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FKG KAYTTAMIEN SYMBOLIEN SANASTO

Tietoja etiketeissd, pakkauksissa ja kdyttoohjeissa kdytetyista symboleista:

Taloudellisten toimijoiden tunnukset

Symbol Merkitys Kuvaus . v"tf.-/l.s o-
rekisterdintinumero
limaisee ladkinnallisen laitteen valmistajan (nimen ja osoitteen).
Valmistaia Huomautus: jos tdaman symbolin vieressa on pdivamaara, se 1SO 15223-1 (ISO-nro
I viittaa valmistuspaivaan. 7000-3082)
Pdivamaaran muoto: VVVV-KK-PP.
Valtuutettu edustaja Iimaisee valmistajan eurooppalaisen valtuutetun edustajan
Ec REP (valtuutettu edustaja ) PP ) ISO 15223-1

Euroopan unionissa)

(nimen ja osoitteen).

Maahantuoja

limaisee lddkinnallisen laitteen maahantuojan (nimen ja
osoitteen).

I1SO-nro 7000-3725

N &

R
&

Jalleenmyyija

Iimaisee lddkinnallisen laitteen jalleenmyyjan (nimen ja
osoitteen).

ISO-nro 7000-3724

Yleiset symbolit

Ladkinnallinen laite

limaisee, ettd kyseessa on ladkinnallinen laite.

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

= | [B

Kayttoohjeet

limaisee, ettd kayttdjan on luettava FKG-laitteiden kdyttdohjeet
ja/tai kasittelyohjeet sekd tama asiakirja, jotka on julkaistu FKG

1SO 15223-1 (ISO-nro

varotoimia, joita ei voida esittaa itse laitteessa.

0434A)

. . 7000-1641)
] Dentairen sivustossa.
fkg.ch/ifu
. Ilmals.ee., et.ta Ifayt?ajan on luettava kayt.toohjel.sta ttarlfelta IS0 9687 (1SO-nro 7000-
Huomio huomioitavia tietoja, kuten noudatettavia varoituksia ja

Tuotteen tunnistaminen ja muut erdkohtaiset tiedot

REF

Luettelonumero

limaisee valmistajan luettelonumeron, jolla ladkinnallinen laite
voidaan tunnistaa.

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

LOT

Erdkoodi

limaisee valmistajan erdkoodin, jolla erd voidaan tunnistaa.

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

UDI

UDI-koodi (yksilollinen
laitetunniste)

limaisee laitteen UDI-koodin ja UDI-tietovalineen.

(EU) 2017/745, liite 1,
artikla 23.2(h)

QTY

Maara

limaisee pakkaukseen sisdltyvan maaran.

Ei sovellettavissa

Viimeinen kayttopaiva

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

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

Valmistuspaiva

limaisee paivamaaran, jona laakinnallinen laite valmistettiin.
Pdivamaaran muoto: VVVV-KK-PP.

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

Merkitys

Kuvaus

Viite-/1SO-
rekisterdintinumero

Muut tuotteen tunnistamiseen ja teknisiin tietoihin liittyvat symbolit

QO HrEan

Ei saa kayttaa uudelleen

limaisee ldakinndllisen laitteen, joka on tarkoitettu
kertakayttoiseksi tai kdytettavaksi yhdelle potilaalle yhden
toimenpiteen aikana.

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

Jaljella olevien mahdollisten
kayttokertojen ilmaisin

limaisee instrumentin jaljella olevien mahdollisten
kayttokertojen maaran

Ei sovellettavissa

Kierto myotdapaivaan

limaisee, ettd instrumentti on tarkoitettu kdytettavaksi
my6tapdivaan suuntautuvalla liikkeelld. Taméan symbolin
yhteydessa on ilmoitettu kiertamisnopeus kierroksina
minuutissa [kierr./min]

1SO 21531 (ISO-nro
7000-0258)

QO]&3 &

Edestakaisliike
(vastapaivaan)

limaisee, etta instrumentti on tarkoitettu kdytettavaksi
vastapdivaan suuntautuvalla edestakaisliikkeella.

