszer tipusat jeldli.

Tiiskés gyokércsatorna-tisztito:
A miszer tipusat jeloli.

|

FG szar:
A szar tipusat jeldli.

O
*
@

H tipust reszel6:
A miszer tipusat jeldli.

|

PM szar:
A szar tipusat jeldli.
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RA szar:
A szar tipusat jeldl.

ISy

NOTE
vagy

IS

vagy

.

Informacio:

A mikddésre és teljesitményre
vonatkoz6 tovabbi informacidkat, illetve
magyarazatokat jeldl.

Kettds nyil:
A miszer (munkavégzési) hosszlusagat
jeloli.

Model:
TR30RAM120

Akkumulatortolto:

Azt jeldli, hogy az eszkozt kizardlag
a mellékelt akkumulatortoltével
Uizemeltesse.

Melegitse fel a hordozét:
Azt jeldli, hogy melegitse fel a pluggert a
téltdanyag kondenzalasa el6tt.

G >

Labkapcsolo:
A labkapcsolo csatlakoztatasat jeldli.

Optikai szal:
Az optikai szalas applikatorra torténd
hivatkozast jeldli.

Motoros kézi egység:
A motoros kézi egység csatlakoztatasat
jeldli.

Pétalkatrész/cserealkatrész:

Azt jeldli, hogy az adott elem pétalkatrész/
cserealkatrész.

Ez az elem nem orvostechnikai eszkoz és
nem tartozék.

Ajakkamp6:
Az ajakkampo kabelének csatlakoztatasat
jeloli.

IP-kéd:
Egy olyan burkolat &ltal biztositott
védelem fokat jeldli, amely védelmet

0%

teszi a kommunikaciot Bluetooth-
kompatibilis eszkdzok kdzott.

» . . e . Reszel6csiptetd:
IPN N nyujt veszélyes alkatrészekhez torténd \ P
12 hozzaférés, szilard idegen targyak . Areszelocsu’)te%to. kgpelenek
L . . csatlakoztatasat jeloli.
behatolasa, illetve viz behatolasa ellen,
valamint tovabbi informéacidkat ad ezzel a
védelemmel kapcsolatban.
Bluetooth:
Azt jeldli, hogy a jelen termék lehetévé Informacio:

Egy javaslatot vagy tanacsot jeldl.

Informacio:
Azt jeldli, hogy honnan szerezheték be
informaciok.

Korlatozott rektilinearis mozgas:
Korlatozott rektilinearis mozgast jeldl.
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&

Informacio:
Azt jeldli, hogy az olvasonak meg kell
tekintenie egy masik dokumentumot.

R, Only

Csak Rx:

Potencialisan karos hatast jelez, és a
hasznalat nem biztonsagos szakorvos
felligyelete nélkl.

Forgémozgas:
A forgémozgashoz kapcsolodé vezérlét,
illetve indikatort jeldl.

Gyartasi datum:

Azt a datumot jeldli, amikor az
orvostechnikai eszkdzt gyartottak

Ezt a szimbolumot datum kiséri, ami a
gyartas datumat jelzi.

A datum formatuma EEEE-HH-NN (vagy
EEEE-HH).

Ovintézkedések:

Olyan intézkedést jeldl, amelyet elére meg
kell tenni, hogy ezzel megel6zzenek egy
veszélyes vagy kellemetlen eseményt.

Lejarati datum:

Azt a datumot jelzi, amely utédn nem
szabad felhasznalni az orvostechnikai
eszkozt. Ezt a szimbolumot egy datum
kiséri, ami jelzi, hogy az orvostechnikai
eszkodzt nem szabad a megadott év,
hénap vagy nap vége utan felhasznalni.
A datum formatuma EEEE-HH-NN (vagy
EEEE-HH)

ISO XXX YYYv

Mliszer mérete és kup:

XXX: 1ISO méret

YYY: névleges kupérték

v: valtozo kup (adott esetben)

valtozé kup esetében az abrazolt YYY kup
1 mm-re van a hegytdl.

LOT

Tételkod:
A gyarté tételkodjat jeldli.
A szimbdlumot a gyarto tételszama kiséri.

Kettds nyil:
A guttapercha hegy hosszat jeldli.

SN

Gyartasi szam:

A gyart6 gyartasi szamat jeldl.

A szimbdlumot a gyart6 gyartasi szdma
kiséri.

CE-jelolés

Az EU MDD/MDR kovetelmények szerinti
megfeleléség.

Megjegyzés: Amikor bejelentett szervezet
érintett, a CE-jelolést a bejelentett
szervezet azonositészama (négyjegyl
szam) kiséri.

REF

Katalogusszam:

A gyartd katalégusszamat (SKU) jelzi.

A szimbdlumot a gyart6 katalogusszama
kiséri.

Gyarto

Az orvostechnikai eszkoz térvényes
gyartojat jelzi [adott orvostechnikai
eszkdznél].

Az eljarasi csomag gyartojat jelzi [adott
eljarasi csomag esetében]..

Tilos ujra felhasznalni:

Olyan orvostechnikai eszkézt jelent,
amelyet csak egyszer vagy egyetlen
eljaras alatt egyetlen paciensen szabad
felhasznalni.

XX

REP

Engedélyezett képviseld

Az Eurdpai Kéz0sségben, az

Egyestilt Kiralysagban vagy Svajcban
felhatalmazott képviselét jelzi.

Az XX helyére EC kerUl az Eurdpai
Kbézdsség, UK az Egyesiilt Kirdlysag vagy
CH Svéjc esetében.

e

Olvassa el a hasznalati utasitast vagy
az elektronikus hasznalati utasitast.
Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el kell
olvasnia a hasznalati utasitast.

Ezt a szimbdlumot az elektronikus
hasznalati utasitas weboldal-cimének kell
kisérnie.
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Figyelem:

Azt jelzi, hogy koérultekintéen kell

eljarni az eszkdz hasznalatakor vagy

a szimbdlum elhelyezéséhez kdzeli
vezérlés esetében, vagy akkor, ha az
aktualis helyzet megkéveteli a kezeld
figyelmét vagy eljarasat a nem kivanatos
kovetkezmények elkerllése érdekében.

Paratartalom korlatozasa

A paratartalomnak azt a tartomanyat jeldli,
amelyen belll az orvostechnikai eszkéz
még biztonsagosan hasznalhato.

Ezt szimbdlumot paratartalom értékek
kisérik.

e

SN
2

Napfénytél védve tarolja:

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdzt
védeni kell a napfénytél.

Ez a szimbdlum ezt is jelentheti: ,H6t6I
védve tarolja”.

Légkori nyomas korlatozasa:

A légkori nyomasnak azt a tartomanyat
jeldli, amelyen belul az orvostechnikai
eszkdz még biztonsagosan hasznalhato.
Ezt szimbdlumot nyomas értékek kisérik.

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt:
Azt jelzi, hogy nem szabad felhasznalni
az orvostechnikai eszkozt, ha a
csomagolas sérllt vagy felbontottak,

és hogy a felhasznalonak el kell
olvasnia a hasznalati utasitast a tovabbi
informaciokra vonatkozéan.

Veszélyes anyagokat tartalmaz:

Azokat az orvostechnikai eszkdzoket
jeldli, amelyek olyan anyagokat tartalmaz,
amelyek karcinogén, mutagén vagy
reprotoxikus (CMR) hatasutak lehetnek,
illetve amelyek endokrinrombold
jellemzdkkel rendelkeznek.

Tartsa szarazon:
Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amit
védeni kell a nedvesség ellen.

Nem steril:
Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amin
nem végeztek el sterilizalasi eljarast.

Homérséklet als6 hatara:

A hdémérséklet also hatarat jeldli,
amelyen az orvostechnikai eszk6z még
biztonsagosan hasznalhato.

Ezt a szimbdlumot hémérsékleti érték
kiséri.

Ne sterilizalja ujra:
Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,
amelyet nem lehet Ujra sterilizalni.

Homérséklet fels6 hatara:

A hémérséklet fels6 hatarat jeldli,
amelyen az orvostechnikai eszk6z még
biztonsagosan hasznalhato.

Ezt a szimbdlumot hémérsékleti érték
kiséri.

Allati eredeti biolégiai anyagot
tartalmaz.

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, ami
allati eredeti biolégiai szdvetet, sejteket
vagy azok szarmazékait tartalmazza.

Homérsékleti hatarérték:

Azokat a hémérsékleti hatarértékeket
jeloli, amelyeken beliil az orvostechnikai
eszk0z még biztonsagosan hasznalhato.
Ezt szimbdlumot hémérsékleti értékek
kisérik.

Gyulékony:
Gyulékonysag kockazatat jelzi.

Torékeny, kezelje 6vatosan:

Olyan orvostechnikai eszkdzt jelez, amely
tdnkremehet vagy megsérllhet, ha nem
kezelik 6vatosan.

IR G R SIRORRE!

Korroziv:
Korrdzid kockazatat jelzi.
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Akut toxicitas:
Akut toxicitasi kockazatot jelez.

.0

Lasd a hasznalati utmutatot/fiizetet:
Azt jelzi, hogy el kell olvasni a hasznélati
Utmutatot/flizetet.

Sulyos egészségligyi veszély:
Sulyos egészségligyi veszélyt és
kockazatot jelez.

B-tipusu alkalmazott alkatrész:
B-tipusu alkalmazott alkatrészt azonosit.

© @ &

Veszélyes a kdrnyezetre:
Kornyezeti veszély kockazatat jelzi.

BF-tipusu alkalmazott alkatrész:
BF-tipusu alkalmazott alkatrészt azonosit.

STERILE

Etilén-oxid hasznalataval sterilizalt:
Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,
amelyet etilén-oxid hasznalataval
sterilizaltak.

Il. osztalyu berendezés:

Olyan berendezést azonosit, ami
megfelel a Il. osztalyu berendezésekre
vonatkozoan meghatérozott biztonsagi
kovetelményeknek.

STERILE

Besugarzas hasznalataval sterilizalva:
Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely
besugarzas hasznalataval sterilizaltak.

Egyenaram:

Azt jelzi, hogy a berendezés csak
egyenarammal hasznalhatd, és azonositja
a megfeleld csatlakozdkat.

UKCA-jelolés:

Az UKCA-jeldlés Nagy Britannia (Anglia,
Skacia és Wales) piacara helyezett
termékekhez hasznalt terméket jeldl.

Veszélyes fesziiltség:
Veszélyes feszlltségekbdl szarmazo
veszélyeket jelez.

Latexmentes:

Olyan eszkozt jelez, ami nem tartalmaz
szaraz természetes gumit vagy
természetes gumilatexet szerkezeti
anyagkeént az orvostechnikai eszkdzon
vagy az orvostechnikai eszkéz
csomagolasan bell.

<(i)>

Nem ionizal6 elektromagneses
sugarzas:

Altalanosan megemelkedett szint,
potencialisan veszélyes nem

ionizaloé sugarzast jelez, vagy olyan
berendezéseket vagy rendszereket
jelez pl. az orvosi elektromos tertileten,
amelyek RF-addkat tartalmaznak, vagy
amelyek szandékosan alkalmaznak RF
elektromagneses energiat diagnézishoz
vagy kezeléshez.

|=t < 3% |

EEE szimboluma
Azt jelzi, hogy az eszkdzt a 2012/19/EU
uniés iranyelv szerint kell begydjteni.

vagy

MR

MR biztonsagos:

Azt jelzi, hogy az elem nem jelent ismert
veszélyeket barmilyen MR kornyezettel
szembeni expozicié miatt. Az MR
biztonsagos elemek olyan anyagokbol
allnak, amelyek elektromosan nem
vezetéképesek, nem fémesek, és nem
magnesesek.
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MR feltételes:

Olyan elemet jelez, amely bizonyitottan
biztonsagos az MR kérnyezetben a
meghatarozott feltételek mellett, beleértve
a statikus magneses térre, az idében
valtozo gradiens magneses terekre és

a radiofrekvencias terekre vonatkozo
feltételeket.

Hivatalos képvisel6

Gyarté

| EC [ReP|

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1

D-78467 Konstanz
Germany
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CUVANT INAINTE:
Aici sunt prezentate simbolurile utilizate pentru produsele Dentsply Sirona Endodontics.

Dentsply
Sirona

Endodontics

Semnificatia simbolurilor utilizate in

informatiile insotitoare

Numarul modelului:
Identifica numarul modelului sau numarul
tipului unui produs.

MD

Dispozitiv medical:
Indica faptul ca articolul este un dispozitiv
medical.

Distribuitor:

Identifica distribuitorul unui produs. Acest
simbol trebuie utilizat [anga numele si
adresa distribuitorului.

[]+ AA15V

Pozitionarea acumulatorului:
Identifica suportul pentru acumulatori
ca atare si pozitionarea acumulatorului
(acumulatoarelor) in interiorul suportului
pentru acumulatoare.

Importator:
Identifica numele si adresa fizica ale
importatorului.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Puteri nominale ale sigurantelor:
Indica puterile nominale ale sigurantelor
aplicabile dispozitivului.

UDI

IUD:

Identifica suportul IUD (identificarea unica
a dispozitivelor) atunci cand sunt prezente
alte suporturi (sau coduri de bare).

Siguranta:
Identifica cutiile de sigurante sau
amplasarea acestora.

Tara de fabricatie:

Identifica tara de fabricatie a produselor.
,CC” se Inlocuieste cu codul de tara
format din doua sau trei litere, asa cum
este definit in ISO 3166-1.

IPX1

Cod IP:

Indica gradele de protectie asigurata de
0 carcasa impotriva accesului la piese
periculoase, patrunderii obiectelor straine
solide, patrunderii apei si oferd informatii
suplimentare in legatura cu respectiva
protectie.

APlg]

Traducere:

Indica faptul ca informatiile originale
privind dispozitivul medical au fost traduse
Si ca respectiva traducere completeaza
sau inlocuieste informatiile originale.

00(]

Set:
Identifica faptul ca pachetul include un set
cu diferite tipuri sau marimi.
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000

Nu se pot vinde separat:
Indica faptul ca articolele din pachet nu se
pot vinde separat.

®

Sigla FCC:

Indica declaratia de conformitate cu
Federal Communications Commission
(Comisia Federala de Comunicatii din
SUA).

Unitate ambalaj:

Indica numarul de bucati din ambalaj. ,X”
se Inlocuieste cu numérul de bucati din
pachet.

&

41EJ

Simbolul UL:

Indica faptul ca produsul se supune
normelor UL (Laboratoarelor
Underwriters) pentru siguranta produselor.

i

Reambalare:

Identifica faptul ca a avut loc o modificare
a configuratiei ambalajului original al
dispozitivului medical.

Inmetro:

Acest simbol este doar un inlocuitor.
Simbolul corect trebuie furnizat impreuna
cu nregistrarea dispozitivului Institutul
National de Metrologie, Standardizare si
Calitate Industriala, Brazilia.

Pachetele deschise nu se inlocuiesc:
Indica faptul c&, pe baza politicii noastre
de returnare, pachetele deschise nu se

nlocuiesc.

Substante periculoase:

Indica un dispozitiv medical care contine
substante care pot fi cancerigene,
mutagene, toxice pentru reproducere
(CMR) sau substante cu proprietati
perturbatoare asupra sistemului endocrin.

Mentineti in pozitie verticala:
Indica pozitionarea corecta a pachetului in
timpul transportului si/sau depozitérii.

Pericol pentru sanatate:

Indica o substanta cu o toxicitate (nociva)
acuta iritanta pentru piele, ochi sau tractul
respirator. Sensibilizator pentru piele si
periculos pentru stratul de ozon.

Mésurarea umiditatii:
Indica méasurarea umiditatii.

Contine xxx:

Indica faptul ca aparatul contine produsul
sau substanta identificat(a). In acest caz,
XXX este variabil si trebuie inlocuit in mod
corespunzator cu numele materialului.
XXX" se inlocuieste cu codul literei
materialului (de exemplu, ,SST” pentru
otel inoxidabil) sau cu un cuvant (de
exemplu, ,latex”)

PCT Gost:

Indica faptul ca produsul se supune
reglementarilor GOST-R. Gost:
standardele Gosudarstvennyi sau
echivalentul rusesc al ANSI.

CMR:
Indica faptul c& un produs contine
substante CMR.

Sigla CSA:

Indica testarea produsului in raport
cu cerintele normelor nord-americane
aplicabile. CSA: Asociatia canadiana
de standardizare (Canadian Standard
Association).

Nanomaterial:
Indica un dispozitiv care contine
nanomateriale.
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Uz profesional:

Indica faptul ca un produs nu poate
fi utilizat in siguranta in absenta unui
profesionist calificat.

Dezinfectie termica:

Indica faptul ca instrumentul poate fi
utilizat cu un aparat de dezinfectie/spalare
pentru dezinfectie termica.

Atentie, suprafata fierbinte:

Indica faptul ca articolul marcat poate
fi fierbinte si nu trebuie atins fara a lua
masuri de precautie.

Baie de curatare cu ultrasunete:
Indica faptul ca instrumentul poate
fi curatat intr-o baie de curatare cu
ultrasunete.

Utilizari multiple pe un singur pacient:
Indica un dispozitiv medical recomandat
pentru a fi utilizat ca dispozitiv medical
pentru diagnosticare in vitro.

Sistem de bariera sterila dubla:
Indica doua sisteme de bariera sterila.

Utilizati mai putin de:

Indica numarul recomandat de ori in care
produsul poate fi utilizat din care se scade
o utilizare (12 este doar un exemplu. Daca
in simbol este indicat 12, Inseamna ca
produsul nu poate fi utilizat de mai mult
de 11 ori).

Sistem de bariera sterila simpla:
Indica un sistem de bariera sterila simpla.

XXX°C

§49

Poate fi sterilizat pana la temperatura

specificata:

Indica faptul ca aparatul poate fi sterilizat
la o temperaturd maxima dupa cum este
specificat.

Sistem de bariera sterilda simpla cu
ambalaj de protectie in interior:

Indica un sistem de bariera sterila simpla
cu un ambalaj de protectie in interior.

XXX°C
188

Poate fi sterilizat intr-un sterilizator
cu aburi (autoclava) la temperatura
specificata:

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

_______

_____

Sistem de bariera sterild simpla cu
ambalaj de protectie in exterior:

Indica un sistem de bariera sterila simpla
cu un ambalaj de protectie in exterior.

