FKG IZMANTOTO SIMBOLU VARDNICA

Informacija par markéjuma, iesainojuma un lietosanas instrukcija izmantotajiem simboliem

Simbols Apziméjums Apraksts . {\ts?l{?es/ IS0
registracijas numurs
Identificé mediciniskas ierices razotaju (nosaukums un adrese).
u Ra%otas Piezime. Ja blakus $im simbolam ir noradits datums, tas norada 1SO 15223-1 (ISO

uz razosanas datumu.
Datuma formats: GGGG-MM-DD

Nr. 7000-3082)

©

E Pilnvarotais parstavis Norada raZotaja pilnvaroto parstavi Eiropas Savieniba

- i i 1ba -

& Ec REP (I-;lropas Sa.we_nlba_ . (nosaukums un adrese) 15015223-1

= pilnvarotais parstavis)

b

£

[}

,E Importétajs Norada mediciniskas ierices importétaju (nosaukums un adrese) | 1SO Nr. 7000-3725

§~

' R
m Izplatitajs Norada mediciniskas ierices izplatitaju (nosaukums un adrese) I1SO Nr. 7000-3724
(ES) 2017/745,
MD Mediciniska ierice Norada, ka 31 ir mediciniska ierice I. pielikums 23. panta

2. punkta q)

o apakspunkts

2

g [:E Norada, ka lietotajam ir jaskata FKG ieri¢u lietosanas un/vai IS0 152231 (IS0

® LietoSanas instrukcija apstrades instrukcija, ka ari Sis dokuments, kas ir pieejams FKG Nr. 7000-1641)

© . Dentaire timek|a vietné ’

& fkg.ch/ifu

>

>

Uzmanibu

Norada, ka lietotajam ir jaskata batiska, bridino3a lietosanas
instrukcijas informacija, pieméram, bridinajumi un piesardzibas
pasakumi, kuri jaieveéro un kuri nav noraditi uz pasas
mediciniskas ierices

ISO 9687 (ISO Nr. 7000-
0434A)

Produkta identifikacija un cita katru partiju raksturojosa informacija

REF

Kataloga numurs

Norada raZotataja kataloga numuru, péc kura var noteikt
medicinisko ierici

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

LOT

Partijas kods

Norada razZotaja partijas kodu, péc kura var noteikt partiju

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

UDI

UDI kods (unikalais ierices

Norada ierices UDI kodu un UDI datu neséju

(EU) 2017/745
1. pielikums, 23. panta

identifikators) 2. punkta h)
apakspunkts
OTY Daudzums Norada daudzumu iepakojuma Nav piemérojams

IzlietoSanas datums

Norada datumu, péc kura medicinisko ierici vairs nedrikst lietot.
Datuma formats: GGGG-MM-DD

1SO 15223-1 (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)
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Simbols

Apziméjums

Apraksts

Atsauces/ISO
registracijas numurs

acijam

Citi simboli, kuri attiecas uz produkta identifikaciju un specifik:

QO Eun

Nelietot atkartoti

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

1SO 15223-1 (I1SO
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
minaGté (rpm)

1SO 21531 (ISO Nr. 7000-
0258)

QO3

Atgriezeniska kustiba (pretéji
pulkstena raditaju virzienam)

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

Nav piemérojami

8

Materiala simbols

Norada materialu, no kura ir izgatavota ierice.

Nikela-titana sakauséjums
@ Nerisoss térauds
@ Silicijs

@ Plastmasa

Aluminijs

1SO 9687 (ISO Nr. 7000-
2793)

ISO size

Uzgala diametrs

Norada instrumenta uzgala diametru, izteiktu milimetra
simtdalas

Nav piemérojami

Norada instrumenta koniskumu, izteiktu milimetros uz garuma

Taper Koniskums milimetru (piem., .02 nozimé 2 %) Nav piemérojams
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 identifikacija: K tipa vile 1SO 3630-1

K Flex tipa vile

Endodontijas instrumentu simbolu identifikacija: K Flex tipa vile

Nav piemérojami

K tipa rivurbis

Endodontijas instrumentu identifikacijas simboli: K tipa rivurbis

1SO 3630-1

K Flex tipa rivurbis

Endodontijas instrumentu identifikacijas simboli: K Flex tipa
rivurbis

Nav piemérojami

H tipa vile

Endodontijas instrumentu identifikacijas simboli: H tipa vile

1SO 3630-1

H Flex tipa vile

Endodontijas instrumentu identifikacijas simboli: H Flex tipa vile

Nav piemérojami
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Simbols

Apziméjums

Apraksts

Atsauces/ISO
registracijas numurs

Informacija par sterilitati un sterilizéSanu (vai atkartotu

sterilizéSanu)

STERILE| R

Sterilizéta, izmantojot
apstarosanu

Norada, ka medicinas ierice sterilizéta, izmantojot apstarosanu

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

Viena sterila barjersistéma

Norada, ka ierice ir iesainota viena sterilaja barjersistéma

(ES) 2017/745,

1. pielikuma 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

1SO 15223-1 (I1SO
Nr. 7000-2609)

Sterilizéjama tvaika

Paredzama lietojuma noradijumi

134°C sterilizé$anas iericé Norada, ka mediciniska ierice ir steriliz&jama tvaika 1SO 9687 (ISO Nr. 7000-
m (autoklava) noraditaja sterilizéSanas iericé (autoklava) noraditaja temperatira 2868)
temperatura
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

1SO 21531 (ISO Nr. 7000-
2857)

Darbs ar plombam

Norada, ka ierici izmanto darba ar plombam

1SO 21531 (ISO Nr. 7000-
2858)

Krona sagatavosana

Norada, ka ierici izmanto protezéjosaja atjaunosana

1SO 21531 (ISO Nr. 7000-
2859)

Saknes kanala arstnieciba

Norada, ka ierici izmanto saknes kanala arstniecibas procediiras

1SO 21531 (ISO Nr. 7000-
2861)

Citi simboli

CE markéjums

Eiropas Savienibas atbilstibas markéjums | klases
mediciniskajam iericém

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 XII pielikums

Tukss spilventin3

Norada, ka blisteriepakojuma spilventins ir tukss

Nav piemérojams

EC

REP
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The Netherlands
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