Kayttoohjeet

Symbolisanasto

Tuotemerkinndissd ja laitteen tiedoissa saatetaan kdyttdd seuraavia symboleita. Katso kutakin laitetta koskevat symbolit
tuotemerkinndistd tai laitteen tiedoista.

Nobel
Biocare™

Symbolin nimi

Kuvaus

Léhde/viite

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteiséssd /
Euroopan unionissa

Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan yhteiséssd /
Euroopan unionissa.

1SO 15223-1#5.1.2

Vastuutaho Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

Osoittaa tahon, joka on vastuussa lagkinndllisen laitteen
saattamisesta Yhdistyneen kuningaskunnan markkinoille.

Nobel Biocaren mukautettu

symboli

Valtuutettu edustaja Sveitsissd

Osoittaa valtuutetun edustajan Sveitsissd.

Swissmedic-tietolomake

MU600_00_016e

Steriloitu eteenioksidilla

Osoittaa ladkinndllisen laitteen, joka on steriloitu
eteenioksidilla.

1SO 15223-1#5.2.3
1SO 7000-2501

Steriloitu sateilyttamalla

Osoittaa ladkinndllisen laitteen, joka on steriloitu
sateilyttamalla.

1SO 15223-1#5.2.4
1ISO 7000-2502

Steriloitu hoyrylla tai
kuumasterilointimenetelmalla

Osoittaa lagkinndllisen laitteen, joka on steriloitu héyrylla tai
kuumasterilointimenetelmalla.

1SO 15223-1#5.2.5
1SO 7000-2503

Erdkoodi

Osoittaa valmistajan erdkoodin, jonka perusteella erd voidaan
tunnistaa.

1S0 15223-1#5.1.5
1SO 7000-2492

Luettelonumero

Osoittaa valmistajan luettelonumeron, jonka perusteella
lagkinndllinen laite voidaan tunnistaa.

1S0O 15223-1#5.1.6
1SO 7000-2493

Laitteen yksiléllinen tunniste

Osoittaa tietovdlineen, joka sisdltad laitteen yksildlliset
tunnistetiedot.

1SO 15223-1 #5.7.10

Sarjanumero

Osoittaa valmistajan sarjanumeron, jonka perusteella tietty
lagkinndllinen laite voidaan tunnistaa.

1S0 15223-1#51.7
1SO 7000-2498

Ladkinndllinen laite

Osoittaa, ettd tuote on lddkinndllinen laite.

1SO 15223-1#5.7.7

Turvallinen magneettikuvauksessa (MR) Osoittaa ladkinndllisen laitteen, joka ei aiheuta tunnettuja ASTM F2503
vaaroja johtuen altistumisesta MR-ympdristélle.
Ehdollisesti magneettikuvaukseen (MR) Osoittaa ladkinndllisen laitteen, jonka on osoitettu olevan ASTM F2503

soveltuva

turvallinen MR-ympdristéssd madritetyissd olosuhteissa,
jotka liittyvét muun muassa staattiseen magneettikenttadn,
ajan suhteen muuttuviin gradienttimagneettikenttiin ja
radiotaajuuskenttiin.

Varoitus Osoittaa, ettd varovaisuutta on noudatettava laitetta 1SO 15223-1#5.4.4
kcy}ettcessq tai Iqhellu polkkgo,}ossg .Asyrqbolllsuoltsee, .tOI 1SO 7000-0434A
ettd senhetkinen tilanne vaatii kayttdjan tietoisuutta tai
toimia epdtoivottujen seurausten vdlttdmiseksi.

Epdsteriili Osoittaa ladkinndllisen laitteen, jota ei ole steriloitu. 1SO 15223-1#5.2.7

1SO 7000-2609

Sisdltad vaarallisia aineita

Osoittaa ladkinndllisen laitteen, joka sisdltad aineita, jotka
voivat olla karsinogeenisia, mutageenisia tai lisdantymiselle
vaarallisia (CMR), tai aineita, joilla on hormonitoimintaa
hdiritsevig ominaisuuksia.