XO

Nu sterilizati:
Indica faptul ca dispozitivul medical nu
poate fi sterilizat.

NOT STERILE

Nesteril:
Indica faptul ca produsul este nesteril.

Sterilizat cu peroxid de hidrogen
vaporizat:

Indica un dispozitiv medical care a fost
sterilizat folosind peroxid de hidrogen
vaporizat.

m-wire

Produs cu sarma cu efect de memorie:
Indica un produs care contine sarma de
nichel-titan cu efect de memorie a formei.
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Simbol material:

Identifica un material sau o substanta
continuta intr-un produs sau materialul din
care este fabricat produsul.

XXX se inlocuieste cu codul literei
materialului (de exemplu, ,SST” pentru
otel inoxidabil) sau cu un cuvant (de
exemplu, ,latex”).

Al: aluminiu; Cr: crom; Cu: cupru; D:
diamant; GEL: gel; GF: fibre de sticla; GP:
gutaperca; MTA: agregar mineral trioxid;
NiTi: nitinol/nichel titan; P: plastic; Poc.

: agent de etanseizare; PPS: polisulfura
de fenilen; PPSU: polifenilsulfona; Pr:
hartie (varf de hartie); Sil: silicon; SSt:

otel inoxidabil; Ti: titan; WC: carbura de
tungsten.

Tip de ac K:
Indica tipul de instrument.

Raspel:
Indica tipul de instrument.

Cod IP:
Indica gradele de protectie asigurata de
o carcasa impotriva accesului la piese

IPN. N periculoase, patrunderii obiectelor straine Freza pentru penetrare tip K:
12 . « " o < " Indica tipul de instrument.
solide, patrunderii apei si ofera informatii
suplimentare n legatura cu respectiva
protectie.
Rotatie in sens orar:
Identifica identificatorul sau comanda <.
. N Suport pentru pasta:
pentru miscarea rotativa in sens orar sau L .
’ ) . Indica tipul de instrument.
pentru reglarea sau afisarea vitezei de
rotatie.
Rotatie in sens orar si turatie: Muchii de taiere duble (diamant):
Indica utilizarea miscarii rotative in sens e .
orar si turatia recorﬁandaté Indica tipul de instrument.
XXXX minx ’ ’ '

Rotatie in sens antiorar:

Identifica indicatorul sau comanda pentru
miscarea rotativa in sens antiorar sau
pentru reglarea sau afisarea vitezei de
rotatie.

2R JIGHE SR 3N

Tip de ac H cu spirala dubla:
Indica tipul de instrument.

Ac extractor de nerv:
Indica tipul de instrument.

|

Coada FG:
Indica tipul cozii.

O
*
@

Tip de ac H:
Indica tipul de instrument.

|

Coada PM:
Indica tipul cozii.
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Coada RA:
Indica tipul cozii.

IRy
NOTE
sau

=

sau

.

Informatii:
Indica informatii suplimentare, explicatii
privind functionarea si performantele.

Sageata dubla:
Indica lungimea (de lucru) a unui
instrument.

Model:
TR30RAM120

incircator de acumulator:

Indica necesitatea utilizarii exclusive a
fncarcatorului de acumulator furnizat
pentru dispozitivul respectiv.

incalzire suport:

Indica necesitatea de incalzire a ansei
fnainte de condensarea materialului
pentru obturatie.

>

Pedala:
Identifica racordul pentru pedala.

Fibra optica:
Indica o referinta la aplicatorul de fibra
optica.

Piesa de mana a motorului:
Identifica racordul piesei de mana a
motorului.

Piesa de schimb/piesa de inlocuire:
Indica faptul ca articolul este o piesa de
schimb/o piesa de inlocuire.

Acest articol nu este un dispozitiv sau un
accesoriu medical.

Clema labiala:
Identifica racordul pentru cablul clemei
labiale.

Cod IP:

Indica gradele de protectie asigurata de
0 carcasa impotriva accesului la piese
periculoase, patrunderii obiectelor straine
solide, patrunderii apei si ofera informatii
suplimentare in legatura cu respectiva
protectie.

Clema de ac:
Identifica racordul pentru cablul clemei
de ac.

Bluetooth:

Indica faptul ca acest produs permite
comunicarea intre dispozitive compatibile
cu Bluetooth.

Informatii:
Indica o sugestie sau o recomandare.

Informatii:
Indica de unde pot fi obtinute informatii.

Miscare rectilinie limitata:
Indica miscarea rectilinie limitata.
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&

Informatii:
Indica faptul ca cititorul trebuie sa
consulte alt document.

R, Only

Numai RX:

Indica potentialul de efect nociv si ca
utilizarea nu este sigura in absenta
supravegherii de catre medic.

Miscare rotativa:
Identifica indicatorul sau comanda pentru
miscarea rotativa.

Data fabricatiei:

Indica data la care a fost fabricat
dispozitivul medical.

Acest simbol este insotit de o data care
indica data fabricatiei.

Data este exprimata in format AAAA-LL-
ZZ (sau AAAA-LL).

Mésuri de precautie:

Indica o masura luata in prealabil pentru a
preintdmpina producerea unui eveniment
periculos, neplacut sau nepotrivit.

Data expirarii:

Indica data dupa care dispozitivul medical
nu va mai fi utilizat.

Acest simbol este insotit de o data care
indica faptul ca dispozitivul medical nu
trebuie utilizat dupa sfarsitul anului, lunii
sau zilei indicate. Data este exprimata in
format AAAA-LL-ZZ (sau AAAA-LL)

ISO XXX YYYv

Dimensiunea si conicitatea
instrumentului:

XXX: dimensiune ISO

YYY: valoarea nominala a conicitatii

v: conicitate variabila (daca este cazul)
Pentru conicitatea variabila, conul YYY
prezentat este la 1 mm de varf.

LOT

Cod lot:

Indica codul de lot al producatorului.
Acest simbol este insotit de codul de lot al
producatorului, adiacent simbolului.

Sageata dubla:
Indica lungimea unui varf de gutaperca.

SN

Numar de serie:

Indica numarul de serie al producatorului.
Acest simbol este Tnsotit de numarul

de serie al producatorului, adiacent
simbolului.

Marcaj CE

Conformitate corespunzatoare cerintelor
UE MDD/MDR.

Nota: Tn cazul in care este implicat un
organism notificat, marcajul CE este
insotit de numarul de identificare (numarul
din patru cifre) al organismului notificat.

REF

Numar de catalog:

Indica numarul de catalog al
producatorului (SKU).

Acest simbol este insotit de numarul
de catalog al producatorului, adiacent
simbolului.

Producator

Indica producatorul legal al dispozitivului
medical [pentru un dispozitiv medical].
Indica producatorul pachetului de
proceduri [pentru un pachet de proceduri].

A nu se reutiliza:

Indica un dispozitiv medical care este
destinat unei singure utilizari sau pentru
utilizarea la un singur pacient in timpul
unei singure proceduri.

XX

REP

Reprezentant autorizat

Identifica reprezentantul autorizat din
Comunitatea Europeana, Regatul Unit sau
Elvetia.

,XX” este inlocuit de EC pentru
Comunitatea Europeana, UK pentru
Regatul Unit sau CH pentru Elvetia.

e

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

Indica necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare.

Acest simbol poate fi insotit de adresa
electronica a site-ului IFU.
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Atentie:

Indica faptul ca este necesara prudenta
atunci cand utilizati dispozitivul sau
comanda aproape de locul in care este
amplasat simbolul sau ca situatia curenta
necesita constientizarea operatorului

sau actiunea operatorului pentru a evita
consecintele nedorite.

Limite de umiditate:

Indica intervalul de umiditate la care
dispozitivul medical poate fi expus in
siguranta.

Acest simbol este insotit de valori ale
umiditatii.

e

SN
2

A se feri de lumina soarelui:

Indica un dispozitiv medical care necesita
protectie impotriva surselor de lumina.
Acest simbol poate insemna, de
asemenea, ,A se feri de caldurad”.

Limita de presiune atmosferica:

Indica intervalul de presiune atmosferica
la care dispozitivul medical poate fi expus
in siguranta.

Acest simbol este insotit de valori de
presiune.

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat:

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

Contine substante periculoase:

Indica un dispozitiv medical care contine
substante care pot fi cancerigene,
mutagene, toxice pentru reproducere
(CMR) sau substante cu proprietati
perturbatoare asupra sistemului endocrin.

A se pastra la loc uscat:
Indica un dispozitiv medical care trebuie
protejat impotriva umezelii.

Nesteril:
Indica faptul ca un dispozitiv medical nu a
fost supus unui proces de sterilizare.

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

Acest simbol este insotit de o valoare de
temperatura.

A nu se resteriliza:
Indica un dispozitiv medical care nu
trebuie resterilizat.

Limita superioara de temperatura:
Indica limita superioara de temperatura la
care dispozitivul medical poate fi expus in
siguranta.

Acest simbol este insotit de o valoare de
temperatura.

Contine material biologic de origine
animala:

Indica un dispozitiv medical care contine
tesut biologic, celule sau derivate ale
acestora, de origine animala.

Limita de temperatura:

Indica limitele de temperatura la care
dispozitivul medical poate fi expus in
siguranta.

Acest simbol este insotit de valori de
temperatura.

Inflamabil:
Indica un risc de inflamabilitate.

Fragil, a se manevra cu atentie:

Indica un dispozitiv medical care poate fi
rupt sau deteriorat daca nu este manevrat
cu atentie.

AR S K SIRORRE!

Coroziv:
Indica un risc de coroziune.
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Toxicitate acuta:
Indica un risc de toxicitate acuta.

Consultati manualul/brosura cu
instructiuni:

Indica faptul ca trebuie citit manualul/
brosura cu instructiuni.

Pericol grav pentru sanatate:
Indica un risc grav pentru sanatate.

Piesa aplicata de tip B:
Identifica o piesa aplicata de tip B.

© @ &

Periculos pentru mediu:
Indica un risc pentru mediu.

Piesa aplicata de tip BF:
Identifica o piesa aplicata de tip BF.

STERILE

Sterilizat cu oxid de etilena:
Indica un dispozitiv medical care a fost
sterilizat cu oxid de etilena.

Aparat din clasa a ll-a:

Identifica aparate care indeplinesc
cerintele de siguranta specificate pentru
aparatele din clasa a ll-a.

STERILE

Sterilizat cu radiatii:
Indica un dispozitiv medical care a fost
sterilizat utilizand iradierea.

Curent continuu:

Indica faptul ca aparatul este adecvat
numai pentru curent continuu si identifica
terminalele relevante.

Marcaj UKCA:

Marcajul UKCA este marcajul de produs
utilizat pentru produsele care sunt
introduse pe piata in Marea Britanie
(Anglia, Scotia si Tara Galilor).

Tensiune periculoasa:
Indica pericolele care decurg din prezenta
unor tensiuni periculoase.

Fara latex:

Indica un dispozitiv care nu contine
cauciuc natural uscat sau latex din
cauciuc natural ca material de constructie
in dispozitivul medical sau ambalajul

unui dispozitiv medical.

<(i)>

Radiatii electromagnetice neionizante:
Indica in general niveluri de radiatii
neionizante ridicate, potential periculoase,
sau se foloseste pentru a indica

aparate sau sisteme, de exemplu, in
zona electrica medicala, care includ
transmitdtoare RF sau care aplica in mod
intentionat energie electromagnetica RF
pentru diagnosticare sau tratament.

|=t| <& B3R

Simbol pentru EEE:

Indica faptul ca dispozitivul trebuie
colectat in conformitate cu Directiva UE
2012/19/UE.

sau

MR

Sigur in utilizarea la IRM:

Indica un articol care nu prezinta pericole
cunoscute rezultate din expunerea la orice
mediu IRM. Elementele de siguranta IRM
sunt compuse din materiale care sunt
neconductoare electric, sunt nemetalice si
nemagnetice.
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Compatibilitate IRM conditionata:
Indica un articol cu sigurantd demonstrata
n mediul IRM in conditii definite, inclusiv
conditii pentru cdmpul magnetic static,
campurile magnetice cu gradient variabil
in timp si cdmpurile de radiofrecventa.

Reprezentant autorizat Producator
| EC |REP| Maillefer Instruments Holding Sarl

Chemin du Verger, 3
CH-1338 Ballaigues
Switzerland

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1
D-78467 Konstanz

Germany DENTSPLY Tulsa Dental Specialties

608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, USA

www.dentsplysirona.com/ifu

=
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PREDGOVOR:
Simboli koji se koriste za proizvode kompanije Dentsply Sirona Endodontics.

Dentsply
Sirona

Endodontics

Objasnjenje simbola koriscenih u

pratecim informacijama

Broj modela:
Oznacava broj modela ili broj tipa
proizvoda.

MD

Medicinsko sredstvo:
Oznacava da je predmet medicinsko
sredstvo.

Distributer:

Oznacava distributera proizvoda. Ovaj
simbol treba da se koristi pored naziva i
adrese distributera.

[]+ AA15V

Polozaj celije:

Identifikuje sam drzac baterije i
odredivanje polozaja ¢elija unutar drzaca
baterije.

Uvoznik:
Oznacava ime uvoznika i njegovu fizicku
adresu.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Karakteristike osiguraca:
OznacCava vaZece karakteristike osiguraca
u odnosu na ureda;.

UDI

Jedinstveni identifikacioni broj
sredstva (UDI):

Oznacava nosioca UDI-a kada su drugi
nosioci (ili bar-kodovi) prisutni.

Osigurac:
Oznacava kutije sa osiguracima ili njihovu
lokaciju.

Zemlja proizvodnje:

Oznacava zemlju u kojoj su proizvodi
proizvedeni. “CC” se zamenjuje
dvoslovnim ili troslovnim kodom zemlje,
kako je definirano u ISO 3166-1.

IPX1

IP kod:

Oznacava stepene zastite koje kuéiste
pruza od pristupa opasnim delovima,
prodora Cvrstih stranih tela i vode, a
ujedno pruza dodatne informacije o toj
vrsti zastite.

APlg]

Prevod:

Oznacava da su originalne informacije o
medicinskom sredstvu prevedene, usled
¢ega su prvobitne informacije dopunjene
ili zamenjene.

00(]

Sortiranje:
Oznacava da pakovanje sadrzi viSe vrsta
i veliCina.
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000

Ne moze da se prodaje odvojeno:
Oznacava da proizvodi iz pakovanja ne
mogu da se prodaju odvojeno.

®

FCC logo:
Oznacava deklaraciju o usaglasenosti
Savezne komisije za komunikacije.

Jedinica pakovanja:

Oznacava broj komada u pakovanju.
“X” se zamenjuje brojem komada u
pakovanju.

&

41EJ

Simbol UL:

Oznacava da je proizvod usaglasen

sa standardima UL (Underwriters
Laboratories) za bezbednost proizvoda.

i

Prepakivanje:

Oznacava da je doslo do modifikacije
originalnog pakovanja medicinskog
prevoda.

Inmetro:

Ovaj simbol je samo Cuvar mesta.
Ispravan simbol mora biti naveden uz
registraciju uredaja

Nacionalni institut za meriteljstvo,
standardizaciju i industrijski kvalitet,
Brazil.

Otvorena pakovanja se ne zamenjuju:

Oznacava politiku da zamena otvorenih
pakovanja nije dozvoljena

S 2

Opasne supstance:

Oznacava medicinsko sredstvo koje
sadrzi supstance koje mogu biti
kancerogene, mutagene, reprotoksi¢ne
(CMRY) ili supstance koje mogu da izazovu
poremecaje endokrinog sistema.

Drzati u uspravnom polozaju:
Oznacava pravilan polozaj pakovanja
tokom transporta i/ili skladistenja.

Opasnost po zdravlje:

Oznacava akutno toksicno (Stetno)
nadrazujuce sredstvo za kozu, o€i ili
respiratorni trakt. Pojacava osetljivost
koZe i opasno je po ozonski omotac.

Merenje viage:
Oznacava merenje vlage.

Postoji prisustvo xxx:

Oznacava da oprema sadrzi identifikovani
proizvod ili supstancu. XXX je ovde
varijabilno i treba da se u skladu sa tim
promeni u naziv materijala. “XXX” se
zamenjuje slovnim kodom materijala (npr.
“SST” za nerdajuci Celik) ili re¢ima (npr.
“Latex”).

PCT Gost:
Oznacava da je proizvod usaglasen CMR:
'fl" sa GOST-R propisima. Gost: Oznacava da proizvod sadrZi
,Gosudarstvennyi Standard* ili ruski CMR supstance.
ekvivalent standardu ANSI.
Logotip CSA:
Oznacava da je proizvod testiran u Nanomaterijal:

skladu sa vazeéim severnoameric¢kim
standardima. CSA: Canadian Standard
Association.

SIS

Oznacgava da medicinsko sredstvo sadrzi
nanomaterijale.
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Profesionalna upotreba:
Oznacava da proizvod nije bezbedan za
upotrebu bez obuéenog struénog osoblja.

Termicka dezinfekcija:

OznacCava da se termicka dezinfekcija
ovog instrumenta moze obaviti u uredaju
za pranje i dezinfekciju.

Oprez, vru¢a povrsina:

Oznacava da obelezeni predmet moze biti
vru¢ i potrebno je voditi raduna kada se
dodiruje.

Ultrazvuéna kupka:
Oznacava da se instrument mozZe odistiti u
ultrazvuénoj kupki.

Jedan pacijent - viSestruka upotreba:
Oznacgava medicinsko sredstvo koje

je predvideno da se koristi kao in vitro
dijagnosticko medicinsko sredstvo.

Sistem sa dve sterilne barijere:
Oznacava sisteme sa dve sterilne
barijere.

Koristite manje od:

Oznacava preporuceni broj puta kada se
proizvod moze koristiti manje od jednom
(12 je samo primer. Ako je u simbolu
oznaceno 12, to znaci da se proizvod ne
moze Koristiti viSe od 11 puta).

Sistem sa jednom sterilnom barijerom:
Oznacava sistem sa jednom sterilnom
barijerom.

XXX°C

§49

Moze da se steriliSe do navedene
temperature:

Oznacgava da se oprema moze sterilisati
do maksimalne temperature koja je
naznacena.

Sistem sa jednom sterilnom barijerom i
unutrasnjim zastitnim pakovanjem:
Oznacava sistem sa jednom sterilnom
barijerom i unutrasnjim zastitnim
pakovanjem.

