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AZ FKG ALTAL HASZNALT SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

A cimkézéshez, a csomagolashoz, valamint a hasznalati utmutatéban hasznalt szimboélumokra vonatkozé informaciék

Szimbdlum

Megnevezés

Leiras

Referencia/ISO
nyilvantartasi szam

A gazdasagi szerepl6k azonositasa

E

Gyarté

Az orvostechnikai eszkoz gyartdjat jeloli (név és cim).
Megjegyzés: Ha a szimbdlum mellett datum lathato, az a
gyartas idejét jeloli.

Datumformatum: EEEE-HH-NN.

1SO 15223-1 (I1SO 7000-
3082)
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Meghatalmazott képviseld
(meghatalmazott képvisel6
az Eurdpai Unidban)

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

I1SO 15223-1

LR
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% Import6r Az orvostechnikai eszkdz importérét jelli (név és cim). 1SO 7000-3725
. e
< Forgalmazé Az orvostechnikai eszkoz forgalmazdjat jeldli (név és cim). 1SO 7000-3724

Orvostechnikai eszk6z

Azt jelzi, hogy ez egy orvostechnikai eszkoz.

A 2017/745/EU rendelet
1. mellékletében lévé 23.
cikk (2) bekezdésének q)

E pontja
% S Azt jelzi, hogy a felhaszndldnak el kell olvasnia az FKG eszkdzok
'E EE Hasznalati utasitas hasznalati utasitasat és/vagy el6készitési Gtmutatdjat, valamint I1SO 15223-1 (ISO 7000-
N ezt a dokumentumot, amely elérhet6 az FKG Dentaire 1641)
w .
S fkg.ch/ifu weboldalan.
Tg Azt jelzi, hogy a felhaszndaldonak el kell olvasnia a hasznalati
< o ut,mu'tatc.)t azokra a f?ntos, fllgyelmezteto Jerlk?gy |n'formaTC|okra, IS0 9687 (SO 7000-
Vigyazat példaul figyelmeztetésekre és alkalmazando dvintézkedésekre 04342)
vonatkozdan, amelyek nem tlintethet6k fel magan az
orvostechnikai eszkdzon.
4
) ) . g e .
i . . A gyarto katalogusszamat jeldli, amely alapjan az orvostechnikai | 1SO 15223-1 (ISO 7000-
o
‘g R E F Katalogusszam eszkoz azonosithato. 2493)
£
:-é A gydrto gyartdsi tételszamat jeldli, amely alapjan a gydrtasi 1SO 15223-1 (I1SO 7000
(1) G Irt s . t ,t I . ’ - =
o LOT yartast tetelszam tétel azonosithatd. 2492)
g
- A 2017/745/EU rendelet
o . . . . ox
> UDI kéd (egyedi . Cyige 4 it pmp 1. mellékletében 1évé 23.
Az adott eszkoz UDI kédjat és UDI hord t jeloli.
E UDI eszkizazonosito) z adott eszkoz 4djat és ordozéjat jeloli cikk (2) bekezdésének h)
= -
s pontja
8]
3
E‘; OTY Mennyiség A csomagolasban taldlhaté mennyiséget jelzi. Nem alkalmazhaté
g
w
)
© . RTAT . . . o
o o Azta c’Iatun?otJeIoll, amely utan az orvostechnikai eszk6z nem IS0 15223-1 (1SO 7000-
e Szavatossagi id6 hasznalhato. 2607)
g Datumformatum: EEEE-HH-NN.
N
©
g
£ Gvartas idéoontia Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak datumat jeloli. I1SO 15223-1 (ISO 7000-
£ ¥ pony Datumformatum: EEEE-HH-NN. 2497)
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Szimbdlum

Megnevezés

Leiras

Referencia/ISO
nyilvantartasi szam

b szimbdlumok

0 egyé

fikacidira vonatkoz

itasara és speci

A termék azonos

Ne hasznalja fel djra

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkoz kizarélag egyszeri
hasznalatra vagy egy betegen, egyetlen eljaras soran torténd
hasznalatra szolgal.

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

A lehetséges tovabbi
felhasznaldsok szdmdanak
kijelz6je

Az eszkdz lehetséges tovabbi felhasznalasainak szdmat mutatja

Nem alkalmazhaté

Oramutatd jarasaval
megegyez6 iranyu forgatas

Azt jelzi, hogy az eszkdzt az dramutatd jarasdval megegyezd
irdnyban térténd hasznalatra tervezték. Ez a szimbdlum a
percenkénti fordulatok (ford./perc) szdmaban kifejezett
fordulatszammal egyitt jelenik meg.

1SO 21531 (ISO 7000-
0258)

QO &

Valtakozo irdnyu alterndld
mozgas (az dramutatd
jarasaval ellentétes iranyu)

Azt jelzi, hogy az eszkozt valtakozd iranyu alternalé mozgassal,
az éramutatd jarasaval ellentétes irdnyban torténd hasznalatra
tervezték.