Ei sovellettavissa

d

Materiaalin symboli

limaisee materiaalin, josta laite on valmistettu:

nikkelititaaniseos
@ ruostumaton terds
@ silikoni

@ muovi

alumiini

1SO 9687 (ISO-nro 7000-
2793)

ISO size

Karjen halkaisija

limaisee instrumentin kdrjen halkaisijan millimetrin sadasosina.

Ei sovellettavissa

limaisee instrumentin kapeneman millimetreina per

Taper Kapenema pituusmillimetri (esim. 02 vastaa 2 %:a). Ei sovellettavissa
Length Pituus limaisee laitteen kayttépituuden. Ei sovellettavissa
Thickness Paksuus limaisee laitteen paksuuden. Ei sovellettavissa
Width Leveys limaisee laitteen leveyden. Ei sovellettavissa

File Type K -viilatyyppi

Juurihoitoinstrumenttien tunnistesymbolit: File Type K -
viilatyyppi.

1SO 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.

1SO 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.

1SO 3630-1

File Type H Flex -viilatyyppi

Juurihoitoinstrumenttien tunnistesymbolit: File Type H Flex -
viilatyyppi.

Ei sovellettavissa
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Symbol

Merkitys

Kuvaus

Viite-/1SO-
rekisterdintinumero

Steriiliyteen ja (uudelleen)sterilointiin liittyvat tiedot

STERILE| R

Steriloitu sateilyttamalla

limaisee ldakinnallisen laitteen, joka on steriloitu
sateilyttamalla.

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

Yksinkertainen steriili
suojajdrjestelma

limaisee, ettd laite on pakattu yksinkertaiseen steriiliin
suojajarjestelmaan.

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

Ei saa kdyttda, jos pakkaus on

vaurioitunut

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

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

Epasteriili

limaisee ldakinnallisen laitteen, jolle ei ole tehty
sterilointikasittelya.

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

Steriloitavissa
hoyrysterilointilaitteessa
(autoklaavi) ilmoitetussa
lampotilassa

lImaisee, etta laakinnallinen laite on steriloitavissa

hoyrysterilointilaitteessa (autoklaavi) ilmoitetussa lampétilassa.

1SO 9687 (ISO-nro 7000-
2868)

Kayttotarkoituksen tunnistaminen

Lisdvaruste

limaisee, ettd kyseessa on lisavaruste.

Ei sovellettavissa

Kaviteetin valmistelu

limaisee, ettd kyseessa on kaviteetin valmistelussa kaytetty
laite.

1SO 21531 (ISO-nro
7000-2856)

Vanhojen taytteiden poisto

limaisee, ettd kyseessa on uusintajuurihoidossa kdytetty laite.

1SO 21531 (ISO-nro
7000-2857)

Taytteiden tyostaminen

limaisee, ettd kyseessd on taytteiden tyostamisessa kaytetty
laite.

1SO 21531 (ISO-nro
7000-2858)

Kruunun valmistelu

limaisee, ettd kyseessd on proteettisessa restauraatiossa
kaytetty laite.

1SO 21531 (ISO-nro
7000-2859)

Juurikanavahoito

limaisee, ettd kyseessa on juurikanavahoidoissa kaytetty laite.

1SO 21531 (ISO-nro
7000-2861)

Muut symbolit

Eurooppalainen vaatimustenmukaisuusmerkinta luokan |

CE-merkinta [, e

c € ladkinnallisille laitteille.

C € Eurooppalainen vaatimustenmukaisuusmerkinta luokan > |
CE-merkinta laakinnallisille laitteille seka ilmoitetun laitoksen

tunnusnumero. limoitetun laitoksen nro 1639: SGS Belgium NV.

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

Tyhja syvennys

limaisee, ettd ldpipainopakkauksen syvennys on tyhja

Ei sovellettavissa

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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