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GLOSSARY OF THE SYMBOLS USED BY FKG

Information concerning the symbols used for labeling, packaging, and instructions for use:

Identification of economic operators

Reference/I1SO
Symbol Designation Description registration
number

Identifies the manufacturer of the

medical devnce.(name and jaddress). ' SO 15223-1
Manufacturer Note: If a date is next to this symbol, this

(ISO no. 7000-3082)

corresponds to the date of manufacture.

Date format: YYYY-MM-DD.
Authorized

EC|REP

representative
(authorized
representative in the
European Union)

Identifies the manufacturer's European
authorized representative (name and
address).

ISO 15223-1

Importer

Identifies the importer of the medical
device (name and address).

ISO no. 7000-3725

Distributor

Identifies the distributor of the medical
device (name and address).

ISO no. 7000-3724

Medical device

Indicates that this is a medical device.

(EU) 2017/745
Annex |,
Article 23.2(q)

=N

Indicates the need for the user to consult

Product identification and other
information specific to each batch

REF

Catalog number

number so that the medical device can
be identified.

3 o . the ope.ratlhg |nstrL.Jct|ons and/or the IS0 15223-1
[= Operating instructions processing instructions for FKG devices,
> . ) (ISO no. 7000-1641)
o fig.ch/ifu as well as this document, made available
g ' on FKG Dentaire's website.
S Indicates the need for the user to consult
e T |50
i : ! . 7000-
Caution and precautions to be taken that cannot (150 no. 7000
) . 0434A)
be presented on the medical device
itself.
Indi h f ' I
ndicates the manufacturer's catalog IS0 15223-1

(ISO no. 7000-2493)

LOT

Batch code

Indicates the manufacturer's batch code
so that the batch can be identified.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-2492)

UDI

UDI code (Unique
Device Identification)

Indicates the UDI code and UDI carrier
specific to the device.

(EU) 2017/745
Annex |,
Article 23.2(h)

QTY

Quantity

Indicates the quantity contained in the
packaging.

Not applicable
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Reference/I1SO
Symbol Designation Description registration
number
Indicates the date after which the
. .. ISO 15223-1
Use-by date medical device is not to be used.

Date format: YYYY-MM-DD.

(ISO no. 7000-2607)

Date of manufacture

Indicates the date on which the medical
device is manufactured.
Date format: YYYY-MM-DD.

ISO 15223-1
(ISO no. 7000-2497)

Other symbols relating to product identification and specifications

Do not reuse

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

SO 15223-1
(1SO no. 7000-1051)

Indicator of number of
possible remaining
uses

Indicates the number of possible
remaining uses of the instrument.

Not applicable

Clockwise rotation

Indicates that an instrument is intended
to be used in a clockwise direction. This
symbol is accompanied by a rotational
speed expressed in revolutions per
minute [rpm].

1SO 21531
(ISO no. 7000-0258)

Q O |8 ® & 1]

Reciprocating
movement
(counterclockwise)

Indicates that an instrument is intended
to be used in a reciprocating movement
with a counterclockwise result.

Not applicable

d

Material symbol

Indicates the material from which the
device is made:

Nickel-titanium alloy
@ Stainless steel
@ Silicone

@ Plastic

Aluminum

ISO 9687
(1SO no. 7000-2793)

Indicates the tip diameter of an

ISO size Tip diameter instrument, expressed in hundredths of Not applicable
a millimeter.
Indicates the taper of an instrument,
Taper Taper expressed in millimeters per millimeter Not applicable
of length (e.g., .02 corresponds to 2 %)
Length Length Indicates the usable length of the device. | Not applicable
Thickness| | Thickness Indicates the thickness of the device. Not applicable
Width Width Indicates the width of the device. Not applicable
. File Type K Identification symbols for endodontic 1O 3630-1

instruments: File Type K.
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Symbol

Designation

Description

Reference/I1SO
registration
number

File Type K Flex

Identification symbols for endodontic
instruments: File Type K Flex.

Not applicable

Reamer Type K

Identification symbols for endodontic
instruments: Reamer Type K.

ISO 3630-1

Reamer Type K Flex

Identification symbols for endodontic
instruments: Reamer Type K Flex.

Not applicable

File Type H

Identification symbols for endodontic
instruments: File Type H.

ISO 3630-1

QOp i

File Type H Flex

Identification symbols for endodontic
instruments: File Type H Flex.

Not applicable

Information relating to sterility and (re)sterilization

STERILE| R

Sterilized using
irradiation

Indicates a medical device that has been
sterilized using irradiation.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-2502)

Single sterile barrier
system

Indicates that the device is packaged in
a single sterile barrier system.

(EU) 2017/745
Annex |,

Article 23.3(a)

(ISO no. 7000-3707)

Do not use if package is
damaged

Indicates a medical device that should
not be used if the package has been
damaged or opened.

ISO 15223-1
(1SO no. 7000-2606)

> @ ()

Non-sterile

Indicates a medical device that has not

been subjected to a sterilization process.

1SO 15223-1
(IS0 no. 7000-2609)

134°C
i

Sterilizable in a steam
sterilizer (autoclave) at
temperature specified

Indicates that the medical device is
sterilizable in a steam sterilizer

(autoclave) at the temperature specified.

ISO 9687
(1SO no. 7000-2868)

Identification of the intended use

Accessory

Indicates that this is an accessory.

Not applicable

Cavity preparation

Indicates that this is a device used for
access cavity preparation.

ISO 21531
(1SO no. 7000-2856)

Removal of old fillings

Indicates that this is a device used for
endodontic retreatment.

ISO 21531
(ISO no. 7000-2857)

® @ ew

Working on fillings

Indicates that this is a device used for
working on fillings.

ISO 21531
(1SO no. 7000-2858)
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Reference/I1SO
Symbol Designation Description registration
number
Indicates that this is a device used for ISO 21531

Crown preparation

prosthetic restoration.

(ISO no. 7000-2859)

Root canal treatment

Indicates that this is a device used for
root canal treatments.

ISO 21531
(1SO no. 7000-2861)

Other symbols

European conformity marking for Class |

c € CE marking medical devices.
European conformity marking for Class >
c € | medical devices, accompanied by the
CE marking identification number of the notified

1639

body. Notified body no. 1639: SGS
Belgium NV.

(EU) 2017/745
Annex V and
93/42/EC Annex XII

Empty alveolus

Indicates that the blister alveolus is
empty

Not applicable

EC REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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PEYHUK HA CUMBOJIUTE, U3NONI3BAHU OT FKG

MHd)OpMaU,VIH OTHOCHO CMMBO/INTE, U3MNO/N1I3BAHU BbPXY ETUKETUTE, ONAKOBKUTE U B UHCTPYKLUUUTE 3a yn07pe6a:

NaeHTMdMKauUA Ha UKOHOMUYECKMN onepaTopu

PedepenTeH/I1SO
Cumson 3arnasue Ha cumBoOna OnucaHue perucTtpaunoHeH
HOMep
YKasBa nponssoguTena Ha MeguLUNHCKOTO
usgenuve (Mme n agpec).
3a2ene>+<+(<a: AKo p,p(;pm??m CMMBO € 150 15223-1
d Mpoussoauten (1ISO Ne 7000-
nocoyeHa gaTa, TA CbOTBETCTBA Ha AaTaTta 3082)
Ha NPOU3BOACTBO.
dopmar Ha gaTaTa: [TTT-MM-44.
YnbaAHOMOLLEH
npencrasuTen YKa3Ba yNb/IHOMOLLEHWA €BPOMNENCKN
EC | REP | | (ynbaHomouwien npeAcTaBUTeN Ha NPOU3BOAUTENS ISO 15223-1

npeacrasuten 8
EBponeiickuna cbios)

(nme v appec).

YKa3Ba BHOCUTENA HA MEAULMHCKOTO

BHocuten ISO Ne 7000-3725
usgenue (Mme n agpec).
‘
%‘ﬁ [ucTpHGyTop YKasBa AMCTpUBYTOpa Ha MeAULMHCKOTO 1SO No 7000-3724
usgenue (Mme n agpec).
(EC) 2017/745
MeauumHcko
MD YKa3Ba, Ye TOBa € MeMLMHCKO n3senue. npunoxenue |,
usgenue

yneH 23.2(p)

YKa3Ba HeobxoammocTTa noTpebuTenar aa
ce KOHCYNTMPA C paboTHUTE MHCTPYKLMK

ISO 15223-1
= Ijﬂ PaboTHM MHCTPYKLMM /nnm uHcTpyKuuwTe 33 06pabora Ha (1ISO Ne 7000-
5 n3pennata FKG, KakTo 1 HacToALuMA 1641)
"E" fkg.ch/ifu [OKYMEHT, KOMTO e Ha pa3no/ioXKeHue Ha
S yeb caiita Ha FKG Dentaire.
§- YKa3Ba He0bx0AMMOCTTa NOTPebuTensT aa
‘09 Ce KOHCY/ITUPA C MHCTPYKLUMUTE 33
ynoTpeba 3a Ba)kHa npeaynpegutenHa 1SO 9687
iji BHuMaHme MHOpPMaLMsA, KOATO He MOoXKe aa bbae (SO Ne 7000-
npeactaBeHa Ha CaMOTO MeAMULMHCKO 0434A)
usgenve, Hanpumep NpeaynpexKaeHua n
npegnasHu MepKu, Kouto Tpabea aa ce
npegnpvemar.
g YKa3Ba KaTanoXKHUA HoOMep Ha ISO 15223-1
g ® .é © RE F KatanoxkeH Homep NpouM3BOAUTENSA C LUeN naeHTUbMUnpaHe (1ISO Ne 7000-
g_ § ::!' g Ha MegMUMHCKOTO n3genue. 2493)
S
- X @©
g % % § YKa3Ba KoAa Ha napTnaaTa Ha ISO 15223-1
% §. §_ © LOT Kog Ha naptmagaTta NpPouM3BOAUTENA C Uen naeHTndumumnpaHe (1ISO Ne 7000-
= -§ Ha napTuaara. 2492)
=
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PedepenteH/ISO
Cumson 3arnasue Ha cumBona OnucaHue perucTtpaunoHeH
HOomep
. (EC) 2017/745
UDI Kog 3a UDI (Unique YKa3Ba Koaa 3a UDI n Hocutena Ha UDI, npunoxKeHme |,

Device Identification)

CI'IELI,VICI)W-IHVI 3a nsgenuneto.

yneH 23.2(3)

Konunyectso

YKa3Ba KO/IMY4eCTBOTO, KOETO CbAbpiKa
ONaKoBKaTa.

He e npunoxumo

Lpyrn cumBonum, cBbp3aHm € MAeHTUPUKALMATA HA NPOAYKTA U cneuuduKalmm

YKas3Ba gartata, cneg Koato meanumnHckoto | 1SO 15223-1
CpoK Ha rogHocT nsgenve He Tpabea Aa ce U3nos3sa. (ISO Ne 7000-

dopmar Ha gaTaTa: [TTT-MM-44. 2607)

YKa3Ba gartaTta, Ha KOATO e Npoun3BeseHo ISO 15223-1
[aTa Ha
NDOM3BOACTEO MeAMUNHCKOTO usgenue. (1ISO Ne 7000-

P A dopmar Ha gaTaTa: [TTT-MM-44. 2497)

YKa3Ba meanLMHCKO nsgenve, 1SO 15223-1
[a He ce nsnonsea npeAHasHa4yeHo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba (150 Ne 7000-
NOBTOPHO WAN 32 U3MNOA3BaHe BbpPXy e4AnH NAUMEHT B 1051) -

paMKuTe Ha efiHa npoueaypa.

MHanKaTop Ha 6pos
Ha Bb3MOXKHUTE
OCTaHa/nu ynotpebu

YKa3Ba 6p0ﬂ Bb3MOXHU OCTaHaNu

ynoTpebu Ha MHCTPyMeHTa

He e npunoxumo

O 163 ® L 1d 3

lMokKasea, Ye MHCTPYMEHTDBT e

Q

BbpTeHe no npegHasHayvyeH 3a U3Mnoa3BaHe Mo NocoKa ISO 21531
YaCcOBHMKOBATA Ha YaCOBHMKOBATa cTpeska. Tosu cumson e | (ISO Ne 7000-
CTpesKa npuapy»eH OT CKOPOCT Ha BbpTeHe, 0258)
n3paseHa B 060poTM B MMHYTa [min-1].
Bb3spaTHO-
YKa3Ba, Ye UHCTPYMeHTBLT TpAbBa Aa ce
noctbnaTenHo

ABUKeHue (0bpaTHO
Ha YacoBHWKOBaTa
CTpenkKa)

M3Mos13Ba C Bb3BPATHO-NOCTbMNATENHO
ABWXXeHuWe C pe3yaTaT 06paTHO Ha
YaCoOBHMKOBATa CTpesKa.

He e npunoxumo

d

CumBon Ha
maTtepuana

YKa3Ba maTtepuana, ot KOWTO €
npounsseneHoO n3genneTto:

Hwken-tntaHoBa cnnas

@ Hepbxaaema ctomaHa

CunmnkoH

@ [Mnactmaca
AnymumHui

1SO 9687
(ISO Ne 7000-
2793)

ISO size

AnameTtbp Ha BbpXa

YKa3Ba gMameTbpa Ha Bbpxa Ha
WHCTPYMEHT, N3Pa3eH B CTOTHM OT
MUANMETBPA.

He e npunoxnmo

YKa3Ba 3a0CTPEHOCTTa Ha MHCTPYMEHTA,

Taper Telnbp n3paseHa B MUANMETPU Ha MUIUMETBLP He e npunoxunmo
Ab/MKMHa (Hanp. .02 cboTBeTCTBA Ha 2 %)
Lenath L YKa3Ba M3Moa3BaemaTa Ab/IKMHA Ha He e npUAOKIMO
9 nsgenueTo.
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PedepenteH/ISO
Cumson 3arnaBue Ha cumBoOAa OnucaHue perncrpaumoHeH
HoMep
Thickness/| | Je6ennna Yka3Ba febesmHaTa Ha U3LenneTo. He e npunosumo
Width WnpuHa YKa3Ba WMpUMHaTa Ha U34enneTo. He e npunoumo
n B
File Type K AEHTUOUKALMOHHN CUMBO/IM 33 IS0 36301

€HA040HTCKU MHCTpyMmeHTU: File Type K.

File Type K Flex

NpoeHTUPMKaLMOHHN CMMBOAIYM 33
€HAO0AOHTCKM MHCTpyMeHTU: File Type K
Flex.

He e npunoxknmo

Reamer Type K

NpeHTUPUKaLMOHHN CMMBOIM 33
€HA0A0HTCKU MHCTPYMEHTU: Reamer
Type K.

ISO 3630-1

Reamer Type K Flex

NpeHTUPUKALMOHHN CUMBOAIM 33
€HAOAOHTCKN MHCTPYMEHTU: Reamer
Type K Flex.

He e npunoxknmo

File Type H

NaeHTUPUKALMOHHN CMMBOIN 33
€HA0A0HTCKU MHCTpyMmeHTU: File Type H.

I1SO 3630-1

X A dl L

File Type H Flex

NaeHTUPUKALUMOHHN CUMBOIN 33
€HA0A0HTCKU MHCTpyMeHTU: File Type H
Flex.

He e npunoxumo

NHdpopmauma BbB Bpb3Ka CbC CTEPUIHOCTTA U

(pe)crepunusaumara

STERILE| R

CrepunansmpaHo ypes
obnbuBaHe

YKa3Ba MeaULMHCKO U3aenme, Koeto
e CTepuAn3npaHo ypes obibusaHe.

1SO 15223-1
(ISO Ne 7000-
2502)

(EC) 2017/745

npuaoxeHue |,
O EovHMYHA cTepunHa YKasBa, Ye U34e/IMeTo e 0MaKoBaHO anew 23.3(a)
nperpagHa cmctema B €4MHWYHA CTepU/IHa NperpagHa cmctema. (SO Ne 7000-
3707)
He nsnonssaiite, ako YKa3Ba, ye U3genneTo He Tpsabea aa ce ISO 15223-1
@ OnaKoBKaTa e M3M0/a3Ba, aKO OMNaKoBKaTa e nospeaeHa (1ISO Ne 7000-
nospeaeHa WNN OTBOpPEHa. 2606)
YKa3Ba MeguuMHCKO nsgenme, KOeto He ISO 15223-1
HectepunHo e 6110 NoA/10KEHO Ha NPOLEC Ha (ISO Ne 7000-
cTepuaunsaums. 2609)
Crepuaunsyemo B
cTepuansaTop ¢ YKa3Ba, Ye MeANLNHCKOTO n3aenune 1SO 9687
134°C BOZHa napa e CTepunan3yemo B CTepUIN3aTop C BOAHA
333 (aBTOKNaB) Npun napa (aBToknas) npu cneumduLmpaHaTta (ZlggsNQ 7000-
cneunduumpaHaTa TemnepaTypa. )
TemnepaTypa
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3arnasue Ha cumBona

OnucaHue

PedepenteH/ISO
perncrpauuoHeH
Homep

UpeHTMdMLMpaHe Ha NpegHa3HaYeHNeTo

MpuHagnexHocr

YKa3Ba, ye TOBa e NPUHAANEXKHOCT.

He e npunoxknumo

YKa3Ba, 4e MegMUMHCKOTO U3genme ce ISO 21531
MoaroToBKa Ha
H M3M0/13Ba 3@ Haya/IHA NOArOTOBKA Ha (ISO Ne 7000-
KaBuTeTa
KaBuTeTa. 2856)
ISO 21531
@ MN3BarkaaHe Ha cTapu YKa3Ba, 4e MeaANLNHCKOTO n3aenune ce (SO Ne 7000-
naomém M3M0/13Ba 332 eHAO0A0HTCKO pesieveHue. -
2857)
ISO 21531
@ O6paboTKka Ha YKa3Ba, Ye MeANUNHCKOTO 1U3aenune ce (1SO Ne 7000-
naomoéu n3no/13Ba 3a 06paboTKa Ha niombMU. -
2858)
ISO 21531
@ MoAroToBKa Ha 3b6MU YKa3Ba, 4e MeaANLNHCKOTO U3aenune ce (IS0 Ne 7000-
4\ A nog, KOpoHaTa M3M0/13Ba 32 NPOTETUYHO BbH3CTAaHOBABAHE. 2859) -
A } YKas3Ba, 4e MeauLUMHCKOTO nsgenuve ce ISO 21531
o] /4 JleveHne Ha
/e M3M0a3Ba 3a /ieYeHMe Ha KOPEeHOBM (ISO Ne 7000-
S e KOpPEHOBM KaHau
KaHanu. 2861)

Apyru cumeonu

Mapkuposka ,,CE”

Esponeiicka MapKMpPOBKa 3a CbOTBETCTBUE
33 MeAULMHCKN n3aenua ot Kaac |.

1639

MapkupoBska , CE”

EBponericka MapKMpoOBKa 3a CbOTBETCTBUE
33 MeANLMHCKM M3a4enuns oT Knac > |,
NPUAPYXKEHa OT UAEHTUPUKALMOHHUA
HOMep Ha HOTUPULMPAHUA OpraH.
Hotuduunpan opraH Ne 1639: SGS
Belgium NV.

(EC) 2017/745
npuaoxeHne
V 1 93/42/EC
npunoxexue Xll

Mpa3Ho rHe3ao

YKa3sBa, Ye rHe3aoTo Ha 6ancrepa
e npasHo

He e npunoxnmo

EC

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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VYSVETLENI SYMBOLU POUZiIVANYCH SPOLECNOSTI FKG

Informace o symbolech pouzivanych na stitcich, baleni a v navodech k pouziti:

Referencni cislo

Oznaceni ekonomickych operatora

Symbol Oznaceni Popis znacky/registraéni
cislo podle ISO
Oznacuje vyrobce zdravotnického
prostfedku (jméno a adresa). ISO 15223-1
u Vyrobce Pozn.: Pokud je vedle symbolu datum, (reg. ¢. podle

oznacuje datum vyroby.
Format kalendarniho data: RRRR-MM-DD

ISO 7000: 3082)

Zplnomocnény
zastupce

Oznacuje zplnomocnéného zastupce

EC | REP (zplnomocnény v Evropském spoleéenstvi (jméno ISO 15223-1
zastupce v Evropském a adresa).
spolecenstvi)
Oznacuje dovozce zdravotnického Reg. €. podle
Dovozce Y .
prostredku (jméno a adresa). ISO 7000: 3725
5 Oznacuje distributora zdravotnického Reg. €. podle
m Distributor

prostfedku (jméno a adresa).

ISO 7000: 3724

Zdravotnicky
prostredek

Oznacduje, Ze se jedna o zdravotnicky
prostredek.

Naftizeni (EU)
2017/745 ptiloha |
¢lanek 23.2 bod (q)

Oznaduje, Ze je nutné, aby se uZivatel
seznamil s navodem k poutziti a/nebo

> I:E pokyny k pFipravé na pouZziti ISO 15223-1
= Navod k pouZiti zdravotnickych prostfedkl FKG a s timto (reg. €. podle
§_ fig.ch/ifu dokumentem. VSechny dokumenty jsou ISO 7000: 1641)
@ & dostupné na webu spolec¢nosti FKG
§ Dentaire.
-8 Oznaduje, Ze je nutné, aby se kvdli
dalezitym varovnym informacim ohledné
vystrah a predbéznych opatreni, jez I1SO 9687
A Pozor nemohou byt z nejriiznéjsich dlvodu (reg. €. podle
uvedeny na zdravotnickém prostfedku ISO 7000: 0434A)
samém, uzivatel seznamil s navodem
k pouziti.
Oznacuje katalogové ¢islo vyrobku podle ISO 15223-1
;,—7; - REF Katalogové ¢islo vyrobce kvUli moZnosti identifikace (reg. €. podle
o :g ;g zdravotnického prostredku. ISO 7000: 2493)
=] ‘T v
% i.>" '§. vy Oznacuje kéd Sarze vyrobce pro moznost IS0 1§223_1
; 3 .—2, LOT Kod Sarze identifikace Sarze. (reg. €. podie
i g 2 ISO 7000: 2492)
S 53 . . .
§ £ UDI inclig;iDIi;Jceedlnecna Oznaéuj(,e kéd LVIDI a nosic¢ UDI specificky lz\lgil;/e;is(%;z’loha |
prostiedku) pro dany prostredek. ¢lanek 23.2 bod (h)
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Referencni cislo

Symbol Oznaceni Popis znacky/registraéni
Cislo podle ISO
MnoZstvi Oznacuje mnozstvi obsazené v baleni. Nepouzije se

Pouzitelné do

Oznacduje datum, po kterém se
zdravotnicky prostfedek nema pouzivat.
Format kalendarniho data: RRRR-MM-DD

ISO 15223-1
(reg. ¢. podle
ISO 7000: 2607)

Datum vyroby

Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky
prostredek vyroben.
Format kalendafniho data: RRRR-MM-DD

ISO 15223-1
(reg. ¢. podle
ISO 7000: 2497)

Dalsi symboly tykajici se oznaceni a specifikaci vyrobku

NepouZivat opakované

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery
je urcen pro jedno pouziti nebo pro
pouziti jednim pacientem pfi jednom
zakroku.

ISO 15223-1
(reg. ¢. podle
ISO 7000: 1051)

Indikdtor moznych
zbyvajicich pouziti

Uvadi pocet zbyvajicich moznych pouziti
nastroje

NepouZije se

Otoceni doprava

Oznacduje, Ze nastroj je urcen k pouzivani
ve sméru hodinovych rucicek. Tento
symbol doplfiuje udaj o rychlosti otaceni
v otackach za minutu [ot./min.].

ISO 21531
(reg. ¢. podle
ISO 7000: 0258)

QO & ® & KJ8

Vratny pohyb (doleva)

Oznacduje, Ze nastroj je urcen k pouzivani
vratnym pohybem s vyslednym pohybem
proti sméru hodinovych rucicek.

NepouZije se

d

Symbol materialu

Oznacuje material, z néhoz je zdravotnicky
prostredek vyroben:

slitina niklu a titanu
@ nerezova ocel
@ silikon

@ plast

hlinik

ISO 9687
(reg. ¢. podle
ISO 7000: 2793)

Oznacduje primér hrotu nastroje vyjadreny

i Pramér h N
ISO size rumer hrotu v setinach milimetru. epouzlje s
Oznaduje zuzeni nastroje vyjadrené
Taper Zazeni v milimetrech na milimetr délky Nepouzije se
(napf. 0,02 odpovida 2 %).
, Oznacuje pouzitelnou délku -
D
Length élka zdravotnického prostredku. Nepouzije se
Thickness | | Toustka Oznacuje tloustku zdravotnického Nepousije se

prostredku.
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Referencni cislo

Symbol Oznaceni Popis znacky/registraéni
Cislo podle ISO
. < Oznaduje Sitku zdravotnického -
Width Sitka prostredku. NepouiZije se
Pilnik typu K Identifikacni symboly endodontickych SO 3630-1

nastroja: pilnik typu K.

Pilnik typu K Flex

Identifikacni symboly endodontickych
nastroju: pilnik typu K Flex.

Nepouzije se

Vystruznik typu K

Identifikacni symboly endodontickych
nastroja: vystruznik typu K.

I1SO 3630-1

Vystruznik typu K Flex

Identifikacni symboly endodontickych
nastroj: vystruznik typu K Flex.

Nepouzije se

Pilnik typu H

Identifikacni symboly endodontickych
nastroja: pilnik typu H.

I1SO 3630-1

Y el

Pilnik typu H Flex

Identifikacni symboly endodontickych
nastroju: pilnik typu H Flex.

NepouZije se

Informace tykajici se sterility a (opétovné) sterilizace

STERILE| R

Sterilizovano zarenim

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery
byl sterilizovan zarenim.

ISO 15223-1
(reg. ¢. podle
ISO 7000: 2502)

Systém s jednoduchou
sterilni bariérou

Oznacduje, Ze zdravotnicky prostredek je
zabaleny do systému s jednoduchou

Nafizeni (EU)
2017/745 pfiloha |
¢lanek 23.3 bod (a)

NepouZivejte, pokud je
obal poskozeny

sterilni bariérou. (reg. €. podle
ISO 7000: 3707)
Oznacduje zdravotnicky prostredek, ktery ISO 15223-1

by se nemél pouzivat v pripadé, Zze ma
poskozeny nebo otevieny obal.

(reg. ¢. podle
ISO 7000: 2606)

> @ ()

Nesterilni

Oznacduje zdravotnicky prostredek, ktery
nebyl podroben sterilizaénimu procesu.

ISO 15223-1
(reg. €. podle
I1SO 7000: 2609)

134°C
558

Lze sterilizovat

v parnim sterilizatoru
(autoklavu) pri
uvedené teploté.

Oznacuje, Ze zdravotnicky prostredek Ize
sterilizovat v parnim sterilizatoru
(autoklavu) pfi uvedené teploté.