XXX°C
188

Moze se sterilisati u parnom
sterilizatoru (autoklavu) na navedenoj
temperaturi:

Oznacava da se instrument moze
sterilisati u parnom sterilizatoru
(autoklavu).

_______

_____

Sistem sa jednom sterilnom barijerom i
spoljasnjim zastitnim pakovanjem:
Oznacava sistem sa jednom sterilnom
barijerom i spoljasnjim zastitnim
pakovanjem.

XO

Ne sterilisati:
Oznacava medicinsko sredstvo koje ne
moze da se steriliSe.

NOT STERILE

Nije sterilno:
Oznacava proizvod koiji nije sterilan.

Sterilisano koriS¢enjem isparenog
vodonik-peroksida:

Oznacava medicinsko sredstvo koje

je sterilisano kori¢enjem isparenog

vodonik-peroksida.

m-wire

M-Wire proizvod:
Oznacava da proizvod sadrzi memorijsku
Zicu od nikl-titanijuma.
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Simbol materijala:

Oznacava materijal ili tvar sadrzanu u
proizvodu ili materijal proizvoda.

“XXX” se zamenjuje slovnim kodom
materijala (npr. “SST” za nerdajuci Celik) ili
reima (npr. “Latex”).

Al: aluminijum; Cr: hrom; Cu: bakar; D:
dijamant; GEL: Gel; GF: staklena vlakna;
GP: gutaperka; MTA: mineralni trioksidni
agregat; NiTi: nitinol / nikl titanijum; P:
plastika; Poc. : zaptiva¢; PPS: polifenilen
sulfid; PPSU: polifenilsulfon; Pr: papir
(papirni vrh); Sil: silikon; SSt: nerdajuci
¢elik; Ti: titanij; WC: volfram karbid.

Turpijica, tip K:
Oznacgava vrstu instrumenta.

Turpija:
Oznacgava vrstu instrumenta.

|PN1N2

IP kod:

OznacCava stepene zastite koje kuciste
pruza od pristupa opasnim delovima,
prodora Cvrstih stranih tela i vode, a
ujedno pruza dodatne informacije o toj
vrsti zastite.

Razvrtag, tip K:
Oznacava vrstu instrumenta.

Rotacija u smeru kretanja kazaljki na
satu:

Identifikuje kontrolu ili indikator za
rotaciono kretanje u smeru kazaljke na
satu ili za podeSavanije ili indikaciju brzine
rotacije.

Nosac paste:
Oznacava vrstu instrumenta.

O
O

XXXX minx

Rotacija u smeru kretanja kazaljki na
satu i brzina:

Oznacava upotrebu rotacionog kretanja
u smeru kazaljke na satu i preporu¢enu
brzinu.

Dvostruko secivo (dijamant):

Oznacava vrstu instrumenta.

Rotacija suprotno smeru kretanja
kazaljki na satu:

Identifikuje kontrolu ili indikator za
rotaciono kretanje suprotno smeru
kazaljke na satu ili za pode$avanje ili
indikaciju brzine rotacije.

2R JIGHE SR 3N

Dvostruka spiralna turpijica, tip H:

Oznacava vrstu instrumenta.

Igla za ekstrakciju pulpe:
Oznadava vrstu instrumenta.

|

FG rucka:
Oznacava tip rucke.

O
*
@

Turpijica, tip H:
Oznadava vrstu instrumenta.

|

PM rucka:
Oznacava tip rucke.
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RA rucka:
Oznacava tip rucke.

IRy
NOTE
i

I

.

Informacije:
Oznacava dodatne informacije,
objasnjenja o radu i performansama.

Dvostruka strelica:
Oznacava (radnu duzinu) instrumenta.

Model:
TR30RAM120

Punja¢ za bateriju:
Oznacava da uredaj radi samo sa
priloZenim punjaem baterije.

Prenosilac toplote:

Oznacava da je potrebno zagrejati nabija¢

pre kondenzacije materijala za punjenje.

&>

Nozni prekidag¢:
Oznacava priklju¢ak za nozni prekidac.

Opticko vlakno:
Oznacava referencu na aplikator opti¢kih
vlakana.

Motorni nasadnik:
Oznacava priklju¢ak za motorni nasadnik.

Rezervni deo / Zamenski deo:
Oznacava da je predmet rezervni deo /
zamenski deo.

Ovaj predmet nije medicinski ureda; ili
dodatak.

Usne elektrode:
Oznacava priklju¢ak za kabl usne
elektrode.

IP kod:

Oznacava stepene zastite koje kuciste
pruza od pristupa opasnim delovima,
prodora ¢vrstih stranih tela i vode, a
ujedno pruza dodatne informacije o toj
vrsti zastite.

Kleme masinskog prosirivaca:
Oznacava prikljucak za kabl kleme
masinskog proSirivaca.

Bluetooth:

Oznacava da ovaj proizvod omogucava
komunikaciju izmedu Bluetooth
kompatibilnih uredaja.

Informacije:
Oznacava predlog ili savet.

Informacije:
Oznacava gde mozete do¢i do
informacija.

Ogranic¢eno pravolinijsko kretanje:
Oznacava ograniceno pravolinijsko
kretanje.
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&

Informacije:
Oznacava da osoba koja Cita treba da
informacije potrazi u drugom dokumentu.

R, Only

Samo Rx:

Oznacava mogucnost Stetnog ucinka i
upotrebu koja nije sigurna bez nadzora
lekara.

Rotaciono kretanje:
Identifikuje kontrolu ili indikator za
rotaciono kretanje.

Datum proizvodnje:

Oznacava datum proizvodnje medicinskog
proizvoda.

Ovaj simbol prati datum koji oznatava
datum proizvodnije.

Datum je izrazen u formatu GGGG-MM-
DD (ili GGGG-MM).

Mere opreza:

Oznacava unapred preduzete mere u
cilju spreCavanja opasne, neprijatne ili
nepogodne situacije.

Rok upotrebe:

Oznacava datum nakon kog se medicinski
proizvod ne sme Koristiti

Ovaj simbol prati datum koji oznacava da
se medicinski proizvod ne sme koristiti
nakon isteka prikazane godine, meseca ili
dana. Datum je izraZen u formatu GGGG-
MM-DD (ili GGGG-MM)

ISO XXX YYYv

Veli¢ina instrumenta i konus:

XXX: 1SO veli¢ina

YYY: nominalna vrednost konusa

v: varijabilni konus (ako je primenljivo)
za varijabilnu konusnost, prikazani konus
YYY je 1 mm od vrha.

LOT

Serijski kod:

Oznacava serijski kod proizvodaca.

Ovaj simbol prati serijski kod proizvodaca
pored simbola.

Dvostruka strelica:
Oznacava duzinu gutaperka vrha.

SN

Serijski broj:

Oznacava serijski broj proizvodaca.

Ovaj simbol prati serijski broj proizvodaca
pored simbola.

CE oznaka

Usaglasenost prema EU MDD/MDR
zahtevima.

Napomena: Kada je uklju¢eno
akreditovano telo, CE oznaku prati
identifikacioni broj (Cetverocifreni broj) tog
tela.

REF

Kataloski broj:

Oznacava kataloski broj proizvodaca
(SKU).

Ovaj simbol prati kataloSki broj
proizvodaca pored simbola.

Proizvoda¢

Oznacava ovlasc¢enog proizvodaca
medicinskog uredaja [za medicinski
uredaj].

Oznacava proizvodaca paketa procedura
[za paket procedural].

Samo za jednokratnu upotrebu:
Oznacava medicinski uredaj koji je
namenjen samo za jednu upotrebu ili
za upotrebu na jednom pacijentu tokom
jedne procedure.

XX

REP

Ovlaséeni predstavnik

Oznacava ovlascenog predstavnika

u Evropskoj zajednici, Ujedinjenom
Kraljevstvu ili Svajcarskoj.

“XX” je zamenjeno EC oznakom za
Evropsku zajednicu, UK za Ujedinjeno
Kraljevstvo ili CH za Svajcarsku.

e

Pogledajte uputstva za upotrebu ili
konsultujte elektronska uputstva za
upotrebu:

Ukazuje na potrebu da korisnik konsultuje
uputstva za upotrebu.

Ovaj simbol moZe biti popraéen
elektronskom adresom veb-sajta Uputstva
za upotrebu.
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Oprez:

Oznacava da je neophodan oprez pri
rukovanju uredajem ili upravljatem blizu
mesta gde je simbol postavljen, ili da
trenutna situacija zahteva svjesnost

ili meru operatera kako bi se izbegle
nezeljene posljedice.

Ogranicenje vlaznosti:

Oznacava raspon vlaznosti kom
medicinski uredaj moze biti izlozen.
Ovaj simbol prate vrednosti vlaznosti.

e

SN
2

Drzite dalje od sunceve svetlosti:
Oznacava medicinski uredaj kom je
potrebna zastita od izvora svetlosti.
Ovaj simbol takode moze znagiti ,Cuvati
od uticaja toplote®.

Ogranicenje atmosferskog pritiska:
Oznacava raspon atmosferskog pritiska
kom medicinski uredaj moZe biti izlozen.
Ovaj simbol prate vrednosti atmosferskog
pritiska.

Ne koristiti ako je pakovanje ostec¢eno:
Oznacava medicinski proizvod koji se ne
sme koristiti ako je njegovo pakovanje
osteceno ili otvoreno i da korisnik treba
pogledati Uputstva za upotrebu za
dodatne informacije.

Sadrzi opasne supstance:

Oznacava medicinsko sredstvo koje
sadrzi supstance koje mogu biti
kancerogene, mutagene, reprotoksi¢ne
(CMRY) ili supstance koje mogu izazvati
poremecaje endokrinog sistema.

Drzati na suvom:
Oznacgava medicinski uredaj koji treba
zastititi od vlage.

Nesterilno:
Oznacava medicinski uredaj koji nije bio
podvrgnut procesu sterilizacije.

Donja granica temperature:

Oznacava donju granicu temperature kojoj
medicinski uredaj moze biti izloZen.

Ovaj simbol prati vrednost temperature.

Nemojte ponovo sterilisati:
Oznacava medicinsko sredstvo koje se ne
moze sterilisati.

Gornja granica temperature:

Oznacava donju granicu temperature kojoj
medicinski uredaj moze biti izloZen.

Ovaj simbol prati vrednost temperature.

Sadrzi bioloski materijal Zivotinjskog
porekla:

Oznacava medicinski uredaj koji sadrzi
biolosko tkivo, éelije ili njihove derivate
zZivotinjskog porekla.

Temperaturna granica:

Oznacava granice temperature kojima
medicinski uredaj moze biti izloZen.

Ovaj simbol prate vrednosti temperature.

Zapaljivo:
Ukazuje na opasnost od zapaljivosti.

Krhko, rukovati pazljivo:

Oznacava medicinski uredaj koji se moze
slomiti ili oStetiti ako se njim ne rukuje
pazljivo.

Sl@ | ® P 9w e

Korozivno:
Ukazuje na rizik od korozije.
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Akutna toksi¢nost:
Ukazuje na rizik od akutne toksi¢nosti.

Vidi uputstvo za upotrebu/knjizicu:
Oznacava da se uputstvo za upotrebu/
knjizica mora procitati.

Ozbiljna opasnost po zdravlje:

Ukazuje na ozbiljnu opasnost po zdravlje.

Primenjeni deo tipa BF:
Oznacava primenjeni deo tipa B.

© @ &

Opasno po zivotnu sredinu:
Ukazuje na opasnost od opasnosti po
zZivotnu sredinu.

Primenjeni deo tipa BF:
Oznacava primenjeni deo tipa BF.

STERILE

Sterilisirano etilen oksidom:
Oznacava medicinski uredaj koji je
sterilisiran etilen oksidom.

Oprema klase II:

Oznacava opremu koja ispunjava
sigurnosne zahteve navedene za opremu
klase Il.

STERILE

Sterilisirano zraenjem:
Oznacava medicinsko sredstvo koje je
sterilisano zraenjem.

Jednosmjerna struja:

Oznacava da je oprema pogodna samo
za jednosmernu struju i identifikuje
odgovarajuce prikljucke.

UKCA oznaka:

UKCA oznaka je oznaka proizvoda koja
se koristi za proizvode koji se stavljaju
na trziste u Velikoj Britaniji (Engleska,
Skotska i Vels).

Opasan napon:
Ukazuje na opasnosti koje proizlaze iz
opasnih napona.

Bez lateksa:

Oznacava uredaj koji ne sadrzi suvu
prirodnu gumu ili prirodnu gumu lateks
kao materijal unutar medicinskog
proizvoda ili pakovanja

medicinskog uredaja.

<(i)>

Nejonizujucée elektromagnetno
zraenje:

Oznacava generalno poviSene,
potencijalno opasne nivoe nejonizujuceg
zraenja, ili opremu ili sisteme, npr.

u medicinskoj elektri¢noj oblasti koji
uklju€uju RF predajnike ili koji namerno
primenjuju RF elektromagnetnu energiju
za dijagnostiku ili leCenje.

I=t| <& 9%

Simbol za EEE:
Oznacava da se uredaj prikuplja u skladu
sa direktivom 2012/19/EU.

ili MR

Sigurno za MR:

Oznacava predmet koji ne predstavlja
poznate opasnosti kao rezultat izlaganja
bilo kakvom MR okruZenju. Sigurno za
MR predmeti se sastoje od materijala
koji su elektricno nevodljivi, nemetalni i
nemagnetni.
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Uslovno za MR:

Oznacite stavku sa dokazanom
sigurnosti u MR okruzenju u okviru
definisanih uslova, ukljucujuci uslove
za statiCko magnetno polje, magnetna
polja promenljivog gradijenta i
radiofrekvencijska polja.

Ovlasc¢eni predstavnik

Proizvodac

| EC [ReP|

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1

D-78467 Konstanz
Germany

END Symbol List-V03-WEB-multilingual-2023-06

=

Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger, 3

CH-1338 Ballaigues

Switzerland

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties
608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, USA

www.dentsplysirona.com/ifu

164/200



PREDGOVOR:
Simboli koji se koriste za proizvode kompanije Dentsply Sirona Endodontics.

Dentsply
Sirona

Endodontics

Objasnjenje simbola koristenih u

pratecim informacijama

Broj modela:
Oznacava broj modela ili broj tipa
proizvoda.

MD

Medicinsko sredstvo:
Oznacava da je predmet medicinsko
sredstvo.

Distributer:

Oznacava distributera proizvoda. Ovaj
simbol treba se koristiti pored naziva i
adrese distributera.

[]+ AA15V

Polozaj celije:

Identifikuje sam drzac baterije i
odredivanje polozaja ¢elija unutar drzaca
baterije.

Uvoznik:
Oznacava ime uvoznika i njegovu fizicku
adresu.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Karakteristike osiguraca:
OznacCava vaZece karakteristike osiguraca
u odnosu na ureda;.

UDI

Jedinstveni identifikacioni broj
sredstva (UDI):

Oznacava nosioca UDI-a kada su drugi
nosioci (ili bar-kodovi) prisutni.

Osigurac:
Oznacava kutije sa osiguracima ili njihovu
lokaciju.

Zemlja proizvodnje:

Oznacava zemlju u kojoj su proizvodi
proizvedeni. “CC” se zamjenjuje
dvoslovnim ili troslovnim kodom zemlje,
kako je definirano u ISO 3166-1.

IPX1

IP kod:

Oznacava stepene zastite koje kuéiste
pruZa od pristupa opasnim dijelovima,
prodora ¢vrstih stranih tijela i vode, a
ujedno pruza dodatne informacije o toj
vrsti zastite.

APlg]

Prijevod:

Oznacava da su originalne informacije o

medicinskom sredstvu prevedene, uslijed
¢ega su prvobitne informacije dopunjene
ili zamijenjene.

00(]

Sortiranje:
Oznacava da pakovanje sadrzi viSe vrsta
i veliCina.
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Ne moze se prodavati odvojeno:
Oznacava da se proizvodi iz pakovanja ne
mogu prodavati odvojeno.

®

FCC logo:
Oznacava deklaraciju o usaglasenosti
Savezne komisije za komunikacije.

Jedinica pakovanja:

Oznacava broj komada u pakovanju.
“X” se zamjenjuje brojem komada u
pakovanju.

&

41EJ

Simbol UL:

Oznacava da je proizvod usaglasen
sa standardima UL (Underwriters
Laboratories) za sigurnost proizvoda.

i

Prepakivanje:

Oznacava da je doslo do modifikacije
originalnog pakovanja medicinskog
uredaja.

Inmetro:

Ovaj simbol je samo Cuvar mjesta.
Ispravan simbol mora biti naveden uz
registraciju uredaja

Nacionalni institut za mjeriteljstvo,
standardizaciju i industrijski kvalitet,
Brazil.

Zamjena otvorenih pakovanja se ne
vrsi:

Oznacava politiku da zamjena otvorenih
pakovanja nije dozvoljena

S 2

Opasne supstance:

Oznacava medicinsko sredstvo koje
sadrzi supstance koje mogu biti
kancerogene, mutagene, reprotoksi¢ne
(CMRY) ili supstance koje mogu izazvati
poremecaje endokrinog sistema.

Drzati u uspravnom polozaju:
Oznacava pravilan polozaj pakovanja
tokom transporta i/ili skladistenja.

Opasnost po zdravlje:

Oznacava akutno toksicno (Stetno)
nadrazujuce sredstvo za kozu, o€i ili
respiratorni trakt. Pojacava osjetljivost
koZe i opasno je po ozonski omotac.

Mjerenje vlage:
Oznacava mjerenje vlage.

Postoji prisustvo xxx:

Oznacava da oprema sadrzi identifikovani
proizvod ili supstancu. XXX je ovdje
promjenljiva i treba da se u skladu sa

tim promjeni u ime materijala. “XXX” se
zamjenjuje slovnim kodom materijala (npr.
“SST” za nehrdajuci Celik) ili rijecima (npr.
“Latex”).

PCT Gost:
Oznacava da je proizvod usaglasen CMR:
'fl" s GOST-R propisima. Gost: Oznacava da proizvod sadrZi
,Gosudarstvennyi Standard* ili ruski CMR supstance.
ekvivalent standardu ANSI.
Logotip CSA:
Oznacava da je proizvod testiran u Nanomaterijal:

skladu s vaZze¢im sjevernoameri¢kim
standardima. CSA: Canadian Standard
Association.

