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VYSVETLENi SYMBOLU POUZiIVANYCH SPOLECNOSTI FKG

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

Symbol

Oznaceni

Popis

Referencni Cislo
znacky/registraéni ¢islo
podle ISO

Oznaéeni ekonomickych operatori

E

Vyrobce

Oznaduje vyrobce zdravotnického prostfedku (jméno a adresa).
Pozn.: Pokud je vedle symbolu datum, oznaduje datum vyroby.
Format kalendarniho data: RRRR-MM-DD

1SO 15223-1 (reg.
¢. podle 1SO 7000: 3082)

(@)
A
m
U

Zplnomocnény zastupce
(zpInomocnény zastupce
v Evropském spolecenstvi)

Oznacuje zplnomocnéného zastupce v Evropském spolecenstvi
(jméno a adresa).

I1SO 15223-1

Reg. ¢. podle ISO 7000:

R
&

a adresa).

% Dovozce Oznaduje dovozce zdravotnického prostiedku (jméno a adresa). 3725
= Oznacuje distributora zdravotnického prostfedku (jméno Reg. ¢. podle ISO 7000:
<4 Distributor

3724

Zdravotnicky prostfedek

Oznaduje, Ze se jedna o zdravotnicky prostiedek.

Nafizeni (EU) 2017/745
priloha | ¢lanek 23.2

Format kalendarniho data: RRRR-MM-DD

bod (q)
>
= Oznaduje, Ze je nutné, aby se uZivatel seznamil s ndvodem
§. D——i] Névod k pousiti k pouv2|t| a!nebo poklyny k pfipravé na pouvzm zdravotnickych IVSO 15223-1 (reg.
o prostiedkd FKG a s timto dokumentem. VSechny dokumenty ¢. podle ISO 7000: 1641)
§ fkg.ch/ifu jsou dostupné na webu spole¢nosti FKG Dentaire.
8 Oznacuje, Ze je nutné, aby se kvili dileZitym varovnym
informacim ohledné vystrah a predbéznych opatfeni, jez IS0 9687 (reg. & podle
Pozor nemohou byt z nejriiznéjsich divod( uvedeny na SO 7000: 04g?;4A)p
zdravotnickém prostfedku samém, uZivatel seznamil s navodem ’
k poufZiti.
RE F Katalogové &slo Oznacuje katalogové Cislo vyrobku podle vyrobce kvili moznosti | 1SO 15223-1 (reg.
& identifikace zdravotnického prostfedku. ¢. podle ISO 7000: 2493)
8
(]
n
=
3
E LOT Kéd Sarze Oznacuje kod SarZe vyrobce pro moznost identifikace Sarze. IES(Z):dSlZeleg ;B%go 2492)
.é . :
°
2 v
] Kéd UDI (jedinens Nafizeni (EU) 2017/745
o jedinecnd P Ly P , Y o s
=} UDI identifikace prostfedku) Oznacuje kéd UDI a nosi¢ UDI specificky pro dany prostfedek. pfiloha | ¢lanek 23.2
g bod (h)
z
:
g QTY MnoZstvi Oznaduje mnoZstvi obsazené v baleni. NepoufZije se
£
i
@ Oznacduje datum, po kterém se zdravotnicky prostfedek nema
= Pouzitelné do pouzivat , 1SO 15223-1 (reg.
= . v .
fg‘ Formét kalendafniho data: RRRR-MM-DD ¢ podle 150 7000: 2607)
g
U
g‘ Datum vjroby Oznacduje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek vyroben. 1SO 15223-1 (reg.

¢. podle ISO 7000: 2497)
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Symbol

Oznaceni

Popis

Referencni ¢islo
znacky/registraéni ¢islo
podle ISO

bku

i vyro

ici se oznaceni a specifikac

Dalsi symboly tykaj

NepouZzivat opakované

Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery je urcen pro jedno

pouziti nebo pro pouZiti jednim pacientem pfi jednom zakroku.

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

Indikdtor moznych
zbyvajicich pouZziti

Uvadi pocet zbyvajicich moznych pouZiti nastroje

Nepouzije se

Otoceni doprava

Oznacuje, Ze nastroj je urcen k pouzivani ve sméru hodinovych
ruci¢ek. Tento symbol doplfiuje Udaj o rychlosti otaceni
v otdékach za minutu [ot./min.].

1SO 21531 (reg. €. podle
I1SO 7000: 0258)

QO]&3 &

Vratny pohyb (doleva)

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

NepoufZije se

d

Symbol materialu

Oznaduje materidl, z ného? je zdravotnicky prostfedek vyroben:

slitina niklu a titanu
@ nerezova ocel
@ silikon

@ plast

hlinik

1SO 9687 (reg. ¢. podle
1SO 7000: 2793)

ISO size

Primér hrotu

Oznacuje pramér hrotu nastroje vyjadreny v setinach
milimetru.