ISO 9687
(reg. ¢. podle
ISO 7000: 2868)
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Oznaceni

Popis

Referencni Cislo
znacky/registracni
Cislo podle ISO

Prislusenstvi

Oznaduje, Ze se jedna o pfislusenstvi.

NepouZije se

- - Y , ISO 21531
= - . Oznacduje zdravotnicky prostfedek, ktery N
N Priprava dutiny se pouziva k pfipravé pfistupu do dutin (reg. . podie
3 P PrIprave pristup Y+ | 150 7000: 2856)
o éuje ndstroj, ktery iva IS0 21531
2 Odstranéni starych Oznacuje na,s roj, ktery se POL,JZIva SO v53
c wolni k opakovanému endodontickému (reg. ¢. podle
2 s oetfeni. ISO 7000: 2857)
£ e " ISO 21531
S IR Oznacduje nastroj, ktery se pouziva ke N
= Zpracovani vyplni zpracovani vyplni (reg. ¢. podle
% ’ ISO 7000: 2858)
5 e Y 1SO 21531
o W PFiprava korunky Oznacuje nastroj, ktery se pouziva (reg. &. podle
K ické nahrade. . ¢C.
4 1A protetické ndhradé IS0 7000: 2859)
® v e , . . , v ISO 21531
;W Osetfeni zubniho Oznacuje nastroj, ktery se pouziva (reg. & podle
'8 kanlku k o%etfent zubnich kanalkd. |sog§ob%: 2861)
CE |raec Erielronelion i
. P yndy L Nafizeni (EU)
S Oznateni shody s evropskymi piedpisy pro | 2017/745 pfiloha V
E c € zdravotnické prostedky t¥idy > | doplnéné | asmérnice
o Znacka CE identifikaénim ¢islem oznameného 93/42/ES pfiloha XII
% 1639 subjektu. C. ozndmeného subjektu 1639:
g SGS Belgium NV

Prazdné pouzdro

Oznaduje, Ze blistrové pouzdro je prazdné.

NepouZije se

EC

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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OVERSIGT OVER DE AF FKG ANVENDTE SYMBOLER

Oplysninger om de anvendte symboler til maerkning, emballering og brugsanvisninger:

Reference/ISO-

Identifikation af gkonomiske operatgrer

Symbol Betegnelse Beskrivelse . .
registreringsnummer
Identificerer producenten af det
medicinske udstyr (navn og adresse).
Bemaerk: Hvis der findes en dato ved ISO 15223-1
Producent

siden af dette symbol, svarer dette til
produktionsdatoen.
Datoformat: AAAA-MM-DD.

(ISO no. 7000-3082)

EC

REP

Autoriseret
repraesentant
(autoriseret
repraesentant i Den
Europaeiske Union)

Identificerer producentens europaiske
autoriserede repraesentant (navn og
adresse).

ISO 15223-1

Importgr

Identificerer importgren af det medicinske
udstyr (navn og adresse).

ISO no. 7000-3725

Distributer

Identificerer distributgren af det
medicinske udstyr (navn og adresse).

ISO no. 7000-3724

Generelle symboler

>

Medicinsk udstyr

Angiver, at dette er medicinsk udstyr.

(EU) 2017/745
Annex |,
Article 23.2(q)

D IRe

fkg.ch/ifu

Brugsanvisning

Angiver behovet for, at brugeren laeser
brugsanvisningen og/eller
behandlingsanvisningerne til FKG-udstyr
samt dette dokument, der stilles til
radighed pa FKG Dentaires websted.

ISO 15223-1
(ISO no. 7000-1641)

Forsigtig

Angiver behovet for, at bruger laeser
brugsanvisningen med henblik pa vigtige
forsigtighedsoplysninger som f.eks.
advarsler og forholdsregler, der skal
treffes, som ikke kan angives pa selve det
medicinske udstyr.

I1SO 9687
(ISO no. 7000-0434A)

Produktidentifikation og andre

oplysninger, der er specifikke

for hver batch

REF

Katalognummer

Angiver producentens katalognummer, sa
det medicinske udstyr kan identificeres.

ISO 15223-1
(1SO no. 7000-2493)

LOT

Batchkode

Angiver producentens batchkode, sa
batchen kan identificeres.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-2492)

UDI

UDI-kode (unik
udstyrsidentifikation)

Angiver UDI-koden og UDI-bzereren, der
er specifik for udstyret.

(EU) 2017/745
Annex |,
Article 23.2(h)
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Reference/ISO-

Symbol Betegnelse Beskrivelse . .
registreringsnummer
Maengde {-\ngnver mangden, der er indeholdt Ikke relevant
i emballagen.
Sidste Angiver datoen, efter hvilken det 1SO 15223-1

anvendelsesdato

medicinske udstyr ikke ma anvendes.
Datoformat: AAAA-MM-DD.

(ISO no. 7000-2607)

Fremstillingsdato

Angiver datoen, pa hvilken det medicinske
udstyr blev fremstillet.
Datoformat: AAAA-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-2497)

Andre symboler med relation til produktidentifikation og -specifikationer

Ma ikke genbruges

Angiver, at det medicinske udstyr er
beregnet til engangsbrug eller til brug pa
en enkelt patient under en enkelt
procedure.

ISO 15223-1
(1SO no. 7000-1051)

Indikator for antal
mulige resterende
anvendelser

Indikerer antallet af mulige resterende
anvendelser for instrumentet

lkke relevant

Drejning med uret

Angiver, at et instrument er beregnet til at
blive anvendt i retning med uret. Dette
symbol ledsages af en drejehastighed

i omdrejninger i minuttet [rpm].

I1SO 21531
(1SO no. 7000-0258)

QO & ® 3 Kd s

Reverserende
bevaegelse (mod uret)

Angiver, at et instrument er beregnet til at
blive anvendt med reverserende
bevaegelse i retning mod uret.

lkke relevant

g

Materialesymbol

Angiver materialet, som udstyret er
fremstillet af:

Nikkel-titan-legering
@ Rustfrit stal

@ Silikone

@ Plastik

Aluminium

I1SO 9687
(1SO no. 7000-2793)

ISO size

Spidsdiameter

Angiver et instruments spidsdiameter
udtrykt i hundrededele af en millimeter.

Ikke relevant

Angiver et instruments konicitet

Taper Konicitet i millimeter pr. millimeter leengde lkke relevant
(f.eks. svarer ,02 til 2 %)

Length Lengde Angiver udstyrets anvendelige laengde. Ikke relevant

Thickness /| | Tykkelse Angiver udstyrets tykkelse. Ikke relevant

Width Bredde Angiver udstyrets bredde. Ikke relevant
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Reference/ISO-

Symbol Betegnelse Beskrivelse . .
registreringsnummer
Fil type K !dentlflkatlonssymboler for endodontiske SO 3630-1
instrumenter: Fil type K.
Identifikati ler f tisk
Fil type K Flex dentifikationssymboler for endodontiske Ikke relevant

instrumenter: Fil type K Flex.

Rodkanaludvider
type K

Identifikationssymboler for endodontiske
instrumenter: Rodkanaludvidere type K.

ISO 3630-1

Rodkanaludvider

Identifikationssymboler for endodontiske
instrumenter: Rodkanaludvidere type K

lkke relevant

QOp D Eun

K Fl
type ex Flex.
Fil type H !dentlflkatlonssymboler for endodontiske SO 3630-1
instrumenter: Fil type H.
| ifikati ler f isk
Fil type H Flex dentifikationssymboler for endodontiske Ikke relevant

instrumenter: Fil type H Flex.

Oplysninger om sterilitet og (re)sterilisering

STERILE| R

Steriliseret med
straling

Angiver, at det medicinske udstyr er
blevet steriliseret med straling.

ISO 15223-1
(1SO no. 7000-2502)

Enkelt sterilt
barrieresystem

Angiver, at udstyret er emballeret i et
enkelt sterilt barrieresystem.

(EU) 2017/745
Annex |,

Article 23.3(a)

(ISO no. 7000-3707)

Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er
beskadiget

Angiver, at det medicinske udstyr ikke ma
anvendes, hvis emballagen er blevet
beskadiget eller abnet.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-2606)

> @ ()

Usteril

Angiver, at det medicinske udstyr ikke er
blevet steriliseret.

ISO 15223-1
(1SO no. 7000-2609)

134°C
i

Kan steriliseres i en
dampsterilisator

(autoklave) ved den
angivne temperatur

Angiver, at det medicinske udstyr kan
steriliseres i den dampsterilisator
(autoklave) ved den angivne temperatur.

1SO 9687
(ISO no. 7000-2868)

Identifikation af den

tilsigtede brug

S 3 §

Tilbehgr

Angiver, at dette er tilbehgr.

Ikke relevant

Kavitetspraeparation

Angiver, at dette er medicinsk udstyr,
der anvendes til at fa adgang til
kavitetspraeparation.

ISO 21531
(1SO no. 7000-2856)

Fjernelse af gamle
fyldninger

Angiver, at dette er medicinsk udstyr,
der anvendes til endodontisk
genbehandling.

1SO 21531
(ISO no. 7000-2857)
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Symbol

Betegnelse

Beskrivelse

Reference/ISO-
registreringsnummer

Arbejde pa fyldninger

Angiver, at dette er medicinsk udstyr,
der anvendes til at arbejde pa fyldninger.

1SO 21531
(ISO no. 7000-2858)

Kronepraeparation

Angiver, at dette er medicinsk udstyr,
der anvendes til proteserestaurering.

ISO 21531
(1SO no. 7000-2859)

Rodkanalbehandling

Angiver, at dette er medicinsk udstyr,

der anvendes til behandlinger af rodkanal.

1SO 21531
(ISO no. 7000-2861)

Andre symboler

CE-maerkning

Europaeisk overensstemmelsesmaerkning
til medicinsk udstyr i klasse I.

1639

CE-maerkning

Europaeisk overensstemmelsesmaerkning
for klasse > | medicinsk udstyr efter
identifikationsnummret pa det
bemyndigede organ. Bemyndiget organ,
nr. 1639: SGS Belgium NV.

(EU) 2017/745
Annex V and
93/42/EC Annex Xl

Tomt hulrum

Angiver, at blisterhulrummet er tomt

Ikke relevant

EC REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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GLOSSAR DER VON FKG VERWENDETEN SYMBOLE

Informationen zu den Symbolen, die bei Etiketten, Verpackungen und Gebrauchsanweisungen verwendet werden:

Symbol

Bezeichnung

Beschreibung

Referenz/I1SO-
Registernummer

Identifizierung der Wirtschaftsakteure

al

Hersteller

Angabe des Herstellers des
Medizinprodukts (Name und
Anschrift).

Hinweis: Falls neben diesem Symbol
ein Datum vermerkt ist, bezeichnet
dies das Herstellungsdatum.
Datumsformat: JJJJ-MM-TT.

ISO 15223-1
(ISO Nr. 7000-3082)

EC

REP

Bevollmachtigter
(Autorisierte
Vertretung in der
Europdischen Union)

Angabe des Bevollmachtigten des
Herstellers in der Europdischen Union
(Name und Anschrift).

ISO 15223-1

Angabe des Importeurs des

Anschrift).

Importeur Medizinprodukts (Name und ISO Nr. 7000-3725
Anschrift).
< Angabe des Handlers des
Hﬁ Héandler Medizinprodukts (Name und ISO Nr. 7000-3724

Allgemeine Symbole

Medizinprodukt

Hinweis, dass es sich bei dem Produkt
um ein Medizinprodukt handelt.

Verordnung
(EU) 2017/745,
Anhang |
Abschnitt 23.2
Buchstabe q

fkg.ch/ifu

Bedienungsanleitung

Hinweis, dass der Anwender die
Bedienungsanleitung und/oder die
Aufbereitungsanleitung fiir FKG-
Produkte sowie dieses Dokument (alle
verflgbar auf der Website von FKG
Dentaire) konsultieren muss.

ISO 15223-1
(1ISO Nr. 7000-1641)

AN

Vorsicht

Hinweis, dass der Anwender bezliglich
wichtiger Vorsichtshinweise wie
Warnhinweise und zu ergreifender
VorsichtsmaRnahmen, die aus
verschiedenen Griinden nicht auf dem
Medizinprodukt selbst angegeben
werden kénnen, die
Gebrauchsanweisung

konsultieren muss.

1SO 9687
(ISO Nr. 7000-0434A)

Produktkennzeichn

ung und andere
Informationen zur

jeweiligen Charge

REF

Bestellnummer

Angabe der Bestellnummer des
Herstellers, sodass das
Medizinprodukt identifiziert werden
kann.

ISO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2493)

LOT

Chargenbezeichnung

Angabe der Chargenbezeichnung des
Herstellers, sodass die Charge
identifiziert werden kann.

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2492)
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Symbol

Bezeichnung

Beschreibung

Referenz/ISO-
Registernummer

UDI

UDI-Code (Unique
Device Identification)

Angabe des UDI-Codes
(,,Produktidentifizierungsnummer*)
und des UDI-Tragers.

Verordnung
(EU) 2017/745,
Anhang |
Abschnitt 23.2
Buchstabe h

Menge

Angabe der Menge pro Packung.

Nicht zutreffend

Verwendbar bis

Angabe des Datums, nach dem das
Medizinprodukt nicht mehr verwendet
werden darf.

Datumsformat: JJJJ-MM-TT.

ISO 15223-1
(1ISO Nr. 7000-2607)

Herstellungsdatum

Angabe des Herstellungsdatums des
Medizinprodukts.
Datumsformat: JJJJ-MM-TT.

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2497)

Andere Symbole im Zusammenhang mit der Produktkennzeichnung und Spezifikationen

Nicht
wiederverwenden

Hinweis, dass ein Medizinprodukt fiir
die einmalige Verwendung oder fiir die
Verwendung an einem einzigen
Patienten wahrend eines einzelnen
Verfahrens vorgesehen ist.

ISO 15223-1
(1ISO Nr. 7000-1051)

Anzeige der Anzahl
der verbleibenden

Zeigt die Anzahl der verbleibenden
Verwendungen des Instruments an

Nicht zutreffend

O &3 © [ 1a]3

Verwendungen
Hinweis, dass ein Instrument in
Rotation im Uhrzeigersinn verwendet
Rotation im werden muss. Das Symbol ist durch ISO 21531

Uhrzeigersinn

eine Drehzahl erganzt, die in
Umdrehungen pro Minute [rpm]
angegeben wird.

(ISO Nr. 7000-0258)

Q

Reziproke Bewegung
(gegen den
Uhrzeigersinn)

Hinweis, dass ein Instrument in
reziproker Bewegung gegen den
Uhrzeigersinn verwendet werden
muss.

Nicht zutreffend

6

Materialsymbol

Angabe des Materials, aus dem das
Produkt besteht:

Nickel-Titan-Legierung
@ Edelstahl

<& siikon

@ Kunststoff

Aluminium

1SO 9687
(ISO Nr. 7000-2793)

ISO size

Spitzendurchmesser

Angabe des Spitzendurchmessers
eines Instruments, ausgedriickt in
hundertstel Millimeter.

Nicht zutreffend

Taper

Konizitat

Angabe der Konizitat eines
Instruments, ausgedriickt in
Millimetern pro Millimeter Lange
(z. B. .02 entspricht 2 %).

Nicht zutreffend
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Ref ISO-
Symbol Bezeichnung Beschreibung e. erenz/ISO
Registernummer
Length Linge Angabe der Arbeitslinge des Produkts. | Nicht zutreffend
Thickness /| | Dicke Angabe der Dicke des Produkts. Nicht zutreffend
Width Breite Gibt die Breite des Produkts an. Nicht zutreffend
Kennzeichnungssymbole fir
K-Feile endodontische Instrumente: Feile ISO 3630-1
Typ ,K“.
Kennzeichnungssymbole fiir
K-Flex-Feile endodontische Instrumente: Feile Typ | Nicht zutreffend
K Flex”.
Kennzeichnungssymbole fir
K-Reamer endodontische Instrumente: Reamer ISO 3630-1

Typ ,K“.

K-Flex-Reamer

Kennzeichnungssymbole fiir
endodontische Instrumente: Reamer
Typ , K Flex“.

Nicht zutreffend

Kennzeichnungssymbole fiir

QOpHhEan

H-Feile endodontische Instrumente: Feile ISO 3630-1
Typ ,H".
Kennzeichnungssymbole fir
H-Flex-Feile endodontische Instrumente: Feile Typ | Nicht zutreffend

,,H Flex“.

Informationen zu Sterilitdt und (erneuter)

Sterilisation

STERILE| R

Sterilisation durch
Bestrahlung

Hinweis, dass ein Medizinprodukt
durch Bestrahlung sterilisiert wurde.

ISO 15223-1
(1ISO Nr. 7000-2502)

Einfaches
Sterilbarrieresystem

Hinweis, dass das Produkt in einem
einfachen Sterilbarrieresystem
verpackt ist.

Verordnung

(EU) 2017/745,
Anhang |

Abschnitt 23.3
Buchstabe a

(ISO Nr. 7000-3707)

Nicht verwenden,
wenn die Verpackung
beschadigt ist

Hinweis, dass ein Medizinprodukt
nicht verwendet werden darf, wenn
die Verpackung beschadigt oder
geoffnet ist.

ISO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2606)

P @

Unsteril

Hinweis, dass ein Medizinprodukt
keinem Sterilisationsverfahren
unterzogen wurde.

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2609)
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Ref 1SO-
Symbol Bezeichnung Beschreibung e. erenz/ISO
Registernummer
Sterilisierbar im . . . .
Dambfsterilisator Hinweis, dass das Medizinprodukt bei
134°C P der angegebenen Temperatur in ISO 9687

m

(Autoklav) bei der

einem Dampfsterilisator (Autoklav)

(1ISO Nr. 7000-2868)

Angabe der bestimmungsgemaRen Verwendung

Zubehor handelt.

angegebenen L .
sterilisierbar ist.
Temperatur
.. Hinweis, dass es sich hier um .
Zubehor Nicht zutreffend

Kavitatenprdparation

Hinweis, dass es sich um ein Produkt
fiir die Kavitdtenpraparation handelt.

1SO 21531
(ISO Nr. 7000-2856)

Ausbohren alter
Fillungen

Hinweis, dass es sich um ein Produkt
fir die endodontische
Revisionsbehandlung handelt.

ISO 21531
(1ISO Nr. 7000-2857)

Fillungsbearbeitung

Hinweis, dass es sich um ein Produkt
fiir die Fullungsbearbeitung handelt.

1SO 21531
(ISO Nr. 7000-2858)

Kronenpradparation

Hinweis, dass es sich um ein Produkt
fiir die Kronenpraparation handelt.

ISO 21531
(1ISO Nr. 7000-2859)

Wurzelkanalbehandlu
ng

Hinweis, dass es sich um ein Produkt
fur die Wurzelkanalbehandlung
handelt.

1SO 21531
(ISO Nr. 7000-2861)

Andere Symbole

CE-Kennzeichnung

Die CE-Kennzeichnung zeigt die
Konformitat mit den Richtlinien der
Europdischen Union fir
Medizinprodukte der Klasse | an.

1639

CE-Kennzeichnung

Die CE-Kennzeichnung zeigt die
Konformitat mit den Richtlinien der
Europaischen Union fir
Medizinprodukte anderer Klassen als
Klasse | an, zusammen mit der
Kennnummer der zustandigen
Benannten Stelle. Kennnummer der
Benannten Stelle: 1639; SGS

Belgium NV.

Verordnung

(EU) 2017/745,
Anhang V und
Richtlinie 93/42/EWG
Anhang XII

Leere Kammer

Hinweis, dass die Kammer der
Blisterverpackung leer ist.

Nicht zutreffend

EC

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands

wl
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F\QzzAPIO TQN ZYMBOAQN MNMOY XPHZIMOMOIOYNTAI ANO THN FKG

MAnpodopieg oXeTIKA e TA CUMBOAN TTOU XPNOLUOTIOLOUVTAL VLA TNV EMLCHAVON, T CUOKEUAOLA Kal TLG 08nyieg xpiong:

T0ppolro

NpoodLloplopadg

Nepwpadn

ApLOpog
avadopdg/kataxwplong
ISO

MpoadLoploNOG TWV OLKOVOULKWY PopEwV

el

Kataokeuaotng

MpoodLopilel TOV KATAOKEUQLOTH TOU
LatTpoteXVoAoyLKOU TipoiovTog (ovopua
kat 8tevBuvan).

Inueiwon: Eav &imha og autd to
oUUBOAO UTIAPXEL NUEPOUNVia, auTH
QVTLOTOLXEL OTNV NuEpounvia
KQTOLOKEUNG.

Mopdn nuepopnviog: EEEE-MM-HH.

1SO 15223-1
(ISO aptB. 7000-3082)

EC|REP

E€ouolodotnuévog
QVTUTPOOWIOG
(e€ouolobotnuévog
aVTITPOOWIOG 0TV
Evpwraikr Evwon)

Mpoodlopilel Ttov e€oualodotnévo
QVTUTPOCWIO TOU KOTAOKEVOOTH
otnv Eupwnn (évopa kat dtevBuvaon).

ISO 15223-1

Elcaywyéag

Mpoodlopilel Tov eloaywyEa Tou
LaTPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG
(6vopa kat tetlBuvan).

ISO apB. 7000-3725

Alavopéag

Mpoodiopilel Tov Slavouéa Tou
LATPOTEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG
(6vopa kat tetBuvan).

ISO aptB. 7000-3724

Fevikd cUpBoAa

latpotexvoAoyLKo
Tpoiov

Yro8elkvUeL OTL TTPOKELTAL YLOL
LOTPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV.

(EE) 2017/745
MNapaptnua l,
ApBpo 23.2(q)

fkg.ch/ifu

0bényleg xepLopoL

YrnoSekvUEL TNV aVAYKN VoL
OUMBOUAEUTEL O XprioTNG TIG 08nyleg
XEWPLopoU n/kat Tig odnyieg
enefepyaoiag yla ta nmpotovra FKG,
KaBwg Kal to apov Eyypado, ou
SlatiBevtal otov LoTOTOMO TG

FKG Dentaire.

SO 15223-1
(1SO aptB. 7000-1641)

AN

Mpocoxn

YrodelkvUeL TV avaykn va
OUUBOUAEUTEL 0 XPrOTNG TLG
08nNyLeG XproNG yLO ONLAVTIKEG
TpoELSomoLNTIKEG TAnpodopLeg,
OTWC TIPOELSOTOL OELG KOl
npodUAAEELC TTOU TIPEMEL val
Aappavovtal, ol onoieg dev
UTtopoUV va TapoUCLACTOUV OTO
(610 TO LATPOTEXVOAOYLKO TIPOLOV.

ISO 9687
(ISO aptB. 7000-0434A)

22 /98

FKG REF. 99.000.10.05A.XX_REV3_2025-02-19



A

FIKG

swiss endo

ApLOpdg
T0ppolio NpoodLloplopadg Nepypadn avadopdg/kataxwplong
ISO
YrnodelkvUeL Tov aplOuod kataAdyou
TOU KOTOLOKEVUOLOTH, WOTE va elvat ISO 15223-1

REF

AplBu6¢ Kataldyou

Sduvatn n tautomnoinon tou
LaTPOTEXVOAOYLKOU TIPOIOVTOG.

(ISO aptB. 7000-2493)

YriodetkvUel Tov Kwdikd maptidag
TOU KATOLOKEUOOTH, £TOL WOTE VA

SO 15223-1

AA o cUpBOAA TTOU OXETI{OVTOL PE TNV TOWWTOTOINON

Ko TG tpodiaypad£G Tou Tpoiovtog

aoBevr) katd Tn SLAdpKeLa piag povo
Stadikaoiag.

w
@
3
"4
8
>
-]
x . .
= K , , ,
g LOT wBWKOG aptida elval duvartn n Tavtomnoinon tg (ISO aptB. 7000-2492)
& naptidac.
5 Kwdwog UDI
= ' , , EE) 2017/74
=2 UDI (anOKAELouKO, YnodetkvUel Tov Kwbdiko UDI kat tnv (EE) ,0 /745
S QVOYVWPLOTLKO urootnptén UDI eldika yla To mpoidv Mapaptnpa |,
= 3 TEXVOAOYLKOU " | ApBpo 23.2(h)
v w1
W B TPOoioVTOG)
2§
] , . .
- , A ,
?r QTY NoootnTa G:rL]XziLotKrl\:JZ(;?imm TIOU TEEPLEXETAL | ey edappoletal
o
=
:§ Yro8elkvUeL TV NUEPOUNVIA HETA
2 ard tnv onola To LaATPOTEXVOAOYLKO
g Huepopnvia Anéng TPOLOV BeV MPEMEL VAL 150 15223-1
5 ) (ISO aptB. 7000-2607)
< Xpnolomoleital.
g Mopdr nuepounviog: EEEE-MM-HH.
g YrnodelkvUeL TNV NUEPOUNVIA
2 Huepounvia KOTOLOKEUNG TOU LATPOTEXVOAOYLKOU ISO 15223-1
KOTOOKEUNG TPOLOVTOG. (1ISO aptB. 7000-2497)
Mopdn nuepounviag: EEEE-MM-HH.
YMoSelkvUEL Eval LATPOTEXVOAOYLKO
EMAVOYXPNOLUOTOLELTE Xenon i yua xenon W (ISO aptB. 7000-1051)

‘EvdeLén tou aplBuol

YnobelkvUeL Tov aplBpo twv nmibavwv

muBaviov UTIOAELTIOLEVWV XPHOEWY TOU Aev edapudletal
UTTOAEUTOEVWV , H xen PH
, epyaleiov
XPHoEWV
YnobelkvUeL OTL éva epyaleio
npoopiletal va xpnoLdomnoleitatl
Ag€lootpodn Se€lootpoda. Auto to cUpPolo ISO 21531
neplotpodn cuvodeletal anod tnv taxuTnTA (1ISO apB. 7000-0258)

TepLoTpodr ¢ mou ekdpaletal o
otpodEC ava Aemto [rpm].

Q

MaAwdpoptkn Kivnon
(aplotepootpoda)

Aeiyvel 0Tl Eva epyaleio mpoopiletal
va Xpnolpomnoleital oe mMOAWVSPOULKN)
kivnon pe aplotepootpodo
QIMOTEAECQL.

Aev edapudletal
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ApLOpdg
T0ppolio NpoodLloplopadg Nepypadn avadopdg/kataxwplong
ISO
Agixvel To UAKO amd To omolo gival
KATOLOKEUAGHLEVO TO TIPOTOV:
Kpdpa vikeAiou-titaviou
ISO 9687

<xxx>

JUpBoAo uAlkou

Avoteidwtog xaAuBag

@ JI\kOvVn
@ MAaoTiko
Aloulivio

(ISO aptB. 7000-2793)

ISO size

ALAUETPOG AKPOU

YrodelkvUeL Tn SLAUETPO TOU AKPOU
£vOG epyaleiou, ekppalduevn os
£KOTOVTASEC XIALOOTA TOU XIALOGTOU.