SIS

Oznacgava da medicinsko sredstvo sadrzi
nanomaterijale.
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Profesionalna upotreba: \— Termicka dezinfekcija:

, ) L OznacCava da se termicka dezinfekcija
Oznacava da proizvod nije siguran za /'l'\

. . . ovog instrumenta moze obaviti u uredaju
upotrebu bez obucenog stru¢nog osoblja. L N
za pranje i dezinfekciju.

Ultrazvuéna kupka:
Oznacava da se instrument mozZe odistiti u
ultrazvuénoj kupki.

Oznacava da obiliezeni predmet moze biti e\
vru¢ i potrebno je voditi raduna kada se —~
dodiruje.

it Oprez, vruéa povrsina: ;\\

/’. Jedan pacijent - viSestruka upotreba:

Oznacava medicinsko sredstvo koje Sistem s dvije sterilne barijere:
1 W je predvideno da se koristi kao in vitro Oznacava sisteme s dvije sterilne barijere.
K dijagnosticko medicinsko sredstvo.

Koristite manje od:
Ozr_lacava prveporu_c en broj .puta |'<ada se Sistem s jednom sterilnom barijerom:
proizvod moZe koristiti manje od jednom N . . :
. - . . Oznacava sistem s jednom sterilnom
(12 je samo primjer. Ako je u simbolu "
barijerom.

oznaceno 12, to znaci da se proizvod ne
moze Koristiti viSe od 11 puta).

Moze se sterilisati do navedene Sistem s jednom sterilnom barijerom i
XXX°C temperature: unutra$njim zastitnim pakovanjem:
Oznacava da se oprema moZe sterilisati Oznacava sistem s jednom sterilnom
S S S do maksimalne temperature koja je barijerom i unutrasnjim zastitnim
naznacena. pakovanjem.

Moze se sterilisati u parnom

Sistem sa jednom sterilnom barijerom i

XXX°C tS;:IIIezrztt%rrl;. (autoklavu) na navedenoj = 3 spoljagnjim zastitnim pakovanjem:
s s s Oznzéava dé se instrument mose ! i Oznacava sistem s jednom sterilnom
A e . N Gl barijerom i spoljasnjim zastitnim

sterilisati u parnom sterilizatoru | | = TTs-=- akovaniem
(autoklavu). P jem.
X © A
Ne sterilisati: Niie sterilno:
Oznacava medicinsko sredstvo koje se ne NOT STERILE je s y - ,
moze sterilisati Oznacava proizvod koiji nije sterilan.

Sterilisano koristenjem isparenog

vodonik-peroksida: M-Wire proizvod:

STERILE|VH202 Oznacgava medicinsko sredstvo koje je m-wire Oznacava da proizvod sadrzi memorijsku
sterilisano koritenjem isparenog vodonik- Zicu od nikl-titanijuma.
peroksida.
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Simbol materijala:

Oznacava materijal ili tvar sadrzanu u
proizvodu ili materijal proizvoda.

“XXX” se zamjenjuje slovnim kodom
materijala (npr. “SST” za nehrdajuci Celik)
ili rije¢ima (npr. “Latex”).

Al: aluminijum; Cr: hrom; Cu: bakar; D:
dijamant; GEL: Gel; GF: staklena vlakna;
GP: gutaperka; MTA: mineralni trioksidni
agregat; NiTi: nitinol / nikl titanijum; P:
plastika; Poc. : zaptiva¢; PPS: polifenilen
sulfid; PPSU: polifenilsulfon; Pr: papir
(papirni vrh); Sil: silikon; SSt: nehrdajuéi
¢elik; Ti: titanij; WC: volfram karbid.

Turpijica, tip K:
Oznacgava vrstu instrumenta.

Turpija:
Oznacgava vrstu instrumenta.

|PN1N2

IP kod:

OznacCava stepene zastite koje kuciste
pruza od pristupa opasnim dijelovima,
prodora Cvrstih stranih tijela i vode, a
ujedno pruza dodatne informacije o toj
vrsti zastite.

Razvrtag, tip K:
Oznacava vrstu instrumenta.

Rotacija u smjeru kretanja kazaljke na
satu:

Identifikuje kontrolu ili indikator za
rotaciono kretanje u smjeru kazaljke na
satu ili za podeSavanije ili indikaciju brzine
rotacije.

Nosac paste:
Oznacava vrstu instrumenta.

O
O

XXXX minx

Rotacija u smjeru kretanja kazaljki na
satu i brzina:

Oznacava upotrebu rotacionog kretanja
u smjeru kazaljke na satu i preporuc¢enu
brzinu.

Dvostruko sjecivo (dijamant):

Oznacava vrstu instrumenta.

Rotacija suprotno smjeru kretanja
kazaljki na satu:

Identifikuje kontrolu ili indikator za
rotaciono kretanje suprotno smjeru
kazaljke na satu ili za pode$avanje ili
indikaciju brzine rotacije.

2R JIGHE SR 3N

Dvostruka spiralna turpijica, tip H:

Oznacava vrstu instrumenta.

Igla za ekstrakciju pulpe:
Oznadava vrstu instrumenta.

|

FG rucka:
Oznacava tip rucke.

O
*
@

Turpijica, tip H:
Oznadava vrstu instrumenta.

|

PM rucka:
Oznacava tip rucke.
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RA rucka:
Oznacava tip rucke.

IRy
NOTE
i

I

.

Informacije:
Oznacava dodatne informacije,
objasnjenja o radu i performansama.

Dvostruka strelica:
Oznacava (radnu duzinu) instrumenta.

Model:
TR30RAM120

Punja¢ za bateriju:
Oznacava da uredaj radi samo s
priloZenim punjaem baterije.

Prenosilac toplote:
Oznacava da je potrebno zagrijati nabija¢
prije kondenzacije materijala za punjenje.

&>

Nozni prekidag¢:
Oznacava priklju¢ak za nozni prekidac.

Opticko vlakno:
Oznacava referencu na aplikator opti¢kih
vlakana.

Motorni nasadnik:
Oznacava priklju¢ak za motorni nasadnik.

Rezervni dio / Zamjenski dio:
Oznacava da je predmet rezervni dio /
zamjenski dio.

Ovaj predmet nije medicinski ureda; ili
dodatak.

Usne elektrode:
Oznacava priklju¢ak za kabl usne
elektrode.

IP kod:

Oznacava stepene zastite koje kuciste
pruZa od pristupa opasnim dijelovima,
prodora Cvrstih stranih tijela i vode, a
ujedno pruza dodatne informacije o toj
vrsti zastite.

Kleme masinskog prosirivaca:
Oznacava prikljucak za kabl kleme
masinskog proSirivaca.

Bluetooth:

Oznacava da ovaj proizvod omogucava
komunikaciju izmedu Bluetooth
kompatibilnih uredaja.

Informacije:
Oznacava prijedlog ili savjet.

Informacije:
Oznacava gdje mozete doci do
informacija.

Ogranic¢eno pravolinijsko kretanje:
Oznacava ograniceno pravolinijsko
kretanje.
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Informacije:
Oznacava da osoba koja Cita treba da
informacije potrazi u drugom dokumentu.

R, Only

Samo Rx:

Oznacava mogucnost Stetnog ucinka i
upotrebu koja nije sigurna bez nadzora
liekara.

Rotaciono kretanje:
Identifikuje kontrolu ili indikator za
rotaciono kretanje.

Datum proizvodnje:

Oznacava datum proizvodnje medicinskog
proizvoda.

Ovaj simbol prati datum koji oznatava
datum proizvodnije.

Datum je izrazen u formatu GGGG-MM-
DD (ili GGGG-MM).

Mjere opreza:

Oznacava unaprijed preduzete mjere u
cilju spreCavanja opasne, neprijatne ili
nepogodne situacije.

Rok upotrebe:

Oznacava datum nakon kog se medicinski
proizvod ne smije koristiti

Ovaj simbol prati datum koji oznacava da
se medicinski proizvod ne smije koristiti
nakon isteka prikazane godine, mjeseca ili
dana. Datum je izraZen u formatu GGGG-
MM-DD (ili GGGG-MM)

ISO XXX YYYv

Veli¢ina instrumenta i konus:

XXX: ISO veli€ina

YYY: nominalna vrijednost konusa

v: varijabilni konus (ako je primjenjivo)
za varijabilnu konusnost, prikazani konus
YYY je 1 mm od vrha.

LOT

Serijski kod:

Oznacava serijski kod proizvodaca.

Ovaj simbol prati serijski kod proizvodaca
pored simbola.

Dvostruka strelica:
Oznacava duzinu gutaperka vrha.

SN

Serijski broj:

Oznacava serijski broj proizvodaca.

Ovaj simbol prati serijski broj proizvodaca
pored simbola.

CE oznaka

Usaglasenost prema EU MDD/MDR
zahtjevima.

Napomena: Kada je uklju¢eno prijavljeno
tijelo, CE oznaku prati identifikacioni broj
(Cetvorocifreni broj) imenovanog tijela.

REF

Kataloski broj:

Oznacava kataloski broj proizvodaca
(SKU).

Ovaj simbol prati kataloSki broj
proizvodaca pored simbola.

Proizvoda¢

Oznacava ovlastenog proizvodaca
medicinskog uredaja [za medicinski
uredaj].

Oznacava proizvodaca paketa procedura
[za paket procedural].

Samo za jednokratnu upotrebu:
Oznacava medicinski uredaj koji je
namijenjen samo za jednu upotrebu ili
za upotrebu na jednom pacijentu tokom
jedne procedure.

XX

REP

Ovlasteni predstavnik

Oznacava ovlastenog predstavnika

u Evropskoj zajednici, Ujedinjenom
Kraljevstvu ili Svajcarskoj.

“XX” je zamijenjeno EC oznakom za
Evropsku zajednicu, UK za Ujedinjeno
Kraljevstvo ili CH za Svajcarsku.

e

Pogledajte uputstva za upotrebu ili
konsultujte elektronska uputstva za
upotrebu:

Ukazuje na potrebu da korisnik konsultuje
uputstva za upotrebu.

Ovaj simbol moZe biti popraéen
elektronskom adresom web-stranice
Uputstva za upotrebu.
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Oprez:

Oznacava da je neophodan oprez pri
rukovanju uredajem ili upravljatem blizu
mjesta gdje je simbol postavljen, ili da
trenutna situacija zahtijeva svjesnost

ili mjeru operatera kako bi se izbjegle
nezeljene posljedice.

Ogranicenje vlaznosti:

Oznacava raspon vlaznosti kom
medicinski uredaj moze biti izlozen.
Ovaj simbol prate vrijednosti vlaznosti.

e

SN
2

Drzite dalje od sunceve svjetlosti:
Oznacava medicinski uredaj kojem je
potrebna zastita od izvora svjetlosti.
Ovaj simbol takoder moze znagiti ,Cuvati
od uticaja toplote®.

Ogranicenje atmosferskog pritiska:
Oznacava raspon atmosferskog pritiska
kom medicinski uredaj moZe biti izlozen.
Ovaj simbol prate vrijednosti atmosferskog
pritiska.

Ne koristiti ako je pakovanje ostec¢eno:
Oznacava medicinski proizvod koji se ne
smije koristiti ako je njegovo pakovanje
osteceno ili otvoreno i da korisnik treba
pogledati Uputstva za upotrebu za
dodatne informacije.

Sadrzi opasne supstance:

Oznacava medicinsko sredstvo koje
sadrzi supstance koje mogu biti
kancerogene, mutagene, reprotoksi¢ne
(CMRY) ili supstance koje mogu izazvati
poremecaje endokrinog sistema.

Drzati na suhom:
Oznacgava medicinski uredaj koji treba
zastititi od vlage.

Nesterilno:
Oznacava medicinski uredaj koji nije bio
podvrgnut procesu sterilizacije.

Donja granica temperature:

Oznacava donju granicu temperature kojoj
medicinski uredaj moze biti izloZen.

Ovaj simbol prati vrijednost temperature.

Nemojte ponovo sterilisati:
Oznacava medicinsko sredstvo koje se ne
moze sterilisati.

Gornja granica temperature:

Oznacava donju granicu temperature kojoj
medicinski uredaj moze biti izloZen.

Ovaj simbol prati vrijednost temperature.

Sadrzi bioloski materijal Zivotinjskog
porijekla:

Oznacava medicinski uredaj koji sadrzi
biolosko tkivo, éelije ili njihove derivate
zivotinjskog porijekla.

Temperaturna granica:

Oznacava granice temperature kojima
medicinski uredaj moze biti izloZen.

Ovaj simbol prate vrijednosti temperature.

Zapaljivo:
Ukazuje na opasnost od zapaljivosti.

Krhko, rukovati pazljivo:

Oznacava medicinski uredaj koji se moze
slomiti ili oStetiti ako se njime ne rukuje
pazljivo.

Sl@ | ® P 9w e

Korozivno:
Ukazuje na rizik od korozije.
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Akutna toksi¢nost:
Ukazuje na rizik od akutne toksi¢nosti.

Vidi uputstvo za upotrebu/knjizicu:
Oznacava da se uputstvo za upotrebu/
knjizica mora procitati.

Ozbiljna opasnost po zdravlje:
Ukazuje na ozbiljnu opasnost po zdravlje.

Primijenjeni dio tipa BF:
Oznacava primijenjeni dio tipa B.

© @ &

Opasno po zivotnu sredinu:
Ukazuje na opasnost od opasnosti po
zZivotnu sredinu.

Primijenjeni dio tipa BF:
Oznacava primijenjeni dio tipa BF.

STERILE

Sterilisirano etilen oksidom:
Oznacava medicinski uredaj koji je
sterilisiran etilen oksidom.

Oprema klase II:

Oznacava opremu koja ispunjava
sigurnosne zahtjeve navedene za opremu
klase Il.

STERILE

Sterilisirano zraenjem:
Oznacava medicinsko sredstvo koje je
sterilisano zraenjem.

Jednosmjerna struja:

Oznacava da je oprema pogodna samo
za jednosmernu struju i identifikuje
odgovarajuce prikljucke.

UKCA oznaka:

UKCA oznaka je oznaka proizvoda koja
se koristi za proizvode koji se stavljaju
na trziste u Velikoj Britaniji (Engleska,
Skotska i Vels).

Opasan napon:
Ukazuje na opasnosti koje proizlaze iz
opasnih napona.

Bez lateksa:

Oznacava uredaj koji ne sadrzi suhu
prirodnu gumu ili prirodnu gumu lateks
kao materijal unutar medicinskog
proizvoda ili pakovanja

medicinskog uredaja.

Nejonizujucée elektromagnetno
zraenje:

Oznacava generalno poviSene,
potencijalno opasne nivoe nejonizujuceg
zraenja, ili opremu ili sisteme, npr.

u medicinskoj elektri¢noj oblasti koji
uklju€uju RF predajnike ili koji namjerno
primjenjuju RF elektromagnetnu energiju
za dijagnozu ili lijecenje.

|=t < 5%

Simbol za EEE:
Oznacava da se uredaj prikuplja u skladu
sa direktivom 2012/19/EU.

MR

Sigurno za MR:

Oznacava predmet koji ne predstavlja
poznate opasnosti kao rezultat izlaganja
bilo kakvom MR okruZenju. Sigurno za
MR predmeti se sastoje od materijala
koji su elektricno nevodljivi, nemetalni i
nemagnetni.
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Uslovno za MR:

Oznacite stavku sa dokazanom
sigurnosti u MR okruzenju u okviru
definisanih uslova, ukljucujuci uslove
za statiCko magnetno polje, magnetna
polja promjenljivog gradijenta i
radiofrekvencijska polja.

Ovlasteni predstavnik

Proizvodac

| EC [ReP|

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1

D-78467 Konstanz
Germany
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PREDGOVOR:
Simboli koji se koriste za proizvode kompanije Dentsply Sirona Endodontics.

Dentsply
Sirona

Endodontics

Objasnjenje simbola koriscenih u

pratecim informacijama

Broj modela:
Oznacava broj modela ili tipski broj
proizvoda.

MD

Medicinsko sredstvo:
Oznacava da je predmet medicinsko
sredstvo.

Distributer:
Oznacava distributera proizvoda. Ovaj
simbol koristi se pored naziva i adrese
distributera.

[]+ AA15V

Polozaj celije:
Identifikuje sam drzag baterije i polozaj
celija unutar drzaca baterije.

Uvoznik:
Oznacava ime uvoznika i njegovu fizicku
adresu.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Karakteristike osiguraca:
OznacCava vaZece karakteristike osiguraca
u odnosu na ureda;.

UDI

Jedinstveni identifikacioni broj
sredstva (UDI):

Oznacava nosioca UDI-a kada su drugi
nosioci (ili bar-kodovi) prisutni.

Osigurac:
Oznacava kutije sa osiguracima ili njihovu
lokaciju.

Zemlja proizvodnje:

Oznacava zemlju u kojoj su proizvodi
proizvedeni. “CC” se zamjenjuje
dvoslovnim ili troslovnim kodom zemlje,
kako je definisano u ISO 3166-1.

IPX1

IP kod:

Oznacava stepene zastite koje kuéiste
pruza od pristupa opasnim djelovima,
prodora ¢vrstih stranih tijela i vode, a
ujedno pruza i dodatne informacije o toj
vrsti zastite.

APlg]

Prevod:

Oznacava da su izvorne informacije
0 medicinskom sredstvu prevedene,
odnosno da su izvorne informacije
dopunjene ili zamijenjene prevedenim
informacijama.

00(]

Asortiman:
Oznacava da pakovanje sadrzi viSe vrsta
ili veli€ina.
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000

Ne moze da se prodaje odvojeno:
Oznacava da proizvodi iz pakovanja ne
mogu da se prodaju odvojeno.

®

FCC logo:
Oznacava deklaraciju o usaglasenosti
Savezne komisije za komunikacije.

Jedinica pakovanja:

Oznacava broj komada u pakovanju.
“X” se zamjenjuje brojem komada u
pakovanju.

&

41EJ

Simbol UL:

Oznacava da je proizvod usaglasen

sa standardima UL (Underwriters
Laboratories) za bezbjednost proizvoda.

i

Prepakivanje:

Oznacava da je doslo do izmjene
originalne konfiguracije pakovanja
medicinskog sredstva.

