Nobel

Hasznalati 6tmutato !
Biocare™

Szimbolumok jegyzéke

Az eszkdz cimkézésén vagy a hozzd mellékelt anyagokban az aldbbi szimbdlumok szerepelhetnek. A megfelel§ szimbdlumokat az eszkéz
cimkézésén és a hozzd mellékelt anyagokban taldlja.

Szimbélum neve

Leiras

Forrds/Referencia

Hivatalos képvisel§ az Eurépai
Kézdsségben/Eurépai Uniéban

A hivatalos képvisel6t jeldli az Eurépai Kézésségben/Eurdpai
Uniéban.

1SO 15223-1,51.2

Felel6s személy az Egyesilt Kiralysagban
(UK)

Az orvostechnikai eszkdz egyesult kirdlysdgbeli piacon vald
forgalomba hozataldért felelés személyt jeldli.

Nobel Biocare egyéni

szimbdlum

Hivatalos képviselé Svajcban

A hivatalos képvisel&t jeldli Svdjcban.

Swissmedic informdciés lap

MU600_00_016e

Etilén-oxiddal sterilizalva

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet etilén-oxiddal
sterilizaltak.

1S015223-1,5.2.3
1SO 7000-2501

Sugdrzassal sterilizalva

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet sugdrzdssal
sterilizaltak.

IS0 15223-1,5.2.4
1ISO 7000-2502

G6zzel vagy szdraz hével sterilizélva

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet g6zzel vagy szaraz
hével sterilizaltak.

1SO 15223-1,5.2.5
1SO 7000-2503

Tételszam

A gydrto tételszdmat jelzi, hogy a sarzs vagy a tétel
azonosithaté legyen.

150 15223-1,5.1.5
1SO 7000-2492

Katalégusszdm

A gydrté kataldgusszamat jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdz
azonosithaté legyen.

150 15223-1,5.1.6
1SO 7000-2493

Egyedi eszkézazonositd

Olyan szdllitét jeldl, amely egyedi eszkézazonositd
informacidkat tartalmaz.

1SO 15223-1, 5.710

Sorozatszam

A gydrto sorozatszdmat jelzi, hogy az orvostechnikai eszkéz
azonosithato legyen.

150 15223-1,5.1.7
1SO 7000-2498

Orvostechnikai eszkéz

Azt jelzi, hogy a tétel orvostechnikai eszkoz.

1S0 15223-1,5.7.7

Sl

Magneses rezonancids (MR) vizsgdlatok Olyan orvostechnikai eszkdzt jelél, amely nem jelent ismert ASTM F2503
szempontjabdl biztonsdgos veszélyt barmely MR-kérnyezetnek valé kitettségbdl eredéen.
Mdgneses rezonancids (MR) kérnyezetben Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely bizonyitottan ASTM F2503

feltételesen biztonsdgos

biztonsdgos MR-kdrnyezetben a meghatdrozott feltételek
mellett, beleértve a statikus méagneses mezét, az idében
valtozé gradiens magneses tereket és a radiéfrekvencias
mezéket.

Figyelem Azt jelzi, hogy évatossdg szikséges az eszkéz mikodtetésekor,  1SO 15223-1, 5.4.4
a szimbélum el’fje!yezeselnek kozeleben,ﬂvogy hogy olJelIeﬁlelg| IS0 7000-0434A
helyzet a kezel§ figyelmét vagy a kezel8 beavatkozdsat igényli
a nemkivanatos kdvetkezmények elkerilése érdekében.

Nem steril Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet nem vetettek ald 1SO 15223-1,5.2.7

sterilizaldsi eljérasnak.

1SO 7000-2609

Veszélyes anyagot tartalmaz

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely rdkkeltd, mutagén,
reprotoxikus (CMR) vagy az endokrin rendszert karosité
tulajdonsdgokkal rendelkezé anyagokat tartalmaz.

1SO 15223-1, 5.4.10
ISO 7000-3723

dJ sk B

DEHP ftaldtot vagy ennek maradvanyat
tartalmazza

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely ftaldtot tartalmazd
anyagokbdl szarmazik vagy olyan anyagokbdl készilt: bisz
(2-etilhexil)-ftalat (DEHP).

1SO 7000-2725
EN 15986
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Ftaldtot vagy ennek maradvanydt
tartalmazza

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely ftaldtot tartalmazéd
anyagokbdl szarmazik vagy olyan anyagokbdl készilt.

1SO 7000-2725

Természetes gumilatexet vagy ennek
maradvdnyét tartalmazza

Szdraz természetes gumi vagy természetes gumilatex
jelenlétét jelzi az orvostechnikai eszkéz anyagdban vagy az
orvostechnikai eszkéz csomagoldsan.

1SO 15223-1, 5.4.5
1SO 700-2725

Allati eredet biolégiai anyagot tartalmaz

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely dllati eredetd
biolégiai széveteket, sejteket vagy ezek szarmazékait
tartalmazza.

1S0 15223-1,5.4.8
1SO 7000-3699

CE-jelolés

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkéz megfelel az Eurépai
Unié (EU) el@irdsai vonatkozé kévetelményeinek.

2017/745 EU-rendelet (MDR)

CE.. SE

CE-jelélés és a kijeldlt szervezet
azonositészama

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdzt egy bejelentett
szervezet tanusitotta, hogy megfeleljen az EU-elirdsok
vonatkozé kdvetelményeinek.

2017/745 EU-rendelet (MDR)

UKCA-jelslés

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyre vonatkozéan az
Egyesult Kirdlysdg megfelelségi értékelését elvégezték.