Nepouzije se

Oznacuje zUZeni ndstroje vyjadiené v milimetrech na milimetr

Taper Zhzeni délky (napf. 0,02 odpovidé 2 %). NepouZije se

Length Délka Oznacuje pouzitelnou délku zdravotnického prostiedku. NepouiZije se

Thickness Tlou$tka Oznacuje tloustku zdravotnického prostiedku. NepoufZije se

Width Sitka Oznacuje Sitku zdravotnického prostfedku. Nepouzije se
Pilnik typu K Identifikacni symboly endodontickych nastroja: pilnik typu K. 1SO 3630-1

Pilnik typu K Flex

Identifikatni symboly endodontickych néstroja: pilnik typu K
Flex.

NepouZzije se

Vystruznik typu K

Identifika¢ni symboly endodontickych nastroja: vystruznik
typu K.

1SO 3630-1

Vystruznik typu K Flex

Identifika¢ni symboly endodontickych néstroju: vystruznik
typu K Flex.

NepouZzije se

Pilnik typu H

Identifikacni symboly endodontickych nastrojl: pilnik typu H.

1SO 3630-1

QO HrEan

Pilnik typu H Flex

Identifikacni symboly endodontickych nastroja: pilnik typu H
Flex.

Nepouzije se
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Symbol

Oznaceni

Popis

Referencni ¢islo
znacky/registraéni ¢islo
podle ISO

Informace tykajici se sterility a (opétovné) sterilizace

STERILE| R

Sterilizovéno zafenim

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery byl sterilizovan
zarenim.

1SO 15223-1 (reg.
& podle SO 7000: 2502)

Systém s jednoduchou
sterilni bariérou

Oznaduje, Ze zdravotnicky prostiedek je zabaleny do systému s
jednoduchou sterilni bariérou.

Nafizeni (EU) 2017/745
priloha | ¢lanek 23.3
bod (a) (reg. ¢. podle
1SO 7000: 3707)

Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery by se nemél pouzivat v
pfipadé, Ze ma poskozeny nebo otevieny obal.

1SO 15223-1 (reg.
& podle SO 7000: 2606)

Nesterilni

Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery nebyl podroben
sterilizanimu procesu.

1SO 15223-1 (reg.
¢. podle 1SO 7000: 2609)

Lze sterilizovat v parnim
sterilizatoru (autoklavu) pfi
uvedené teploté.

Oznacuje, ze zdravotnicky prostiedek Ize sterilizovat v parnim
sterilizatoru (autoklavu) pfi uvedené teploté.

1SO 9687 (reg. ¢. podle
1SO 7000: 2868)

Prislusenstvi

Oznaduje, Ze se jednad o prislusenstvi.

NepoufZije se

Pfiprava dutiny

Oznaduje zdravotnicky prostfedek, ktery se pouziva k pripravé
pfistupu do dutiny.

1SO 21531 (reg. €. podle
1SO 7000: 2856)

g
[°) - , L Oznaduje nastroj, ktery se pouziva k opakovanému 1SO 21531 (reg. ¢. podle
@ Odstranéni starych vypini endodontickému osetfeni. 1SO 7000: 2857)
2
il
>
£
I 1SO 21531 (reg. ¢. podle
= Zpracovani vyplini Oznacuje nastroj, ktery se pouziva ke zpracovani vyplni.
; P ve ) ) Kery se p P vP IS0 7000: 2858)
©
5
f\@f‘ Pfiprava korunky Oznacuje nastroj, ktery se pouziva k protetické nahradé. :28 iégglz(;z%)c podle
I'W' v
— . . " . , it L w ey . . L 1SO 21531 (reg. ¢. podle
o)/t .
,a .‘: Osetreni zubniho kanalku Oznaduje nastroj, ktery se pouZiva k osetfeni zubnich kanalkd IS0 7000: 2861)
Znatka CE Oznaceni shody s evropskymi predpisy pro zdravotnické
prost¥edky tFidy I. Nafizeni (EU) 2017/745
% priloha V
-g Oznaceni shody s evropskymi predpisy pro zdravotnické a smérnice 93/42/ES
> Znatka CE prostiedky tridy > | doplnéné identifikacnim cislem ptiloha XII
‘g oznameného subjektu. €. ozndmeného subjektu 1639: SGS
b 1 639 Belgium NV
o

Prazdné pouzdro

Oznacuje, Ze blistrové pouzdro je prazdné.

Nepouzije se

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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