Nem alkalmazhaté

8

Anyag szimbdlum

Azt az anyagot jeldli, amelybdl az eszkdz készilt:

Nikkel-titan 6tvozet
@ Rozsdamentes acél

Szilikon

@ M(ianyag
Aluminium

1SO 9687 (ISO 7000-
2793)

Az eszkdznek a milliméter szazadrészeiben kifejezett

Iso Size Csticsdtmérs csticsatmérdgjét jeloli. Nem alkalmazhato
Taper| | tisss s TS K | s i
Length Hosszusag Az eszkoz hasznos hosszat jeldli. Nem alkalmazhaté
Thickness Vastagsdg Az eszkdz vastagsdgat jeloli. Nem alkalmazhaté
Width Szélesség Az eszkdz szélességét jeloli. Nem alkalmazhatd

K tipusu reszel6

Endodoncids mUszerek azonositd szimbdlumai: K tipusu reszel6.

1SO 3630-1

K Flex tipusu reszelé

Endodoncias mUszerek azonositd szimbdlumai: K Flex tipusu
reszeld.

Nem alkalmazhaté

K tipust gyokércsatorna-
reszeld

Endodoncids mszerek azonositd szimbdlumai: K tipusu
gyokércsatorna-reszeld.

1SO 3630-1

K Flex tipusu gyokércsatorna-
reszeld

Endodoncids mUszerek azonositd szimbdlumai: K Flex tipusu
gyokércsatorna-reszeld.

Nem alkalmazhaté

H tipusu reszel6

Endodoncids mUszerek azonositd szimbdlumai: H tipusu
reszeld.

1SO 3630-1

N )4 gl

H Flex tipusu reszel6

Endodoncids mUszerek azonositd szimbdlumai: H Flex tipusu
reszeld.

Nem alkalmazhaté
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Szimbdlum

Megnevezés

Leiras

Referencia/ISO
nyilvantartasi szam

> @ ()
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A sterilitassal és a(z) (Gjra)sterilizalassal kapcsolatos
inform

STERILE| R

Besugarzassal sterilizalva

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely besugdrzassal van
sterilizalva.

1SO 15223-1 (ISO 7000-
2502)

Egyszeres sterilgat-rendszer

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

A 2017/745/EU rendelet
1. mellékletében 1évd 23.
cikk (3) bekezdésének a)
pontja (ISO 7000-3707)

Ne hasznalja, ha a
csomagolas sériilt

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet tilos haszndlni, ha a
csomagolas sériilt vagy fel van nyitva.

1SO 15223-1 (ISO 7000-
2606)

Nem steril

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amelyet nem vetettek ala
sterilizalasi eljarasnak.

1SO 15223-1 (ISO 7000-
2609)

134°C

GGzsterilizatorban
(autoklavban) a megadott
h&mérsékleten sterilizadlhatd

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkodz gézsterilizatorban
(autoklavban) a megadott h6mérsékleten sterilizalhatd.

1SO 9687 (ISO 7000-
2868)

A tervezett felhasznalas meghatarozasa

Tartozék

Azt jelzi, hogy ez egy tartozék.

Nem alkalmazhaté

Kavitas-el6készités

Azt jelzi, hogy ez egy olyan eszk6z, amely a hozzéaférési kavitas
elGkészitésére szolgal.

1SO 21531 (ISO 7000-
2856)

A régi tomések eltavolitasa

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

1SO 21531 (ISO 7000-
2857)

Tomések megmunkaldsa

Azt jelzi, hogy ez egy olyan eszk6z, amely tomések
megmunkalasara szolgal.

1SO 21531 (ISO 7000-
2858)

Koronapreparacio

Azt jelzi, hogy ez egy olyan eszkdz, amely protetikai
helyredllitasra szolgal.

1SO 21531 (ISO 7000-
2859)

Gyokércsatorna-kezelés

Azt jelzi, hogy ez egy olyan eszk6z, amely gyokércsatorna-
kezelésre szolgdl.

1SO 21531 (ISO 7000-
2861)

Az |. osztélyu orvostechnikai eszkdzok eurdpai megfelelGségi

The Netherlands

. c 6 CE-jelolés jeldlése. A 2017/745/EU rendelet
g V. melléklete és
% Az |. osztélynal magasabb osztalyba tartozé orvostechnikai a 93/42/EK iranyelv XII.
-g CE-jellés eszkozok eurdpai megfeleléségi jelolése, amely a bejelentett melléklete
] szervezet azonositasi szdmadval egyiitt jelenik meg. 1639 sz.
2 1 639 bejelentett szervezet: SGS Belgium NV.
5
Ures zseb Azt jelzi, hogy a buborékfdlia zsebe ures Nem alkalmazhaté
EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl
Ec RE P Westervoortsedijk 60, ;g Z%rite-dgié_tc—)gllifocle
6827 AT Arnhem

Switzerland
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