Aev edapuodletal

Yo8elkvUEL TV KWVIKOTNTO EVOG

. epyaheiov, ekppalduevn oe xIA\lootd ,
K : L, A
Taper wvikothta ava xALooto unkoug (m.y. 0,02 ev edappotetal
QVTLOTOLXEL 0F 2%)

Lenath Mrikoc YrodelkvUeL TO WHEALLO KOG TOU Aev edoppoteTal
9 TpoiloVTOG.

Thickness| | Naxog YToSelkVUEL TO TLAXOC TOU TPOLOVTOG. | Asv epappoletat

Width MAdrtoc YrnodelkvUeL TOo MAGTOG TOU Aev edoppoteTal
TpolovToG.

Pivn tumou K

AvoyvwploTika cUpBolAa yla ta
evbodovtika epyaheia: Pivn tumou K.

ISO 3630-1

Pivn tUmou K Flex

AvoyvwploTika cUpBolAa yla Ta
evbobovtika epyaleia: Pivn
Tumou K Flex.

Aev ebapudletal

Aleupuvtnpag tumou K

AvoyvwploTika cUpBolAa yla Ta
evbobovTika epyaleia: Aleupuvtnpag
Tunou K.

ISO 3630-1

Aleupuvtipag
tumou K Flex

AvayvwpLloTika cUpPBoAa yla Ta
evb0odovTika epyaleia: Aleupuvtrpag
Tumovu K Flex.

Aev edapudletal

Pivn tomou H

AvayvwpLloTika cUPBoAa yla Ta
evbodovtikad epyaheia: Pivn tumou H.

ISO 3630-1

©QOopH rian

Pivn tomou H Flex

AvoyvwploTikad cUpBoAa yla ta
evbobovtika epyaleia: Pivn
Tumou H Flex.

Aev ebapudletal
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Mpoadloplopog tng poBAemn

Adaipeon moAwv

YrodelkvUeL OTL IPOKELTAL LA TIPOLOV
TIOU XPNOLUOTIOLELTAL VLA EVEOSOVTLKN

ApLOpdg
T0ppolio NpoodLloplopadg Nepypadn avadopdg/kataxwplong
ISO
> ' I .
> STERILE R | | ATootetPwHEvD pen :[HZ?;:Kr\:)UZ;\:g éaififé‘lffﬁﬁgl 150 15223-1
g XPrioN aKtvoBohiag poLov e XEL ATOTTELp (IS0 aptB. 7000-2502)
= Me Tt Xpron aktvoBoAiag.
£
Q . . YrnobelkvUeL 6TL TO TPOoiov elval (EE) 2017/745
w7 2uotnua povou , , , ,
E o O oTEipOU dpayLOU OUOKEUQOHEVO O€ £vaL cUOTNHA MNapdptnua I, 23.3(a)
c ‘3’ P payu povou oteipou dppaypou. (1ISO aptB. 7000-3707)
= % Mnv to YrodelkvUeL £va LOTPOTEXVOAOYLKO
3 g XPNOLLOTOLE(TE €AV N Tpoidv to onolio dev mpémeL va ISO 15223-1
c;, = ouokeuaoia €xet XPNOLUOTIOLELTAL €AV N CUOKEVAGLAL (1SO apB. 7000-2606)
"E' § unootel {nuLd €XeL UTOOTEL {NULA 1] EXEL AVOLXTEL.
&5 YroSelkvUeL éva LATPOTEXVOAOYLKO
2 Mn amooTelpWEVO Tpoidv to onoio dev €xel uoBANnOel 150 15223-1
2 , , (ISO apt. 7000-2609)
& oe dladikacio anooteipwonc.
w
- A ' , , ,
& nocretpwosuo o€ , YrnoSeKvUEL OTL TO LATPOTEXVOAOYLKO
< - QTOOTELPWTI ATUOU , ;
o 134°C , Tipoidv pnopet va anootelpwOel o ISO 9687
a 1 (autokavoto) otnv . . .
S AL KaBopLopEv QIOOTELPWTN ATHOU (UTOKAUGCTO) (1ISO aptB. 7000-2868)
= BeppoKpasia otnv kaBoplopévn Beppokpaoia.
. YrnoSelkvUeL OTL TPOKELTAL YL .
n , A
OPEAKOUEVO TapENKOLEVO. ev epappoletal

g

L YrodelkvUeL OTL IPOKELTAL LA TIPOLOV

S Mapaokeun TIOU XPNOLUOMOLE(TAL Yot TAV ISO 21531

§ KOWOTNTAG TLAPAOKEUH TNG KOWAOTNTAG (ISO aptB. 7000-2856)

W npooBacng.

-0

ISO 21531

) , | .7 -2857
eudpatewv enavabepaneia, (1ISO aptB. 7000-2857)
Yro8elkvUeL OTL TIPOKELTOL YL TIPOLOV

, , , , ISO 21531
Epyooia og eudpdelc | mou xpnolpomnoleital yia tnv epyacia

o€ eudpatelg.

(ISO aptB. 7000-2858)

Mapaokeun LUANG

YrodelkvUeL OTL IPOKELTAL LA TIPOLOV
TIOU XPNOLUOTIOLELTAL YLa T(POCOETIKA
aIoKOTAoTAON.

ISO 21531
(1SO apiB. 7000-2859)

Oepaneia pikoL
ocwAnva

Yro8elkvUeL OTL IPOKELTOL YL TIPOLOV
TIOU Xpnotyomoleital yia Bepareieg
Tou pLltkol cwAnva.

ISO 21531
(IS0 aptB. 7000-2861)
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ApLOpdg
Z0upolAo NpoodLloplopadg Nepypadn avadopdg/kataxwplong
ISO
Eupwraikr onpaven cupuopdwaong
c € YAuavon CE ylat LOTpOTEXVOAOYLKA TipoidvTa
katnyoplag I.
Eupwraikr onpaven cupuopdwaong (EU) 2017/745
% ylat LOTpOTEXVOAOYLKA TipoidvTa Napdptnua V Kat
< c € katnyoplag I, cuvodeuopevn amno tov 93/42/EK Napdptnua X!
e Inpavon CE QVaYVWPLOTLKO aplBud tou
g 1639 KOLVOTIOLNLEVOU OpyavIoUOoU.
< Kolwvomotnévog opyaviopog
aplB. 1639: SGS Belgium NV.
A YriodelkvUel 6tL n Bnkn tng KUWEANG .
K , , A
@ evn Bnkn eiva Kev) ev epappoletal
EMERGO EUROPE FKG I?entaire Sarl
EC | REP |eerorsice 2322 Lo Grat Loce
6827 AT Arnhem Switzerland
The Netherlands
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GLOSARIO DE LOS SIMBOLOS UTILIZADOS POR FKG

Informacidn sobre los simbolos utilizados en el etiquetado, el paquete y las instrucciones de uso:

Simbolo

Designacion

Descripcion

Referencia/nimero
de registro 1ISO

Identificacion de los operadores econémicos

Identifica al fabricante del producto
sanitario (nombre y direccion).

SO 15223-1

u Fabricante Nota: Si junto a este simbolo épar.e’ce una (SO n.2 7000-3082)
fecha, esta es la fecha de fabricacion.
Formato de fecha: AAAA-MM-DD.
Representante
autorizado Identifica al representante europeo
EC | REP (representante autorizado del fabricante (nombre ISO 15223-1

autorizado en la Unién
Europea)

y direccion).

Importador

Identifica al importador del producto
sanitario (nombre y direccion).

ISO n.2 7000-3725

Distribuidor

Identifica al distribuidor del producto
sanitario (nombre y direccion).

ISO n.2 7000-3724

Producto sanitario

Indica que se trata de un producto
sanitario.

(UE) 2017/745
Anexo |,
Articulo 23.2(q)

Indica la necesidad de que el usuario
consulte el manual de instrucciones y/o

Device Identification)

especifico del dispositivo.

w
% I:[I Instrucciones de uso las instrucciones de procesamiento de los | ISO 15223-1
2 productos de FKG, asi como este (ISO n.2 7000-1641)
& fkg.ch/ifu documento, disponibles en el sitio web de
§ FKG Dentaire.
2 Indica la necesidad de que el usuario
;,g, consulte las instrucciones de uso para
obtener informacién de precaucion ISO 9687
A Atencidn importante, como advertencias y (ISO n.2 7000-
precauciones que deben tomarse y que 0434A)
no se pueden mostrar en el propio
producto sanitario.
o Indica el nimero de catalogo del
g ‘_g" g RE F Numero de catélogo fabricante para p.oder identificar el |(|Ssoolr15§273()-éo_2493)
© 3w producto sanitario.
2% 73
< ; : 4 Indica el cédigo de lote del fabricante ISO 15223-1
S '§ -§ LOT Codigo de lote para poder identificar el lote. (ISO n.2 7000-2492)
8 E=
Q S
Eg % § Cdédigo UDI (Uni Indi | codigo UDI I del UDI (UE) 2017/745
c= 2 uDI ddigo (Unique ndica el codigo y el soporte de Anexo |,
©

Articulo 23.2(h)

27 /98

FKG REF. 99.000.10.05A.XX_REV3_2025-02-19



A

FIKG

swiss endo

Simbolo

Designacion

Descripcion

Referencia/nimero
de registro 1ISO

Cantidad

Indica la cantidad contenida en el
embalaje.

No procede

Fecha de caducidad

Indica la fecha a partir de la cual no se
debe utilizar el producto sanitario.
Formato de fecha: AAAA-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-2607)

Fecha de fabricacién

Indica la fecha en la cual se ha fabricado
el producto sanitario.
Formato de fecha: AAAA-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-2497)

Otros simbolos relacionados con la identificacion y las especificaciones del producto

No reutilizar

Indica un producto sanitario que esta
destinado a un solo uso, o a su utilizacién
en un solo paciente durante un Unico
procedimiento.

ISO 15223-1
(ISO n.2 7000-1051)

Indicador de niumero

Indica el nimero de posibles usos

de posibles usos . No procede
P restantes del instrumento P
restantes
Indica que un instrumento esta destinado
. . a ser utilizado en el sentido horario.
Rotacion en sentido ISO 21531

horario

Este simbolo va acompainado de una
velocidad de rotacidn expresada en
revoluciones por minuto [rpm].

(ISO n.2 7000-0258)

Q O |3 ®| & Ka 8

Movimiento reciproco

Indica que un instrumento esta destinado

d

(en sentido a ser utilizado en movimiento reciproco No procede
antihorario) con un resultado en sentido antihorario.
Indica el material del que esta compuesto
el producto:
Aleacion de niquel-titanio
ISO 9687

Simbolo del material

@ Acero inoxidable
@ Silicona

@ Plastico
Aluminio

(1SO n.2 7000-2793)

Indica el didametro de la punta de un

ISO size Didmetro de la punta instrumento, expresado en centésimas de | No procede
milimetro.
Indica la conicidad de un instrumento,
. expresada en milimetros por milimetro
Taper Conicidad de longitud (por ejemplo, 0,02 equivale No procede
al 2 %)
Length Longitud Indica la longitud util del dispositivo. No procede
Thickness| | Grosor Indica el grosor del dispositivo. No procede
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Referencia/nimero

Informacidn relativa a la esterilidad y la (re)esterilizacion

Simbol Desi iy Descripci
imbolo esignacion escripcion de registro ISO
Width Anchura Indica la anchura del dispositivo. No procede
Simbolos de identificacion de los
. Lima tipo K instrumentos de endodoncia: lima de ISO 3630-1
tipo K.
Simbolos de identificacion de los
Lima tipo K Flex instrumentos de endodoncia: lima de tipo | No procede
K Flex.
Simbolos de identificacion de los
A Escariador tipo K instrumentos de endodoncia: escariador ISO 3630-1
de tipo K.
Simbolos de identificacidn de los
A Escariador tipo K Flex instrumentos de endodoncia: escariador No procede
de tipo K Flex.
Simbolos de identificacion de los
. Lima tipo H instrumentos de endodoncia: lima de ISO 3630-1
tipo H.
Simbolos de identificacion de los
Lima tipo H Flex instrumentos de endodoncia: lima de tipo | No procede
H Flex.
Esterilizado utilizando Indica un producto sanitario que ha sido ISO 15223-1

STERILE| R

irradiacion

esterilizado mediante irradiacion.

(1SO n.2 7000-2502)

Sistema de barrera
estéril Unica

Indica que el dispositivo estd envasado en
un sistema de barrera estéril Unica.

(UE) 2017/745
Anexo |,

Articulo 23.3(a)
(ISO n.2 7000-3707)

No usar si el paquete
esta daflado

Indica un producto sanitario que no debe
utilizarse si el paquete ha sido dafiado
o abierto.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-2606)

> @ ()

No estéril

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

ISO 15223-1
(1SO n.2 7000-2609)

134°C
il

Esterilizable en un
esterilizador de vapor
(autoclave) a la
temperatura
especificada

Indica que el producto sanitario es
esterilizable en un esterilizador de vapor
(autoclave) a la temperatura especificada.

1SO 9687
(ISO n.2 7000-2868)

Identificacion

del uso previsto

) §

Accesorio

Indica que se trata de un accesorio.

No procede

Preparacién de
cavidades

Indica que se trata de un aparato
utilizado para la preparacién del acceso
a cavidades.

ISO 21531
(ISO n.2 7000-2856)
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Simbolo

Designacion

Descripcion

Referencia/nimero
de registro 1ISO

Remocidn de
obturaciones antiguas

Indica que se trata de un aparato utilizado
para el retratamiento endoddntico.

1SO 21531
(ISO n.2 7000-2857)

&
&

Uso en obturaciones

Indica que se trata de un aparato utilizado
para el uso en obturaciones.

ISO 21531
(1SO n.2 7000-2858)

Preparacién de coronas

Indica que se trata de un aparato utilizado
para restauraciones protésicas.

1SO 21531
(ISO n.2 7000-2859)

Tratamiento de

Indica que se trata de un aparato utilizado

ISO 21531

%)

e conductos para endodoncia. (1SO n.2 7000-2861)
c € Marcado CE Marcado de cc.)nfc?rmldad europeo para
productos sanitarios de Clase .
@ Marcado de conformidad europeo para (UE) 2017/745
° c € productos sanitarios de Clase > |, Anexo V'y 93/42/EC
A ' Anexo XII
§ Marcado CE facom.p.ana.d,o del numer.o de .
a 1639 identificacion del organismo notificado.
£ Organismo notificado n.2 1639: SGS
© Belgium NV.
Burbuja vacia Indica que la burbuja del blister estd vacia | No procede

EC REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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FKG KASUTATUD SUMBOLITE SONASTIK

Teave siltidel, pakendil ja kasutusjuhendis kasutatud siimbolite kohta

Viite/1SO
Siimbol Tahis Kirjeldus registreerimise
number
Tahistab meditsiiniseadme tootjat
(nimi ja aadress).
Markus. Kui selle simboli kdrval on ISO 15223-1

E

Tootja

kuupéev, siis tdhistab see
tootmiskuupaeva.

(ISO nr 7000-3082)

Toote identifitseerimistunnused ja

muu teave iga partii kohta

REF

Katalooginumber

alusel identifitseerida meditsiiniseadet

§ Kuup&eva formaat: AAAA-KK-PP
2
P Volitatud esindaja Tahistab tootja volitatud esindajat
. .. L ISO 15223-1
% EC |REP (Euroopa Liidus) Euroopa Liidus (nimi ja aadress)
3
2
] Thhi o | .
& Maaletooja a. |s.t.ab meditsiiniseadme maaletoojat SO nr 7000-3725
(nimi ja aadress)
"0‘ Edasimiiiia Tahistab meditsiiniseadme edasimiiljat SO nr 7000-3724
g ) (nimi ja aadress)
o s e (EL) 2017/745 1 lisa,
M Tah
MD editsiiniseade ahistab, et see on meditsiiniseade artikkel 23.2(q)
z Tahistab, et kasutajal on vaja lugeda nii
5 S
8 I::III o FKG sea(':lr.net'e lfaSUtIUSjUhISEId ja/véi . IS0 152231
E Kasutusjuhised tootlemisjuhiseid kui ka seda dokumenti,
2 . L (1SO nr 7000-1641)
= fkg.ch/ifu mis on avaldatud FKG Dentaire'i
2 ' veebilehel
g Tahistab, et kasutajal on vaja lugeda
kasutusjuhendist olulist ohutusteavet, ISO 9687
& Ettevaatust nagu hoiatused ja ettevaatusabindud, (ISO nr 7000-
mida jargida ja mida pole vdimalik 0434A)
kujutada meditsiiniseadmel endal
Tahistab tootja katalooginumbrit, mille ISO 15223-1

(ISO nr 7000-2493)

LOT

Partiikood

Tahistab tootja partiikoodi, mille alusel
identifitseerida partiid

ISO 15223-1
(ISO nr 7000-2492)

UDI

UDI kood (kordumatu
identifitseerimistunnus)

Tahistab seadmele omast UDI koodi ja
UDI kandjat

(EL) 2017/745 | lisa,
artikkel 23.2(h)

QTY

Kogus

Tahistab pakendis sisalduvat kogust

Ei kohaldu
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Viite/ISO
Siimbol Tahis Kirjeldus registreerimise
number
Tahistab kuupdeva, parast mida IS0 15223-1

Aegumiskuupdev

meditsiiniseadet ei tohi kasutada
Kuupdeva formaat: AAAA-KK-PP

(ISO nr 7000-2607)

Tootmiskuupdev

Tahistab kuupéaeva, millal meditsiiniseade
toodeti.
Kuupdeva formaat: AAAA-KK-PP

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-2497)

Muud toote identifitseerimise ja spetsifikatsioonidega seotud siimbolid

Mitte taaskasutada

Tahistab meditsiiniseadet, mida tuleb
kasutada tihe korra voi Gihel patsiendil ihe
protseduuri ajal

ISO 15223-1
(1SO nr 7000-1051)

Vdimalike jarelejaanud

Néitab instrumendi voimalike jarelejaanud

kasutuskordade arvu Ei kohaldu
. kasutuskordade arvu
indikaator
Tahistab, et instrumenti tuleb kasutada
Kasutada paripaeva paripdeva suunas. Selle simboliga on koos | ISO 21531

suunas

poorlemiskiirus, mida tahistatakse
pooretega minutis (p/min)

(1SO nr 7000-0258)

QO & % 1]

Vastassuunaline

Tahistab, et instrumenti tuleb kasutada

J

.. . . . N Ei kohald
liilkumine (vastupdeva) | vastassuunaliselt (vastupaeva) 1o !
Tahistab materjali, millest seade on
valmistatud.
Nikli ja titaani sulam
ISO 9687

Materjali simbol

@ Roostevaba teras
@ Silikoon

@ Plast

Alumiinium

(ISO nr 7000-2793)

Tahistab instrumendi otsa diameetrit, mis

ISO size Otsa diameeter on naidatud sajandikes millimeetrist Ei kohaldu
Tahistab instrumendi kitsenemist, mis on

Taper Kitsenev nadidatud millimeetritena millimeetri Ei kohaldu

pikkuse kohta (nt .02 vastab 2%-le)

Length Pikkus Tahistab seadme kasutatavat pikkust Ei kohaldu

Thickness| | Paksus Tahistab seadme paksust Ei kohaldu

Width Laius Tahistab seadme laiust Ei kohaldu

. Viili tiitip K Endodontiliste instrumentide SO 3630-1

identifitseerimisstiimbolid: viili titip K
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Steriilsuse ja (re)steriliseerimisega seotud teave

Viite/ISO
Siimbol Tahis Kirjeldus registreerimise
number
N Endodontiliste instrumentide .
Viili tatp K Flex identifitseerimisstiimbolid: viili tiitip K Flex Ei kohaldu
- - Endodontiliste instrumentide
A HOoOritsa tuup K identifitseerimissiimbolid: hdoritsa tllp K 150 3630-1
Endodontiliste instrumentide
A Hooritsa tltp K Flex identifitseerimissiimbolid: hooritsa tllp K | Ei kohaldu
Flex
e e Endodontiliste instrumentide
. Viili tadp H identifitseerimissimbolid: viili tadp H 150 3630-1
Endodontiliste instrumentide
Viili tttp H Fl Ei kohal
e Hili tutip ex identifitseerimisstimbolid: viili tiitip H Flex i kohaldu
Steriliseeritud Tahistab meditsiiniseadet, mis on ISO 15223-1

STERILE| R

kiirgusega

steriliseeritud kiirgusega

(1SO nr 7000-2502)

Uhekordne steriilsuse
kaitseslisteem

Tahistab, et seade on pakendatud
Gihekordsesse steriilsuse kaitseslisteemi

(EL) 2017/745 1 lisa,
artikkel 23.3(a)
(1ISO nr 7000-3707)

Arge kasutage, kui
pakend on kahjustatud

Tahistab, et meditsiiniseadet ei tohi
kasutada, kui pakend on kahjustatud voi
avatud

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-2606)

B> @ ()

Mittesteriilne

Tahistab, et meditsiiniseadet ei ole
steriliseeritud

ISO 15223-1
(ISO nr 7000-2609)

134°C
1

Steriliseeritav
aurusteriliseerijas
(autoklaav) ettenahtud
temperatuuril

Téahistab, et meditsiiniseade on
steriliseeritav aurusteriliseerijas
(autoklaav) ettenahtud temperatuuril

1SO 9687
(ISO nr 7000-2868)

Kasutusotstarbe tihised

Tarvik

Tahistab tarvikut

Ei kohaldu

Kaviteedi preparatsioon

Téahistab, et seadet kasutatakse kaviteedi
preparatsioonis

1SO 21531
(ISO nr 7000-2856)

Vanade taidiste
eemaldamine

Tahistab, et seadet kasutatakse
endodontiliseks parandusraviks

ISO 21531
(ISO nr 7000-2857)

ORGH 3 §

ToO0 taidistega

Téahistab, et seadet kasutatakse taidiste
puhul

1SO 21531
(ISO nr 7000-2858)
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Viite/ISO
Siimbol Tahis Kirjeldus registreerimise
number
Tahistab, et seadet kasutatakse ISO 21531

Krooni preparatsioon

proteetiliseks restauratsiooniks

(ISO nr 7000-2859)

Juurekanali ravi

Tahistab, et seadet kasutatakse
juurekanali raviks

ISO 21531
(ISO nr 7000-2861)

CE-vastavusmargis

Euroopa vastavusmargis | klassi
meditsiiniseadmetele

The Netherlands

34/98

= _ : (EL) 2017/745 V lisa

'S Europp? Yastavusmarg|s > | klas§| ja 93/42/E0 Xl lisa

E . meditsiiniseadmetele koos teavitatud

i) CE-vastavusmargis . .

= 1639 asutuse tunnusnumbriga. Teavitatud

3 asutuse tunnusnr 1639: SGS Belgium NV

=

@ Tihi pesa Tahistab, et blisterpesa on tihi Ei kohaldu
EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
Ec RE P Westervoortsedijk 60, ESZ%réLte_dg;lé_gglue-focle
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FKG KAYTTAMIEN SYMBOLIEN SANASTO

Tietoja etiketeissa, pakkauksissa ja kdyttoohjeissa kdytetyistd symboleista:

Taloudellisten toimijoiden tunnukset

Viite-/ISO-
Symbol Merkitys Kuvaus . ||t.¢.a' / 'SO
rekisteréintinumero
IImaisee laakinnallisen laitteen
valmistajan (nimen ja osoitteen).
L Huomautus: jos tdman symbolin vieressd | 1SO 15223-1
Valmistaja o an .
on paivamaara, se viittaa (ISO-nro 7000-3082)

valmistuspdivaan.
Padivamaaran muoto: VVVV-KK-PP.

REP

EC

Valtuutettu edustaja
(valtuutettu edustaja
Euroopan unionissa)

IImaisee valmistajan eurooppalaisen
valtuutetun edustajan (nimen ja
osoitteen).

ISO 15223-1

Maahantuoja

IImaisee laakinnallisen laitteen
maahantuojan (nimen ja osoitteen).

ISO-nro 7000-3725

Jalleenmyyja

IImaisee ldakinnallisen laitteen
jalleenmyyjan (nimen ja osoitteen).

ISO-nro 7000-3724

Laakinnéllinen laite

IImaisee, ettd kyseessa on ladkinnallinen
laite.

(EU) 2017/745,
liite I, artikla 23.2(q)

= | (5] &R 6

Tuotteen tunnistaminen ja muut

erdkohtaiset tiedot

REF

Luettelonumero

jolla Iadkinnallinen laite voidaan
tunnistaa.

% limaisee, etta kayttajan on luettava FKG-
-g Kayttoohjeet laitteiden kdyttoohjeet ja/tai ISO 15223-1
> kasittelyohjeet seka tama asiakirja, jotka | (ISO-nro 7000-1641)
§ fkg.ch/ifu on julkaistu FKG Dentairen sivustossa.
O Iimaisee, etta kayttdjan on luettava
> kayttoohjeista tarkeita huomioitavia I1SO 9687
A Huomio tietoja, kuten noudatettavia varoituksia (1SO-nro 7000-
ja varotoimia, joita ei voida esittaa itse 0434A)
laitteessa.
IImaisee valmistajan luettelonumeron, 1SO 15223-1

(ISO-nro 7000-2493)

LOT

Erdkoodi

IImaisee valmistajan erdkoodin, jolla era
voidaan tunnistaa.

1SO 15223-1
(ISO-nro 7000-2492)

UDI

UDI-koodi (yksilollinen
laitetunniste)

Iimaisee laitteen UDI-koodin ja
UDI-tietovalineen.

(EU) 2017/745,
liite I, artikla 23.2(h)

QTY

Maara

Iimaisee pakkaukseen sisaltyvan maaran.

Ei sovellettavissa
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Symbol

Merkitys

Kuvaus

Viite-/1SO-
rekisteréintinumero

Viimeinen kayttopadiva

IImaisee pdivamaaran, jonka jalkeen
ladkinnallista laitetta ei pida kayttaa.
Pdivamaaran muoto: VVVV-KK-PP.

1SO 15223-1
(IS0-nro 7000-2607)

Valmistuspaiva

IImaisee paivamaaran, jona
|aakinnallinen laite valmistettiin.
Paivamaaran muoto: VVVV-KK-PP.

1SO 15223-1
(ISO-nro 7000-2497)

Muut tuotteen tunnistamiseen ja teknisiin tietoihin liittyvat symbolit

Ei saa kayttdd uudelleen

IImaisee ladkinnallisen laitteen, joka on
tarkoitettu kertakayttoiseksi tai
kaytettavaksi yhdelle potilaalle yhden
toimenpiteen aikana.