Inmetro:

Ovaj simbol je samo Cuvar mjesta.
Ispravan simbol mora biti naveden uz
registraciju uredaja

Nacionalni institut za mjeriteljstvo,
standardizaciju i industrijski kvalitet,
Brazil.

Zamjena otvorenih pakovanja se ne
vrsi:

Oznacava politiku da zamjena otvorenih
pakovanja nije dozvoljena

S 2

Opasne supstance:

Oznacava medicinsko sredstvo koje
sadrzi supstance koje mogu biti
kancerogene, mutagene, reprotoksi¢ne
(CMRY) ili supstance koje mogu da izazovu
poremecaje endokrinog sistema.

Drzati u uspravnom polozaju:
Oznacava pravilan polozaj pakovanja
tokom transporta i/ili skladistenja.

Opasnost po zdravlje:

Oznacava akutno toksicno (Stetno)
sredstvo nadrazujuée za kozu, odi ili
respiratorni trakt. Pojacava osjetljivost
koZe i opasno je po ozonski omotac.

Mjerenje vlage:
Oznacava mjerenje vlage.

Postoji prisustvo xxx:

Oznacava da oprema sadrzi identifikovani
proizvod ili supstancu. XXX je ovdje
varijabilno i treba da se u skladu sa tim
promjeni u naziv materijala. “XXX” se
zamjenjuje slovnim kodom materijala (npr.
“SST” za nerdajuci Celik) ili rijecima (npr.
“Latex”).

PCT Gost:
Oznacava da je proizvod usaglasen CMR:
'fl" sa propisima GOST-R. Gost: Oznacava da proizvod sadrZi
,Gosudarstvennyi Standard* ili ruski CMR supstance.
ekvivalent standardu ANSI.
Logotip CSA:
Oznacava da je proizvod testiran u Nanomaterijal:

skladu sa vaZeéim sjevernoamerickim
standardima. CSA: Canadian Standard
Association.

SIS

Oznacgava da medicinsko sredstvo sadrzi
nanomaterijale.
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Profesionalna upotreba:
Oznacava da proizvod nije bezbjedan za
upotrebu bez obuéenog struénog osoblja.

Termicka dezinfekcija:

OznacCava da se termicka dezinfekcija
ovog instrumenta moze obaviti u uredaju
za pranje i dezinfekciju.

Oprez, vru¢a povrsina:

OznacCava da obiljezeni predmet moze biti
vru¢ i da je potrebno voditi ratuna kada
se dodiruje.

Ultrazvuéna kupka:
Oznacava da se instrument mozZe odistiti u
ultrazvuénoj kupki.

Jedan pacijent - viSestruka upotreba:
Oznacgava medicinsko sredstvo koje

je predvideno da se koristi kao in vitro
dijagnosticko medicinsko sredstvo.

Sistem sa dvije sterilne barijere:
Oznacava sisteme sa dvije sterilne
barijere.

Koristite manje od:

Oznacava preporuceni broj puta kada se
proizvod moze koristiti manje od jednom
(12 je samo primjer. Ako je u simbolu
oznaceno 12, to znaci da se proizvod ne
moze Koristiti viSe od 11 puta).

Sistem sa jednom sterilnom barijerom:
Oznacava sistem sa jednom sterilnom
barijerom.

XXX°C

§49

Moze da se steriliSe do navedene
temperature:

Oznacgava da se oprema moze sterilisati
do maksimalne temperature koja je
naznacena.

Sistem sa jednom sterilnom barijerom i
unutrasnjim zastitnim pakovanjem:
Oznacava sistem sa jednom sterilnom
barijerom i unutrasnjim zastitnim
pakovanjem.

XXX°C
188

Moze da se steriliSe u parnom
sterilizatoru (autoklavu) na navedenoj
temperaturi:

Oznacava da se instrument moze
sterilisati u parnom sterilizatoru
(autoklavu).

_______

_____

Sistem sa jednom sterilnom barijerom i
spoljasnjim zastitnim pakovanjem:
Oznacava sistem sa jednom sterilnom
barijerom i spoljasnjim zastitnim
pakovanjem.

XO

Ne sterilisati:
Oznacava medicinsko sredstvo koje ne
moze da se steriliSe.

NOT STERILE

Nije sterilno:
Oznacava proizvod koiji nije sterilan.

Sterilisano koriS¢enjem isparenog
vodonik-peroksida:

Oznacava medicinsko sredstvo koje

je sterilisano kori¢enjem isparenog

vodonik-peroksida.

m-wire

M-Wire proizvod:
Oznacava da proizvod sadrzi memorijsku
Zicu od nikl-titanijuma.
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Simbol materijala:

Oznacava materijal ili tvar sadrzanu u
proizvodu ili materijal proizvoda.

“XXX” se zamjenjuje slovnim kodom
materijala (npr. “SST” za nerdajuci Celik) ili
rijeima (npr. “Latex”).

Al: aluminijum; Cr: hrom; Cu: bakar; D:
dijamant; GEL: Gel; GF: staklena vlakna;
GP: gutaperka; MTA: mineralni trioksidni
agregat; NiTi: nitinol / nikl titanijum; P:
plastika; Poc. : zaptiva¢; PPS: polifenilen
sulfid; PPSU: polifenilsulfon; Pr: papir
(papirni vrh); Sil: silikon; SSt: nerdajuci
¢elik; Ti: titanij; WC: volfram karbid.

Turpijica, tip K:
Oznacgava vrstu instrumenta.

Turpija:
Oznacgava vrstu instrumenta.

|PN1N2

IP kod:

OznacCava stepene zastite koje kuciste
pruza od pristupa opasnim dijelovima,
prodora Cvrstih stranih tijela i vode, a
ujedno pruza dodatne informacije o toj
vrsti zastite.

Razvrtag, tip K:
Oznacava vrstu instrumenta.

Rotacija u smjeru kretanja kazaljki na
satu:

Identifikuje kontrolu ili indikator za
rotaciono kretanje u smjeru kazaljke na
satu ili za podeSavanije ili indikaciju brzine
rotacije.

Nosac paste:
Oznacava vrstu instrumenta.

O
O

XXXX minx

Rotacija u smjeru kretanja kazaljki na
satu i brzina:

Oznacava upotrebu rotacionog kretanja
u smjeru kazaljke na satu i preporuc¢enu
brzinu.

Dvostruko sjecivo (dijamant):

Oznacava vrstu instrumenta.

Rotacija suprotno smjeru kretanja
kazaljki na satu:

Identifikuje kontrolu ili indikator za
rotaciono kretanje suprotno smjeru
kazaljke na satu ili za pode$avanje ili
indikaciju brzine rotacije.

2R JIGHE SR 3N

Dvostruka spiralna turpijica, tip H:

Oznacava vrstu instrumenta.

Igla za ekstrakciju pulpe:
Oznadava vrstu instrumenta.

|

FG rucka:
Oznacava tip rucke.

O
*
@

Turpijica, tip H:
Oznadava vrstu instrumenta.

|

PM rucka:
Oznacava tip rucke.

END Symbol List-V03-WEB-multilingual-2023-06

177/200




RA rucka:
Oznacava tip rucke.

IRy
NOTE
i

I

.

Informacije:
Oznacava dodatne informacije,
objasnjenja o radu i performansama.

Dvostruka strelica:
Oznacava (radnu) duzinu instrumenta.

Model:
TR30RAM120

Punja¢ za bateriju:
Oznacava da uredaj radi samo sa
priloZenim punjaem baterije.

Prenosilac toplote:
Oznacava da je potrebno zagrijati nabija¢
prije kondenzacije materijala za punjenje.

&>

Nozni prekidag¢:
Oznacava priklju¢ak za nozni prekidac.

Opticko vlakno:
Oznacava referencu na aplikator opti¢kih
vlakana.

Motorni nasadnik:
Oznacava priklju¢ak za motorni nasadnik.

Rezervni dio / Zamjenski dio:
Oznacava da je predmet rezervni dio /
zamjenski dio.

Ovaj predmet nije medicinski ureda; ili
dodatak.

Usne elektrode:
Oznacava priklju¢ak za kabl usne
elektrode.

IP kod:

Oznacava stepene zastite koje kuciste
pruZa od pristupa opasnim dijelovima,
prodora Cvrstih stranih tijela i vode, a
ujedno pruza dodatne informacije o toj
vrsti zastite.

Kleme masinskog prosirivaca:
Oznacava prikljucak za kabl kleme
masinskog proSirivaca.

Bluetooth:

Oznacava da ovaj proizvod omogucava
komunikaciju izmedu Bluetooth
kompatibilnih uredaja.

Informacije:
Oznacava predlog ili savjet.

Informacije:
Oznacava gdje mozete doci do
informacija.

Ogranic¢eno pravolinijsko kretanje:
Oznacava ograniceno pravolinijsko
kretanje.
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&

Informacije:
Oznacava da osoba koja Cita treba da
informacije potrazi u drugom dokumentu.

R, Only

Samo Rx:

Oznacava mogucnost Stetnog ucinka i
upotrebu koja nije sigurna bez nadzora
liekara.

Rotaciono kretanje:
Identifikuje kontrolu ili indikator za
rotaciono kretanje.

Datum proizvodnje:

Oznacava datum proizvodnje medicinskog
proizvoda.

Ovaj simbol prati datum koji oznatava
datum proizvodnije.

Datum je izrazen u formatu GGGG-MM-
DD (ili GGGG-MM).

Mjere opreza:

Oznacava unaprijed preduzete mjere u
cilju spreCavanja opasne, neprijatne ili
nepogodne situacije.

Rok upotrebe:

Oznacava datum nakon kog se medicinski
proizvod ne smije koristiti

Ovaj simbol prati datum koji oznacava da
se medicinski proizvod ne smije koristiti
nakon isteka prikazane godine, mjeseca ili
dana. Datum je izraZen u formatu GGGG-
MM-DD (ili GGGG-MM)

ISO XXX YYYv

Veli¢ina instrumenta i konus:

XXX: ISO veli€ina

YYY: nominalna vrijednost konusa

v: varijabilni konus (ako je primjenjivo)
za varijabilnu konusnost, prikazani konus
YYY je 1 mm od vrha.

LOT

Serijski kod:

Oznacava serijski kod proizvodaca.

Ovaj simbol prati serijski kod proizvodaca
pored simbola.

Dvostruka strelica:
Oznacava duzinu gutaperka vrha.

SN

Serijski broj:

Oznacava serijski broj proizvodaca.

Ovaj simbol prati serijski broj proizvodaca
pored simbola.

CE oznaka

Usaglasenost prema EU MDD/MDR
zahtjevima.

Napomena: Kada je uklju¢eno
notifikovano tijelo, CE oznaku prati
identifikacioni broj (Cetvorocifreni broj)
notifikovanog tijela.

REF

Kataloski broj:

Oznacava kataloski broj proizvodaca
(SKU).

Ovaj simbol prati kataloSki broj
proizvodaca pored simbola.

Proizvoda¢

Oznacava ovlasc¢enog proizvodaca
medicinskog uredaja [za medicinski
uredaj].

Oznacava proizvodaca paketa procedura
[za paket procedural].

Samo za jednokratnu upotrebu:
Oznacava medicinski uredaj koji je
namijenjen samo za jednu upotrebu ili
za upotrebu na jednom pacijentu tokom
jedne procedure.

XX

REP

Ovlaséeni predstavnik

Oznacava ovlascenog predstavnika

u Evropskoj zajednici, Ujedinjenom
Kraljevstvu ili Svajcarskoj.

“XX” je zamijenjeno EC oznakom za
Evropsku zajednicu, UK za Ujedinjeno
Kraljevstvo ili CH za Svajcarsku.

e

Pogledajte uputstva za upotrebu ili
konsultujte elektronska uputstva za
upotrebu:

Ukazuje na potrebu da korisnik konsultuje
uputstva za upotrebu.

Ovaj simbol moZe biti popraéen
elektronskom adresom veb-sajta Uputstva
za upotrebu.
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Oprez:

Oznacava da je neophodan oprez pri
rukovanju uredajem ili upravljatem blizu
mjesta gdje je simbol postavljen, ili da
trenutna situacija zahtijeva svjesnost

ili mjeru operatera kako bi se izbjegle
nezeljene posljedice.

Ogranicenje vlaznosti:

Oznacava raspon vlaznosti kom
medicinski uredaj moze biti izlozen.
Ovaj simbol prate vrijednosti vlaznosti.

e

SN
2

Drzite dalje od sunceve svjetlosti:
Oznacava medicinski uredaj kojem je
potrebna zastita od izvora svjetlosti.
Ovaj simbol takoder moze znagiti ,Cuvati
od uticaja toplote®.

Ogranicenje atmosferskog pritiska:
Oznacava raspon atmosferskog pritiska
kom medicinski uredaj moZe biti izlozen.
Ovaj simbol prate vrijednosti atmosferskog
pritiska.

Ne koristiti ako je pakovanje ostec¢eno:
Oznacava medicinski proizvod koji se ne
smije koristiti ako je njegovo pakovanje
osteceno ili otvoreno i da korisnik treba
pogledati Uputstva za upotrebu za
dodatne informacije.

Sadrzi opasne supstance:

Oznacava medicinsko sredstvo koje
sadrzi supstance koje mogu biti
kancerogene, mutagene, reprotoksi¢ne
(CMRY) ili supstance koje mogu izazvati
poremecaje endokrinog sistema.

Drzati na suvom:
Oznacgava medicinski uredaj koji treba
zastititi od vlage.

Nesterilno:
Oznacava medicinski uredaj koji nije bio
podvrgnut procesu sterilizacije.

Donja granica temperature:

Oznacava donju granicu temperature kojoj
medicinski uredaj moze biti izloZen.

Ovaj simbol prati vrijednost temperature.

Nemojte ponovo sterilisati:
Oznacava medicinsko sredstvo koje se ne
moze sterilisati.

Gornja granica temperature:

Oznacava donju granicu temperature kojoj
medicinski uredaj moze biti izloZen.

Ovaj simbol prati vrijednost temperature.

Sadrzi bioloski materijal Zivotinjskog
porijekla:

Oznacava medicinski uredaj koji sadrzi
biolosko tkivo, éelije ili njihove derivate
zivotinjskog porijekla.

Temperaturna granica:

Oznacava granice temperature kojima
medicinski uredaj moze biti izloZen.

Ovaj simbol prate vrijednosti temperature.

Zapaljivo:
Ukazuje na opasnost od zapaljivosti.

Krhko, rukovati pazljivo:

Oznacava medicinski uredaj koji se moze
slomiti ili oStetiti ako se njime ne rukuje
pazljivo.

Sl@ | ® P 9w e

Korozivno:
Ukazuje na rizik od korozije.
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Akutna toksi¢nost:
Ukazuje na rizik od akutne toksi¢nosti.

Vidi uputstvo za upotrebu/knjizicu:
Oznacava da se uputstvo za upotrebu/
knjizica mora procitati.

Ozbiljna opasnost po zdravlje:
Ukazuje na ozbiljnu opasnost po zdravlje.

Primijenjeni dio tipa BF:
Oznacava primijenjeni dio tipa B.

© @ &

Opasno po zivotnu sredinu:
Ukazuje na opasnost od opasnosti po
zZivotnu sredinu.

Primijenjeni dio tipa BF:
Oznacava primijenjeni dio tipa BF.

STERILE

Sterilisirano etilen oksidom:
Oznacava medicinski uredaj koji je
sterilisiran etilen oksidom.

Oprema klase II:

Oznacava opremu koja ispunjava
sigurnosne zahtjeve navedene za opremu
klase Il.

STERILE

Sterilisirano zraenjem:
Oznacava medicinsko sredstvo koje je
sterilisano zraenjem.

Jednosmjerna struja:

Oznacava da je oprema pogodna samo
za jednosmernu struju i identifikuje
odgovarajuce prikljucke.

UKCA oznaka:

UKCA oznaka je oznaka proizvoda koja
se koristi za proizvode koji se stavljaju
na trziste u Velikoj Britaniji (Engleska,
Skotska i Vels).

Opasan napon:
Ukazuje na opasnosti koje proizlaze iz
opasnih napona.

Bez lateksa:

Oznacava uredaj koji ne sadrzi suvu
prirodnu gumu ili prirodnu gumu lateks
kao materijal unutar medicinskog
proizvoda ili pakovanja

medicinskog uredaja.

Nejonizujucée elektromagnetno
zraenje:

Oznacava generalno poviSene,
potencijalno opasne nivoe nejonizujuceg
zraenja, ili opremu ili sisteme, npr.

u medicinskoj elektri¢noj oblasti koji
uklju€uju RF predajnike ili koji namjerno
primjenjuju RF elektromagnetnu energiju
za dijagnostiku ili lijecenje.

|=t | @ 3R

Simbol za EEE:
Oznacava da se uredaj prikuplja u skladu
sa direktivom 2012/19/EU.

MR

Sigurno za MR:

Oznacava predmet koji ne predstavlja
poznate opasnosti kao rezultat izlaganja
bilo kakvom MR okruZenju. Sigurno za
MR predmeti se sastoje od materijala
koji su elektricno nevodljivi, nemetalni i
nemagnetni.
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Uslovno za MR:

Oznacite stavku sa dokazanom
sigurnosti u MR okruzenju u okviru
definisanih uslova, ukljucujuci uslove
za statiCko magnetno polje, magnetna
polja promjenljivog gradijenta i
radiofrekvencijska polja.

Ovlasc¢eni predstavnik

Proizvodac

| EC [ReP|

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1

D-78467 Konstanz
Germany
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Dentsply
Sirona

Endodontics

Shpjegimi | simboleve té pérdorura
Nné informacionin shogérues

PARATHENIE:
Simbolet e pérdorura pér produktet endodontike té Dentsply Sirona shpjegohen né kété dokument.

Numri i modelit:
Identifikon numrin e modelit ose numrin e
llojit t& njé produkti.

MD

Pajisja mjekésore:
Tregon se artikulli éshté njé pajisje
mjekésore.

Distributori:

Identifikon distributorin e njé produkti. Ky
simbol duhet té pérdoret prané emrit dhe
adresés sé distributorit.

[]+ AA15V

Pozicionimi i pilés:

Identifikon veté mbajtésen e baterisé dhe
pozicionin e pilave brenda mbajtéses sé
baterisé.