Az Egyesult Kirdlysag

Gydgyszer- és Egészséglgyi

Termékszabadlyozdsi
Ugynoksége (MHRA)

UK
cA
0086

UKCA-jel6lés a bejegyzett szervezet
szamaval

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelynek az Egyesilt
Kirdlysagban jévahagyott szerve elvégezte az Egyesilt
Kirdlysag megfelel6ségi értékelését.

Az Egyesult Kirdlysag

Gydgyszer- és Egészséglgyi

Termékszabalyozdsi
Ugynoksége (MHRA)

BH

Olvassa el a haszndlati Gtmutatét

Azt jelzi, hogy a felhasznalénak el kell olvasnia a haszndlati
Utmutatot.

150 15223-1,5.4.3
1SO 7000-1641

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

Olvassa el az elektronikus haszndlati
Utmutatoét

Azt a webcimet jeldli, ahol a felhaszndlé az elektronikus
haszndlati dtmutatdkat és szimboélumok jegyzékét
megszerezheti.

150 15223-1,5.4.3
1SO 7000-1641

Rx only

Kizdrélag orvosi rendelvényre

Figyelem: Az Amerikai Egyeslt Allamok (USA) szévetségi
torvényei szerint ezt az eszkoz csak engedéllyel rendelkezé
egészségugyi szakember vagy annak rendelvényére
értékesithetd.

FDA végsé szabdly:

Szimbolumok haszndlata

a cimkézésben

Gyarté

Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jelzi.

150 15223-1, 5.11
1SO 7000-3082

Gydrtds datuma

Az orvostechnikai eszkdz gydartdsanak datumat jelzi.

150 15223-1,51.3
1SO 7000-2497

Szavatossdgi idé

Azt a datumot jeldli, amely utdn az orvostechnikai eszkéz nem

haszndlhato.

1S0 15223-1,5.1.4
1SO 7000-2607

Hémeérséklet fels6 hatarértéke

A hémérséklet azon felsé hatdrértékét jelzi, amelynek az
orvostechnikai eszkdz biztonsdgosan kitehetd.

1SO 15223-1,5.3.6
1SO 7000-0533

Hémérsékleti hatarérték

Azokat a hémérsékleti hatarértékeket jelzi, amelyeknek az
orvostechnikai eszkéz biztonsdgosan kitehetd.

1S0 15223-1,5.3.7
ISO 7000-0632

Tilos Ujrasterilizalni

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet nem szabad
Ujrasterilizdlni.

1SO 15223-1,5.2.6
1SO 7000-2608

Tilos Ujrafelhaszndlni

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet csak egyszeri
haszndlatra terveztek.

1S0 15223-1,5.4.2
1SO 7000-1051

Nem pirogén

Olyan orvostechnikai eszkdzt jelél, amely nem pirogén.

150 15223-1,5.6.3
1SO 7000-2724

Datum Az informdcié bevitelének vagy az orvosi beavatkozasnak 1SO 15223-1,5.7.6
a ddtumat jelzi. |EC 60417-5662
Fog széma A gyégydszati termékkel kezelt fog szamat/poziciéjat jelzi. Nobel Biocare egyéni

szimbdlum

Pdciens szaéma

Egy adott pdcienshez tarsitott egyedi szamot jeldl.

1SO 15223-1, 5.7
ISO 7000-2610

A pdciens azonositdsa

A paciens azonosité adatait jelzi.

1S0 15223-1,5.7.3
IEC 60417-5662

Egészségigyi kdzpont vagy orvos

Annak az egészségigyi kdzpontnak vagy orvosnak a cimét
jelsli, ahol a pdciensre vonatkozé egészségigyi informaciok
talalhatok.

150 15223-1,5.7.5
ISO 7001 PI PF 044

2/3

IFU6003 009 01

Kiadds datuma 2025-02-13

PRO 187576 60102



Pdcienstdjékoztaté webhely

Olyan webhelyet jeldl, ahol a paciens tovdbbi informadciokat
kaphat a gyégydszati termékrél.

1S0 15223-1,5.7.4
1SO 7000-3705

EU importér

Az orvostechnikai eszkdzt az EU-ba importdlé szervezetet
jeloli.

150 15223-1,5.1.9
1SO 7000-3725
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Svdijci importér

Az orvostechnikai eszkdzt Svdjcba importdlé szervezetet jeldli.

150 15223-1,5.19
1SO 7000-3725

Kétrétegy steril gatrendszer

Két steril gatrendszert jeldl.

1SO 15223-1,5.2.12
1SO 7000-3704

Egyrétegu steril gatrendszer

EgyrétegU steril gatrendszert jeldl.

150 15223-1,5.2.11
1SO 7000-3707

000

Egyrétegu steril gatrendszer belsé
védécsomagoldssal

Egyrétegu steril gatrendszert jeldl bels6 védécsomagoldssal.

150 15223-1,5.2.13
1SO 7000-3708

Egyréteg steril gatrendszer kils6é
védécsomagoldssal

Egyrétegu steril gatrendszert jeldl kilsé véd6csomagoldssal.

1S0O 15223-1,5.2.14
1SO 7000-3709

Ne haszndlja, ha a csomagolds sérilt, és
olvassa el a haszndlati ttmutatot

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet nem szabad
haszndlni, ha a csomagolds sérilt vagy felbontottdk, és
a felhaszndlénak tovabbi informacioért el kell olvasnia
a haszndlati Utmutatot.

1S015223-1,5.2.8
1ISO 7000-2606
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Tartsa tavol a napfényts|

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet védeni kell
a fényforrdsoktol.

1S0 15223-1,5.3.2
ISO 7000-0624
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Tartsa szdrazon

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet védeni kell
a nedvességtdl.

1SO 15223-1,5.3.4
ISO 7000-0626
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