ISO 15223-1
(1ISO-nro 7000-1051)

Jaljella olevien
mahdollisten
kayttokertojen ilmaisin

Iimaisee instrumentin jaljella olevien
mahdollisten kayttokertojen maaran

Ei sovellettavissa

Kierto myoétapaivaan

Iimaisee, ettd instrumentti on tarkoitettu
kaytettavaksi myotapaivaan
suuntautuvalla liikkeelld. Taman
symbolin yhteydessa on ilmoitettu
kiertdmisnopeus kierroksina minuutissa
[kierr./min]

I1SO 21531
(ISO-nro 7000-0258)

Q O & | kK]

Edestakaisliike
(vastapaivaan)

Iimaisee, ettd instrumentti on tarkoitettu
kaytettavaksi vastapadivaan
suuntautuvalla edestakaisliikkeella.

Ei sovellettavissa

J

Materiaalin symboli

IlImaisee materiaalin, josta laite on
valmistettu:

nikkelititaaniseos
@ ruostumaton teras
&I jlikoni

@ muovi

alumiini

1SO 9687
(ISO-nro 7000-2793)

ISO size

Karjen halkaisija

IImaisee instrumentin karjen halkaisijan
millimetrin sadasosina.

Ei sovellettavissa

IImaisee instrumentin kapeneman

Taper Kapenema millimetreina per pituusmillimetri Ei sovellettavissa
(esim. 02 vastaa 2 %:a).

Length Pituus lImaisee laitteen kayttopituuden. Ei sovellettavissa

Thickness| | Paksuus lImaisee laitteen paksuuden. Ei sovellettavissa

Width Leveys lImaisee laitteen leveyden. Ei sovellettavissa

36/98

FKG REF. 99.000.10.05A.XX_REV3_2025-02-19



A

FIKG

swiss endo

Symbol

Merkitys

Kuvaus

Viite-/1SO-
rekisteréintinumero

File Type K -viilatyyppi

Juurihoitoinstrumenttien
tunnistesymbolit: File Type K -viilatyyppi.

ISO 3630-1

File Type K Flex -
viilatyyppi

Juurihoitoinstrumenttien
tunnistesymbolit: File Type K Flex -
viilatyyppi.

Ei sovellettavissa

Reamer Type K -
riimerityyppi

Juurihoitoinstrumenttien
tunnistesymbolit: Reamer Type K -
riimerityyppi.

ISO 3630-1

Reamer Type K Flex -
riimerityyppi

Juurihoitoinstrumenttien
tunnistesymbolit: Reamer Type K Flex -
riimerityyppi.

Ei sovellettavissa

File Type H -viilatyyppi

Juurihoitoinstrumenttien
tunnistesymbolit: File Type H -viilatyyppi.

I1SO 3630-1

QOop)H an

File Type H Flex -
viilatyyppi

Juurihoitoinstrumenttien
tunnistesymbolit: File Type H Flex -

viilatyyppi.

Ei sovellettavissa

Steriiliyteen ja (uudelleen)sterilointiin liittyvat tiedot

STERILE| R

Steriloitu sateilyttamalla

IImaisee ldakinnallisen laitteen, joka on
steriloitu sateilyttamalla.

ISO 15223-1
(ISO-nro 7000-2502)

Yksinkertainen steriili
suojajarjestelma

Iimaisee, etta laite on pakattu
vksinkertaiseen steriiliin
suojajarjestelmaan.

(EU) 2017/745 liite |,
artikla 23.3(a)
(1ISO-nro 7000-3707)

Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vaurioitunut

IImaisee ldakinnallisen laitteen, jota ei
saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut
tai avattu.

1SO 15223-1
(ISO-nro 7000-2606)

B> @ ()

Epasteriili

Iimaisee laakinnallisen laitteen, jolle ei
ole tehty sterilointikasittelya.

ISO 15223-1
(ISO-nro 7000-2609)

Steriloitavissa

l[ampotilassa

(autoklaavi) ilmoitetussa lampotilassa.

.. S Iimaisee, etta lddkinnallinen laite on
i hoyrysterilointilaitteessa steriloitavissa hoyrysterilointilaitteessa IS0 9687
1] (autoklaavi) ilmoitetussa vry (ISO-nro 7000-2868)

Kayttotarkoituksen

tunnistaminen

G 3§

Lisdvaruste

IImaisee, etta kyseessa on lisdvaruste.

Ei sovellettavissa

Kaviteetin valmistelu

Iimaisee, etta kyseessa on kaviteetin
valmistelussa kaytetty laite.

1SO 21531
(ISO-nro 7000-2856)

Vanhojen taytteiden
poisto

Iimaisee, etta kyseessa on
uusintajuurihoidossa kaytetty laite.

ISO 21531
(ISO-nro 7000-2857)
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Symbol

Merkitys

Kuvaus

Viite-/1SO-
rekisteréintinumero

Taytteiden tydstaminen

Iimaisee, etta kyseessa on taytteiden
tyostamisessa kaytetty laite.

1SO 21531
(ISO-nro 7000-2858)

Kruunun valmistelu

IImaisee, ettd kyseessa on proteettisessa
restauraatiossa kaytetty laite.

ISO 21531
(1ISO-nro 7000-2859)

Juurikanavahoito

Iimaisee, etta kyseessa on
juurikanavahoidoissa kaytetty laite.

1SO 21531
(ISO-nro 7000-2861)

Muut symbolit

Eurooppalainen

c € CE-merkinta vaatimustenmukaisuusmerkinta luokan
I 1adkinnallisille laitteille.
Eurooppalainen
vaatimustenmukaisuusmerkinta
c € - luokan > | laakinnallisille laitteille seka
CE-merkinta

1639

ilmoitetun laitoksen tunnusnumero.
IImoitetun laitoksen nro 1639: SGS
Belgium NV.

(EU) 2017/745
liite V ja 93/42/EY
liite X1

Tyhja syvennys

Iimaisee, etta ldpipainopakkauksen
syvennys on tyhja

Ei sovellettavissa

EC REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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GLOSSAIRE DES SYMBOLES UTILISES PAR FKG

Informations concernant les symboles utilisés sur I’étiquetage, le conditionnement et dans les notices d’utilisation :

Référence /

médical (nom et adresse).

Numé
Symbole Titre Description h ufnero
d’enregistrement
ISO
Identifie le fabricant du dispositif médical

o (nom et adresse).

2 Fabricant Note : si une date est adjacente a ce ISO 15223-1

g symbole, celle-ci correspond a la date de (n° ISO 7000-3082)

S fabrication.

O Format de date : AAAA-MM-JJ.

g Mandataire

2 (Représentant Identifie le mandataire européen du

® ISO 15223-1

) EC|REP autorisé dans I'Union fabricant (nom et adresse).

& européenne)

2

< Importateur Idt?njuﬁe I'importateur du dispositif N° 1SO 7000-3725

) médical (nom et adresse).

S

=

g Distributeur Identifie le distributeur du dispositif N° 1SO 7000-3724

5| &Y &

Dispositif médical

Indique qu’il s’agit d’un dispositif médical.

(EU) 2017/745
Annexe |,
article 23.2(q)

Indique a l'utilisateur la nécessité de

Identification du produit et
autres informations propres a

§ consulter la notice d'utilisation et/ou les
~§ j}] Consulter la notice instructions de traitement des dispositifs ISO 15223-1
o d’utilisation FKG ainsi que le présent document, mis (n°1SO 7000-1641)
a fkg.ch/ifu a disposition sur le site internet de FKG
g Dentaire.
g Indique a l'utilisateur qu'il est nécessaire
v de consulter les pret?aut.lons d emplqll 1SO 9687
i‘jf Attention ;‘oour 'Eout.e ,Informatlon |mporfcante lige (n° 1SO 7000-
a la sécurité, comme les avertissements et 04342)
précautions a prendre et qui ne peuvent
figurer sur le dispositif lui-méme.
Indique la référence catalogue du 1SO 15223-1

chaque lot

REF

Référence catalogue

fabricant afin que le dispositif médical
puisse étre identifié.

(n° 1SO 7000-2493)

LOT

Numéro de lot

Indique le numéro de lot attribué par le
fabricant afin que ce lot puisse étre
identifié.

1SO 15223-1
(n° 1SO 7000-2492)

uDI

Code UDI
(Identification unique
des dispositifs
médicaux)

Indique le code UDI et le support UDI
propres au dispositif.

(EU) 2017/745
Annexe |,
article 23.2(h)
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Référence /

q A Numéro
Symbole Titre Description , .
d’enregistrement
ISO
. Indique la quantité contenue dans .
Quantité d q Non applicable

I’emballage.

Date de péremption

Indique la date apres laquelle le dispositif
médical ne peut plus étre utilisé.
Format de date : AAAA-MM-JJ.

1SO 15223-1
(n° 1SO 7000-2607)

Date de fabrication

Indique la date a laquelle le dispositif
médical a été fabriqué.
Format de date : AAAA-MM-JJ.

ISO 15223-1
(n° 1ISO 7000-2497)

Autres symboles relatifs a I’ identification et aux spécifications du produit

Ne pas réutiliser

Indique qu'un dispositif médical ne peut
étre utilisé qu'une seule fois ou sur un
seul patient durant un seul traitement.

ISO 15223-1
(n° 1SO 7000-1051)

Indicateur du nombre
d’autres utilisations
possibles

Indique le nombre d’autres utilisations
possibles de I'instrument

Non applicable

Sens de rotation
horaire

Indique qu’un instrument est destiné
a étre utilisé en sens horaire. Ce symbole
est accompagné d’une vitesse de rotation
exprimée en tour par minute [min].

ISO 21531
(n° 1SO 7000-0258)

OGNSR ralRE

Mouvement de
réciprocité
(antihoraire)

Indique qu’un instrument est destiné
a étre utilisé en réciprocité avec une
résultante antihoraire.

Non applicable

g

Symbole de matiere

Indique le matériau dans lequel est
fabriqué le dispositif :

Alliage de Nickel-Titane
@ Acier inoxydable
@ Silicone

@ Plastique

Aluminium

I1SO 9687
(n° 1SO 7000-2793)

ISO size

Diamétre de la pointe

Indique le diametre a la pointe d’un
instrument, exprimé en centiéme de
millimétre.

Non applicable

Indique la conicité d’un instrument

Taper Conicité exprimée en millimeétre par millimetre de Non applicable
longueur (ex. .02 correspond a 2%)

Length Longueur Indique la longueur utile du dispositif. Non applicable

Thickness| | Epaisseur Indique I’épaisseur du dispositif. Non applicable

Width Largeur Indique la largeur du dispositif. Non applicable
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Référence /

Symbole Titre Description h Nufnero
d’enregistrement
ISO
Symboles d’identification pour les
Lime de type K instruments d’endodontie : lime de ISO 3630-1

type K.

Lime de type K
Flexible

Symboles d’identification pour les
instruments d’endodontie : lime de type K
Flexible.

Non applicable

Alésoir de type K

Symboles d’identification pour les
instruments d’endodontie : alésoir de
type K.

ISO 3630-1

Alésoir de type K
Flexible

Symboles d’identification pour les
instruments d’endodontie : alésoir de
type K Flexible.

Non applicable

Lime de type H

Symboles d’identification pour les
instruments d’endodontie : lime de
type H.

I1SO 3630-1

QO run

Lime de type H Flexible

Symboles d’identification pour les
instruments d’endodontie : lime de type H
Flexible.

Non applicable

Informations relatives a la stérilité et a la

(re)stérilisation

B> @ ()

STERILE| R

Stérilisé par
irradiation

Indique qu'un dispositif médical a été
stérilisé par irradiation.

ISO 15223-1
(n° 1SO 7000-2502)

Systéme de barriére
stérile unique

Indique que le dispositif est conditionné
dans un systéme de barriére stérile
unique.

(EU) 2017/745
Annexe |,

article 23.3(a)
(n®1SO 7000-3707)

Ne pas utiliser si
I’emballage est
endommagé

Indique un dispositif médical qu'il n'est
pas recommandé d'utiliser si I'emballage
a été endommagé ou ouvert.

ISO 15223-1
(n° 1SO 7000-2606)

Non stérile

Indique que le dispositif médical n'a pas
été soumis a un procédé de stérilisation.

ISO 15223-1
(n° 1SO 7000-2609)

134°C
il

Stérilisable dans un

stérilisateur a vapeur
d’eau (autoclave) a la
température spécifiée

Indique que le dispositif médical est
stérilisable dans un stérilisateur a vapeur
d’eau (autoclave) a la température
spécifiée.

1SO 9687
(n° 1SO 7000-2868)

Identification de
I’ utilisation prévue

@R

Accessoire

Indique qu’il s’agit d’un accessoire.

Non applicable

Préparation de la
cavité

Indique qu’il s’agit d’un dispositif destiné
a la préparation de la cavité d’acces.

ISO 21531
(n° 1ISO 7000-2856)

Retrait de vieilles
obturations

Indique qu’il s’agit d’un dispositif destiné
au retraitement endodontique.

1SO 21531
(n° 1SO 7000-2857)
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Référence /

Numé
Symbole Titre Description , ”T"em
d’enregistrement
ISO
Préparation Indique qu’il s’agit d’un dispositif destiné ISO 21531

d’obturations

a la préparation de I'obturation.

(n° ISO 7000-2858)

Préparation coronaire

Indique qu’il s’agit d’un dispositif destiné
a la restauration prothétique.

ISO 21531
(n®1SO 7000-2859)

Traitement
endodontique

Indique qu’il s’agit d’un dispositif destiné
a la préparation canalaire.

1SO 21531
(n° ISO 7000-2861)

Autres symboles

Marquage de conformité européenne

c € Marquage CE . . .
pour les dispositifs médicaux de classe I. (EU) 2017/745
Marquage de conformité européenne Annexe V et
C € pour les dispositifs médicaux de classe > 1, | 93/42/EC Annexe
Marquage CE accompagné du numéro d’identification Xl
1639 de I'organisme notifié. Organisme notifié
n°® 1639 : SGS Belgium NV.
Alvéole vide Indique que I'alvéole du blister est vide. Non applicable

EC

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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GLOSAR SIMBOLA KOJE UPOTREBLJAVA TVRTKA FKG

Informacije vezane uz simbole koji se upotrebljavaju za oznacavanje, pakiranje i upute za uporabu:

Referenca/ISO

Identifikacija ekonomskih operatera

Simbol Oznaka Opis registracijski broj
Oznacava proizvodaca medicinskog
proizvoda (naziv i adresa).
. o Napomena: ako se pored ovog simbola ISO 15223-1
Proizvodac

nalazi datum, to odgovara datumu
proizvodnje.
Format datuma: GGGG-MM-DD.

(ISO br. 7000-3082)

REP

(9]

Ovlasteni zastupnik
(ovlasteni zastupnik
u Europskoj uniji)

Oznacava proizvodacevog ovlastenog
zastupnika za Europu (naziv i adresa).

ISO 15223-1

&

Uvoznik

Oznacava uvoznika medicinskog proizvoda
(naziv i adresa).

ISO br. 7000-3725

N

&

Distributer

Oznacava distributera medicinskog
proizvoda (naziv i adresa).

ISO br. 7000-3724

Op¢i simboli

Medicinski proizvod

Oznacava da je ovo medicinski proizvod.

(EU) 2017/745
Prilog I., odjeljak
23.2. tocka (q)

uiiE

fkg.ch/ifu

Upute za rad

Oznacava potrebu da korisnik trazi
informacije u uputama za rad i/ili
uputama za obradu proizvoda tvrtke FKG
te u ovom dokumentu dostupnima na
internetskoj stranici tvrtke FKG Dentaire.

I1SO 15223-1
(ISO br. 7000-1641)

Oznacava potrebu da korisnik u uputama
za uporabu trazi vazne informacije

Identifikacija proizvoda i druge
informacije specificne za svaku seriju

0 sigurnosti poput upozorenja i mjera IS0 9687
Oprez UTNOStI POpUT Ub Ja | mjer (ISO br. 7000-
opreza koje se moraju poduzeti a koje ne
L 0434A)
mogu biti prikazane na samom
medicinskom proizvodu.
Oznacava proizvodacev kataloski broj tako 1SO 15223-1

REF

Kataloski broj

da se medicinski proizvod moze
identificirati.

(SO br. 7000-2493)

LOT

Sifra serije

Oznacava proizvodacevu Sifru serije
s pomocu koje se serija mozZe identificirati.

1SO 15223-1
(ISO br. 7000-2492)

UDI

UDI Sifra (engl. Unique
Device Identification,
jedinstvena
identifikacija
proizvoda)

Oznacava UDI Sifru i nosaca UDI-ja
specifi¢ne za proizvod.

(EU) 2017/745
Prilog I., odjeljak
23.2. tocka (h)
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Simbol

Oznaka

Opis

Referenca/ISO
registracijski broj

Kolic¢ina

Oznacava koli¢inu koja je sadrZzana
u pakiranju.

Nije primjenjivo

Datum ,upotrijebiti
doll

Oznacava datum nakon kojeg se
medicinski proizvod ne smije
upotrebljavati.

Format datuma: GGGG-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO br. 7000-2607)

Datum proizvodnje

Oznacava datum kada je medicinski
proizvod proizveden.
Format datuma: GGGG-MM-DD.

ISO 15223-1
(SO br. 7000-2497)

Drugi simboli koji se odnose na identifikaciju i specifikacije proizvoda

Nemojte ponovno
upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod koji je
predviden samo za jednu uporabu ili za
uporabu na jednom pacijentu tijekom
jednog postupka.

1SO 15223-1
(ISO br. 7000-1051)

Indikator broja
mogucih preostalih
koristenja

Oznacava broj mogudéih preostalih
koristenja instrumenta

Nije primjenjivo

Rotiranje u smjeru
kazaljke sata

Oznacava da je instrument predviden za
primjenu u smjeru kazaljke sata. Uz ovaj je
simbol navedena brzina rotacije izrazena
u okretajima u minuti [o/min].

1SO 21531
(ISO br. 7000-0258)

Q OB EEKdS

Povratno kretanje

(u smjeru suprotnom
od smjera kazaljke
sata)

Oznacava da je instrument predviden za
primjenu s povratnim kretanjem s
rezultatom u smjeru suprotnom od smjera
kazaljke sata.

Nije primjenjivo

6

Simbol materijala

Oznacava materijal od kojeg je izraden
proizvod:

legura nikla i titanija
@ nehrdajuci Celik
$EID sjlikon

@ plastika

aluminij.

1SO 9687
(ISO br. 7000-2793)

ISO size

Promjer vrska

Oznacava promjer vrska instrumenta,
izrazen u stotim dijelovima milimetra.

Nije primjenjivo

Oznacava konus instrumenta, izrazen

Taper Konus u milimetrima po milimetru duljine Nije primjenjivo
(npr. .02 odgovara 2 %)

Length Duljina Oznacava korisnu duljinu proizvoda. Nije primjenjivo

Thickness | | Debljina Oznacava debljinu proizvoda. Nije primjenjivo

Width Sirina Oznacava Sirinu proizvoda. Nije primjenjivo
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Referenca/ISO

Simbol Oznaka Opis registracijski broj
lgla tipa K !dentlflkacusk'l 5|mpoll za endodontske SO 3630-1
instrumente: igla tipa K.
. Identifikacijski simboli za endodontske L
Igla tipa K Flex Nije primjenjivo

instrumente: igla tipa K Flex.

Razvrtac tipa K

Identifikacijski simboli za endodontske
instrumente: razvrtac tipa K.

ISO 3630-1

Razvrtac tipa K Flex

Identifikacijski simboli za endodontske
instrumente: razvrtac tipa K Flex.

Nije primjenjivo

Igla tipa H

Identifikacijski simboli za endodontske
instrumente: igla tipa H.

I1SO 3630-1

QO ran

Igla tipa H Flex

Identifikacijski simboli za endodontske
instrumente: igla tipa H Flex.

Nije primjenjivo

Informacije koje se odnose na sterilnost i (ponovnu)

sterilizaciju

B @ ()

STERILE| R

Sterilizirano zracenjem

Oznacava medicinski proizvod koji je
steriliziran zracenjem.

1SO 15223-1
(ISO br. 7000-2502)

Sustav s jednom
sterilnom barijerom

Oznacava da je proizvod zapakiran
u sustav s jednom sterilnom barijerom.

(EV) 2017/745
Prilog I., odjeljak
23.3. tocka (a)

(1SO br. 7000-3707)

Nemojte upotrebljavati

ako je pakiranje
osteceno

Oznacava medicinski proizvod koji se ne
smije upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno ili otvoreno.

I1SO 15223-1
(SO br. 7000-2606)

Nesterilno

Oznacava medicinski proizvod koji nije
podvrgnut procesu sterilizacije.

1SO 15223-1
(ISO br. 7000-2609)

134°C
i

Moze se sterilizirati

u parnom sterilizatoru

(autoklavu) na

navedenoj temperaturi

Oznacava da se medicinski proizvod moze
sterilizirati u parnom sterilizatoru
(autoklavu) na navedenoj temperaturi.

I1SO 9687
(SO br. 7000-2868)

Identifikacija predvidene

uporabe

S 3

Dodatni pribor

Oznacava da je ovo dodatni pribor.

Nije primjenjivo

Preparacija kaviteta

Oznacava da se ovaj proizvod upotrebljava
za pristupanje preparacijama kaviteta.

ISO 21531
(I1SO br. 7000-2856)

Uklanjanje starih
ispuna

Oznacava da se ovaj proizvod upotrebljava
za endodontske revizijske tretmane.

1SO 21531
(ISO br. 7000-2857)
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Simbol

Oznaka

Opis

Referenca/ISO
registracijski broj

Rad na ispunima

Oznacava da se ovaj proizvod upotrebljava
za rad na ispunima.

1SO 21531
(ISO br. 7000-2858)

Preparacija krunice

Oznacava da se ovaj proizvod upotrebljava
za protetske restauracije.

ISO 21531
(SO br. 7000-2859)

Tretman korijenskog
kanala

Oznacava da se proizvod upotrebljava za
tretmane korijenskog kanala.

1SO 21531
(ISO br. 7000-2861)

Europska oznaka sukladnosti za

1639

c € Oznaka CE medicinske proizvode I. klase.
Europska oznaka sukladnosti za
Oznaka CE medicinske proizvode klase > |, pradena

identifikacijskim brojem prijavljenog tijela.
Prijavljeno tijelo br. 1639: SGS Belgija NV.

(EV) 2017/745
Prilog V.193/42/EZ
Prilog XII:

Drugi simboli
M
m

Prazna Supljina

Oznacava da je Supljina blistera prazna

Nije primjenjivo

EC REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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AZ FKG ALTAL HASZNALT SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

A cimkézéshez, a csomagolashoz, valamint a hasznalati Gtmutatoban hasznalt szimbélumokra vonatkozé informaciok

Referencia/ISO

P

A gazdasagi szerepl6k azonositasa

(1SO 7000-3082)

Szimbdlum Megnevezés Leiras L. A
nyilvantartasi szam
Az orvostechnikai eszkoz gyartéjat jeloli
(név és cim).
ISO 15223-1
u Gyartd Megjegyzés: Ha a szimbdlum mellett 50 15223

datum lathato, az a gyartas idejét jeldli.
Datumformatum: EEEE-HH-NN.

EC|REP

Meghatalmazott
képvisel§
(meghatalmazott
képvisel6 az Eurdpai
Unidban)

A gyarté meghatalmazott eurdpai
képviselGjét jeldli (név és cim).

ISO 15223-1

Import6r

Az orvostechnikai eszkdz importérét
jeloli (név és cim).

ISO 7000-3725

Forgalmazo

Az orvostechnikai eszk6z forgalmazojat
jeloli (név és cim).

ISO 7000-3724

Orvostechnikai
eszkoz

Azt jelzi, hogy ez egy orvostechnikai
eszkoz.

A 2017/745/EU
rendelet I.
mellékletében |évé
23. cikk (2)
bekezdésének q)
pontja

azonosithaté.

S Azt jelzi, hogy a felhasznaldnak el kell
§ I:E olvasnia az FKG eszkdzok haszndlati
© - Y utasitasat és/vagy elGkészitési ISO 15223-1
g Hasznalati utasitas utmutatojat, valamint ezt a (1SO 7000-1641)
a fkg.ch/ifu dokumentumot, amely elérhetd az FKG
S Dentaire weboldaldn.
1.: Azt jelzi, hogy a felhasznalénak el kell
5 olvasnia a hasznalati Gtmutatoét azokra
a fontos, figyelmeztetd jellegi
ijf _y informaciodkra, példaul ISO 9687
Vigyazat . . . .
figyelmeztetésekre és alkalmazandé (1ISO 7000-0434A)
ovintézkedésekre vonatkozdan, amelyek
nem tlntethet6k fel magan az
orvostechnikai eszk6zon.
:‘§ % -§ x REF Katalogusszam :Iaggférr:éa:zg?\/lgftu:s;:m:itiilziltzlzamely 150 15223-1
22 ¥ s (IS0 7000-2493)
s 2ol azonosithato.
885
SEE°  [LOT| | cinssitcieiim | e otopiins svirie etel | 50152231
<8 (1SO 7000-2492)
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Szimbdlum

Megnevezés

Leiras

Referencia/ISO
nyilvantartasi szam

UDI

UDI kéd (egyedi
eszkdzazonosito)

Az adott eszkéz UDI kédjat és UDI
hordozéjat jeloli.

A 2017/745/EU
rendelet I.
mellékletében |évé
23. cikk (2)
bekezdésének h)
pontja

QTY

Mennyiség

A csomagoldasban talalhaté
mennyiséget jelzi.

Nem alkalmazhaté

Szavatossagi id6

Azt a datumot jel6li, amely utdn az

orvostechnikai eszk6z nem hasznalhato.

Datumformatum: EEEE-HH-NN.

ISO 15223-1
(1SO 7000-2607)

Gyartas id6pontja

Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak
datumat jeloli.
Datumformatum: EEEE-HH-NN.

ISO 15223-1
(1ISO 7000-2497)

b szimbdélumok

7

7

6 egyé

tkoz

7

acidira vona

ifik

asara és speci

z

A termék azonosit

Ne hasznalja fel djra

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszk6z
kizardlag egyszeri hasznalatra vagy egy
betegen, egyetlen eljaras soran torténdé
hasznalatra szolgal.

ISO 15223-1
(ISO 7000-1051)

A lehetséges tovabbi
felhaszndldsok
szamanak kijelzGje

Az eszkoz lehetséges tovabbi
felhaszndlasainak szamat mutatja

Nem alkalmazhato

O €351

Oramutaté jarasaval
megegyez6 irdnyu
forgatas

Azt jelzi, hogy az eszkozt az dramutatd
jarasaval megegyez6 irdnyban torténé
haszndlatra tervezték. Ez a szimbdlum
a percenkénti fordulatok (ford./perc)
szamaban kifejezett fordulatszammal
egyltt jelenik meg.