Importuesi:
Identifikon emrin e importuesit dhe
adresén fizike.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Vlerat e siguresés:
Tregon vlerat e vlefshme té siguresave
pér pajisjen.

UDI

uDl:
Identifikon numrin UDI kur ka numra (ose
barkode) té tjera.

Siguresa:
Identifikon kutité e siguresés ose
vendndodhjen e tyre.

Vendi i prodhimit:

Identifikon vendin e prodhimit té
produkteve. "CC"-ja z&vendésohet me
kodin e shtetit me dy ose tre shkronja, si¢
pércaktohet né ISO 3166-1.

IPX1

Kodi IP:

Tregon shkallén e mbrojties qé sigurohet
nga njé kasé mbyllése gé pengon hyrjen
né pjesét e rrezikshme, hyrjen e objekteve
té huaja té ngurta, hyrjen e ujit, si dhe jep
informacione shtesé né lidhje me kété
mbrojtje.

APlg]

Pérkthimi:

Tregon gé informacionet origjinale té
pajisjes mjekésore i jané nénshtruar njé
pérkthimi gé plotéson ose zévendéson
informacionet origjinale.

00(]

Asortimenti:
Tregon gé né paketim pérfshihet njé
asortiment llojesh ose pérmasash.
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000

Nuk shitet vegmas:
Tregon gé artikujt né paketim nuk mund té
shiten vegmas.

®

Logoja FCC:
Tregon deklaratén e konformitetit té
Komisionit Federal t¢ Komunikimeve.

Njésia e paketimit:

Tregon numrin e pjeséve brenda né
paketim. "X" zévendésohet me numrin e
pjeséve brenda né paketim.

&

41EJ

Simboli UL:

Tregon gé produkti éshté né pérputhje me
standardet UL (Underwriters Laboratories)
pér siguriné e produktit.

i

Ripaketimi:

Tregon se né konfigurimin e paketimit
origjinal t& pajisjes mjekésore éshté béré
njé modifikim.

Inmetro:

Ky simbol éshté njé element i
zévendésueshém. Simboli i sakté duhet té
jepet me regjistrimin e pajisjes

Instituti Kombétar i Metrologjisé,
Standardizimit dhe Cilésisé Industriale,
Brazil.

Paketimet e hapura nuk zévendésohen:
Tregon gé, sipas rregullores sé kthimit,
paketimet e hapura nuk zévendésohen

S 2

Substanca té rrezikshme:

Tregon njé pajisje mjekésore qé pérmban
substanca gé mund té jené kancerogjene,
mutagjene, toksike pér shéndetin
riprodhues (CMR) ose substanca me
cilési negative pér sistemin endokrin.

Mbajeni vertikalisht:
Tregon pozicionimin e duhur té paketimit
gjaté transportit dhe/ose magazinimit.

ose

Rrezik pér shéndetin:

Tregon gé éshté toksike akute (e
démshme) irrituese pér I€kurén, syté ose
rrugét e frymémarrjes. Sensibilizuese ndaj
|€kurés dhe e rrezikshme pér shtresén e
ozonit.

Matja e lagéshtirés:
Tregon matjen e lagéshtirés.

Pérmban gjurmé té xxx:

Tregon se pajisja pérmban produktin ose
substancén e identifikuar. XXX kétu éshté
njé variabél dhe duhet té ndryshohet
pérkatésisht me emrin e materialit. "XXX"
zévendésohet me kodin me shkronja té
materialit (p.sh., "SST" pér ¢elik inoks)
ose me njé fjalé (p.sh. "lateks")

PCT Gost:
Tregon se produkti &éshté né pérputhje me CMR:

'fl" rregulloret e GOST-R. Gost: Standardet Tregon njé produkt qé pérmban
Gosudarstvennyi ose ekuivalenti rus i substanca CMR.
ANSI-t.
Logoja CSA:
'Ik'[elgon se i)fociukz es(,jhte t?§tusrt3|pa; Nanomaterial:

® grAesa\./E" es sn .atr ce:vSeA.eCz a Z?S me Tregon se njé pajisje pérmban

né Amerikén e Veriut. : Canadian nanomateriale.

Standard Association (Shogata Kanadeze
e Standardeve).

SIS
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Pérdorim profesional:

Tregon se njé produkt nuk éshté i sigurt
pér t'u pérdorur pa njé profesionist té
trajnuar.

Dezinfektim termik:

Tregon se instrumenti mund té pérdoret
me njé larés-dezinfektues pér dezinfektim
termik.

Kujdes, sipérfage e nxehté:

Tregon se artikulli i shénuar mund té jeté
i nxehté dhe nuk duhet té preket pa béré
kujdes.

Banjé ultrasonike:
Tregon se instrumenti mund té pastrohet
né njé banjé ultrasonike.

Njé pacient i vetém -pérdorim i
shuméfishté:

Tregon njé pajisje mjekésore té projektuar
pér t'u pérdorur si njé pajisje mjekésore
diagnostikuese in vitro.

Sistem i dyfishté pengese sterile:
Tregon dy sisteme t€ pengesés sterile.

Pérdoreni mé pak se:

Tregon numrin e rekomanduar té heréve
gé produkti mund té pérdoret minus njé
(12 éshté vetém njé shembull. Nése né
simbol tregohet 12, kjo do té thoté se
produkti nuk mund té pérdoret mé shumé
se 11 heré).

Sistem i vetém pengese sterile:
Tregon se ka vetém njé sistem pengese
sterile.

XXX°C

§49

E sterilizueshme deri né temperaturén
e specifikuar:

Tregon se pajisja mund té sterilizohet
deri né njé temperaturé maksimale, si¢
tregohet.

Sistem i vetém pengese sterile me
paketim mbrojtés brenda:

Tregon se ka vetém njé sistem pengese
sterile me paketim mbrojtés brenda.

XXX°C
188

E sterilizueshme né sterilizues me
avull (autoklavé) né temperaturén e
specifikuar:

Tregon se instrumenti éshté i
sterilizueshém né njé sterilizues me avull
(autoklavé) né temperaturén e specifikuar.

_______

_____

Sistem i vetém pengese sterile me
paketim mbrojtés jashté:

Tregon se ka vetém njé sistem pengese
sterile me paketim mbrojtés jashté.

XO

Mos sterilizo:
Tregon njé pajisje mjekésore gé nuk mund
té sterilizohet.

NOT STERILE

Josteril:
Tregon se produkti nuk éshté steril.

E sterilizuar me peroksid hidrogjeni té
avulluar:

Tregon njé pajisje mjekésore qé éshté
sterilizuar me peroksid hidrogjeni té
avulluar.

m-wire

Produkt M-Wire:
Tregon se njé produkt pérmban tel me
memorie té formés, prej nikeli titani.
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Simboli i materialit:

Identifikon njé material ose substancé né
njé produkt ose material nga

i cili éshté prodhuar produkti.

"XXX" zévendésohet me kodin me
shkronja té materialit (p.sh., "SST"

pér celik inoks) ose me njé fjalé (p.sh.
"lateks"). Al : Alumin ; Cr: Krom; Cu :
Bakeér ; D: Diamant; GEL : Xhel ; GF :
Fibra qgelqi ; GP: Gutaperké; MTA: Agregat
trioksidesh minerale; NiTi : Nitinol / Nikel
titan ; P: Plastiké; Poc. : Izolues ; PPS:
Polifenilen sulfur ; PPSU: Polifenil sulfon;
Pr : Letér (Piketé letre) ; Sil : Silikon ; SSt
: Celik inoks ; Ti : Titan ; WC: Tungsten
karbiti.

Lima e llojit K:
Tregon llojin e instrumentit.

Rasp:
Tregon llojin e instrumentit.

Kodi IP:
Tregon shkallén e mbrojties gé sigurohet
nga njé kasé mbyllése gé pengon hyrjen

IPN.N né pjesét e rrezikshme, hyrjen e objekteve Kanalzgjerues i llojit K:
172 B o X . Tregon llojin e instrumentit.
té huaja t& ngurta, hyrjen e ujit,
si dhe jep informacione shtesé né lidhje
me kété mbrojtje.
Rrotullim orar:
'I:rggpn kontrollin ose treguesm"per Mbaitési i pastés:
|&vizjen rrotulluese orare ose pér L .
- - Ca Tregon llojin e instrumentit.
rregullimin apo tregimin e shpejtésisé sé
rrotullimit.
Rrotullimi orar dhe shpejtésia: Teh prerés i dyfishté (diamant):
Tregon pérdorimin e lévizjes rrotulluese Lo .
orare dhe shpejtésiné e rekomanduar. Tregon llojin e instrumentit.
XXXX min- ) '

Rrotullim kundérorar:

Tregon kontrollin ose treguesin pér
|évizjen rrotulluese kundérorare ose pér
rregullimin apo tregimin e shpejtésisé sé
rrotullimit.

2R JIGHE SR 3N

Lima me spirale té dyfishté e llojit H:

Tregon llojin e instrumentit.

Kagavida e dhémbézuar:
Tregon llojin e instrumentit.

|

Boshti FG:
Tregon llojin e boshtit.

O
*
@

Lima e llojit H:
Tregon llojin e instrumentit.

|

Boshti PM:
Tregon llojin e boshtit.
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Boshti RA:
Tregon llojin e boshtit.

ISy

NOTE
ose

=

ose

.

Informacion:
Tregon informacion shtesé, shpjegim té
njé procesi dhe performancén.

Shigjeta me majé né té dyja skajet:
Tregon gjatésiné (e punés) sé njé
instrumenti.

Model:
TR30RAM120

Karikuesi i baterisé:
Tregon se pajisja duhet t& pérdoret vetém
me karikuesin e ofruar té baterisé.

Bartés i nxehtésisé:
Tregon se ngjeshési duhet t& nxehet
pérpara ngjeshjes sé materialit mbushés.

o>

Pedali i kémbés:
Tregon lidhjen e pedalit t&€ kémbés.

Fibér optike:
Tregon njé referencé pér aplikatorin e
fibrés optike.

Doreza e motorit:
Tregon lidhjen e dorezés sé motorit.

Pjesé kémbimi / pjesé zévendésimi:
Tregon se artikulli éshté pjesé kémbimi /
pjesé zévendésimi.

Ky artikull nuk éshté njé pajisje mjekésore
ose aksesor.

Kapése buzésh:
Tregon lidhjen e kabllos sé kapéses sé
buzés.

|PN1N2

Kodi IP:

Tregon shkallén e mbrojties gé sigurohet
nga njé kasé mbyllése gé pengon hyrjen
né pjesét e rrezikshme, hyrjen e objekteve
té huaja té ngurta, hyrjen e ujit, si dhe jep
informacione shtesé né lidhje me kété
mbrojtje.

Kapése lime:
Tregon lidhjen e kabllos sé kapéses sé
limés.

0-3

Bluetooth:

Tregon se ky produkt mundéson
komunikimin midis pajisjeve té
pérputhshme me Bluetooth.

Informacion:
Tregon njé sugjerim ose késhillé.

Informacion:
Tregon se ku duhet té merret informacioni.

Lévizje e kufizuar drejtvizore:
Tregon lévizje té kufizuar drejtvizore.

END Symbol List-V03-WEB-multilingual-2023-06

187/200



&

Informacion:
Tregon se lexuesi duhet t'i referohet njé
dokumenti tjetér.

R, Only

Vetém Rx:

Tregon se mund té shkaktojé efekt té
démshém dhe pérdorimi nuk éshté i sigurt
pa mbikéqyrjen e njé profesionisti.

Lévizje rrotulluese:
Tregon kontrollin ose treguesin pér
|&vizjen rrotulluese.

Data e prodhimit:

Tregon datén kur éshté prodhuar pajisja
mjekésore.

Ky simbol shogérohet me njé daté pér té
treguar datén e prodhimit.

Data shprehet né formatin YYYY-MM-DD
(ose YYYY-MM).

Masa paraprake:

Tregon njé masé té marré paraprakisht
pér té parandaluar gé té ndodhé dicka
e rrezikshme, e pakéndshme ose e
papérshtatshme.

Data e pérdorimit:

Tregon datén pas sé cilés pajisja
mjekésore nuk duhet té pérdoret

Ky simbol shogérohet me njé daté qé
tregon se pajisja mjekésore nuk duhet té
pérdoret pas fundit té vitit, muajit ose dités
sé treguar. Data shprehet né formatin
YYYY-MM-DD (ose YYYY-MM)

ISO XXX YYYv

Madhésia e instrumentit dhe turjela:
XXX: Madhésia ISO

YYY: vlera nominale e turjelés

v: turjelé e ndryshueshme (nése zbatohet)
pér konicitet t& ndryshueshém, koni YYY i
treguar éshté 1 mm nga maja.

LOT

Kodi i lotit:

Tregon kodin e lotit t& prodhuesit.

Ky simbol shogérohet nga kodi i lotit t&
prodhuesit ngjitur me simbolin.

Shigjeta me majé né té dyja skajet:
Tregon gjatésiné e njé pikete gutaperke.

SN

Numri serial:

Tregon numri serial té prodhuesit.

Ky simbol shogérohet nga numri serial i
prodhuesit ngjitur me simbolin.

Markimi CE

Pérputhshméria me kérkesat e BE-sé
MDD/MDR.

Shénim: Kur pérfshihet njé organ i
njoftuar, markimi CE shogérohet me
numrin e identifikimit (numrin katérshifror)
té organit té njoftuar.

REF

Numri i katalogut:

Tregon numrin e katalogut t& prodhuesit
(SKU).

Ky simbol shogérohet nga numri i
katalogut té prodhuesit ngjitur me
simbolin.

Prodhuesi

Tregon prodhuesin e ligjshém té pajisjes
mjekésore [pér njé pajisje mjekésore].
Tregon prodhuesin e paketés sé
procedurés [pér njé paketé procedurash].

Mos e ripérdorni:

Tregon njé pajisje mjekésore qé éshté
menduar pér njé pérdorim té vetém ose
pér pérdorim te njé pacient i vetém gjaté
njé procedure té vetme.

XX

REP

Pérfagésuesi i autorizuar

Identifikon pérfagésuesin e autorizuar

né Komunitetin Evropian, Mbretériné e
Bashkuar ose Zvicér.

“XX* zévendésohet me EC pér
Komunitetin Evropian, UK pér Mbretériné
e Bashkuar, ose CH pér Zvicrén.

e

Konsultohuni me udhézimet e
pérdorimit ose konsultohuni me
udhézimet elektronike té pérdorimit:
Tregon nevojén qé pérdoruesi té
konsultohet me udhézimet e pérdorimit.
Ky simbol mund té shogérohet nga
adresa e fages sé internetit e udhézimeve
elektronike té pérdorimit.
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Kujdes:

Tregon se nevojitet kujdes kur pérdorni
pajisjen ose kontrolloni afér vendit ku
éshté vendosur simboli apo se situata
aktuale ka nevojé pér ndérgjegjésimin
e operatorit ose veprimin e tij pér té
shmangur pasojat e padéshiruara.

Kufijté e lagéshtisé:

Tregon intervalin e lagéshtisé né té cilin
pajisja mjekésore mund té ekspozohet
né ményré té sigurt.

Ky simbol shogérohet nga vlerat e
lagéshtisé.

e

SN
2

Mbajeni larg drités sé diellit:

Tregon njé pajisje mjekésore qé ka nevojé
té mbrohet nga burimet e drités.

Ky simbol mund té keté edhe kuptimin
"Mbajeni larg nxehtésisé".

Kufijté e presionit atmosferik:
Tregon intervalin e presionit atmosferik
né té cilin pajisja mjekésore mund té
ekspozohet né ményré té sigurt.

Ky simbol shogérohet nga vlerat e
presionit atmosferik.

Mos e pérdorni nése paketimi éshté i
démtuar:

Tregon se njé pajisje mjekésore nuk duhet
té pérdoret nése paketimi éshté démtuar
ose hapur dhe se pérdoruesi duhet té
konsultojé udhézimet e pérdorimit pér
informacione shtesé.

Pérmban substanca té rrezikshme:
Tregon njé pajisje mjekésore qé pérmban
substanca qé mund té jené kancerogjene,
mutagjene, toksike pér shéndetin
riprodhues (CMR) ose substanca me veti
negative pér sistemin endokrin.

Té ruhet né vend té thaté:
Tregon njé pajisje mjekésore qé duhet té
mbrohet nga lagéshtia.

Jo sterile:
Tregon njé pajisje mjekésore qé nuk i
éshté nénshtruar njé procesi sterilizimi.

Kufiri i poshtém i temperaturés:
Tregon kufirin e poshtém té temperaturés
né té cilin pajisja mjekésore mund té
ekspozohet né ményré té sigurt.

Ky simbol shogérohet nga njé vieré e
temperaturés.

Mos e risterilizoni:
Tregon njé pajisje mjekésore qé nuk duhet
té risterilizohet.

Kufiri i sipérm i temperaturés:
Tregon kufirin e sipérm té temperaturés
né té cilin pajisja mjekésore mund té
ekspozohet né ményré té sigurt.

Ky simbol shogérohet nga njé vieré e
temperaturés.

Pérmban material biologjik me origjiné
shtazore:

Tregon njé pajisje mjekésore qé pérmban
inde biologjike, geliza ose derivate té tyre,
me origjiné shtazore.

Kufijté e temperaturés:

Tregon kufijté e temperaturés né té cilét
pajisja mjekésore mund té ekspozohet né
ményré té sigurt.

Ky simbol shogérohet nga vlerat e
temperaturés.

| ndezshém:
Tregon njé rrezik zjarri.

Mund té thyhet, trajtojeni me kujdes:
Tregon njé pajisje mjekésore gé mund té
thyhet ose té démtohet nése nuk trajtohet
me kujdes.

Sl@ | ® P 9w e

Gérryes:
Tregon njé rrezik gérryerjeje.
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Toksicitet akut:
Tregon njé rrezik toksiciteti akut.

Referojuni manualit/broshurés sé
udhézimeve:

Do té thoté se duhet té lexohet manuali/
broshura e udhézimeve.

Rrezik serioz pér shéndetin:
Tregon njé rrezik serioz pér shéndetin.

Pjesé e aplikuar e llojit B:
Identifikon njé pjesé té aplikuar té llojit B.

© @ &

I rrezikshém pér mjedisin:
Tregon njé rrezik pér mjedisin.

