Bruksanvisning

Symbolordlista

Féljande symboler kan finnas p& enhetens etikett eller i informationen som medféljer enheten. Se enhetens etikett eller den medféljande

informationen for tilldmpliga symboler.

Nobel
Biocare™

Symboltitel

Beskrivning

Kélla/referens

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Indikerar den auktoriserade representanten i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

1SO 15223-1#5.1.2

Ansvarig person i Storbritannien

Indikerar personen som ansvarar fér att introducera den
medicintekniska produkten pé den brittiska marknaden.

Anpassad Nobel Biocare-

symbol

Auktoriserad representant i Schweiz

Indikerar den auktoriserade representanten i Schweiz.

Swissmedic-informationsblad

MU600_00_016e

Steriliserad med etylenoxid

Indikerar en medicinteknisk produkt som har steriliserats med
etylenoxid.

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

Steriliserad genom strélning

Indikerar en medicinteknisk produkt som har steriliserats
genom strdlning.

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

Steriliserad med &nga eller varme

Indikerar en medicinteknisk produkt som har steriliserats med
&nga eller vérme.

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

Lotnummer

Anger tillverkarens lotnummer sé att partiet eller loten kan
identifieras.

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

Artikelnummer

Anger tillverkarens artikelnummer sé& att den medicintekniska
produkten kan identifieras.

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

Unik enhetsidentifierare

Indikerar en enhet som innehdller unik
enhetsidentifierarinformation.

1SO 15223-1 #5.7.10

Serienummer

Anger tillverkarens serienummer sd att en specifik
medicinteknisk produkt kan identifieras.

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

Medicinteknisk produkt

Indikerar att féremdlet @r en medicinteknisk produkt.

1SO 15223-1#5.7.7

MR-sdker (magnetresonans) Indikerar en medicinteknisk produkt som inte utgér nagra ASTM F2503
kénda faror till féljd av exponering fér ndgon MR-miljé.
MR-villkorad (magnetresonans) Indikerar en medicinteknisk produkt med pévisad sdkerhet ASTM F2503

i MR-miljon inom definierade férhallanden inklusive
villkor fér det statiska magnetfdltet, de tidsvarierande
gradientmagnetfdlten och de radiofrekventa falten.

Viktigt! Indikerar att férsiktighet ér nédvandig vid anvéndning av 1SO 152231 #5.4.4
enheten eller |.norhveten ovgor symboI?n ar placerad, eller att 1SO 7000-0434A
den aktuella situationen krdver operatérens medvetenhet eller
operatdrens atgdrder fér att undvika oénskade konsekvenser.

Icke-steril Indikerar en medicinteknisk produkt som inte har genomgatt 1SO 15223-1#5.2.7

en steriliseringsprocess.

1SO 7000-2609

gp B b/EE

Innehdller farliga Gmnen

Indikerar en medicinteknisk produkt som innehdller &mnen som
kan vara cancerframkallande, mutagena, reproduktionstoxiska
(CMR) eller @mnen med hormonstérande egenskaper.

1SO 15223-1 #5.4.10
ISO 7000-3723

<

Innehdller eller kan innehdlla spar av DEHP-
ftalater

Indikerar en medicinteknisk produkt som &r harledd frdn eller
tillverkad av material som innehdller ftalat: bis-(2-etylhexyl)-
ftalat (DEHP).

1SO 7000-2725
EN 15986
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Innehéller eller kan innehdlla spér av ftalater

Indikerar en medicinteknisk produkt som hdrrér frén eller
tillverkas av material som innehdller ftalat.

1SO 7000-2725

|G

Innehéller eller kan innehdlla spér av
naturgummilatex

Indikerar férekomsten av torrt naturgummi eller
naturgummilatex som ett konstruktionsmaterial i den
medicintekniska produkten eller férpackningen till en
medicinteknisk produkt.

1SO 152231 #5.4.5
1SO 7000-2725

5

Innefattar biologiskt material av animaliskt

ursprung

Indikerar en medicinteknisk produkt som innehéller biologisk
vavnad, celler eller deras derivat av animaliskt ursprung.

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

CE-mdrkning

Indikerar att en medicinteknisk produkt éverensstdmmer med
tilldmpliga krav frén Europeiska unionens (EU) férordningar.

EU-férordning 2017/745 (MDR)

C€

2797 2797

N | N
M | M

CE-markning med nummer fér anmdalt

organ

Indikerar att en medicinteknisk produkt @r certifierad av
ett anmdalt organ for att uppfylla tilldmpliga krav frén
EU-férordningar.