ISO 21531
(1ISO 7000-0258)

Q

Valtakozo iranyu
alternalé mozgas (az
Oramutatd jardsaval
ellentétes iranyu)

Azt jelzi, hogy az eszkozt valtakozd
irdnyu alternalé mozgassal, az
O6ramutaté jardsaval ellentétes irdnyban
torténd hasznalatra tervezték.

Nem alkalmazhato

J

Anyag szimbdlum

Azt az anyagot jeloli, amelybél az
eszkoz készilt:

Nikkel-titan 6tvozet
@ Rozsdamentes acél
S s3ilikon

@ Mdanyag
Aluminium

1SO 9687
(ISO 7000-2793)

Az eszkdznek a milliméter

jeloli (pl. 0,02 2%-nak felel meg)

ISO size CsUcsatmérd szazadrészeiben kifejezett Nem alkalmazhaté
csucsatmérgjét jeloli.
Az eszkoznek a hosszmilliméterenkénti
Taper Klupossag milliméterben kifejezett kiipossagat Nem alkalmazhaté
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Referencia/ISO

Szimbdlum Megnevezés Leiras L. Bl it
nyilvantartasi szam

Length HosszUsag Az eszk6z hasznos hosszat jeldli. Nem alkalmazhaté

Thickness | | Vastagsig Az eszkdz vastagsagat jeloli. Nem alkalmazhaté

Width Szélesség Az eszkoz szélességét jeldli. Nem alkalmazhaté

K tipusu reszeld

Endodoncias miszerek azonosito
szimbodlumai: K tipusu reszeld.

ISO 3630-1

K Flex tipusu reszel6

Endodonciads miszerek azonosito
szimbdlumai: K Flex tipusu reszel6.

Nem alkalmazhaté

K tipusu Endodoncias mUszerek azonositd

gyokércsatorna- szimbodlumai: K tipusu ISO 3630-1

reszeld gyOkércsatorna-reszeld.

K Flex tipusu Endodoncids m(iszerek azonosité

gyokércsatorna- szimbdlumai: K Flex tipusu Nem alkalmazhaté
reszeld gyOkércsatorna-reszeld.

H tipusu reszel6

Endodoncias miszerek azonosito
szimbolumai: H tipusu reszeld.

ISO 3630-1

Y Jd gl

H Flex tipusu reszel6

Endodoncias miszerek azonosito
szimbodlumai: H Flex tipusu reszeld.

Nem alkalmazhato

A sterilitassal és a(z) (Gjra)sterilizalassal

aciok

z

kapcsolatos inform

STERILE| R

Besugarzassal
sterilizalva

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,
amely besugarzassal van sterilizalva.

ISO 15223-1
(1ISO 7000-2502)

O

Egyszeres sterilgat-
rendszer

Azt jelzi, hogy az eszkOz egyszeres
sterilgat-rendszerbe van csomagolva.

A 2017/745/EU
rendelet I.
mellékletében lévs
23. cikk (3)

bekezdésének a)
pontja (ISO 7000-
3707)

Ne hasznalja, ha a
csomagolas sérilt

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,
amelyet tilos hasznalni, ha a csomagolas
sérilt vagy fel van nyitva.

ISO 15223-1
(ISO 7000-2606)

P> @

Nem steril

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl,
amelyet nem vetettek ald sterilizalasi
eljarasnak.

ISO 15223-1
(ISO 7000-2609)
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Referencia/ISO

Szimbdlum Megnevezés Leiras L. A
nyilvantartasi szam
GGzsterilizatorban L - .
(autoklavban) Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkoz
134°C ISO 9687

i

a megadott
hémérsékleten
sterilizalhato

gbzsterilizatorban (autoklavban)
a megadott hémérsékleten
sterilizalhato.

(ISO 7000-2868)

z

z

arozasa

A tervezett felhasznalas meghat

Tartozék

Azt jelzi, hogy ez egy tartozék.

Nem alkalmazhaté

Kavitas-el6készités

Azt jelzi, hogy ez egy olyan eszkoz,
amely a hozzaférési kavitas
el6készitésére szolgal.

SO 21531
(1ISO 7000-2856)

A régi tomések
eltavolitasa

Azt jelzi, hogy ez egy olyan eszkdz,
amely endodoncias Ujrakezelésre
szolgal.

ISO 21531
(ISO 7000-2857)

Tomések
megmunkalasa

Azt jelzi, hogy ez egy olyan eszkoz,
amely témések megmunkalasara
szolgal.

ISO 21531
(1ISO 7000-2858)

Koronapreparacié

Azt jelzi, hogy ez egy olyan eszkoz,
amely protetikai helyreallitasra szolgal.

ISO 21531
(ISO 7000-2859)

The Netherlands
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GLOSSARIO DEI SIMBOLI UTILIZZATI DALLA FKG

Spiegazione dei simboli utilizzati nelle etichette, confezioni ed istruzioni per l'uso:

Sim

bolo

Descrizione

Spiegazione

Riferimento/N.
registrazione ISO

Identificazione degli operatori economici

E

Fabbricante

Identifica il fabbricante del dispositivo
medico (nome e indirizzo).

Nota: la data eventualmente presente
accanto al simbolo, & la data di
fabbricazione.

Formato della data: AAAA-MM-GG.

1SO 15223-1
(ISO n. 7000-3082)

(9]

REP

Rappresentante
autorizzato
(nell'Unione Europea)

Identifica il rappresentante europeo
autorizzato del fabbricante (nome
e indirizzo).

ISO 15223-1

&

Importatore

Identifica I'importatore del dispositivo
medico (nome e indirizzo).

ISO n. 7000-3725

N

&

Distributore

Identifica il distributore del dispositivo
medico (nome e indirizzo).

ISO n. 7000-3724

(UE) 2017/745

Identificazione del prodotto e altre
informazioni specifiche di ciascun lotto

REF

Codice articolo

utilizzato per identificare il dispositivo
medico.

MD Dispositivo medico Indica che questo € un dispositivo medico. | Allegato |, Art.
23.2(q)
Indica che l'utilizzatore deve consultare le
'TE I:E istruzioni per I'uso e/o le istruzioni per il 1SO 15223-1
S Istruzioni per l'uso ricondizionamento dei dispositivi FKG,
o L . ... | (ISOn.7000-1641)
;o tkg.ch/itu nonshe il presente documen.to, disponibili
S sul sito web della FKG Dentaire.
£ Indica che 'utilizzatore deve consultare le
v istruzioni per I'uso e leggere le importanti
informazic?ni cautelativgeg qualile ° IS0 9687
f j E Attenzione o (ISO n. 7000-
avvertenze e le precauzioni da prendere, 0434A)
che non possono essere poste sul
dispositivo medico stesso.
Indica il codice articolo del fabbricante 1SO 15223-1

(ISO n. 7000-2493)

LOT

Numero di lotto

Indica il numero di lotto del fabbricante
utilizzato per identificare il lotto.

ISO 15223-1
(ISO n. 7000-2492)

UDI

Codice UDI
(identificativo unico del
dispositivo)

Indica il codice UDI e il vettore UDI
specifici del dispositivo.

(UE) 2017/745
Allegato |, Art.
23.2(h)

QTY

Quantita

Indica la quantita contenuta nella
confezione.

Non applicabile
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Simbolo

Descrizione

Spiegazione

Riferimento/N.
registrazione I1ISO

Da utilizzare entro

Indica la data dopo la quale il dispositivo
medico non deve essere utilizzato.
Formato della data: AAAA-MM-GG.

1SO 15223-1
(ISO n. 7000-2607)

Data di fabbricazione

Indica la data in cui il dispositivo medico
e stato fabbricato.
Formato della data: AAAA-MM-GG.

1SO 15223-1
(ISO n. 7000-2497)

Altri simboli relativi all'identificazione e alle specifiche del prodotto

Non riutilizzare

Indica un dispositivo medico destinato ad
un solo uso o all'uso su un unico paziente
in un'unica procedura.

ISO 15223-1
(ISO n. 7000-1051)

Indicatore del numero
dei possibili utilizzi
rimanenti

Indica il numero dei possibili utilizzi
rimanenti dello strumento

Non applicabile

Senso orario

Indica che lo strumento deve essere
utilizzato in senso orario. Il simbolo
€ accompagnato dalla velocita di
rotazione espressa in giri al minuto
[giri/min].

1SO 21531
(ISO n. 7000-0258)

Q O £ LkKd

Movimento alternato
(antiorario)

Indica che lo strumento deve essere
utilizzato con movimento alternato, in
senso antiorario.

Non applicabile

J

Simbolo del materiale

Indica il materiale di cui & costituito il
dispositivo:

Lega di nichel-titanio
@ Acciaio inox

@ Silicone

@ Plastica

Alluminio

1SO 9687
(ISO n. 7000-2793)

ISO size

Diametro della punta

Indica il diametro della punta di uno
strumento, espresso in centesimi di
millimetro.

Non applicabile

Indica la conicita di uno strumento,

Taper Conicita espressa in millimetri per millimetro di Non applicabile
lunghezza (ad es., .02 corrisponde al 2%)
Length Lunghezza Indica la lunghezza utile del dispositivo. Non applicabile
Thickness | | Spessore Indica lo spessore del dispositivo. Non applicabile
Width Larghezza Indica la larghezza del dispositivo. Non applicabile
. File tipo K Simboli di identificazione degli strumenti SO 3630-1

endodontici: file tipo K.
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Simbolo

Descrizione

Spiegazione

Riferimento/N.
registrazione I1ISO

File tipo K Flex

Simboli di identificazione degli strumenti
endodontici: file tipo K Flex.

Non applicabile

Alesatore tipo K

Simboli di identificazione degli strumenti
endodontici: alesatore tipo K.

ISO 3630-1

Alesatore tipo K Flex

Simboli di identificazione degli strumenti
endodontici: alesatore tipo K Flex.

Non applicabile

File tipo H

Simboli di identificazione degli strumenti
endodontici: file tipo H.

ISO 3630-1

QOpDhH

File tipo H Flex

Simboli di identificazione degli strumenti
endodontici: file tipo H Flex.

Non applicabile

Informazioni relative alla sterilita e alla
(ri)sterilizzazione

STERILE| R

Sterilizzato mediante
irradiazione

Indica che un dispositivo medico e stato
sterilizzato mediante irradiazione.

ISO 15223-1
(ISO n. 7000-2502)

(UE) 2017/745

Sistema di barriera Indica che il dispositivo € confezionato in Allegato I, Art.

sterile singola un sistema di barriera sterile singola. 23.3(a) (ISO n.
7000-3707)

Non usare se la Indica che il dispositivo medico non deve 1SO 15223-1

confezione e
danneggiata

essere usato se la confezione
€ danneggiata o aperta.

(ISO n. 7000-2606)

B> @ ()

Non sterile

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

ISO 15223-1
(ISO n. 7000-2609)

134°C
i

Sterilizzabile in
sterilizzatore a vapore
(autoclave) alla
temperatura indicata

Indica che il dispositivo medico

e sterilizzabile in uno sterilizzatore

a vapore (autoclave) alla temperatura
indicata.

1SO 9687
(ISO n. 7000-2868)

Identificazione dell'uso previsto

Accessorio

Indica che questo € un accessorio.

Non applicabile

Preparazione della
cavita

Indica che il dispositivo medico e utilizzato
per la preparazione della cavita d'accesso.

ISO 21531
(ISO n. 7000-2856)

Rimozione di vecchie
otturazioni

Indica che il dispositivo medico e utilizzato
per il ritrattamento endodontico.

1SO 21531
(ISO n. 7000-2857)

® @ W

Lavoro su otturazioni

Indica che il dispositivo medico e utilizzato
per lavorare su otturazioni.

ISO 21531
(ISO n. 7000-2858)
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Simbolo

Descrizione

Spiegazione

Riferimento/N.
registrazione I1ISO

Preparazione di corone

Indica che il dispositivo medico e utilizzato
per il restauro protesico.

1SO 21531
(ISO n. 7000-2859)

Trattamento del canale
radicolare

Indica che il dispositivo medico € utilizzato
per trattamenti del canale radicolare.

ISO 21531
(ISO n. 7000-2861)

Altri simboli

Marchio di conformita europea per

Marchio CE
c € archio i dispositivi medici di classe I.
Marchio di conformita europea per
c € i dispositivi medici di classe > I,
Marchio CE accompagnato dal numero di

1639

identificazione dell'organismo notificato.
N. organismo notificato 1639: SGS
Belgium NV.

(EU) 2017/745
Allegato Ve
93/42/CE Allegato
Xl

Cavita vuota

Indica che I'alveolo del blister & vuoto

Non applicabile

EC REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland
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Informacija apie simbolius, naudojamus Zenklinimui, pakavimui ir naudojimo instrukcijoms

Nuorodinis/ISO

Ukio subjekty identifikavimas

(1SO nr. 7000-3082)

Simbolis Paskirtis Aprasas registracijos
numeris
Nurodo medicinos prietaiso gamintojg
(pavadinimas ir adresas).
u Gamintojas Pastaba: jei Salia Sio simbolio yra data, 150 15223-1

ji atitinka pagaminimo data.
Datos formatas: YYYY-MM-DD

Jgaliotasis atstovas

Nurodo gamintojo jgaliotgjj atstova

EC | REP (igaliotasis fa\tstO\{as Europoje (pavadinima ir adresa) ISO 15223-1
Europos Sajungoje)
N . o .
Importuotojas urod(.) r.nedlc.lnos prietaiso importuotojg SO nr. 7000-3725
(pavadinimas ir adresas)
’/ = Nurodo medicinos prietaiso platintojg
Hﬁi Platintojas ISO nr. 7000-3724

(pavadinimas ir adresas)

Medicinos prietaisas

Nurodo, kad tai yra medicinos prietaisas

(ES) 2017/745
| priedas,
23.2(q) straipsnis

Produkto identifikavimas ir kita
kiekvienai partijai badinga informacija

Katalogo numeris

baty galima identifikuoti medicinos
prietaisa

s Nurodo, kad naudotojas turi susipaZinti su
_é o ) .FKG jrenginiy na“udoj.imo inst.rtukc.ijomi.s S0 15223.1
4= Naudojimo instrukcijos | ir (arba) apdorojimo instrukcijomis, taip
@ .. . (ISO nr. 7000-1641)
= fkg.ch/ifu pat su Siuo dokumentu, pateiktu FKG
% ) ,Dentaire” interneto svetainéje
S Nurodo, kad naudotojas turi ieskoti
@ svarbios jspéjamosios informacijos ISO 9687
Perspéjimas naudojimo instrukcijose, pvz., jspéjimy ir (1SO nr. 7000-
atsargumo priemoniy, kuriy negalima 0434A)
pateikti ant paties medicinos prietaiso
N intojo katal j, k
urodo gamintojo katalogo numerj, kad 1SO 15223-1

(ISO nr. 7000-2493)

LOT

Partijos kodas

Nurodo gamintojo partijos kodg, kad baty
galima identifikuoti partija

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-2492)

UDI

UDI kodas (unikalus
prietaiso
identifikatorius)

Nurodo UDI kodg ir UDI pagalbg, bdingg
konkreciam prietaisui

(ES) 2017/745
| priedas, 23.2(h)
straipsnis

QTY

Kiekis

Nurodo pakuotéje esantj kiekj

Netaikoma
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Nuorodinis/ISO

Simbolis Paskirtis Aprasas registracijos
numeris
N t kuri ici
Naudojimo pabaigos urodo datg, po kurios medicinos 1SO 15223-1

data

prietaiso nebegalima naudoti.
Datos formatas: YYYY-MM-DD

(ISO nr. 7000-2607)

Pagaminimo data

Nurodo medicinos prietaiso pagaminimo
data.
Datos formatas: YYYY-MM-DD

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-2497)

Kiti simboliai, susije su produkto identifikavimu ir specifikacijomis

Nenaudoti pakartotinai

Nurodo, kad medicinos prietaisas yra
skirtas vienkartiniam naudojimui arba
naudojamas vienam pacientui vienos
procediros metu

ISO 15223-1
(ISO nr. 7000-1051)

Likusio galimy

Rodo likusiy galimy instrumento

naudojimy skaiciaus . Ly Netaikoma
Lo . naudojimy skaiciy
indikatorius
Nurodo, kad prietaisas skirtas naudoti
| laikrodzi kle. Sis si li
Sukimas pagal pagal laikrodzio rodykle. Sis simbolis 1SO 21531

laikrodZio rodykle

pateikiamas kartu su sukimosi grei€iu,
iSreikstu apsisukimais per minute
(aps./min.)

(ISO nr. 7000-0258)

Q O & ® [k

Slankiojamasis judesys

Nurodo, kad prietaisas skirtas naudoti

d

(pries laikrodZio slankiojamuoju judesiu pries laikrodzio Netaikoma
rodykle) rodykle
Nurodo medziagg, is kurios pagamintas
prietaisas.
Nikelio-titano lydinys
ISO 9687

MedZiagos simbolis

@ Nerldijantis plienas
@ Silikonas

@ Plastmasé
Aliuminis

(I1SO nr. 7000-2793)

. . Nurodo instrumento galiuko skersmenj, .

Iso size Galiuko skersmuo iSreiksta milimetro Simtosiomis dalimis Netaikoma
Nurodo instrumento antgalio dydj,

Taper Antgalis iSreikStg milimetro ilgio dalimis Netaikoma

(pvz., 02 atitinka 2 %)

Length llgis Nurodo prietaiso naudojama ilgj Netaikoma

Thickness | | storis Nurodo prietaiso storj Netaikoma

Width Plotis Nurodo prietaiso plotj Netaikoma
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Nuorodinis/ISO

Informacija, susijusi su sterilumu ir (pakartotiniu)

sterilizavimu

> @ ()

Simbolis Paskirtis Aprasas registracijos
numeris

E tiniy inst tyi tifikavi

,K“ tipo dildé ndodontiniy instrumenty identifikavimo |\ 3555
simboliai: , K tipo dildé

‘o s Endodontiniy instrumenty identifikavimo .
»K Flex"tipo dildé simboliai: ,,K Flex” tipo dildé Netaikoma

E tiniy inst tyi tifikavi

,K“ tipo pléstuvas ndodontiniy instrumenty identifikavimo | ¢ 3554
simboliai: ,,K“ tipo pléstuvas

K Flex* tipo pléstuvas E.ndodclm.tlnlq ms'slru.mentl.,; identifikavimo Netaikoma
simboliai: ,,K Flex” tipo pléstuvas
£ S . ifikavi

H“ tipo dildé .ndodf)r?tlnltgllr?strur.ne'ntq identifikavimo SO 3630-1
simboliai: ,,H tipo dildé
£ S . ifikavi

»H Flex“ tipo dilde .ndod(.)n.tlnlq |nst”ru.ment.q |Fjent| fravimo Netaikoma
simboliai: ,,H Flex” tipo dildé
Nurodo medicinos prietaisg, kuris buvo ISO 15223-1

STERILE| R

Sterilizuota Svitinant

sterilizuotas Svitinant

(ISO nr. 7000-2502)

Vieno sterilaus barjero
sistema

Nurodo, kad prietaisas yra supakuotas
vieno sterilaus barjero sistemoje

(ES) 2017/745

| priedas, 23.3(a)
straipsnis

(1SO nr. 7000-3707)

Nenaudoti, jei pakuoté
pazeista

Nurodo medicinos prietaisg, kurio
negalima naudoti, jei jo pakuoté paZeista
arba atidaryta

I1SO 15223-1
(I1SO nr. 7000-2606)

Nesterilus

Nurodo medicinos prietaisg, kuris nebuvo
sterilizuotas

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-2609)

134°C
il

Sterilizuojamas gary
sterilizatoriuje
(autoklave) nurodyta
temperatira

Nurodo, kad medicinos prietaisg galima
sterilizuoti gary sterilizatoriuje (autoklave)
nurodytoje temperatiiroje

I1SO 9687
(I1SO nr. 7000-2868)

Naudojimo paskirties

identifikavimas

S 3

Priedas

Nurodo, kad tai yra priedas

Netaikoma

Ertmés paruosimas

Nurodo, kad tai prietaisas, naudojamas
prieigos ertmés paruosSimui

ISO 21531
(ISO nr. 7000-2856)

Seny plomby 3alinimas

Nurodo, kad tai prietaisas, naudojamas
endodontiniam pakartotiniam gydymui

1SO 21531
(ISO nr. 7000-2857)
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Nuorodinis/ISO

Simbolis Paskirtis Aprasas registracijos
numeris
Nurodo, kad tai prietaisas, naudojamas ISO 21531

Darbas su plombomis

darbui su plombomis

(ISO nr. 7000-2858)

Karlinélés paruosimas

Nurodo, kad tai prietaisas, naudojamas
proteziniam atkdrimui

1SO 21531
(ISO nr. 7000-2859)

Saknies kanaly

Nurodo, kad tai prietaisas, naudojamas

ISO 21531

tuscias

A gydymas Saknies kanaly gydymui (ISO nr. 7000-2861)
CE |cmenes
P (ES) 2017/745
‘s Europos atitikties Zenklinimas > | klasés V priedas ir
S c € medicinos prietaisams kartu su 93/42/EC
£ CE Zenklas notifikuotosios jstaigos identifikavimo XIl priedas
:; 1639 numeriu. Notifikuotoji jstaiga nr. 1639:
X SGS Belgium NV
N kad lizdiné kuotés li
Tutdias lizdas urodo, kad lizdinés pakuotés lizdas yra Netaikoma

EC REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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Informacija par markéjuma, iesainojuma un lietosanas instrukcija izmantotajiem simboliem

Atsauces/ISO
Simbols Apziméjums Apraksts registracijas
numurs
Identificé mediciniskas ierices razotaju
(nosaukums un adrese).
| | |I . = Piezime. Ja blakus Sim simbolam ir ISO 15223-1
RazZotajs

noradits datums, tas norada uz razoSanas

(ISO Nr. 7000-3082)

Produkta identifikacija un cita katru

partiju raksturojosa informacija

REF

Kataloga numurs

kura var noteikt medicinisko ierici

o} datumu.
g:é Datuma formats: GGGG-MM-DD
2E . . - - .
;EJ Ec |REP Fé:?ga;zt:;iirggws Norada razotaja pilnvaroto parstavi 1SO 15223-1
S . P L Eiropas Savieniba (nosaukums un adrese)
= pilnvarotais parstavis)
iy
£
£ Nor3 iciniskas ierices i -
g Importétas orada mediciniskas ierices importétaju 1SO Nr. 7000-3725
3 (nosaukums un adrese)
< - C o -
= N k I
7L Izplatitajs orada mediciniskas ierices izplatitaju 1SO Nr. 7000-3724
ﬂ (nosaukums un adrese)
(ES) 2017/745,
o - v e . pielik
MD Mediciniska ierice Norada, ka 31 ir mediciniska ierice Z;Is)al\nl:;n;. punkta
q) apakspunkts
5 Norada, ka lietotajam ir jaskata FKG iericu
'g I:E Lietoganas instrukciia lietoSanas un/vai apstrades instrukcija, ka | 1SO 15223-1
@ J ari Sis dokuments, kas ir pieejams FKG (ISO Nr. 7000-1641)
2 fkg.ch/ifu Dentaire timek|a vietné
'§ Norada, ka lietotajam ir jaskata batiska,
‘S - v . v . ..
e e | 50567
Uzmanibu rrormacia, piemeram, bridinajur (SO Nr. 7000-
piesardzibas pasakumi, kuri jaievéro un
. = s M o 0434A)
kuri nav noraditi uz pasas mediciniskas
ierices
Norada razotataja kataloga numuru, péc ISO 15223-1

(ISO Nr. 7000-2493)

LOT

Partijas kods

Norada razotaja partijas kodu, péc kura
var noteikt partiju

ISO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2492)

UDI

UDI kods (unikalais
ierices identifikators)

Norada ierices UDI kodu un UDI datu
neseju

(EU) 2017/745

I. pielikums,

23. panta 2. punkta
h) apakSpunkts

QTY

Daudzums

Norada daudzumu iepakojuma

Nav piemérojams
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Atsauces/ISO
Simbols Apziméjums Apraksts registracijas
numurs
Norada datumu, péc kura medicinisko 1SO 15223-1

IzlietoSanas datums

ierici vairs nedrikst lietot.
Datuma formats: GGGG-MM-DD

(ISO Nr. 7000-2607)

RaZosanas datums

Norada datumu, kura mediciniska ierice
ir raZota.
Datuma formats: GGGG-MM-DD

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2497)

acijam

Q O ®| L 1

Citi simboli, kuri attiecas uz produkta identifikaciju un specifik

Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzéta
vienreizéjai lietoSanai vai lietoSanai
vienam pacientam vienas procediras
ietvaros

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-1051)

Indikators par
iespéjamo atkartotas
lietoSanas reizu skaitu

Norada, cik reizu vél drikst lietot
instrumentu

Nav piemérojams

Rotacija pulkstena
raditaju virziena

Norada, ka instrumentu jalieto pulkstena
raditaju virziena. Sim simbolam tiek
noradits rotacijas atrums, izteikts
apgriezienos minaté (rpm)

I1SO 21531
(ISO Nr. 7000-0258)

Atgriezeniska kustiba
(pretéji pulkstena
raditaju virzienam)

Norada, ka instrumentu paredzéts lietot
atgriezeniska kustiba, pretéji pulkstena
raditaju virzienam

Nav piemérojami

d

Materiala simbols

Norada materialu, no kura ir izgatavota
ierice.