Pjesé e aplikuar e llojit BF:
Identifikon njé pjesé té aplikuar té llojit BF.

STERILE

Sterilizuar me oksid etileni:
Tregon njé pajisje mjekésore qé éshté
sterilizuar me oksid etileni.

Pajisje e klasés II:

Identifikon pajisjet qé plotésojné kérkesat
e sigurisé té specifikuara pér pajisjet e
klasés II.

STERILE

Sterilizuar me rrezatim:
Tregon njé pajisje mjekésore qé éshté
sterilizuar me rrezatim.

Rrymé e vazhdueshme:

Tregon se pajisja &shté e pérshtatshme
vetém pér rrymé té vazhdueshme dhe
identifikon terminalet pérkatése.

Markimi UKCA:

Markimi UKCA éshté markimi i
produkteve, i cili pérdoret pér produktet né
tregun e Britanisé sé Madhe (Angli, Skoci
dhe Uells).

Tension i rrezikshém:
Tregon rreziget gé vijné nga tensionet e
rrezikshme.

Pa lateks:

Tregon njé pajisje gé nuk pérmban gomé
natyrale té thaté ose lateks gome natyrale
si material ndértimi brenda pajisjes
mjekésore ose paketimit t& njé pajisjeje
mjekésore.

<(i)>

Rrezatim elektromagnetik jojonizues:
Tregon nivele pérgjithésisht té larta,
potencialisht té rrezikshme, té rrezatimit
jojonizues ose pér té treguar pajisjet
ose sistemet, p.sh. né zonén elektrike
mjekésore, qé pérfshijné transmetues
RF ose gé aplikojné géllimisht energji
elektromagnetike RF pér diagnostikime
ose trajtime.

|=t < 5%

Simboli pér EEE-né:
Tregon se pajisja do té eliminohet sipas
direktivés sé BE-sé 2012/19/BE.

ose

MR

| sigurt pér RM:

Tregoni njé artikull gé nuk paraget
rrezige té njohura qé rezultojné nga
ekspozimi ndaj ndonjé mjedisi RM (me
rezonancé magnetike). Artikujt e sigurt
pér RM pérbéhen nga materiale qé jané
elektrikisht jopércuese, jometalike dhe
jomagnetike.
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| kushtézuar pér RM:

Tregon njé artikull me siguri té
demonstruar né mjedisin RM brenda
kushteve té pércaktuara, duke pérfshiré
kushtet pér fushén magnetike statike,
fushat magnetike me gradient gqé
ndryshon me kohé dhe fushat me
radiofrekuencé.

Pérfaqésuesi i autorizuar

Prodhuesi

| EC [ReP|

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1

D-78467 Konstanz
Germany
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MPOAOIOZ:
Ta cUuBoAa TTou xpnaoiyoTroloUvTal yia TTpoidvTa Dentsply Sirona Endodontics kaAUTTTovTal 0TO TTAPOV.

Dentsply
Sirona

Endodontics

ETteEnynon tTwyv cuuBOAWY TIOU

XPNOLULOTIOIOUVTAL OTIG OUVOOEUTIKEQ

TTANOOPOPILEC

Ap1Budg povrédou:
Mpoadiopicel Tov apiBud povréAou i Tov
ap1Bud TUTTOU EVOG TTPOIGVTOG.

MD

latpoTexvoAoyikod Tpoidv:
YTodeikvUel 611 To €idog gival Eva
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Alavopéag:

Mpoadiopilel Tov diavouéa evog
TpoiovToG. To oUpBoAo auTd
XpnoipoTrolEiTal SiTTA aTNV ETTWVUIa Kal
N d1eUBuvon Tou dlavopéa.

[]+ AA15V

O¢éon TorodEéTNONG TOU OTOIXEIOU:
Mpoadiopidel Tnv idia T BAKN TG
pTratapiag Kai T B€on tomoBétnong
TOU 1} TV OTOIXEiWV péoa aTn BrAkn NG
pTTaTapiag.

Eicaywyéag:
Mpoadiopiel TNV ETTWVUMIA KAl TN QUOIKK
01eUBuvon Tou €I0aywWYEa.

115V: 0,1A
230V: 0,05A
250V SLO-BLO

Aptrepdd ao@aAEIwV:
YTTOBEIKVUEI TIG OVOPAOTIKEG TIHEG
QOQAAEIWV TTOU I0XUOUV YIa TO TTPOIOV.

UDI

uDI:

Mpoadiopilel To avayvwpiaTiké UDI
oTav UTTdpxXouv GAAa avayvwPIOTIKA (1)
YPOUHWTOI KWOIKEG).

Ac@dAcia:
Mpoadiopilel TIG ac@aAeiobrkes A Tn B€on
TOUG.

Xwpa KATOOKEUAG:

Mpoodiopidel TN XWPA KATACKEUNG TWV
TpoiovTwy. To «CCx» avTikaBioTtaTal améd
TOV KWAIKG XWpag dU0 1 TPIWV YPAUUATWY
omwg opicetal aTo ISO 3166-1.

IPX1

Kwdikog IP:

Ymodeikvuel Tov Babud TpoaTaaiog
TToU Trapéxel éva TrepiBAnua amd v
TpocRaon oe emkivduva onueia, Tn
Oleioduan OTEPEWV EEVIV CWUATWY,
N dlgicduon vepoU, Kal Vo TTOPEXEI
TTPOOBETEG TTANPOQOPIEG O€ OXEDN WE
TéTOI0U EiBOUG TTPOCTACIA.

APIX

Meragppaon:

Y1odeikvUel 0TI 01 apXIKEG TTANPOPOPIES
TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
£xouv uttoBANBEi og peTdppaan, TTou
GUUTTANPWVEI 1) avTIKaBIoTA TIG ApXIKEG
TTANPOPOpIES.

00(]

ZuAhoyi:

Mpoodiopidel 611 N cuoKeuaaoia
TePIAapBAvel pia ouAoyn TOTTWVY 1
HEYEBWV.

END Symbol List-V03-WEB-multilingual-2023-06

192/200



000

Aev TwAeiTal EeXxwpioTd:
YmodeikvUel €idn P0G CUOKEUQTIAg TTou
Oev TTwAoUVTal EEXWPIOTA.

®

Moyértutro FCC:

YmodeikvUel Tn dAwon cupuépewang
NG OpooTovdIakng ETTpoTTrig
Emikoivwviwv Twv H.M.A. (FCC).

Movada ouokevaoiog:

YTrodeikvUel Tov apiBud Tepaxiwy on
ouokeuaoia. To «X» avtikabioTaral atmo
TOV aPIBO TEPOYiwY 0TN CUCKEUATIa.

&

41EJ

Z0upoAo UL:

Y1rodeIkvUel 0TI TO TTPOIOV GUHHUOPPWVETQI
pe Ta pdtutra UL (Underwriters
Laboratories) yia Tnv ac@dAeia Twv
TIPOIOVTWV.

i

Emavaocuokeuaoia:
Mpoaodiopidel 611 £xel yivel pia
TpOTTOTTOINON OTN SIAKOPPWON
TNG CUOKEUOTIaG TOU apyIKoU
IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

Inmetro:

To oUuBoAo autd atroTeAEi aTTAWG
deapeuTikd Béong. To owaTd oUPBoAo
TIAPEXETAI KOTA TNV KOTOXWPION TNG
OUOKEUNG.

EBviko IvaTitouto MeTpoAoyiag,
Tutromroinong kai Biopnxavikrig MoidtnTag,
BpadiAia.

O1 avolypéveg cuoKeuaaieg Sev
avTikaBioTavrai:

YTT0d€IKVUEl TNV TTONITIKF) ETIIOTPOYNG
OXETIKA E TO OTI O AVOIYUEVEG
ouokeuaaieg Oev avikabioTavTal

Sl 2

Emikivduveg ouaieg:

YmodeikvUel éva 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIdV
TTOU TTEPIEXEI OUTIEG TTOU UTTOPEI va gival
KOAPKIVOYOVEG, HETAANAEIOYOVEG N TOGIKEG
yia Tnv avatrapaywyn (KMT), A ouaieg ye
1810TNTEG EVOOKPIVIKAG diaTapayng.

Alatnpeital og 6pBia Béon:

YmodeikvUel Tn owoTh B€on ToTToBéTNONG
MIOG OUOKEUQTIAG KOTA T UETAPOPA Kal/r
TNV ammoBrKeuan.

Kivduvog yia Tnv uyeia:

YmodeikvUel epeBIOTIKA yia TO déppa, TO
MATIO A TNV QvaTTVEUOTIKr) 0006 (eTIBARN)
ouaia ogiag TogikdTnTag. Ouaia
euaioBnToTTOiNONG TOU BEPUATOC KAl
ETMIKIVOUVN IO TO OTPWHA Tou GJOVTOG.

Mérpnon vypaociag:
YTrodeIkvUel T PETPNON TNG UYPATiag.

Mepiéxer xxx:

YTrodeikvUel 6Tl 0 OTTANIOOG TTEPIEXET TO
TTPOIGV 1| TNV ouaia TTou TTPoodIopIgETal.
To XXX €dw eival yetaAnTd, Kai 6a
TIPETTE VO aAAGCEl avaAoya [E TO OVOQ
TOU UAIKOU. To «XXX» avTikadioTatal atmro
KWAIKO ypdppaTog UAIkoU (T1.x. «SST»
yia avogeidwTo xaAuBa) 1 pia AEEn (TT.x.
«N\GTEEY)

PCT Gost:
Y1rodelkvUel GTI TO TTPOIOV GUHUOPPWVETAI CMR:
e Toug kavoviopoug GOST-R. Gost: S .
ar . o . YTrodeIKvUEl TTPOidV TTOU TTEPIEXEI
Mpdtutra Gosudarstvennyi ) To pwaikd ]
. . . ouaieg CMR.
I00dUvapo Tou AgepikavikoU EBvikoU
IvoTitoUtou Tutrotroinang (ANSI).
Noyotutro CSA:
YmodeikvUel OTI TO TTPOIOV €XEl EAEYXOE NavoiAiko:

pE BAan TIG I0XUOUCES QTTAITATEIG TWV
TpoTUTIwY TNG Bopeiag Apepikig. CSA:
Kavadikdg Opyavioudg Tutromoinong.

SICIRY

YmodeikvUel éva TTPOIOV TTOU TTEPIEXEI
vavoUAIKd.
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EmayyeApariki xpaon:

YTrodeikvuel o1 éva TTpoidv dev eival
A0QAAEG YIO XPAON XWPIG EKTTAIOEUPEVO
emayyeAparia.

OepHIKA aroAUpavon:

YmodeikvUel 0TI TO EpyaAcio pTTopei va
XpnoigotroinBei pe TTAUVTAPIO yia BeppIKA
atoAUpavon.

Mpoaooxn, KauT m@QAveia:
YTTodeIkvUEl OTI TO ETTIIONUACHEVO €iDOG
pTTOpEi va Kaiel kai 6Tl 0 XpAoTng dev Ba
TIPETTEI VA TO ayYiel Xwpig va ETTIBEIKVUEI
TTPOCOX).

Noutpd utrepAxwv:
Y1rodelkvUel 0TI TO EpyaAEio PTTOPET va
KaBapIoTel g€ AOUTPO UTTEPAXWV.

MoAAatAf xpon o€ évav agBevi:
YmodeikvUel éva 10TPOTEXVOAOYIKS TTPOIdV
TTOU TTPOOPICETAI YIO XPAON WG in vitro
OIayVWOTIKO 10TPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV.

Z0oTnpa dirAoU oTeipou @payuou:
Y1odeikvuel U0 GUCTANATA OTEIPOU
@paypou.

EmiTpemopeveg Qopég XpRong:
YTodeikvUel TOV TIPOTEIVOUEVO apIBuO
(QPOPWV TTOU UTTOPEI VO XpnaipoTToindei
éva TTPoioV peiov piag (to 12 amoteAei
Tapddelyya. EGv 1o aUpBolo utrapxel
n évoeign 12, autd onyaivel 6Tl 10
TTPOIGV dev UTTOPET va XpnaluoTtroinBei
TEPIOCOTEPES aTTd 11 POPEC).

Z0oTnpa povoU oTEipou Ppaypou:
YTodelkvuel éva 6UGTNPO POVOU OTEIpOU
@payuou.

XXX°C

§49

AuvarétnTta arooTeipwong PEXp! TRV
kaBopiopévn Bepokpaaia:
YTrodeikvUel 0TI 0 eE0TTAIOUOG PTTOPET va
aTrooTEIPpWOEL O0TN PEYIoTN BepoKpaaia
TTOU UTTOBEIKVUETQI.

Z0oTnpa povoU oTeEipou Ppaypou pe
TPOCTAUTEUTIKI) CUOKEUOTIO EOWTEPIKA:
YTodelkvuel éva cUOTNPO POVOU OTEIpOU
QPOYHOU UE TTPOCTATEUTIKI) CUOKEUATIO
EOWTEPIKA.

AuvarétnTta amooTEipwong og

Mnv aTmooTEIPWVETE:
Y1odeikvUel éva 10TPOTEXVOAOYIKS TTPOIdV
TTouU dev PTTOPE] VA ATTOOTEIPWOE.

NOT STERILE

OTOOTEIPWTH ATHOU (OUTOKAEIGTO) . ZUoTnpa povou aTeipou paypol ue
XXX°C oTtnv kaBopiopévn Beppokpagia: o= TTPOCTATEUTIKI) CUOKEUATIO ESWTEPIKG:
s s s YmodeikvUel 0TI 0 €E0TTAIONOG PTTOPET -O- YmodeikvUel éva oU0oTNUA povoU OTEipou
AAA Va OTTo0TEIPWOE OE aTTOOTEIPWTH e @PAayUoU UE TTPOCTATEUTIKI) CUCKEUATTQ
aTpOU (QUTOKAEIGTO) OTNV KaBopIopévn egwTePIKA.
Bepuokpaaia.
X (o]

Mn amrooTeipwpévo:
YmodeikvUegl 6T TO TTPOIOV dev ival
OTTOOTEIPWHEVO.

ATmooTEIpWVETOI PE EEATHIOHEVO
utrepoéeidio Tou udpoyovou:
YmodeikvUel éva 10TPOTEXVOAOYIKS TTPOIdV
TTOU €X€I ATTOOTEIPWOE e EEATUIOUEVO
uTTEPOEEidIO TOU UdPOYOVOU.

m-wire

Mpoiév M-Wire:
YTodelkvuel OTI €va TTPOIOV TTEPIEXEI
oUppa PvAung oxrAuaTog amod kpdua
VIKENioU-TITaviou.
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ZUppoAo uAikoU:
Mpoadiopicel éva uNikd A ouadia TTou
TIEPIEXETAI O€ EVa TTIPOIOV i} TO UAIKG aTTd

TO OTIOIO €iVOI KATAOKEUOOTPEVO TO TTPOIOV.

To «XXX» avTikabioTaTal aTmo KwdIKO
ypAappaTog UAIKoU (Tr.x. «SST» yia
avoteidwto xadAuBa) A pia

AEEN (TT.X. «A\ATEEY).

Al: Ahouypivio, Cr: Xpwpio, Cu: Xahkdg, D:
AiapavTi, GEL: TéAn, GF: YaAoBdupakag,
GP: loutamépka, MTA: Mineral Trioxide
Aggregate, NiTi: NimivoAn/NikéAio-

TITavio, P: MAaoTiko, Poc. : EpgpakTiko,
PPS: MoAugaivulevooouhgidio, PPSU:
MoAugaivuloaouA@ovn, Pr: Xapti (Znueio
xaptiou), Sil: ZINkévn, SSt: AvogeidwTtog
X&AuBag. Ti: Titdvio, WC: Kappidio Tou
BoAgpapiou.

Pivn 100U K:
Y1rodelkvUel TOV TUTTO TOU £PYOAEiou.

ZéoTpo:
YmodeikvUel Tov TUTTO Tou epyaAgiou.

|PN1N2

Kwdikog IP:

YmodeikvUel Tov Babud pooTaaiag
TTOU Trapéxel éva TrepiBAnua amd Tnv
TPocBacn o€ emKivduva onueia, Tn
Oleioduon OTEPEWV EEVWV CWUATWY, TN
dieioduan vepou, Kal va

Tapéxel TPOOBETEG TTANPOPOPIES €
oxéan Je TéTolou €idOUG TTPOCTATIa.

EyyAugida tUmou K:
YmodeikvUel Tov TUTTO Tou epyaAgiou.

Ae€160TpO@PN TEPIOTPOPN:
Mpoadiopilel TO XEIPIOTAPIO 1 TNV £VOEIEN
NG 0€€I60TPOPNG TTEPITPOPIKAG Kivang
| TN pUBUIoN 1 TNV €vOeIEn TNG TaxUTNTag
TTEPIOTPOPNAG.

EpyaAcgio pi1fiko0 cwAfva paste carrier:
YTodeikvUEl Tov TUTTO TOU €pYaAEiou.

O
O

XXXX minx

Ae§160TpOPN TTEPIOTPOPN] KOl
TaydTnTa:

Ymodeikvuel TN Xpnon tng 8e€160TpoPng
TTEPIOTPOPIKAG Kivnong Kai TN
ouvIoTWHEVN ToXUTNTA.

A1TTAS KOTITIKG dKpoO (S1apavTiol):
YTodeikvUel Tov TUTTO TOU €PYaAEiou.

ApI1oTEPOOTPOPN TTEPIOTPOPN:
Mpoabiopilel Tov €Aeyxo 1 TNV €vOEIEn TNG
apIoTEPOOTPOPNG TTEPIGTPOPIKAG Kivnang
i TN pUBUIoN A TV €vOEIgn TNG TaxUTNTAG
TTEPIOTPOPAG.

_
&
A
©
¢

Pivn 101rou H 81mmAng éAikag:
YmodeikvUel Tov TUTTO Tou epyaAgiou.

MoAgoukag:
YmodeikvUel TOV TUTTO TOU EpYTAEiou.

|

ZtéAexog FG:
YmodeikvUel TOV TUTTO TOU OTEAEXOUG.

O
*
@

Pivn T41mou H:
Y1rodelkvUel TOV TUTTO TOU EPYOAEiOU.

ZréAexog PM:
YTT0deIkvUEl TOV TUTTO TOU OTEAEXOUG.
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Ztéhexog RA:
Y1rodeikvUel TOV TUTTO TOU OTEAEXOUG.