EU-férordning 2017/745 (MDR)

UKCA-markning

Indikerar en medicinteknisk produkt som har
Sverensstdmmelsebedémts i Storbritannien.

UK Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency
(MHRA)

UKCA-markning med nummer fér godkdnt

organ

Indikerar en medicinteknisk produkt som har
Sverensstdmmelsebedémts i Storbritannien av ett brittiskt
godkdnt organ.

UK Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency
(MHRA)

enNc | Nc
DA | DA

Lds bruksanvisningen

Indikerar att anvéndaren behéver lasa bruksanvisningen.

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

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

Lds elektronikbruksanvisningen

Anger webbadressen dar anvéndaren kan erhdlla
elektronikbruksanvisningar och symbolordlista.

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

Rx only

Receptbelagd anvandning enbart

Viktigt! Enligt federal lag (USA) fér denna produkt endast
sdljas till eller p& order av legitimerad |ékare eller tandlgkare.

FDA-slutregel, Anvandning av
symboler i markning

Tillverkare

Indikerar tillverkaren av den medicintekniska produkten.

1S0 15223-1#5.11
1SO 7000-3082

Tillverkningsdatum

Anger datum dé den medicinska produkten tillverkades.

1SO 15223-1#5.1.3
1SO 7000-2497

Anvénds fére

Anger efter vilket datum den medicintekniska produkten inte
ska anvdndas.

1SO 152231 #5.1.4
1ISO 7000-2607

Ovre temperaturgrdns

Indikerar den Gvre temperaturgrénsen som den
medicintekniska produkten sdkert kan utsdttas for.

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

Temperaturgréns

Indikerar temperaturgrdnserna som den medicintekniska
produkten sdkert kan utsdttas for.

1SO 15223-1#5.3.7
1SO 7000-0632

Far ej omsteriliseras

Indikerar en medicinteknisk produkt som inte ska
omsteriliseras.

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

Fdr ej teranvéndas

Indikerar en medicinteknisk produkt som endast &r avsedd for
engdngsbruk.

1SO 15223-1 #5.4.2
ISO 7000-1051

Pyrogenfri Indikerar en medicinteknisk produkt som @r icke-pyrogen. 1SO 15223-1 #5.6.3
1SO 7000-2724
Datum Anger datumet dd informationen angavs eller ett medicinskt 1SO 15223-1 #5.7.6
ingrepp dgde rum. IEC 60417-5662
Tandnummer Indikerar numret/positionen p& tanden som behandlats med Anpassad Nobel Biocare-

den medicintekniska produkten.

symbol

e

Patientnummer

Indikerar ett unikt nummer kopplat till en enskild patient.

1SO 15223-1#5.71
1SO 7000-2610

Patientidentifikation

Indikerar patientens identifieringsdata.

1SO 15223-1#5.7.3
IEC 60417-5662

Vérdcentral eller Idkare

Indikerar adressen till den vérdcentral eller Ikare dar medicinsk
information om patienten kan finnas.

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

g B

Webbplats fér patientinformation

Indikerar en webbplats dér en patient kan f& ytterligare
information om den medicintekniska produkten.

1SO 15223-1#5.7.4
1SO 7000-3705
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EU EU-importdr Indikerar den instans som importerar den medicintekniska 1SO 15223-1 #5.1.9
produkten till EU. 1SO 7000-3725
CH-importor Indikerar den instans som importerar den medicintekniska 1SO 15223-1#5.1.9

produkten till Schweiz.

1SO 7000-3725

Dubbelt sterilt barridrsystem

Indikerar tvéd sterila barriérsystem.

1SO 15223-1 #5.2.12
ISO 7000-3704

Enkelt sterilt barridrsystem

Indikerar ett enkelt sterilt barridrsystem.

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

Enkelt sterilt barrigrsystem med
skyddsférpackning inuti

Indikerar ett enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsférpackning inuti.

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

Enkelt sterilt barrigrsystem med
skyddsférpackning utanpd

Indikerar ett enkelt sterilt barriGrsystem med
skyddsférpackning utanpd.

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

Far ej anvéndas om férpackningen &r
skadad och las bruksanvisningen.

Indikerar en medicinteknisk produkt som inte ska anvéndas om
férpackningen har skadats eller 6ppnats och att anvéndaren
bér lasa bruksanvisningen for ytterligare information.

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

Skyddas frén solljus

Indikerar en medicinteknisk produkt som behéver skyddas fran
ljuskdllor.

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

Férvaras torrt

Indikerar en medicinteknisk produkt som behéver skyddas
frén fukt.

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