Nikela-titana sakaus€éjums
@ Nerlsoss térauds

@ Silicijs

@ Plastmasa

Aluminijs

1SO 9687
(ISO Nr. 7000-2793)

ISO size

Uzgala diametrs

Norada instrumenta uzgala diametru,
izteiktu milimetra simtdalas

Nav piemeérojami

Norada instrumenta koniskumu, izteiktu

Taper Koniskums milimetros uz garuma milimetru Nav piemérojams
(piem., .02 nozimé 2 %)
Length Garums Norada ierices lietojamo garumu Nav piemérojams
Thickness | | Biezums Norada ierices biezumu Nav piemérojams
Width Platums Norada ierices platumu Nav piemérojams
. K tipa vile Endodontijas instrumentu simbolu SO 3630-1

identifikacija: K tipa vile
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Simbols

Apziméjums

Apraksts

Atsauces/ISO
registracijas
numurs

K Flex tipa vile

Endodontijas instrumentu simbolu
identifikacija: K Flex tipa vile

Nav piemeérojami

K tipa rivurbis

Endodontijas instrumentu identifikacijas
simboli: K tipa rivurbis

ISO 3630-1

K Flex tipa rivurbis

Endodontijas instrumentu identifikacijas
simboli: K Flex tipa rivurbis

Nav piemeérojami

H tipa vile

Endodontijas instrumentu identifikacijas
simboli: H tipa vile

I1SO 3630-1

Y A gl

H Flex tipa vile

Endodontijas instrumentu identifikacijas
simboli: H Flex tipa vile

Nav piemérojami

-y

Informacija par sterilitati un sterilizésanu (vai atkartotu

sterilizéSanu)

> @ ()

STERILE| R

Sterilizéta, izmantojot

Norada, ka medicinas ierice sterilizéta,

ISO 15223-1

apstaro3anu izmantojot apstaroSanu (ISO Nr. 7000-2502)
(ES) 2017/745,
Viena sterila Norada, ka ierice ir iesainota viena . pielikuma

barjersistéma

sterilaja barjersistéma

23. panta 3. punkta
a) apakspunkts
(ISO Nr. 7000-3707)

Nelietot, ja iepakojums

ir bojats

Norada, ka medicinas ierici nevajadzétu
lietot, ja iepakojums ir bojats vai atvérts

1SO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2606)

Nesterilizéta

Norada, ka medicinas ierice nav sterilizéta

ISO 15223-1
(ISO Nr. 7000-2609)

134°C
1]

Sterilizéjama tvaika
sterilizéSanas iericé

(autoklava) noraditaja

temperatira

Norada, ka mediciniska ierice ir
sterilizéjama tvaika sterilizéSanas iericé
(autoklava) noraditaja temperatira

1SO 9687
(ISO Nr. 7000-2868)

Paredzama lietojuma

noradijumi

S D J

Piederums

Norada, ka tas ir piederums

Nav piemérojami

Dobuma sagatavosana

Norada, ka ierice tiek izmantota dobuma
sagatavosana

1SO 21531
(ISO Nr. 7000-2856)

Veco plombu
nonemsana

Norada, ka ierici izmanto atkartota
endodontijas procedira

ISO 21531
(ISO Nr. 7000-2857)
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Atsauces/ISO
Simbols Apziméjums Apraksts registracijas
numurs
Norada, ka ierici izmanto darba ar 1ISO 21531

Darbs ar plombam

plombam

(ISO Nr. 7000-2858)

Krona sagatavo3ana

Norada, ka ierici izmanto protezéjosaja
atjaunosana

1SO 21531
(ISO Nr. 7000-2859)

Saknes kanala
arstnieciba

Norada, ka ierici izmanto saknes kanala
arstniecibas procedras

1SO 21531
(ISO Nr. 7000-2861)

Citi simboli

CE markéjums

Eiropas Savienibas atbilstibas markéjums
| klases mediciniskajam iericém

1639

CE markéjums

Eiropas Savienibas atbilstibas
markéjums > | klases medicinas iericém
kopa ar pazinotas iestades identifikacijas
numuru. Pazinota iestade Nr. 1639: SGS
Belgium NV

(ES) 2017/745
V pielikums un
93/42/EK

Xll pielikums

Tukss spilventins

Norada, ka blisteriepakojuma spilventing
ir tukss

Nav piemérojams

EC REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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VERKLARENDE LUST MET SYMBOLEN DIE DOOR FKG WORDEN GEBRUIKT
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Informatie over de symbolen die worden gebruikt voor de etikettering, verpakking en gebruiksaanwijzing:

Verwijzing/1SO-

Identificatie van economische elementen

N &

(ISO-nr. 7000-3082)

Symbool Aanduiding Omschrijving . .
registratienummer
Beschrijft de fabrikant van het medische
hulpmiddel (naam en adres).
u Fabrikant Opmerking: Als naast dit symbool een 150 15223-1

datum staat, is dat de productiedatum.
Datumformaat: JJJJ-MM-DD.

EC|REP

Gevolmachtigde
(gevolmachtigde in de
Europese Unie)

Beschrijft de gevolmachtigde van de
fabrikant (naam en adres).

ISO 15223-1

Importeur

Beschrijft de importeur van het
medische hulpmiddel (naam en adres).

ISO-nr. 7000-3725

Distributeur

Beschrijft de distributeur van het
medische hulpmiddel (naam en adres).

ISO-nr. 7000-3724

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat dit een medisch
hulpmiddel is.

(EU) 2017/745,
Bijlage |,
artikel 23.2(q)

Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing en/of

Productidentificatie en andere
informatie specifiek voor elke partij

REF

Catalogusnummer

fabrikant aan, ter identificatie van het
medische hulpmiddel.

% EIE Gebruiksaanwijzing verwerkingsinstructies voor FKG- ISO 15223-1
2 hulpmiddelen, en dit document, moet (ISO-nr. 7000-1641)
g fkg.ch/ifu raadplegen, die op de website van FKG
] Dentaire beschikbaar zijn.
°E’ Geeft aan dat de gebruiker de
g,, gebruiksaanwijzing moet raadplegen
< voor belangrijke informatie zoals
waarschuvﬁnjgen en IS0 5687
f j E Let op . (ISO-nr. 7000-
voorzorgsmaatregelen die moeten
. 0434A)
worden genomen en niet op het
medische hulpmiddel zelf kunnen
worden vermeld.
Geeft het catalogusnummer van de ISO 15223-1

(ISO-nr. 7000-2493)

LOT

Batchcode

Geeft de batchcode (partijcode) van de
fabrikant aan, zodat de partij kan
worden geidentificeerd.

ISO 15223-1
(1ISO-nr. 7000-2492)

UDI

UDI-code (Unique Device
Identification - unieke
hulpmiddelidentificatie)

Geeft de UDI-code aan en de UDI-
gegevensdrager specifiek voor het
hulpmiddel.

(EU) 2017/745,
Bijlage I,
artikel 23.2(h)
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Symbool

Aanduiding

Omschrijving

Verwijzing/1SO-
registratienummer

Aantal

Geeft het aantal in de verpakking aan.

Niet van toepassing

Uiterste vervaldatum

Geeft de datum aan waarna het medisch
hulpmiddel niet meer mag worden
gebruikt.

Datumformaat: JJJJ-MM-DD.

ISO 15223-1
(ISO-nr. 7000-2607)

Productiedatum

Geeft de datum aan waarop het
medische hulpmiddel is geproduceerd.
Datumformaat: JJJJ-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO-nr. 7000-2497)

Andere symbolen voor de productidentificatie en specificaties

Niet hergebruiken

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel
bestemd is voor eenmalig gebruik of
voor gebruik bij één patiént tijdens één
procedure.

ISO 15223-1
(ISO-nr. 7000-1051)

Indicator voor aantal
keren dat het hulpmiddel
opnieuw kan worden
gebruikt

Geeft het aantal keren aan dat het
hulpmiddel opnieuw kan worden
gebruikt

Niet van toepassing

Rechtsom draaiend

Geeft aan dat een instrument rechtsom
draaiend moet worden gebruikt. Bij dit
symbool wordt de rotatiesnelheid in
omwentelingen per minuut [rpm -
revolutions per minute] weergegeven.

ISO 21531
(ISO-nr. 7000-0258)

QO & & a3

Linksom draaiend

Geeft aan dat een instrument linksom
draaiend moet worden gebruikt.

Niet van toepassing

Materiaalsymbool

Geeft het materiaal aan waarvan het
hulpmiddel is gemaakt:

Nikkel-titaniumlegering
@ Roestvrijstaal

@ Siliconen

@ Kunststof

Aluminium

ISO 9687
(ISO-nr. 7000-2793)

ISO size

Tipdiameter

Geeft de tipdiameter van een
instrument aan, uitgedrukt in
honderdsten van een millimeter.

Niet van toepassing

Taper

Coniciteit

Geeft de coniciteit, ofwel het taps
toelopen, van een instrument aan,
uitgedrukt in millimeters per millimeter
lengte (0,02 komt bijv. overeen met 2%)

Niet van toepassing

Length

Lengte

Geeft de bruikbare lengte van het
hulpmiddel aan.

Niet van toepassing

Thickness

Dikte

Geeft de dikte van het hulpmiddel aan.

Niet van toepassing
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Verwijzing/1SO-

Symbool Aanduiding Omschrijving . .
registratienummer
. Geeft de breedte van het . .
Width Breedte hulpmiddel aan. Niet van toepassing
Identificati |
Vijltype K dentificatiesymbolen voor IS0 3630-1

endodontische instrumenten: vijltype K.

Vijltype K Flex

Identificatiesymbolen voor
endodontische instrumenten: vijltype K
Flex.

Niet van toepassing

Ruimertype K

Identificatiesymbolen voor
endodontische instrumenten:
ruimertype K.

ISO 3630-1

Ruimertype K Flex

Identificatiesymbolen voor
endodontische instrumenten:
ruimertype K Flex.

Niet van toepassing

Vijltype H

Identificatiesymbolen voor
endodontische instrumenten: vijltype H.

ISO 3630-1

Q0P un

Vijltype H Flex

Identificatiesymbolen voor
endodontische instrumenten: vijltype H
Flex.

Niet van toepassing

Informatie over steriliteit en (her)sterilisatie

STERILE| R

Gesteriliseerd met
straling

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel
met straling is gesteriliseerd.

ISO 15223-1
(1SO-nr. 7000-2502)

Enkelvoudig steriele
barrieresysteem

Geeft aan dat het hulpmiddel is verpakt
in een enkelvoudig steriel
barriéresysteem.

(EU) 2017/745,
Bijlage I,

artikel 23.3(a)
(1ISO-nr. 7000-3707)

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel
niet mag worden gebruikt wanneer de
verpakking beschadigd of geopend is.

1SO 15223-1
(ISO-nr. 7000-2606)

B> @ ()

Niet-steriel

Geeft aan dat een medisch hulpmiddel
niet aan een sterilisatieproces is
onderworpen.

ISO 15223-1
(ISO-nr. 7000-2609)

134°C
il

Steriliseerbaar in een
stoomsterilisator
(autoclaaf) bij de
gespecificeerde

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

1SO 9687
(ISO-nr. 7000-2868)

toegang tot de geprepareerde caviteit.

temperatuur
&
>3 Accessoire Geeft aan dat dit een accessoire is. Niet van toepassing
L by
88732
S U 0o
= 2 o
tg ™ . ... | Geeft aan dat dit een hulpmiddel is voor | ISO 21531
g < Preparatie van de caviteit

(ISO-nr. 7000-2856)
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Symbool

Aanduiding

Omschrijving

Verwijzing/1SO-
registratienummer

Verwijdering van oude
vullingen

Geeft aan dat dit een hulpmiddel is dat
voor hernieuwde endodontische
behandelingen wordt gebruikt.

1SO 21531
(ISO-nr. 7000-2857)

Bewerking van vullingen

Geeft aan dat dit een hulpmiddel is dat
wordt gebruikt voor de bewerking van
vullingen.

ISO 21531
(ISO-nr. 7000-2858)

Kroonpreparatie

Geeft aan dat dit een hulpmiddel is dat
wordt gebruikt voor de restauratie van
protheses.

1SO 21531
(ISO-nr. 7000-2859)

Wortelkanaalbehandeling

Geeft aan dat dit een hulpmiddel is dat
wordt gebruikt voor
wortelkanaalbehandelingen.

ISO 21531
(ISO-nr. 7000-2861)

Andere symbolen

CE-markering

Europese conformiteitsmarkering voor
medische hulpmiddelen van Klasse I.

1639

CE-markering

Europese conformiteitsmarkering voor
medische hulpmiddelen van Klasse > I,
inclusief het identificatienummer van de
aangemelde instantie. Nummer van de
aangemelde instantie. 1639: SGS
Belgium NV.

(EU) 2017/745,
Bijlage V en
93/42/EG, Bijlage
Xl

Lege blisteruitsparing

Geeft aan dat de blisteruitsparing leeg is

Niet van toepassing

EC REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands

66 /98

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland

FKG REF. 99.000.10.05A.XX_REV3_2025-02-19



A

FIKG

swiss endo

ORDLISTE MED SYMBOLENE BRUKT AV FKG

Informasjon om symbolene brukt til merking, emballasje og bruksanvisninger:

Referanse/ISO-

Identifikasjon av gkonomiske operatorer

Symbol Betegnelse Beskrivelse . .
registreringsnummer
Identifiserer produsenten av det
- medlsmsl.(e utstyret (r:avn og.adresse). SO 15223-1

Tilvirker Merk: Hvis en dato star ved siden av dette (ISO nr. 7000-3082)
symbolet, er dette dato for produksjon. '
Datoformat: YYYY-MM-DD.

Autorisert

representant Identifiserer produsentens autoriserte

EC|REP

(autorisert
representant i EU)

representant i Europa (navn og adresse).

ISO 15223-1

&

Importgr

Identifiserer importgren av det medisinske
utstyret (navn og adresse).

ISO nr. 7000-3725

N

24

Distributer

Identifiserer distributgren av det
medisinske utstyret (navn og adresse).

ISO nr. 7000-3724

Generelle symboler

>

Medisinsk utstyr

Angir at dette er medisinsk utstyr.

(EU) 2017/745
Vedlegg |,
artikkel 23.2(q)

= | 5

fkg.ch/ifu

Bruksanvisning

Angir at brukeren ma radfgre seg med
bruksanvisningen og/eller
prosesseringsinstruksjonene for FKG-
enheter samt dette dokumentet,

tilgjengeliggjort pa FKG Dentaires nettsted.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-1641)

Forsiktig

Angir at brukeren ma lese
bruksanvisningen for a finne viktig
informasjon, som advarsler og
forholdsregler som ma tas, og som ikke
finnes pa selve det medisinske utstyret.

ISO 9687
(ISO nr 7000-0434A)

Produktidentifikasjon og annen
informasjon som er spesifikk for hvert parti

REF

Katalognummer

Angir produsentens katalognummer slik at
det medisinske utstyret kan identifiseres.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-2493)

LOT

Batchkode

Angir produsentens batchkode, slik at
partiet kan identifiseres.

ISO 15223-1
(ISO nr. 7000-2492)

UDI

UDI-kode (unik
utstyrsidentifikasjon)

Angir UDI-koden og UDI-bzereren spesifikt
for enheten.

(EU) 2017/745
Vedlegg |,
artikkel 23.2(h)

QTY

Antall

Angir mengden inneholdt i emballasjen.

Ikke relevant
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Symbol

Betegnelse

Beskrivelse

Referanse/ISO-
registreringsnummer

Brukes innen

Angir datoen etter hvilken det medisinske
utstyret ikke skal brukes.
Datoformat: YYYY-MM-DD.

1SO 15223-1
(SO nr. 7000-2607)

Produksjonsdato

Angir datoen for nar det medisinske
utstyret ble produsert.
Datoformat: YYYY-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-2497)

Andre symboler relatert til produktidentifikasjon og -spesifikasjoner

Skal ikke brukes om
igjen

Angir et medisinsk utstyr som er beregnet
pa engangsbruk, eller pa a brukes hos én
enkelt pasient under én enkelt prosedyre.

ISO 15223-1
(ISO nr. 7000-1051)

Indikator for mulige
antall gangers bruk
som gjenstar

Angir mulige antall gangers bruk som
gjenstar for instrumentet.

Ikke relevant

Dreies med urviseren

Angir at et instrument skal brukes i
urviserens retning. Dette symbolet
ledsages med en rotasjonshastighet angitt
i omdreininger per minutt [o/min].

ISO 21531
(1SO nr. 7000-0258)

Q O & ® [ K

Frem- og
tilbakegaende
bevegelse (mot
klokken)

Angir at et instrument skal brukes i en
frem- og tilbakegaende bevegelse med
et resultat mot klokken.

Ikke relevant

Qxxx>

Materialsymbol

Angir materialet som enheten er laget av:
nikkel-titan-legering

@ rustfritt stal

@ silikon

@ plast

aluminium

1SO 9687
(ISO nr. 7000-2793)

ISO size

Spissdiameter

Angir spissdiameteren til et instrument
uttrykt i hundredeler av en millimeter.

Ikke relevant

Angir konisiteten til et instrument uttrykt i

Taper Konisitet millimeter per millimeter lengde (f.eks. Ikke relevant
0,02 tilsvarer 2 %)
Length Lengde Angir enhetens brukbare lengde. Ikke relevant
Thickness|| Tykkelse Angir enhetens tykkelse. Ikke relevant
Width Bredde Angir enhetens bredde. Ikke relevant
. Fil type K Identifikasjonssymboler for endodontiske SO 3630-1

instrumenter: fil type K.
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Referanse/ISO-

Symbol Betegnelse Beskrivelse . .
registreringsnummer
. Identifikasjonssymboler for endodontiske
Fil type K FI Ikke rel t
Htype £ Hex instrumenter: fil type K Flex. € relevan
Bor type K Identifikasjonssymboler for endodontiske IS0 3630-1

instrumenter: bor type K.

Bor type K Flex

Identifikasjonssymboler for endodontiske
instrumenter: bor type K Flex.

Ikke relevant

Fil type H

Identifikasjonssymboler for endodontiske
instrumenter: fil type H.

ISO 3630-1

QOp

Fil type H Flex

Identifikasjonssymboler for endodontiske
instrumenter: fil type H Flex.

Ikke relevant

Informasjon vedrgrende sterilitet og (re)sterilisering

STERILE| R

Sterilisert med straling

Angir medisinsk utstyr som har blitt
sterilisert med straling.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-2502)

Enkelt
sterilbarrieresystem

Angir at enheten er pakket i et enkelt
sterilbarrieresystem.

(EU) 2017/745
Vedlegg |,

artikkel 23.2(a)
(1SO nr. 7000-3707)

Skal ikke brukes ved
skade pa emballasje

Angir at et medisinsk utstyr ikke skal
brukes dersom emballasjen er skadet eller
apnet.

ISO 15223-1
(1SO nr. 7000-2606)

B> @ ()

Ikke-steril

Angir medisinsk utstyr som ikke er utsatt
for en steriliseringsprosess.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-2609)

134°C
i

Kan steriliseres

i dampsterilisator
(autoklav) ved
spesifisert temperatur

Angir at det medisinske utstyret kan
steriliseres i dampsterilisator (autoklav)
ved den spesifiserte temperaturen.

ISO 9687
(1SO nr. 7000-2868)

Identifikasjon av tiltenkt bruk

® @ W

Tilbehgr

Angir at dette er tilbehgr.

Ikke relevant

Klargjgring av kavitet

Angir at dette er utstyr som brukes til
klargjgring av kavitet for tilgang.

ISO 21531
(1SO nr. 7000-2856)

Fjerning av gamle
fyllinger

Angir at dette er utstyr som brukes til ny
endodontisk behandling.

ISO 21531
(ISO nr. 7000-2857)

Arbeid pa fyllinger

Angir at dette er utstyr som brukes til 3
arbeide pa fyllingene.

ISO 21531
(ISO nr. 7000-2858)
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Symbol

Betegnelse

Beskrivelse

Referanse/ISO-
registreringsnummer

W

Kronepreparering

Angir at dette er utstyr som brukes til
prostetisk restaurering.

1SO 21531
(SO nr. 7000-2859)

oaa®q

Behandling av rotkanal

Angir at dette er utstyr som brukes til
rotkanalbehandlinger.

SO 21531
(1SO nr. 7000-2861)

Europeisk samsvarsmerking for medisinsk

70/98

CE-merki
c € merking utstyr i klasse I.
] . - — (EU) 2017/745
E Europglsk samsvarsmerking for medisinsk Vedlegg V og
£ c € utstyr i klasse > | sammen med 93/42/EF Vedlegg XII
> CE-merking identifikasjonsnummeret til teknisk meldt
g 1639 organ. Teknisk kontrollorgan nr. 1639: SGS
g= Belgium NV.
@ Tom celle Angir at blistercellen er tom Ikke relevant
EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
EC | REP ['ooorenw 2322 Lo CréoduLocke
6827 AT Arnhem Switzerland
The Netherlands
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StOWNIK SYMBOLI STOSOWANYCH PRZEZ FKG

Informacje dotyczgce symboli stosowanych na etykietach, opakowaniach i w instrukcjach uzycia:

Identyfikacja podmiotow gospodarczych

Numer
Symbol Oznaczenie Opis [Eleen g
numer
rejestracyjny I1ISO
Okresla producenta wyrobu medycznego
(nazwa i adres).
ISO 15223-1
u Producent Uwaga: Jesli obok tego symbolu znajduje 50 15223

sie data, odpowiada ona dacie produkcji.
Format daty: RRRR-MM-DD.

(I1SO nr 7000-3082)

EC

REP

Upowazniony
przedstawiciel
(upowazniony
przedstawiciel w Unii

Okresla europejskiego autoryzowanego
przedstawiciela producenta (nazwa
i adres).

ISO 15223-1

Europejskiej)
Importer azr;;f i';“dﬁzgt)era wyrobu medycznego | o 70003725
Dystrybutor Okresla dystrybutora wyrobu medycznego SO nr 7000-3724

(nazwa i adres).

5 &4

Wyréb medyczny

Wskazuje, ze jest to wyréb medyczny.

(UE) 2017/745
Zatgcznik 1, art.

Identyfikacja produktu i inne

informacje specyficzne dla

REF

Numer katalogowy

aby mozna byto zidentyfikowac¢ wyréb
medyczny.

23.2(lit. q)
Wskazuje na koniecznos¢ zapoznania sie
o przez uzytkownika z instrukcjg obstugi
£ l:[:i] . . i/lub instrukcja przygotowania do uzycia ISO 15223-1
\g" Instrukcja obstugi wyrobow FKG, jak réwniez z niniejszym (ISO nr 7000-1641)
P fkg.ch/ifu dokumentem — wszystkie udostepnione
12 w witrynie internetowej FKG Dentaire.
§, Wskazuje na koniecznos¢ zapoznania sie
@ przez uzytkownika z instrukcjg obstugi w
celu uzyskania waznych informacji o I1SO 9687
Przestroga charakterze ostrzegawczym, takich jak (1SO nr 7000-
ostrzezenia i Srodki ostroznosci, ktére nie | 0434A)
moga by¢ przedstawione na samym
wyrobie medycznym.
Wskazuje numer katalogowy producenta, 1SO 15223-1

(ISO nr 7000-2493)

kazdei partii

LOT

Kod partii

Wskazuje kod partii producenta, aby
mozna byto zidentyfikowac partie.

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-2492)

UDI

Kod UDI (Unikalna
Identyfikacja Wyrobdéw
Medycznych)

Wskazuje kod UDI i nosnik kodu UDI
specyficzne dla wyrobu.

(UE) 2017/745
Zatgcznik 1, art.
23.2(lit. h)
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Symbol

Oznaczenie

Opis

Numer
referencyjny /
numer
rejestracyjny I1ISO

QTY

llos¢

Wskazuje ilo$¢ zawartg w opakowaniu.

Nie dotyczy

Termin przydatnosci do
uzycia

Wskazuje date, po ktérej wyréb medyczny
nie moze by¢ uzywany.
Format daty: RRRR-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-2607)

Data produkcji

Wskazuje date produkcji wyrobu
medycznego.
Format daty: RRRR-MM-DD.

ISO 15223-1
(ISO nr 7000-2497)

Inne symbole odnoszace sie do identyfikacji i specyfikacji produktu

Nie uzywac ponownie

Wskazuje wyréb medyczny, ktory jest
przeznaczony do jednorazowego uzytku
lub do uzycia u jednego pacjenta podczas
jednego zabiegu.

ISO 15223-1
(ISO nr 7000-1051)

Wskaznik liczby

Wskazuje liczbe mozliwych pozostatych

O 183 ® 1L 1]

mozliwych Pozostafych Jastosowal instrumentu Nie dotyczy
zastosowan
Wskazuje, ze instrument jest
przeznaczony do uzytku w kierunku
Obroty zgodne z A
¥ 28 zgodnym z ruchem wskazéwek zegara. ISO 21531

ruchem wskazowek
zegara

Symbolowi temu towarzyszy predkosé
obrotowa wyrazona w obrotach na
minute [obr./min].

(ISO nr 7000-0258)

Ruch posuwisto-
zwrotny (przeciwnie do

Wskazuje, ze instrument jest
przeznaczony do uzytku w ruchu

7\
L‘) ruchu wskazéwek naprzemiennym z efektem przeciwnym do Nie dotyczy
zegara) ruchu wskazowek zegara.
Wskazuje materiat, z ktérego wykonany
jest wyrdb:
Stop niklowo-tytanowy
ISO 9687

d

Symbol materiatu

@ Stal nierdzewna
@ Silikon

@ Tworzywo sztuczne
Aluminium

(ISO nr 7000-2793)

ISO size

Srednica koricowki

Wskazuje srednice koncédwki instrumentu,
wyrazong w setnych czesciach milimetra.

Nie dotyczy

Taper

Zbieznos¢

Wskazuje zbieznos¢ koncowki
instrumentu, wyrazong w utamkach
milimetra (np. 0,02 odpowiada 2%)

Nie dotyczy

Length

Dtugos¢

Wskazuje dtugos¢ uzytkowa wyrobu.

Nie dotyczy
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Informacje odnoszace sie do sterylnosci i (ponownej)

sterylizacji

B> @ ()

Numer
f .
Symbol Oznaczenie Opis referencyjny /
numer
rejestracyjny ISO
Thickness | | Gruboi¢ Wskazuje grubos¢ wyrobu. Nie dotyczy
Width Szerokoéé Wskazuje szeroko$¢ wyrobu. Nie dotyczy
Symbole identyfikacyjne dla
. Pilnik typu K instrumentow endodontycznych: pilnik I1SO 3630-1
typu K.
Symbole identyfikacyjne dla
Pilnik typu K Flex instrumentow endodontycznych: pilnik Nie dotyczy
typu K Flex.
Symbole identyfikacyjne dla
A Rozwiertak typu K instrumentéw endodontycznych: ISO 3630-1
rozwiertak typu K.
Symbole identyfikacyjne dla
A Rozwiertak typu K Flex | instrumentéw endodontycznych: Nie dotyczy
rozwiertak typu K Flex.
Symbole identyfikacyjne dla
. Pilnik typu H instrumentow endodontycznych: pilnik I1SO 3630-1
typu H.
Symbole identyfikacyjne dla
Pilnik typu H Flex instrumentow endodontycznych: pilnik Nie dotyczy
typu H Flex.
Wskazuj 5 ktd t
Sterylizowane przez skazuje wyrcb medyczny, ktry zosta ISO 15223-1

STERILE| R

napromieniowanie

poddany sterylizacji za pomoca
napromieniowania.

(ISO nr 7000-2502)

System pojedynczej
bariery sterylnej

Wskazuje, ze wyrdb jest zapakowany w
system pojedynczej bariery sterylnej.

(UE) 2017/745
Zatacznik |,

art. 23.3 lit. a)

(nr 1SO 7000-3707)

Nie uzywac

w przypadku
uszkodzenia
opakowania

Wskazuje na wyréb medyczny, ktéry nie
powinien by¢ uzywany, jesli opakowanie
zostato uszkodzone lub otwarte.

ISO 15223-1
(ISO nr 7000-2606)

Niesterylne

Wskazuje na wyréb medyczny, ktéry nie
zostat poddany procesowi sterylizacji.