1SO 15223-1 #5.4.10
ISO 7000-3723

Sisaltad DHEP-ftalaattia tai valmistettu
tiloissa, joissa on kdsitelty sitd

Osoittaa ladkinndllisen laitteen, joka on johdettu tai
valmistettu ftalaattia sisdltévistd materiaaleista, erityisesti bis
(2-etyyliheksyyli) ftalaatista (DEHP).

1SO 7000-2725
EN 15986
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Sisdltad ftalaattia tai valmistettu tiloissa,
joissa on kasitelty ftalaattia

Osoittaa ladkinndllisen laitteen, joka on johdettu tai
valmistettu ftalaattia sisdltavistd materiaaleista.

1SO 7000-2725

Sisaltad luonnonkumilateksia tai
valmistettu tiloissa, joissa on kdsitelty
luonnonkumilateksia

Osoittaa, ettd kuivaa luonnonkumia tai luonnonkumilateksia
on kaytetty valmistusmateriaalina ladkinndllisessa laitteessa
tai ladkinndllisen laitteen pakkauksessa.

1SO 152231 #5.4.5
1SO 700-2725

€ J g

Sisaltad eldinperdistd biologista materiaalia

Osoittaa ladkinndllisen laitteen, joka sisdltad elGinperdistd
biologista kudosta, eldinperdisia soluja tai niiden johdannaisia.

1SO 15223-1#5.4.8
1SO 7000-3699

CE-merkki

Osoittaa, ettd | nndllinen laite on soveltuvien Euroopan
unionin (EU) madardysten mukainen.

EU:n asetus 2017/745 (MDR)

C€

2797 2797

M M

CE-merkki ja ilmoitetun laitoksen numero

Osoittaa, ettd ilmoitettu laitos on sertifioinut ldakinnallisen
laitteen olevan soveltuvien EU:n asetusten vaatimusten
mukainen.

EU:n asetus 2017/745 (MDR)

UKCA-merkki

Osoittaa ladkinndllisen laitteen, jonka vaatimustenmukaisuus
Yhdistyneessd kuningaskunnassa on arvioitu.

Yhdistyneen kuningaskunnan
lagkkeistd ja terveystuotteista
vastaava sddntelyvirasto
(MHRA)

UKCA-merkki ja hyvéksytyn laitoksen
numero

Osoittaa ladkinndllisen laitteen, jonka
vaatimustenmukaisuuden Yhdistyneessd kuningaskunnassa on
arvioinut Yhdistyneessd kuningaskunnassa hyvdksytty laitos.

Yhdistyneen kuningaskunnan
lagkkeistd ja terveystuotteista
vastaava sddntelyvirasto
(MHRA)

Lue kayttoohje

Osoittaa, ettd kdyttdjan on luettava kayttoohjeet.

1SO 15223-1#5.4.3
1SO 7000-1641

symbol.glossary.nobelbiocare.com
ifu.nobelbiocare.com

(T3]

Lue sdhkdinen kayttéohje

Osoittaa verkko-osoitteen, josta kdyttdjd saa sdhksiset
kayttdohjeet ja symbolisanaston.

1SO 15223-1#5.4.3
1SO 7000-1641

Rx only

Kéayta vain lagkarin madrayksestd

Varoitus: (Yhdysvaltojen) liittovaltion lain mukaan taté laitetta
saa myydd vain valtuutettu terveydenhuollon ammattilainen
tai valtuutetun terveydenhuollon ammattilaisen madrayksestd.

FDA:n lopullinen saantg,
symbolien kdyttd
tuotemerkinndissd

Valmistaja

Osoittaa ladkinndllisen laitteen valmistajan.

1SO 15223-1 #5.11
1SO 7000-3082

Valmistuspdiva

Osoittaa ladkinndllisen laitteen valmistuspdivamadran.

1SO 15223-1#51.3
1SO 7000-2497

Viimeinen kayttopaiva

Osoittaa paivamadran, jonka jalkeen lagkinndllistd laitetta ei
saa kdyttaa.

1S0O 15223-1#5.1.4
1SO 7000-2607

Suurin sallittu lampétila

Osoittaa suurimman sallitun Iampétilan, jolle laakinndllinen
laite voidaan altistaa turvallisesti.