MAnpogopia:

YTrodeikvUuel TTpdaBeTn TTAnpogopia,
eTECHYNON OXETIKA E TN AIToupyia kal
v amodoon.

AirA6 Béhog:
YmodeikvUel To UAKog (epyaaiag) evog
epyaAeiou.

Model:
TR30RAM120

DopTIOTAG PTTOTAPIWY:
YTodeIkvUEl TN XPrOT TG OUOKEUNG POVO
ME TOV TTAPEXOUEVO GOPTIOTH UTTATAPIWY.

®opéag BepuoTNTAG:

YmodeikvUel OTI To epyaheio KABETNG
ouPTTOKVWONG (plugger) TTpétrel va
BepuavOei TIPIV TN GUUTTUKVWGT TOU
EUQPAKTIKOU UAIKOU.

&3 =

Mododi1ak6TTNG:
Mpoodiopidel TNV UTTOBOXN TOU
TT000dI0KATTTH.

OmrTIKA iva:
Y1rodelkvUel pia avagopd oTov epapuoyEa
OTITIKAG ivag.

XelpoAaBn pe potép:
Mpoadiopidel TNV uTTOdOXI TNG XEIPOAARNS
ME HOTEP.

AVTOAANOKTIKO:

YT1rodeikvUel OTI TO GTOIXEIO OTTOTEAE
QVTOAAGKTIKO.

Autd 10 OTOIXEIO dEV aTTOTEAET
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV 1} TTAPEAKOpEVO.

KA giloug:
Mpoadiopidel TV uTrodOXr| ToU KaOAWAdioU
KAITT Xeidoug.

Kwdikog IP:

YTodeikvuel Tov fabud TpoaTaciag Tou
Tapéxel éva mepifAnua armé v
TPOcRaon o€ mkivduva onueia, Tn
OlEioduan OTEPEWV EEVWV TWUATWY,

N digicduon vePoU, Kal VO TTOPEXEI
TPOOBETEG TTANPOPOPIES O€ OXEDN UE
TéTOI0U EIBOUG TTPOCTACIA.

KA pivng:
Mpoadiopidel Tnv utrodoXr| Tou KaAwdiou
KAITT pivng.

Bluetooth:

Y1rodelkvUel 6TI TO TTPOIOV QUTO ETTITPETTEI
TNV emMKoIVWVia peTagy 0o auupaTwy Je
Bluetooth ocuokeuwv.

MAnpogopia:
YmodeikvUel hia uTrédeIgn i GUUBOUAN.

MAnpogyopia:
YmodeikvUel TO anpEio aTrd TO OTI0I0
TpéTel va AapBdvovTal TTAnPo@opieS.

Mepiopiopévn euBOypapun Kivnon:
Ymodeikvuel Trepiopiopévn euBlypaupun
Kivnaon.
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MAnpogopia:
YmodeikvUel 0TI 0 avayvwoTng Ba TpéTel
va avaTpégel oe AAAO €yypago.

R, Only

Mévo pe latpikn Zuvtayn:

YmodeikvUel mBavotnTa BAaBepwv
ETMTITWOEWV, N Xpron ¢V gival aoPaing
Xwpig TV emiBAewn 1aTpOU.

MepioTpo@IKA Kivnon:
Mpoabiopilel Tov €Aeyxo 1 TNV €vOEIEN TNG
TIEPIOTPOPIKAG Kivnong.

Hpepopnvia KOTAOKEUAG:

YTodeIkvUEl TNV NPEPOUNVIO KATAGKEUNG
TOU 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

Autd 10 0UUBOAO GUVOdEUETAI aTTO

MIO NPEPOMNVIQ TTOU UTTOBEIKVUEI TNV
nUEPOUNVia KATAOKEUNG.

H nuepopnvia ekppadetal og popen
EEEE-MM-HH (4 EEEE-MM).

MpoguAdgeig:

YmodeikvUel éva PETpo TTou AauBavetal
€K TWV TTPOTEPWYV PE OKOTIO TNV OTTOQUYT)
TUXOV €TTIKivOUVou, duadpeaTou 1 dBoAou
ouppavTog.

TeAIkA nuepounvia xpAong:
YT0d€eIKVUEI TNV NUEPOUNVIO PETA TNV
OTTOi TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV dEV
TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI

Autd 10 0UUBOA0 GUVOBEUETAI ATTO [IC
nUEPOUNVia TToU UTTOBEIKVUEI OTI TO
10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Dev TTPETTEI VO
XPNOIUOTIOIEITaI HETG TO TEAOG TOU £TOUG,
TOU Ava 1 TNG NUEPAG TTou epgavideTal. H
nuepounvia ekppdaletal o yopen EEEE-
MM-HH (y EEEE-MM)

ISO XXX YYYv

MéyeBog kal KwvikoTnTa EpyaAgiou:
XXX: péyebog ISO

YYY: ovopaoTIKA TIUA KWwVIKOTNTAG

Vv: JETABANTA KWVIKOTNTA (Vv 10XUEN)
yia MeTaBANTA KwvikOTNTA, 0 KWvog YYY
TToU gpavicetal atéxel 1 mm atmd 1o
GKpO.

LOT

Kwd1ko6g mapTidag:

YTodeIkvUel Tov apiBuod TapTidag Tou
KATOOKEUAOTH.

AuTo 10 0UUBOAO ouvodeleTal ATTO TOV
KwdIKo TrapTidag Tou KataokeuaaoTr SiTTAa
070 OUMPOAO.

AITAG BéAog:
YTod€IkvUEl TO PIKOG EVOG KWVOU
YOUTOTTEPKOG.

SN

Ap1Bu6g oe1pdg:

YmodeikvUel Tov apiBud oeipag Tou
KATAOKEUAOTH.

Autd 10 0UUBOAO GUVOdEUETAI ATT TOV
apIBud oeIpAg TOU KATAOKEUOOTH BiTTAa
010 aUpBoAo.

ZAuavon CE

Zuppopewan pe Tig ataitioelg EE MDD/
MDR.

Znueiwon: Otav eptrAékeTal
KOIVOTTOINPEVOG OpYaVIOUOG, N OrjUavon
CE ouvodeuetal oo Tov apiBud
avayvwpiong (TETpayn@iog apiBuog) Tou
KOIVOTTOINKEVOU OPYaVIOHOU.

REF

Ap1Bp6g kaTaAdyou:

YTodeikvuel Tov apiBud KataAdyou Tou
kataokeuaoTh (SKU).

Autd 10 0UUBOAO GUVOdEUETAI aTT TOV
ap1Bud KATOAGYOU TOU KOTOOKEUAOTA
ditrAa aT1o aUuBoAo.

KaTaokeuaoTng

Y1odeIkvUEl TOV VOUIPO KATAOKEUADTH
IATPOTEXVOAOYIKWYV TTPOIOVTWY [yia
IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV].
YmodeikvUel Tov Trapaywyd TG
OUOKEUAOTaG TTPoETOINaOiag [yia Hia
OUOKEUOTIa TTPOETOINOTING).

Na unv emavaypnoipotroinBei:
YmodelkvUel éva 10TPOTEXVOAOYIKS TTPOIdV
TTOU TTPOOPICETAI YIO Wia WOVO XpAon R
yia XpAon og évav uovo acBevi katd
Oldpkela piag pegovwuévng diadikaaiag.

XX

REP

ESouoi080Tnpévog EKTTPOOWITOG
Mpoadiopilel Tov e¢ouciodoTnuEVO
eKTTpOowWTO 0TNV Eupwaikr) ‘Evwan, 1o
Hvwpévo Baaileio f Tnv EABeTia.

To «XX» avTikaBioTatal a1mé 10 EC yia
v Eupwaikr Koivotnta, 1o UK yia

10 Hvwpévo Baaikeio h To CH yia Tnv
EABeria.

e

AvaTpé€re oTIg 0dnyieg XpRoNg n OTIg
nAekTpOVIKEG 0Bnyieg XpRong:
YTodeikvUel TV avdaykn o xpoTng va
avaTpéCel aTIg 0dnyieg Xprong.

Autd 10 0UUBOAO UTTOPET VO GUVOBEUETAI
a1ro TNV NAekTPOVIKI| dieUBuvan Tou
I0TATOTTOU TWV 0dNYIWV XPARONG.
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Mpoooxn:

YTrodeIkvUel OTI OTTAITEITOI TIPOOOXN
Kard Tn AeIroupyia TNG CUCKEUAG 1

TOU XEIPIOTNPIOU KOVTA OTO GNEio

TT0U £x€l TOTTOBETNOEI TO GUPPBOAO 1

OTI N TPEXOUOa KATAoTaoN XPEIALETAI
EvNUEPWAN TOU XEIPIOTH 1§ dpdaon Tou
XEIPIOTH TIPOKEINEVOU VO OTTOPEUXBOUV
QVETTIOUPNTEG GUVETTEIEG.

‘Opla vypaoiag:

YTodeikvUel To eUpOg Uuypaaiag oTo OTToio
uTTOPEi Va eKTEBE ue aopdAcia

TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Auto 10 0UPBoA0 guvodeleTal aTrd TIEG
uypaoiag.

Na diatnpeital pakpid amwoé TNV nAIakn
akTivoBoAia:

‘Opla aTHOCPAIPIKNAG TTETNG:

\\ | // Y1odeIkvUEl I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV YmodeikvUel 10 €0pOG ATUOTPAIPIKAG
/.\ TTOU XPEIAgeTal TTpoaTacia aTmd Tnyég TTEONG OTO OTTOI0 UTTOPEI VO EKTEDEI g
/ | QwTIoUOU. QOQAAEID TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.
”N Autd 10 0UUBoAO pTTOpE £TTIONG VO AuTd 10 0UUBOAO GUVODEUETAI ATTO TIUEG
[ onuaivel «Na diatnpeital pakpia amod TTieang.
BepuodTnTaN.
Na pun xpnoipotroigital av n
OUOKEUAOia £XEI UTTOOTET {nuId: Mepigxer emikivBuveg ouoieg:
YTrodeIkvUel 0TI éva IaTPOTEXVOAOYIKO YTrodeIkvUel Eva IaTPOTEXVOAOYIKS TTPOIOV
TTPOIOV OEV TTPETTEI VA XPNOIPOTIOIEITAl TTOU TTEPIEXEI OUTIEG TTOU UTTOPEI va gival
€QV N ouoKeuaaia £xel UTTOOTEN CNUIG A KOPKIVOYOVEG, HETAANAEIOYOVEG N TOGIKEG
£xel avoIyTel Kal 0TI 0 XpAoTnG Ba TTpéTrel yia Tnv avatrapaywyn (KMT), A ouaieg ye
va oupBouleuTei TIG 0dnyieg xpriong yia 1010TNTEG EVOOKPIVIKAG dlaTapaxng.
TTPOOBETEG TTANPOPOPIES.
‘4 . i ,
« ‘S Na Siatnpeital oTEYVO: Mn amrooTeipwpévo:

Y1odeIkvUEl I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
TTOU TTPETTEN Va TTPOCTATEUETAI ATTO TNV
uypaaia.

YmodelkvUel éva 10TPOTEXVOAOYIKS TTPOidV
TTou Oev £xel uTToPBANBEi o diadikaaoia
QTTO0TEIPWONG.

KatwraTto 6plo Beppokpaaciag:
Y1odelkvUel TO KATWTATO 6pIo
BeppoKkpaaiag aTo OTToio UTTOopE va
eKTEDET e aOPAAEID TO IATPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV.

AuTé 10 gUlBOAO oUVODEUETAI OTTO TIUA
Beppokpaaiag.

Mnv €TAVOTTOCTEIPWVETE:
YTodelkvUel Eva 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
TTOU OEV UTTOPEI VO ETTAVATTOOTEIPWOE.

AvwraTo 6pio Beppokpaagiog:
Y1odeIkvUEl TO avVWTATO OPIO
BepuoKpaaiag oTo OTToio PTTOPEi Va
eKTEDEI e AOPAAEID TO 10TPOTEXVOAOYIKO
TIPOIOV.

AuTo6 10 0UUBOAO cuvodelETal ATTO TIUA
Bepuokpaaiag.

Mepiéxer BroAoyiko UAIKG wIKNG
TPOoéAEUONG:

YTT0deIKVUE I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
TToU TTEPIEXEI BIOAOYIKG 10TE, KUTTOPA I) TO
Tapdywyd Toug, {WIKMG TTPOEAEUONG.

‘Oplio Beppokpaaciag:

Ymodeikvuel Ta 6pia Beppokpaaciag oTa
oTToia YTTOpEl VO eKTEDET E AOPAAEID TO
IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

Aut6 T0 0UpBOA0 GuvodeUETal OTTO TIPEG
Beppokpaaiag.

EU@AeKTO:
Ymodeikvuel Kivduvo ava@Aegne.

EUBpaucTo, QTraITEITAI TTPOTEKTIKOG
XEIPIOHOG:

Y1od¢eIKVUEl IaTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TO
OTTO0I0 PTTOPEI VA OTTACEI | Va UTTOOTET
@Bopd av dev uTTOBANBEI O€ TTPOTEKTIKOUG

XEIPIOUOUG.

S | ® P 9w e

AlaBpwrTIKO:
YTodeikvuel kivouvo diapwang.
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O¢eia TogiIkoTNTA:
YTmrodeikvUel Kivduvo oggiag TogIkOTNTaG.

Avarpére oT0 gyxeIpidio odnyiwv/
@uAAadio:

YmodeikvUel 0TI TO gyXEIPidIo 0dnyIwv/
QUANGDIO Ba TTpéTTel va diafaaoTei.

ZoBapog KivBuvog yia Tnv uyeia:
YmodeikvUel goBapd Kivouvo yia Tnv
uyeia.

E@apuolépevo Tupa Tutrou B:
YTodeikvuel epappolduevo TuRpa TUTTou
B.

© @ &

EmikivBuvo yia 1o mepiBdAAov:
YTrodeIkvUel Kiviuvo yia 1o TrEPIBAAAOV.

E@appolépevo Tufjpa t0Trou BF:
YTO8€IKVUEI EQAPPOLOUEVO TURAHA TUTTOU
BF.

STERILE

ATrooTelpwpévo Pe XpARon ogeidiou Tou
aiBuleviou:

Y1rodeIkvUEl £va I0TPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV
TTOU €x€l aTTOOTEIPWOE Pe Xpran o&eidiou
TOU a1BuAeviou.

E§omAioog katnyopiag II:

Y1odeikvUel EOTTAIONO TTOU KAAUTITEI TIG
OTTQITAOEIG AoQAAEIag TTou TTPORAETTOVTaN
yia e§omAiopd katnyopiag I

STERILE

ATmooTelpwveTal e akTIVOBOAia:
YTodeikvUel éva 10TPOTEXVOAOYIKO
TTPOIGV TTOU £X€I aTTOOTEIPWOEI e Xpron
OKTIVOBOAIQG.

Zuveyég peupa:

YmodeikvUel 6Tl 0 E0TTAIONAG ival
KATGAANAOG pGVO yia CUVEXEG PEUNA Kal
TTPOCBIOPICEl OXETIKA TEPUATIKA.

Zpavon UKCA:

H orjuavon UKCA amoteAei T ofuavon
TIPOIOVTWY TTOU XPNOIKOTIOIETAl VIO
TTPoiévTa TToU SiaTiBevTal oTnV

ayopd atn MeydAn Bpetavia (AyyAia,
Zkoria kal Ouahia).

Emikivduvn Tdon:
YmodeikvUel TOUG KIvOUVOUG TTou
TTPOKUTITOUV OTTO ETTIKIVOUVEG TATEIG.

Xwpig AdTes:

YT0d€IKVUEl GUOKEUN TTOU OEV TTEPIEXEI
&NPo YUOIKS KAOUTGOUK 1 PUOIKS AATES
QT KAOUTOOUK WG UAIKG KOTOOKEUAG
€VTOG TOU IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG 1
TNG GUOKEUOTIAG EVOG IATPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIOVTOG.

<(i)>

Mn 1ovifouaa nAekTpopayvnTiKi
okTIVOBOAia:

YTodeikvuel yevikd augnuéva, moavwg
eTMKivOUVa eTTiTTEdA PN 1ovidouoag
akTivoBoAiag ) eEoTAIoud A cuoTruara,
T7.X. OTOV XWPO 10TPOTEXVOAOYIKWV
TTPOIOVTWY TToU TTEPIAaUBAvouV
TouTroUg RF 1) TTOU aoKOUV OKATTIHG
nAekTpopayvnTikA evépyeia RF yia
d1dyvwaon A Beparreia.

|=t | <& | BR

ZU0ppoAo yia EEE:
YTod€IKvUEl GUOKEUT TTOU GUAAEYETAI
Baoer TG odnyiag Tng EE 2012/19/EE.

Ac@alég yia MR:

Y1odeIkvUEl OTOIXEIO TTOU OEV EUTTEPIEXEI
yvwaoToUg KIVOUVOUG TTOU TIPOKUTITOUV
Q1o TNV €KBECN G€ OTTOI00NTIOTE
mepIBaAov MR. Ta aogaAr yia MR
oToixeia aroteAoUvTal aTTé UAIKG TTOU €ivail
NAEKTPIKA PN aywyIua, Pn JETAANIKG Kai
pn payvntikd.
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Acg@alég yia MR utré époug:
YTrodelkvUel €i00G PE TEKUNPIWHEVN
ao@aAcia o€ TTepIBAAov MR,

EVTOG OUYKEKPIPEVWV OUVONKWY,
CUUTTEPIAAUBAVOUEVWY CUVBNKWY YIa
TO OTATIKO PayvnTIKG TTedio, Ta XPOVIKA
peTaBalAdueva payvnTika Tedia KAiong
Kal Ta Tedia padIooUXVOTHTWV.

ESoucio8oTnpévog avTITmpOowITOg

KartaokeuaoThg

| EC [ReP|

DENTSPLY DeTrey GmbH
De-Trey-Strale 1

D-78467 Konstanz
Germany
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Maillefer Instruments Holding Sarl
Chemin du Verger, 3

CH-1338 Ballaigues

Switzerland

DENTSPLY Tulsa Dental Specialties

608 Rolling Hills Drive
Johnson City, TN 37604, USA

www.dentsplysirona.com/ifu
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