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-2609)

134°C
il

Mozliwos¢ sterylizacji
w sterylizatorze
parowym (autoklawie)
w okreslonej
temperaturze

Wskazuje, ze wyréb medyczny nadaje sie
do sterylizacji w sterylizatorze parowym
(autoklawie) w podanej temperaturze.

ISO 9687 (ISO nr
7000-2868)
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Identyfikacja przeznaczenia wyrobu

Numer
f .
Symbol Oznaczenie Opis referencyjny /
numer
rejestracyjny I1ISO
Akcesoria Wskazuje, ze wyrdb nalezy do akcesoriéw. | Nie dotyczy
Wskazuje, ze jest to wyrdb uzywany do ISO 21531

Opracowanie ubytku

opracowania ubytku dostepowego.

(ISO nr 7000-2856)

Usuwanie starych
wypetnien

Wskazuje, ze jest to wyrdb stosowany do
ponownego leczenia endodontycznego.

ISO 21531
(ISO nr 7000-2857)

Praca przy
wypetnieniach

Wskazuje, ze jest to wyrdb stosowany do
pracy przy wypetnieniach.

1SO 21531
(ISO nr 7000-2858)

Opracowanie korony

Wskazuje, ze jest to wyrdb stuzacy do
odbudowy protetycznej.

I1SO 21531
(ISO nr 7000-2859)

Leczenie kanatowe

Wskazuje, ze jest to wyréb stosowany do
leczenia kanatowego.

1SO 21531
(ISO nr 7000-2861)

Inne symbole

Oznakowanie CE

Europejski znak zgodnosci dla wyrobdéw
medycznych klasy 1.

Europejski znak zgodnosci dla wyrobow

(UE) 2017/745
zatacznik V oraz

c € medycznych klasy >I, z dotaczonym 93/42/WE
Oznakowanie CE numerem identyfikacyjnym jednostki Zatacznik XII
1639 notyfikowanej. Jednostka notyfikowana nr
1639: SGS Belgia NV.
Puste zagtebienie Wskazuje, ze zagtebienie blistra jest puste | Nie dotyczy

EC

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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GLOSSARIO DOS SiMBOLOS USADOS PELA FKG

Informagoes relativas aos simbolos usados para rotulagem, embalagem e instrugées de utilizagdo:

Simbolo

Designacao

Descrigao

Referéncia/Numero
de registo ISO

Identifica¢do dos agentes economicos

E

Fabricante

Identifica o fabricante do dispositivo
médico (nome e endereco).

Nota: se houver alguma data junto a este
simbolo, ela corresponde a data de
fabrico.

Formato da data: AAAA-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-3082)

EC

REP

Representante
autorizado (na Unido
Europeia)

Identifica o representante europeu
autorizado do fabricante (nome e
endereco).

ISO 15223-1

Identifica o importador do dispositivo

médico (nome e endereco).

Importador L1 ISO n.2 7000-3725
médico (nome e endereco).
m Distribuidor Identifica o distribuidor do dispositivo 1SO .2 7000-3724

Dispositivo médico

Indica que este é um dispositivo médico.

(UE) 2017/745
anexo |,
artigo 23.2(q)

Indica a necessidade de o utilizador

Identificagdo do produto e outras
informagdes especificas de cada lote

REF

Referéncia

o dispositivo médico possa ser
identificado.

£ consultar as instru¢des de operagio e/ou 1SO 15223-1
o InstrucGes de operagdo | de processamento dos dispositivos FKG §
g ! (1ISO n.2 7000-1641)
8 fkg.ch/ifu bem como este documento,
12 ) disponibilizado no site da FKG Dentaire.
§ Indica a necessidade de o utilizador
consultar as instrugdes de utilizagdo para IS0 9687
inf " .
A Cuidado in ormag.oes de precaui;ao importantes, (IS0 n.2 7000-
como avisos e precaugdes a tomar que
= e . 0434A)
ndo podem constar do préprio dispositivo
médico.
Indica a referéncia do fabricante para que 1SO 15223-1

(ISO n.2 7000-2493)

LOT

Numero do lote

Indica o cadigo do lote do fabricante para
que o lote possa ser identificado.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-2492)

embalagem.

5di D E) 201
delgg .IU . Indica o cdédigo IUD e o suporte do IUD (UE) 2017/745
UD' (identificagdo unica do especifico do dispositivo anexo |,
dispositivo) P P ’ artigo 23.2(h)
QTyY Quantidade Indica a quantidade contida na N30 aplicavel
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Simbolo

Designacao

Descrigao

Referéncia/Numero
de registo ISO

Prazo de validade

Indica a data depois da qual o dispositivo
médico ndo deve ser usado.
Formato da data: AAAA-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-2607)

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo médico
foi fabricado.
Formato da data: AAAA-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-2497)

Outros simbolos relacionados com a identificacdo e as especificagdes do produto

N3o reutilizar

Indica um dispositivo médico descartavel
ou para usar num Unico paciente durante
um Unico procedimento.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-1051)

Indicador do numero
de utilizagBes ainda
possiveis

Indica o numero de utilizagGes do
instrumento ainda possiveis

N3o aplicavel

Rotagdo no sentido dos
ponteiros do relégio

Indica que um instrumento se destina

a ser usado no sentido dos ponteiros do
relégio. Este simbolo é acompanhado por
um valor de velocidade rotacional
expressa em rotagdes por minuto [rpm].

1SO 21531
(ISO n.2 7000-0258)

Q O & &K

Movimento alternativo
(rotagdo no sentido
contrario ao dos
ponteiros do relégio)

Indica que um instrumento se destina

a ser usado num movimento alternativo
(vaivém) com um resultado no sentido
contrario ao dos ponteiros do reldgio.

N3o aplicavel

d

Simbolo do material

Indica o material de que é feito o
dispositivo:

Liga de niquel-titanio
@ Aco inoxidavel
@ Silicone

@ Plastico

Aluminio

1SO 9687
(ISO n.2 7000-2793)

ISO size

Diametro da ponta

Indica o diametro da ponta de um
instrumento expresso em centésimos de
milimetro.

Nao aplicavel

Indica a conicidade de um instrumento
expressa em milimetros por milimetro de

ici Na licavel
Taper Conicidade comprimento (p. ex., 0,02 corresponde a0 aplicave
a2 %)
ndi . ilizdvel
Length Comprimento dr:;:lrljcoas;;i\(;g.mprlmento utilizdvel do N3o aplicavel
Thickness| | Espessura Indica a espessura do dispositivo. N3o aplicavel
Width Largura Indica a largura do dispositivo. N3o aplicavel
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Simbolo

Designacao

Descrigao

Referéncia/Numero
de registo ISO

Lima tipo K

Simbolos de identificacdo para
instrumentos endoddnticos: lima tipo K.

ISO 3630-1

Lima tipo K Flex

Simbolos de identificacdo para
instrumentos endoddnticos: lima tipo K
Flex.

N3o aplicavel

Escareador tipo K

Simbolos de identificagdo para
instrumentos endodonticos: escareador
tipo K.

ISO 3630-1

Escareador tipo K Flex

Simbolos de identificacdo para
instrumentos endodonticos: escareador
tipo K Flex.

N3o aplicavel

Lima tipo H

Simbolos de identificacdo para
instrumentos endoddnticos: lima tipo H.

I1SO 3630-1

Y Qg gl

Lima tipo H Flex

Simbolos de identificacdo para
instrumentos endoddnticos: lima tipo H
Flex.

N3o aplicavel

InformagGes relativas a esterilidade e a (re)esterilizacdo

STERILE| R

Esterilizado por
irradiagao

Indica um dispositivo médico esterilizado
por irradiagdo.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-2502)

Sistema de barreira
estéril simples

Indica que o dispositivo esta embalado
num sistema de barreira estéril simples.

(UE) 2017/745
anexo |, artigo 23.3,
alinea a)

(1ISO n.2 7000-3707)

Nao usar se
a embalagem estiver
danificada

Indica um dispositivo médico que ndo
deve ser usado se a embalagem tiver sido
danificada ou aberta antes da utilizagao.

ISO 15223-1
(ISO n.2 7000-2606)

B @ ()

Nao-estéril

Indica um dispositivo médico que ndo foi
sujeito a um processo de esterilizagdo.

1SO 15223-1
(ISO n.2 7000-2609)

134°C
558

Esterilizadvel num
esterilizador a vapor
(autoclave)

a temperatura
especificada

Indica que o dispositivo médico
é esterilizavel num esterilizador a vapor
(autoclave) a temperatura especificada.

ISO 9687
(ISO n.2 7000-2868)

Identificagdo da utilizagido

prevista

S 3)

Acessorio

Indica que este é um acessério.

N3o aplicavel

Preparagdo da
cavidade

Indica que este é um dispositivo
destinado a preparagdo da cavidade de
acesso.

ISO 21531
(ISO n.2 7000-2856)

Remocdo de
obturagdes antigas

Indica que este é um dispositivo
destinado ao retratamento endoddntico.

1SO 21531
(ISO n.2 7000-2857)
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Simbolo

Designacao

Descrigao

Referéncia/Numero
de registo ISO

Trabalho em
obturacgdes

Indica que este é um dispositivo
destinado ao trabalho em obturagGes.

1SO 21531
(ISO n.2 7000-2858)

Preparagdo de coroa

Indica que este é um dispositivo
destinado a restauragdo protética.

ISO 21531
(ISO n.2 7000-2859)

Tratamento do canal
radicular

Indica que este é um dispositivo
destinado a tratamentos do canal
radicular.

1SO 21531
(ISO n.2 7000-2861)

Outros simbolos

Marcagao CE

Marcagao europeia de conformidade para
dispositivos médicos da categoria I.

1639

Marcagdo CE

Marcagao europeia de conformidade para
dispositivos médicos da categoria > |,
acompanhado pelo nimero de
identificacdo do organismo notificado.
Organismo notificado n.2 1639: SGS
Bélgica NV.

(UE) 2017/745,
anexo Ve
93/42/CE, anexo Xl

@ Bolsa vazia Indica que o alvéolo do blister esta vazio N3o aplicavel
EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
EC | REP [umene e o
6827 AT Arnhem -au-

The Netherlands
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GLOSAR DE SIMBOLURI UTILIZATE DE FKG

Informatii privind simbolurile utilizate pentru etichetare, ambalare si instructiuni de utilizare:

Identificarea operatorilor economici

Numar de
Simbol Denumire Descriere referintd/inregistrare
ISO
Identifica producatorul dispozitivului
medical (numele si adresa).
. Nota: Daca langa acest simbol se gaseste | 1SO 15223-1
d Producator

o datd, aceasta corespunde datei de
fabricatie.
Formatul datei: AAAA-LL-ZZ.

(ISO nr. 7000-3082)

Reprezentant autorizat

Identifica reprezentantul autorizat

(reprezentant . . .
EC | REP autorizat ?vn Uniunea zz:zssén al producatorului (numele si 1SO 15223-1
Europeana)
Identifica importatorul dispozitivului
% Importator medical (numele si adresa). ISO nr. 7000-3725
A Identifica distribuitorul dispozitivului
HEHOG Distribuitor ISO nr. 7000-3724

medical (numele si adresa).

Simboluri generale

Dispozitiv medical

Indica faptul ca acesta este un dispozitiv
medical.

(UE) 2017/745
Anexa |, articolul
23.2, litera (q)

=

tkg.ch/ifu

Instructiuni de operare

Indica necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de operare si/sau
instructiunile de procesare pentru
dispozitivele FKG precum si acest
document, disponibil pe site-ul web FKG
Dentaire.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-1641)

>

Atentie

Indica necesitatea ca utilizatorul sa
consulte instructiunile de utilizare pentru
informatii de precautie importante, cum
ar fi avertismentele si masurile de
precautie care trebuie luate, dar care nu
pot fi prezentate pe dispozitivul medical
n sine.

1SO 9687
(ISO nr. 7000-0434A)

Identificarea produsului si alte

informatii specifice fiecarui lot

REF

Numar de catalog

Indicd numarul de catalog al
producatorului, astfel incat dispozitivul
medical sa poata fi identificat.

ISO 15223-1
(ISO nr. 7000-2493)

LOT

Codul lotului

Indica codul lotului producatorului, astfel
ncat lotul sa poata fi identificat.

ISO 15223-1
(ISO nr. 7000-2492)

UDI

Cod UDI (identificare
unica a dispozitivului,
Unique Device
Identification)

Indica codul UDI si suportul UDI specific
dispozitivului.

(UE) 2017/745
Anexa |, articolul
23.2, litera (h)
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Numar de
Simbol Denumire Descriere referintd/inregistrare
ISO
Cantitate Indica cantitatea continuta in ambalaj. Nu se aplica
Indica data dupa care dispozitivul ISO 15223-1

Data de expirare

medical nu trebuie utilizat.
Formatul datei: AAAA-LL-ZZ.

(ISO nr. 7000-2607)

Data fabricarii

Indica data la care este fabricat
dispozitivul medical.
Formatul datei: AAAA-LL-ZZ.

ISO 15223-1
(1SO nr. 7000-2497)

Alte simboluri referitoare la identificarea si specificatiile produsului

Nu reutilizati

Indica un dispozitiv medical destinat unei
singure utilizari sau de utilizat la un
singur pacient in timpul unei singure
proceduri.

ISO 15223-1
(1SO nr. 7000-1051)

Indicator al numarului

Indica numarul de posibile utilizari

de posibile utilizari N . . Nu se aplica
. ramase ale instrumentului
ramase
Indica faptul ca un instrument este
o destinat sa fie utilizat in sensul acelor de
Rotatie in sensul ISO 21531

acelor de ceasornic

ceasornic. Acest simbol este insotit de
o viteza de rotatie exprimata in rotatii pe
minut [rpm].

(ISO nr. 7000-0258)

Q O &3 ® kK] s

Miscare alternativa (in

Indica faptul cd un instrument este
destinat sa fie utilizat intr-o miscare

d

sens invers acelor de L N ; Nu se aplica
. alternativa, cu rezultat in sens invers
ceasornic) .
acelor de ceasornic.
Indica materialul din care este fabricat
dispozitivul:
Aliaj de nichel-titan
ISO 9687

Simbol material

@ Otel inoxidabil
@ Silicon

@ Plastic
Aluminiu

(1SO nr. 7000-2793)

ISO size

Diametrul varfului

Indica diametrul varfului unui
instrument, exprimat in sutimi de
milimetru.

Nu se aplica

Taper

Conicitate

Indica conicitatea unui instrument,
exprimata in milimetri pe milimetru de
lungime (de exemplu, 0,02 corespunde
la 2%).

Nu se aplica

Length

Lungime

Indica lungimea utilizabila
a dispozitivului.

Nu se aplica

Thickness

Grosime

Indica grosimea dispozitivului.

Nu se aplica
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Informatii referitoare la sterilitate si (re)sterilizare

Numar de
Simbol Denumire Descriere referintd/inregistrare
ISO
Width Latime Indica latimea dispozitivului. Nu se aplica
. Simboluri de identificare pentru
. ActipK instrumente endodontice: Ac tip K. 150 3630-1
. Simboluri de identificare pentru -
Ac tip K Flex instrumente endodontice: Ac tip K Flex. Nu se aplicd
Simboluri de identificare pentru
A Ac Reamer tip K instrumente endodontice: Ac Reamer ISO 3630-1
tip K.
Simboluri de identificare pentru
A Ac Reamer tip K Flex instrumente endodontice: Ac Reamer Nu se aplica
tip K Flex.
. Simboluri de identificare pentru
Al H . . . | -1
. ctip instrumente endodontice: Ac tip H. 50 3630
. Simboluri de identificare pentru .
Al H Fl N lica
G ctip ex instrumente endodontice: Ac tip H Flex. U 5€ aplica
Sterilizat cu ajutorul Indica un dispozitiv medical care a fost ISO 15223-1

STERILE| R

radiatiilor

sterilizat cu ajutorul radiatiilor.

(1SO nr. 7000-2502)

Sistem de bariera
sterila simpla

Indica faptul ca dispozitivul este ambalat
intr-un singur sistem de bariera steril.

(UE) 2017/745
Anexa |, articolul
23.3, litera (a)

(ISO nr. 7000-3707)

Nu utilizati daca
pachetul este
deteriorat

Indica un dispozitiv medical care nu
trebuie utilizat daca pachetul a fost
deteriorat sau deschis.

1SO 15223-1
(ISO nr. 7000-2606)

> @ ()

Nesteril

Indica un dispozitiv medical care nu
a fost supus unui proces de sterilizare.

ISO 15223-1
(1SO nr. 7000-2609)

134°C
18

Sterilizabil intr-un
sterilizator cu abur
(autoclav) la
temperatura
specificata

Indica faptul ca dispozitivul medical este
sterilizabil intr-un sterilizator cu abur
(autoclav) la temperatura specificata.

ISO 9687
(ISO nr. 7000-2868)
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Numar de
Simbol Denumire Descriere referintd/inregistrare
ISO
& Accesoriu Indica faptul ca acesta este un accesoriu. | Nu se aplica
Indica faptul cd acesta este un dispozitiv
S u Pregatirea cavitatii utilizat pzntru efectuarea pregétirl?i 15021531
= ’ e (ISO nr. 7000-2856)
'S cavitatii.
g
o @ indepartarea Indicd faptul cd acesta este un dispozitiv | 1ISO 21531
;§ obturatiilor vechi utilizat pentru retratare endodontica. (ISO nr. 7000-2857)
E
© @ Lucrul Ia obturatii Indica faptul ca acesta este un dispozitiv | 1ISO 21531
= ’ utilizat pentru lucrul la obturatii. (ISO nr. 7000-2858)
£
S
§ @ Pregitirea coroanei Indica faptul ca acesta este un dispozitiv | 1SO 21531
= 4\ utilizat pentru restaurare protetica. (ISO nr. 7000-2859)
A)E | e |kt et st 153
/e radicular za P (ISO nr. 7000-2861)
radiculare.
c € Marcajul CE Marcajul'euro.p.ean de co.nformi.tate
pentru dispozitivele medicale din clasa I.
— - - (UE) 2017/745
5 Marcajul'euro.p.ean de co.nforml.tate Anexa V si 93/42/CE
9 c € pentru dispozitivele medicale din clasa > Anexa XII
£ Marcajul CE , insotit de numarul de identificare al
§ 1639 organismului notificat. Organismul
< notificat nr. 1639: SGS Belgium NV.

Alveola goala

Indica faptul ca alveola blisterului este
goala

Nu se aplica

EC

REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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GLOSAR SYMBOLOV POUZIVANYCH SPOLOCNOSTOU FKG

Informacie tykajuce sa symbolov pouzivanych na oznaceni, baleni a ndavodoch na pouzivanie:

Symbol

Nazov symbolu

Popis

Referencné cislo
znacky/registraéné
Cislo podla ISO

Identifikacia ekonomickych operatorov

ol

Vyrobca

Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomocky
(meno a adresa).

Poznamka: Ak je vedla symbolu uvedeny
datum, oznacuje datum vyroby.

Format datumu: RRRR-MM-DD.

ISO 15223-1
(ISO ¢. 7000-3082)

EC|REP

Autorizovany zastupca
(autorizovany zastupca
pre Eurdépske
spolocenstvo)

Oznacuje autorizovaného zastupcu pre
Eurdpske spolocenstvo (meno a adresa).

ISO 15223-1

Dovozca

Oznacuje dovozcu zdravotnickej pomaocky
(meno a adresa).

ISO ¢&. 7000-3725

Distributor

Oznacuje distributora zdravotnickej
pomdcky (meno a adresa).

ISO ¢&. 7000-3724

MD

Zdravotnicka pomécka

Oznacduje, Ze toto je zdravotnicka
pomdcka.

(EU) 2017/745.
Priloha l,
¢lanok 23.2(q)

Oznaduje, Ze je nutné, aby sa uzZivatel
oboznamil s navodom na pouzitie

= . . vt
F I::Ii] , , a/alebo s pokynmi kApr|prave na pouzitie | <o eooa s
[ Prevadzkové pokyny zdravotnickych pomocok FKG, ako aj N
S 8 N (ISO ¢. 7000-1641)
“ . s tymto dokumentom. Vetky dokumenty
‘o fkg.ch/ifu ) .. o
S su dostupné na internetovej stranke
2 spolo¢nosti FKG Dentaire.
o TS - :
9 Oznacuje, Ze je potrebné, aby si
> pouzivatel pozrel ndvod na pouZitie, kde
najde dolezZité bezpecnostné informdcie, IS0 9687
A Upozornenie ako su varovania a bezpe€nostné (IS0 &. 7000-0434A)
opatrenia, ktoré sa z r6znych dévodov ’
nedaju uviest na samotnej zdravotnickej
pomdcke.
o Oznacuje kataldogové Cislo vyrobcu, ktoré SO 15223-1
;G ’ 7 v v v . . ore 7 . ’ . -
20 REF Katalégové Cislo umozAnUJe identifikaciu zdravotnickej (IS0 &. 7000-2493)
T a pomocky.
5 SR
=z T ,®
a2 X2 Oznaduje kéd Sarze vyrobcu, ktory ISO 15223-1
0= LOT Kéd Zarse £na ‘e Ko saree Vyrobew, o ;
T 2,5 umoziuje identifikaciu prislusnej Sarze. (1ISO ¢. 7000-2492)
0w =
€ EE Kéd UDI (jedine¢na .
o 6 T o N I g L (EU) 2017/745.
(= uDI identifikacia Oznacuje kéd UDI a nosi¢ UDI Specificky Priloha |
o) zdravotnickej pre danu zdravotnicku pomdcku. Qanok 2'3 2(h)
pomdcky) '

83 /98

FKG REF. 99.000.10.05A.XX_REV3_2025-02-19



A

FIKG

swiss endo

Symbol

Nazov symbolu

Popis

Referencné cislo
znacky/registracné
Cislo podla ISO

QTYy

MnoiZstvo

Oznacuje mnoZstvo zdravotnickych
pomdcok obsiahnutych v baleni.

Neuvddza sa

PouZitelné do

Oznacuje datum, po ktorom sa
zdravotnicka pomécka nema pouzivat.
Format ddtumu: RRRR-MM-DD.

SO 15223-1
(SO ¢. 7000-2607)

Datum vyroby

Oznacuje datum vyroby zdravotnickej
pomocky.
Format datumu: RRRR-MM-DD.

SO 15223-1
(SO ¢. 7000-2497)

NepouZivajte
opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomaocku uréenu
na jedno pouzitie alebo na pouZitie

u jedného pacienta v priebehu jedného
zakroku.

1SO 15223-1
(ISO &. 7000-1051)

Indikator poctu
mozného dalSieho
pouZzitia

Udava pocet mozného dalSieho
pouZzitia nastroja

Neuplatiuje sa

yrobku

Otocenie doprava

Oznaluje, Ze nastroj je uréeny na
pouzivanie v smere pohybu hodinovych
ruticiek. Tento symbol dopifia udaj

o rychlosti otacania v otackach za mindtu
[ot./min.].

ISO 21531
(I1SO ¢. 7000-0258)

ifikacie vyro

Q O 9 ® K]

Vratny pohyb (dolava)

Oznaluje, Ze je nastroj uréeny na
pouZzivanie vratnym pohybom

s vyslednym pohybom proti smeru
pohybu hodinovych ruciciek.

Neuvadza sa

Uce sa oznacovania a Speci

Qxxx>

Symbol materialu

Oznacuje material, z ktorého je
zdravotnicka pomécka vyrobena:

Zliatina niklu a titanu
@ Nehrdzavejuca ocel
<D silikgn

@ Plast

Hlinik

ISO 9687
(ISO &. 7000-2793)

ISO size

Priemer hrotu

Oznacuje priemer hrotu nastroja
vyjadreny v stotinach milimetra.

Neuvdadza sa

DalSie symboly tykaj

Oznacuje zUZenie nastroja, vyjadrené

Taper ZuZenie v milimetroch na milimeter dizky Neuvddza sa
(napr. 0,02 zodpoveda 2 %)
o Oznatuje pouzitelnd dizku ,
Dlzk L R N d
Length zka zdravotnickej pomdcky. euvadza sa
Thickness| | Hribka Oznacuje hribku zdravotnickej pomdcky. | Neuvadza sa
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Referencné cislo

Symbol Nazov symbolu Popis znacky/registracné
Cislo podla ISO
Width Sirka Oznacuje $irku zdravotnickej pomocky. Neuvadza sa
Pilnik typu K Identifika¢né symboly endodontickych SO 3630-1

nastrojov: Pilnik typu K.

Pilnik typu K Flex

Identifikacné symboly endodontickych
nastrojov: Pilnik typu K Flex.

Neuvadza sa

Vystruznik typu K

Identifika¢né symboly endodontickych
nastrojov: Vystruznik typu K.

ISO 3630-1

Vystruznik typu K Flex

Identifikacné symboly endodontickych
nastrojov: Vystruznik typu K Flex.

Neuvddza sa

Pilnik typu H

Identifika¢né symboly endodontickych
nastrojov: Pilnik typu H.

ISO 3630-1

QO rianm

Pilnik typu H Flex

Identifikacné symboly endodontickych
nastrojov: Pilnik typu H Flex.

Neuvddza sa

Informdcie tykajlce sa sterility a (opatovnej) sterilizacie

STERILE| R

Sterilizované pouZitim
Ziarenia

Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora
bola sterilizovana pouzitim Ziarenia.

ISO 15223-1
(1SO ¢. 7000-2502)

Systém s jednoduchou
sterilnou bariérou

Oznaduje, Ze je zdravotnicka pomocka
zabalena do systému s jednoduchou
sterilnou bariérou.

(EU) 2017/745,
Priloha l,

Clanok 23.3(a)
(1SO €. 7000-3707)

NepouZivajte, ak je
obal poskodeny

Oznacduje zdravotnicku pomaocku, ktord sa
nesmie pouzit v pripade, ak je obal
poskodeny alebo otvoreny.

ISO 15223-1
(1SO ¢. 7000-2606)

> ® ()

Nesterilné

Oznacduje zdravotnicku pomocku, ktora
nepresla procesom sterilizacie.

1SO 15223-1
(ISO &. 7000-2609)

134°C
il

Mozno sterilizovat

v parnom sterilizatore
(autoklave) pri
uvedenej teplote

Oznaduje, Ze zdravotnicku pomécku
mozno sterilizovat v parnom sterilizatore
(autoklave) pri uvedenej teplote.

ISO 9687
(SO ¢&. 7000-2868)

Identifikacia

faného
pouZzitia

zamys$

Prislusenstvo

Oznacuje, Ze sa jedna o prislusenstvo.

Neuvadza sa

Priprava dutiny

Oznaduje, Ze sa tato zdravotnicka
pomdcka pouziva na pripravu pristupu do
dutiny.