1SO 15223-1#5.3.6
1SO 7000-0533

Lampétilan rajoitus

Osoittaa lampétilarajat, joille ladkinndllinen laite voidaan
altistaa turvallisesti.

1SO 15223-1#5.3.7
ISO 7000-0632

Ei saa steriloida uudelleen

Osoittaa ladkinndllisen laitteen, jota ei saa steriloida uudelleen.

1SO 15223-1#5.2.6
1SO 7000-2608

Ei saa kdyttdd uudelleen

Osoittaa ladkinndllisen laitteen, joka on tarkoitettu vain
kertakdyttson.

1SO 15223-1#5.4.2
1SO 7000-1051

Ei-pyrogeeninen

Osoittaa ladkinndllisen laitteen, joka on ei-pyrogeeninen.

1SO 15223-1#5.6.3
1SO 7000-2724

Paivamadra

Osoittaa paivamadran, jolloin tiedot sydtettiin tai
lagketieteellinen toimenpide suoritettiin.

1SO 15223-1#5.7.6
IEC 60417-5662

3

Hampaan numero

Osoittaa lddketieteelliselld tuotteella hoidetun hampaan
numeron/paikan.

Nobel Biocaren mukautettu
symboli

==
++

Potilasnumero

Osoittaa yksittdiseen potilaaseen liittyvan yksiléllisen
tunnusnumeron.

1SO 152231 #5.71
ISO 7000-2610

Potilastunnus

Osoittaa potilaan tunnistetiedot.

1SO 15223-1#5.7.3
IEC 60417-5662

Terveyskeskus tai laakari

Osoittaa sen terveyskeskuksen tai ladkarin vastaanoton
osoitteen, josta voidaan saada potilasta koskevia
lagketieteellisia tietoja.

1SO 15223-1#5.7.5
ISO 7001 PI PF 044

B B =3

Potilastietosivusto

Osoittaa verkkosivuston, jolta potilas voi saada lisdtietoja
lagkinndllisestd tuotteesta.

1SO 152231 #5.7.4
1SO 7000-3705

N
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Maahantuoja EU:ssa

Osoittaa tahon, joka tuo ladkinndllisen laitteen EU:n alueelle.

1SO 15223-1#51.9
1SO 7000-3725

Maahantuoja Sveitsissd

Osoittaa tahon, joka tuo ldgkinndllisen laitteen Sveitsiin.

1SO 15223-1 #5.1.9
1SO 7000-3725

Kaksinkertainen steriili suojavalmiste

Osoittaa kaksinkertaisen steriilin suojavalmisteen.

1SO 15223-1 #5.2.12
ISO 7000-3704

Yksittdinen steriili suojavalmiste

Osoittaa yksittdisen steriilin suojavalmisteen.

1SO 15223-1#5.2.11
1SO 7000-3707

Yksittainen steriili suojavalmiste ja
sisdpuolinen suojapakkaus

Osoittaa yksittdisen steriilin suojavalmisteen ja sisdpuolisen
suojapakkauksen.

1SO 15223-1#5.2.13
1SO 7000-3708

Yksittainen steriili suojavalmiste ja
ulkopuolinen suojapakkaus

Osoittaa yksittdisen steriilin suojavalmisteen ja ulkopuolisen
suojapakkauksen.

1SO 15223-1 #5.2.14
1SO 7000-3709

Tuotetta ei saa kayttdd, jos pakkaus on
vaurioitunut. Lue kdyttdohje.

Osoittaa ladkinndllisen laitteen, jota ei saa kdyttdd, jos
pakkaus on vaurioitunut tai avattu, ja ettd kayttdjan tulee
katsoa lisatietoja kdyttéohjeista.

1SO 15223-1#5.2.8
1SO 7000-2606

Sdilytettdva poissa auringonvalosta

Osoittaa ladkinndllisen laitteen, joka tdytyy suojata
valonldhteiltd.

1SO 15223-1#5.3.2
1ISO 7000-0624

Sailytd kuivana

Osoittaa ladkinndllisen laitteen, joka on suojattava
kosteudelta.

1SO 15223-1#5.3.4
1SO 7000-0626
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