ISO 21531
(I1SO ¢&. 7000-2856)

85/98

FKG REF. 99.000.10.05A.XX_REV3_2025-02-19



A

FIKG

swiss endo

Symbol

Nazov symbolu

Popis

Referencné cislo
znacky/registracné
Cislo podla ISO

Odstranenie starych
vyplni

Oznacduje, Ze sa tato zdravotnicka
pomdcka pouZiva na endodontické
oSetrenie.

1SO 21531
(ISO &. 7000-2857)

Spracovanie vyplIni

Oznaduje, Ze sa tato zdravotnicka
pomaécka pouZiva na spracovanie vyplni.

ISO 21531
(ISO ¢. 7000-2858)

Priprava korunky

Oznacduje, Ze sa tato zdravotnicka
pomadcka pouziva na protetickd ndhradu.

1SO 21531
(ISO &. 7000-2859)

Osetrenie korefiovych
kanalikov

Oznaduje, Ze sa tato zdravotnicka
pomdcka pouziva na oSetrenie
korenovych kanalikov.

ISO 21531
(SO ¢. 7000-2861)

Ostatné symboly

Oznacenie CE

Oznacenie zhody s eurépskymi predpismi
pre zdravotnicke pomocky triedy I.

1639

Oznacenie CE

Oznacenie zhody s eurdpskymi predpismi
pre zdravotnicke pomécky triedy > |,
doplnené identifikacnym Cislom
notifikovaného organu. Notifikovany
organ €. 1639: SGS Belgium NV.

(EU) 2017/745,
Priloha V a
93/42/ES,
Priloha XII

Prazdne puzdro

Oznacduje, Ze je blistrové puzdro prazdne

Neuvadza sa

EC REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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GLOSAR SIMBOLOV, Kl JIH UPORABLIJA FKG

Informacije o simbolih, ki se uporabljajo pri oznacevanju, pakiranju in v navodilih za uporabo:

Navedba gospodarskih subjektov

. . Referenca/reg.
Simbol Pomen Opis . 1SO
Oznaluje proizvajalca medicinskega
pripomocka (ime in naslov). 1SO 15223-1

el

Proizvajalec

Opomba: Ce je poleg tega simbola datum,
ta predstavlja datum proizvodnje.
Zapis datuma: LLLL-MM-DD.

(3t. ISO 7000-3082)

EC|REP

Pooblasceni
predstavnik
(pooblasceni
predstavnik v Evropski
uniji)

Oznacuje pooblas¢enega predstavnika
proizvajalca v Evropi (ime in naslov).

ISO 15223-1

Uvoznik

Oznacuje uvoznika medicinskega
pripomocka (ime in naslov).

St. 1SO 7000-3725

Distributer

Oznacuje distributerja medicinskega
pripomocka (ime in naslov).

St. 1ISO 7000-3724

Medicinski pripomocek

Oznaduje, da je ta izdelek medicinski
pripomocek.

(EU) 2017/745
Priloga I, ¢len

DA

Identifikacija izdelka in druge
informacije, specificne za vsako serijo

REF

Kataloska Stevilka

Stevilko, tako da je mogoce medicinski
pripomocek identificirati.

23.2(q)
Oznacuje, da si mora uporabnik ogledati
E . navodi!a za. upqrabo irvw/ali nav?dila za IS0 15273-1
€ Navodila za uporabo procesiranje pripomockov druzbe FKG ter o
= . . . (St. 1ISO 7000-1641)
= fkg.ch/ifu ta dokument, ki so na voljo na spletni
>§ & strani druzbe FKG Dentaire.
a Oznacuje, da si mora uporabnik ogledati
wv . .
navodila za uporabo glede pomembnih
informacij, kot so opozorila in IS0 9687
Pozor mact], ot 5o opozorix (&t. 1SO 7000-
previdnostni ukrepi, ki jih je treba
Y Ce . . 0434A)
upostevati in jih ni mogoce navesti na
samem medicinskem pripomocku.
Oznacuje proizvajalc¢evo katalosko 1SO 15223-1

(&t. 1SO 7000-2493)

LOT

Koda serije

Oznaduje proizvajal¢evo kodo serije, tako
da je mogoce serijo identificirati.

1SO 15223-1
(&t. 1SO 7000-2492)

UDI

Koda UDI (edinstveni
identifikator
pripomocka)

Oznacuje kodo UDI in nosilec UDI,
specifi¢en za pripomocek.

(EU) 2017/745
Priloga I, ¢len
23.2(h)

QTY

Koli¢ina

Oznaduje koli¢ino, ki jo vsebuje pakiranje.

Ni upostevno
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i : Referenca/reg.
e pomen £ st. 1ISO
Oznacuje datum, po katerem
Uporabiti do medicinskega pripomocka ni vec 1SO 15223-1

dovoljeno uporabljati.
Zapis datuma: LLLL-MM-DD.

(&t. 1SO 7000-2607)

Datum proizvodnje

Oznacuje datum, ko je bil medicinski
pripomocek izdelan.
Zapis datuma: LLLL-MM-DD.

1SO 15223-1
(&t. 1SO 7000-2497)

Ostali simboli, ki se nanasajo na identifikacijo in specifikacije

Ni za ponovno uporabo

Oznacuje, da je medicinski pripomocek
namenjen za enkratno uporabo ali za
uporabo pri samo enem pacientu v enem
postopku.

1SO 15223-1
(&t. 1SO 7000-1051)

Indikator Stevila
morebitnih preostalih
uporab

Oznacuje Stevilo morebitnih preostalih
uporab instrumenta

Ni upostevno

Vrtenje v desno

Oznacduje, da se instrument uporablja

v smeri urnega kazalca. Ta simbol spremlja
podatek o vrtilni hitrosti, izraZeni

v vrtljajih na minuto [rpm].

1SO 21531
(&t. 1SO 7000-0258)

QO & ® [ Kd

Izmenicno gibanje
(v levo)

Oznacuje, da se instrument uporablja
z izmeni¢nim gibanjem v nasprotni smeri
urnega kazalca.

Ni upostevno

J

Simbol materiala

Oznacuje material, iz katerega je
pripomocek izdelan:

zlitina niklja in titana
@ nerjavno jeklo
EID sjlikon

@ plastika

aluminij

1SO 9687
(&t. 1SO 7000-2793)

ISO size

Premer konice

Oznacduje premer konice instrumenta,
izrazen v stotinkah milimetra.

Ni upostevno

Oznacuje zoZenje instrumenta, izraZeno

Taper ZoZenje v milimetrih na milimeter dolZine Ni upostevno
(npr. 0,02 ustreza 2 %).

Length Dol?ina Oznaéuje uporabno dolZino pripomocka. Ni upostevno

Thickness | | Debelina Oznacuje debelino pripomocka. Ni upostevno

Width Sirina Oznaéuje $irino pripomodka. Ni upostevno
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) ) Referenca/reg.
Simbol Pomen Opis %t 1SO
pila tipa K !dentlflkacuskl 'Slml.I)0|l za endodontske SO 3630-1
instrumente: pila tipa K.
Pila tipa K Flex Identifikacijski simboli za endodontske Ni upoitevno

instrumente: pila tipa K Flex.

Povrtalo tipa K

Identifikacijski simboli za endodontske
instrumente: povrtalo tipa K.

ISO 3630-1

Povrtalo tipa K Flex

Identifikacijski simboli za endodontske
instrumente: povrtalo tipa K Flex.

Ni upostevno

Pila tipa H

Identifikacijski simboli za endodontske
instrumente: pila tipa H.

I1SO 3630-1

Pila tipa H Flex

Identifikacijski simboli za endodontske
instrumente: pila tipa H Flex.

Ni upostevno

Informacije o sterilnosti in (ponovni) sterilizaciji

STERILE

Sterilizirano z
obsevanjem

Oznacuje, da je bil medicinski pripomocek
steriliziran z obsevanjem.

1SO 15223-1
(&t. 1SO 7000-2502)

(EU) 2017/745

Sistem enojne sterilne Oznaduje, da je pripomocek pakiran Priloga |,

pregrade v sistem enojne sterilne pregrade. ¢len 23.3(a) (St. ISO
7000-3707)

Ne uporabljajte, &e je Oznacuje, da medicinskega pripomocka ni 1SO 15223-1

ovojnina poskodovana

dovoljeno uporabljati, ¢e je ovojnina
odprta ali poskodovana.

(St. 1SO 7000-2606)

>®0 | @eppam

Ni sterilno

Oznacduje, da medicinski pripomocek ni bil
obdelan s sterilizacijskim postopkom.

1SO 15223-1
(&t. 1SO 7000-2609)

134°C
i

Mozna sterilizacija

v parnem sterilizatorju
(avtoklavu) pri doloceni
temperaturi

Oznacuje, da je mogoce medicinski
pripomocek sterilizirati v parnem
sterilizatorju (avtoklavu) pri navedeni
temperaturi.

I1SO 9687
(St. 1SO 7000-2868)

Identifikacija predvidene

uporabe

Gl )

Dodatki

Oznacduje, da je to dodatek.

Ni upostevno

Priprava kavitete

Oznacuje, da se ta pripomocek uporablja
za pripravo kavitete.

ISO 21531
(3t. 1SO 7000-2856)

Odstranjevanje starih
zalivk

Oznaduje, da se ta pripomocek uporablja
za ponovno endodontsko zdravljenje.

1SO 21531
(&t. 1SO 7000-2857)
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. . Referenca/reg.
Simbol Pomen Opis %t 1SO
Oznacuje, da se ta pripomocek uporablja ISO 21531

Delo na zalivkah

pri delu na zalivkah.

(&t. 1SO 7000-2858)

Priprava krone

Oznacduje, da se ta pripomocek uporablja
za proteti¢ne restavracije.

ISO 21531
(3t. 1ISO 7000-2859)

Zdravljenje
koreninskega kanala

Oznacuje, da se ta pripomocek uporablja
pri zdravljenju koreninskega kanala.

1SO 21531
(&t. 1SO 7000-2861)

Ostali simboli

Oznaka evropske skladnosti za medicinske

1639

c € Oznaka CE ) "
pripomocke razreda I.
Oznaka evropske skladnosti za medicinske
c € pripomocke razreda > I, ki jo spremlja
Oznaka CE identifikacijska Stevilka priglasenega

organa. St. priglaenega organa 1639: SGS
Belgium NV.

(EU) 2017/745
Priloga Vin
93/42/ES Priloga X!

Prazen Zep

Oznacduje, da je mehurcek v pretisnem
omotu prazen.

Ni upostevno

EC REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands
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ORDLISTA OVER SYMBOLER SOM ANVANDS AV FKG

Information om symboler som anvands i markning, férpackning och bruksanvisning:

Identifiering av ekonomiska aktorer

Ref I1ISO-
Symbol Benamning Beskrivning . € er'ens/ S0
registreringsnummer
Identifierar tillverkaren av den
medicintekniska produkten (namn och
. adress). ISO 15223-1
Tillverkare

Obs! Om ett datum visas bredvid
symbolen avser det tillverkningsdatum.
Datumformat: AAAA-MM-DD.

(ISO nr 7000-3082)

EC

REP

Auktoriserad
representant
(auktoriserad
representant inom
Europeiska unionen)

Identifierar tillverkarens auktoriserade
EU-representant (namn och adress).

ISO 15223-1

Identifierar importéren av den

adress).

% Importor medicintekniska produkten (namn och ISO nr 7000-3725
adress).

< Identifierar distributéren av den

Hﬁ Distributor medicintekniska produkten (namn och ISO nr 7000-3724

Allmdnna symboler

>

Medicinteknisk
produkt

Anger att produkten &r en
medicinteknisk produkt.

(EU) 2017/745
bilaga |,
artikel 23.2(q)

=

fkg.ch/ifu

Bruksanvisning

Anger att anvandaren maste lasa

FKG:s bruksanvisningar och/eller
rengdringsinstruktioner for produkterna,
och dven det har dokumentet, som finns
att tillga pa FKG Dentaires webbplats.

ISO 15223-1
(ISO nr 7000-1641)

Varning

Anger att anvdndaren maste folja viktig
information i bruksanvisningen, sasom
varningar och forsiktighetsatgarder, som
inte kan anges pa sjdlva produkten.

ISO 9687
(ISO nr 7000-0434A)

Produktidentifiering och annan
information som ar specifik for varje

batch

REF

Katalognummer

Anger tillverkarens katalognummer sa att
den medicintekniska produkten kan
identifieras.

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-2493)

UDI

produktidentifiering)

UDI-bérare.

Anger tillverkarens batchkod sa att ISO 15223-1
LOT Batchkod batchen kan identifieras. (ISO nr 7000-2492)
UDI-kod (unik Anger produktens specifika UDI-kod och (EU) 2017/745

bilaga I,
artikel 23.2(h)

QTY

Antal

Anger antal enheter i forpackningen.

Inte tillampligt
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Symbol

Bendamning

Beskrivning

Referens/ISO-

registreringsnummer

Datum for sista
anvandning

Anger datum efter vilket den
medicintekniska produkten inte far
anvandas.

Datumformat: AAAA-MM-DD.

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-2607)

Tillverkningsdatum

Anger datum da den medicintekniska
produkten tillverkats.
Datumformat: AAAA-MM-DD.

ISO 15223-1
(ISO nr 7000-2497)

Andra symboler avseende identifiering av och specifikationer for produkten

Far inte ateranvandas

Avser en medicinteknisk produkt som ar
avsedd for engangsbruk, eller for
anvandning pa en enda patient vid ett
enda behandlingstillfdlle.

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-1051)

Indikator for
uppskattat antal

Visar det mojliga antalet aterstaende

. . - . . Inte tillampligt
aterstaende anvandningar av instrumentet
anvandningar

Anger att instrumentet dr avsett att

anvandas i medurs riktning. Symbolen IS0 21531

Medurs rotation

atfoljs av rotationshastighet uttryckt
i varv per minut [rpm] (revolutions per
minute).

(ISO nr 7000-0258)

Q O & ®| L K

Reciprokerande

Anger att instrumentet dr avsett att

d

rorelse (moturs) anvandas med reciprokerande rorelse Inte tillampligt
med ett moturs resultat.
Anger det material som produkten ar
gjord av:
Nickeltitanlegering
ISO 9687

Materialsymbol

@ Rostfritt stal
@ Silikon
@ Plast
Aluminium

(ISO nr 7000-2793)

Anger diametern pa instrumentets spets

. ) | ampli

ISO size Spetsens diameter uttryckt i hundradelar av en millimeter. nte tillampligt
Anger instrumentets konicitet uttryckt

Taper Konicitet i millimeter per millimeter langd Inte tillampligt

(t.ex. .02 motsvarar 2 %)

Length Langd Anger instrumentets anvandbara langd. | Inte tillampligt

Thickness | | Tjocklek Anger produktens tjocklek. Inte tillampligt

Width Bredd Anger produktens bredd. Inte tillampligt
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Information om sterilitet och (om)sterilisering

Ref ISO-
Symbol Benamning Beskrivning . € er'ens/ S0
registreringsnummer
. Identifieringssymbol for
. Filtyp K rotkanalinstrument: Fil typ K. 150 3630-1
. Identifieringssymbol for T
Fil typ K Flex rotkanalinstrument: Fil typ K Flex. Inte tillampligt
Identifieringssymbol for
R typ K | -1
A camertyp rotkanalinstrument: Reamer typ K. 503630
Identifieringssymbol for - .
A Reamer typ K Flex rotkanalinstrument: Reamer typ K Flex. Inte tillampligt
. Identifieringssymbol for
Fil H | -1
. typ rotkanalinstrument: Fil typ H. 50 3630
. Identifieringssymbol for - .
G Fil typ H Flex rotkanalinstrument: Fil typ H Flex. Inte tillampligt
Steriliserad med Anger att en medicinteknisk produkt har | ISO 15223-1
STERILE R o B soekep
stralning steriliserats med stralning. (ISO nr 7000-2502)
(EV) 2017/745
Enkelt Anger att produkten ar packad i ett bilaga |, artikel

sterilbarridarsystem

enkelt sterilbarridrsystem.

23.3(a) (ISO nr 7000-
3707)

Anvands inte om
forpackningen ar
skadad

Anger att den medicintekniska produkten
inte ska anvdandas om férpackningen har

skadats eller 6ppnats.

ISO 15223-1
(ISO nr 7000-2606)

B @ ()

Icke-steril

Anger att den medicintekniska produkten

inte har genomgatt en
steriliseringsprocess.

1SO 15223-1
(ISO nr 7000-2609)

Kan steriliseras

Anger att den medicintekniska produkten

Identifiering av avsedd

anvandning

S 3

Kavumpreparation

skapa atkomst fér kavumpreparation.

et | ngsterilisator kan steriliseras i angsterilisator (autoklav) IS0 9687
i (autoklav) vid angiven | or e 8 (ISO nr 7000-2868)
vid angiven temperatur.
temperatur
Tilloehor Anger att produkten ar ett tillbehor. Inte tillampligt
Anger att produkten anvands for att ISO 21531

(ISO nr 7000-2856)

Avldgsnande av gamla
fyllningar

Anger att produkten anvands for
endodontisk revisionsbehandling.

1SO 21531
(ISO nr 7000-2857)
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Symbol

Bendamning

Beskrivning

Referens/ISO-

registreringsnummer

Arbete med fyllningar

Anger att produkten anvands for att
arbeta med fyllningar.

1SO 21531
(ISO nr 7000-2858)

Kronpreparation

Anger att produkten anvands for
protetiska arbeten.

ISO 21531
(1SO nr 7000-2859)

Rotkanalbehandling

Anger att produkten anvands for
rotkanalbehandling.

1SO 21531
(ISO nr 7000-2861)

Europeisk dverensstammelsemarkning

The Netherlands

94 /98

c € CE-mdrkning for medicintekniska produkter av klass I.
] — " . (EU) 2017/745
5| E}IrOpEI?k. overe.nsstammelsemarkn|ng bilaga V och
'g c € for medicintekniska produkter av klass > 93/42/EEG bilaga XIi
> CE-markning I, atfoljt av anmalt organs
g 1639 identifieringsnummer. Anmailt organ nr
5. 1639: SGS Belgium NV.
@ Tomt fack Anger att blisterfacket ar tomt Inte tillampligt
EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
Ec REP Westervoortsedijk 60, Ié:esz%rél_t'dg'l;toglef |
6827 AT Arnhem e Lret-du-locle

Switzerland
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FKG TARAFINDAN KULLANILAN SEMBOLLERIN LISTESI

Etiket, ambalaj ve kullanim talimatlarinda kullanilan sembollerle ilgili bilgiler:

Ekonomik isletmelerin tanimlanmasi

Sembol Tanim Agiklama Referans/ISO kayrt
numarasi
Tibbi cihazin Ureticisini tanimlar
(adi ve adresi). 1O 15223-1

Uretici

Not: Bu sembollin yaninda bir tarih
bulunuyorsa bu Uretim tarihidir.
Tarih formati: YYYY-MM-DD.

(1SO no. 7000-3082)

(9]

REP

Yetkili temsilci (Avrupa
Birligi'ndeki yetkili

Ureticinin Avrupa'daki yetkili temsilcisini
tanimlar (adi ve adresi).

ISO 15223-1

temsilci)
ithalatci Tibbi cihazin _|thalatg|5|n| tanimlar 1SO no. 7000-3725
(adi ve adresi).
% Distribiitér Tibbi cihazin Fjlstrlbutorunu tanimlar SO no. 7000-3724
(adi ve adresi).
- S . . . (AB) 2017/745 Ek |,
Tibbi cihaz Urlndn bir tibbi cihaz oldugunu belirtir. Madde 23.2(q)

Uriin tanimlama ve her partiye 6zgii

diger bilgiler

Katalog numarasi

tibbi cihazin tanimlanabilmesini saglar.

g Kullanicinin, FKG cihazlarinin kullanim

12 isletim talimat] ve/veya isleme talimatlarini ve ayrica ISO 15223-1

g 3i€tim talimatiari FKG Dentaire web sitesinde sunulan bu (ISO no. 7000-1641)

% fkg.ch/ifu belgeyi incelemesi gerektigini belirtir.

S Kullanicinin, tibbi cihaz tzerinde

= gosterilemeyen uyarilar ve alinmasi ISO 9687

& ikaz gereken 6nlemler gibi 6nemli ikaz (ISO no. 7000-

bilgileri icin kullanim talimatlarina 0434A)
bagvurmasi gerektigini belirtir.
Ureticinin katalog numarasini belirterek ISO 15223-1

(ISO no. 7000-2493)

LOT

Parti kodu

Partinin tanimlanabilmesi icin lireticinin
parti kodunu belirtir.

1SO 15223-1
(ISO no. 7000-2492)

UDI

UDI kodu (Benzersiz
Cihaz Tanimlamasi)

Cihaza 6zgi UDI kodunu ve UDI
tasiyicisini belirtir.

(AB) 2017/745 Ek |,
Madde 23.2(h)

QTY

Miktar

Ambalajin icindeki miktari belirtir.

Uygulanamaz

Son kullanma tarihi

Cihazin en son kullanilabilecegi tarihi
belirtir.
Tarih formati: YYYY-MM-DD.

ISO 15223-1
(1SO no. 7000-2607)
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Sembol Tanim Aciklama Referans/ISO kayit
numarasi
. _ Tibbi cihazin Gretildigi tarihi belirtir. ISO 15223-1
Uretim tarihi

Tarih formati: YYYY-MM-DD.

(ISO no. 7000-2497)

Uriin tanimlamasi ve 6zellikleriyle ilgili diger semboller

Tekrar kullanmayin

Tek kullanimlik veya tek bir prosedir
sirasinda tek hastada kullanim igin
tasarlanmis tibbi cihazi belirtir.

ISO 15223-1
(ISO no. 7000-1051)

Kalan olasi kullanim
sayisinin gostergesi

Aletin kalan olasi kullanim sayisini
belirtir.

Uygulanamaz

Saat yonilinde donis

Aletin saat yoniuinde kullaniimak tGzere
tasarlandigini belirtir. Bu sembol,
dakikadaki devir sayisi [rpm] olarak ifade
edilen donme hizi ile birlikte gosterilir.

1SO 21531
(ISO no. 7000-0258)

QO 88L&

Geriye dogru hareket
(saat yonunln tersine)

Aletin saat yoniinln tersine bir hareketle
kullanilmak Gzere tasarlandigini gosterir.

Uygulanamaz

8

Malzeme semboli

Cihazin hangi malzemeden yapilmis
oldugunu belirtir:

Nikel-titanyum alagimi
@ Paslanmaz celik
&I silikon

@ Plastik

Alliminyum

1SO 9687
(ISO no. 7000-2793)

Aletin ug ¢apini belirtir ve milimetrenin

ISO size U¢ capi ylzde biri olarak ifade edilir. Uygulanamaz
Bir aletin konikligini milimetre/mm
Taper Koniklik uzunluk cinsinden ifade eder (6rn. 02 Uygulanamaz
ifadesi %2'ye karsilik gelir)
Length Uzunluk Cihazin kullanilabilir uzunlugunu belirtir. | Uygulanamaz
Thickness| | Kalinlik Cihazin kalinhgini belirtir. Uygulanamaz
Width Genislik Cihazin genisligini belirtir. Uygulanamaz
. K tipi ege En(.:lc?dczntlk alet tanimlama sembolleri: SO 3630-1
K tipi ege.
L Endodontik alet tanimlama sembolleri:
F K Flex tipi ege Uygulanamaz

K Flex tipi ege.
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Sembol Tanim Aciklama Referans/ISO kayit
numarasi
K tipi reamer Endodontik alet tanimlama sembolleri: 1SO 3630-1

K tipi reamer.

K Flex tipi reamer

Endodontik alet tanimlama sembolleri:
K Flex tipi reamer.

Uygulanamaz

H tipi ege

Endodontik alet tanimlama sembolleri:
H tipi ege.

ISO 3630-1

-0 gl 2

H Flex tipi ege

Endodontik alet tanimlama sembolleri:
H Flex tipi ege.

Uygulanamaz

Sterillik ve (tekrar) sterilizasyon hakkinda bilgi

STERILE| R

Isinlama yoluyla
sterilize edilmistir

Tibbi cihazin isinlama kullanilarak
sterilize edildigini belirtir.

ISO 15223-1
(1SO no. 7000-2502)

Tek steril bariyer
sistemi

Cihazin tek steril bariyer sistemi iginde
ambalajlandigini gosterir.

(AB) 2017/745 Ek |,
Madde 23.3(a)
(1SO no. 7000-3707)

Ambalaji hasarli ise
kullanmayin

Ambalaji hasarli veya agilmis olan bir
tibbi cihazin kullanilmamasi gerektigini
belirtir.

ISO 15223-1
(1SO no. 7000-2606)

B @ ()

Steril degildir

Tibbi cihazin bir sterilizasyon isleminden
gecirilmemis oldugunu belirtir.

1SO 15223-1
(IS0 no. 7000-2609)

134°C
i

Belirtilen sicaklikta bir
buhar sterilizatériinde
(otoklavda) sterilize
edilebilir

Tibbi cihazin belirtilen sicaklikta bir buhar
sterilizatériinde (otoklav) sterilize
edilebilecegini gosterir.

ISO 9687
(1SO no. 7000-2868)

Kullanim amaci tanimlamasi

Aksesuar

Bunun bir aksesuar oldugunu belirtir.

Uygulanamaz

Kavite preparasyonu

Cihazin erisim kavitesinin
hazirlanmasinda kullanildigini gosterir.

ISO 21531
(1SO no. 7000-2856)

Eski dolgularin
cikarilmasi

Cihazin endodontik yeniden tedavilerde
kullanildigini belirtir.

1SO 21531
(ISO no. 7000-2857)

® @ e

Dolgular lizerinde
calisma

Cihazin dolgular lizerinde ¢alismak igin
kullanildigini belirtir.

ISO 21531
(1SO no. 7000-2858)

W

Kuron preparasyonu

Cihazin protez restorasyonunda
kullanildigini belirtir.

1SO 21531
(ISO no. 7000-2859)
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Sembol Tanim Aciklama Referans/ISO kayit
numarasi
Cihazin kok kanal tedavilerinde ISO 21531

aa®q

Kok kanal tedavisi

kullanildigini belirtir.

(ISO no. 7000-2861)

Sinif | tibbi cihazlar igin Avrupa uygunluk

The Netherlands

98/98

c € CE isareti . .
isareti.
9 — _ (AB) 2017/745 Ek V
S S|n|f>It|l?b| ahazlarlgln Avrupa ve 93/42/EC Ek XII
£ . . uygunluk isareti, onaylanmis kurulusun
(] CE isareti S S
2 1639 kimlik numarasi ile birlikte. Onaylanmis
) kurulus no. 1639: SGS Belgium NV.
5
@ Bos alveol Blister alveolinin bos oldugunu belirtir Uygulanamaz
EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
Ec RE p Westervoortsedijk 60, ;gzgrite'dgr'lé‘:gtfocle
6827 AT Arnhem Switzerland
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