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StOWNIK SYMBOLI STOSOWANYCH PRZEZ FKG

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

Numer referencyjny /

Identyfikacja podmiotéw gospodarczych

Symbol Oznaczenie Opis A R e 2
Okresla producenta wyrobu medycznego (nazwa i adres).
Producent Uwaga: Jesli obok tego symbolu znajduje sie data, odpowiada 1SO 15223-1 (ISO nr
ona dacie produkgji. 7000-3082)
Format daty: RRRR-MM-DD.
Upowazniony przedstawiciel , . -
EC REP (upowazniony przedstawiciel Okresla europejskiego autoryzowanego przedstawiciela 1SO 15223-1

w Unii Europejskiej)

producenta (nazwa i adres).

&

Importer

Okresla importera wyrobu medycznego (nazwa i adres).

I1SO nr 7000-3725

Y

&

Dystrybutor

Okresla dystrybutora wyrobu medycznego (nazwa i adres).

I1SO nr 7000-3724

Symbole ogélne

Wyréb medyczny

Wskazuje, ze jest to wyréb medyczny.

(UE) 2017/745 Zatacznik
1, art. 23.2(lit. q)

e | [B

fkg.ch/ifu

Instrukcja obstugi

Wskazuje na koniecznos$é zapoznania sie przez uzytkownika z
instrukcjg obstugi i/lub instrukcjg przygotowania do uzycia
wyrobdéw FKG, jak réwniez z niniejszym dokumentem —
wszystkie udostepnione w witrynie internetowej FKG Dentaire.

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

>

Przestroga

Wskazuje na konieczno$é zapoznania sie przez uzytkownika z
instrukcjq obstugi w celu uzyskania waznych informacji o
charakterze ostrzegawczym, takich jak ostrzezenia i Srodki
ostroznosci, ktére nie moga byc¢ przedstawione na samym
wyrobie medycznym.

1SO 9687 (ISO nr 7000-
0434A)

Identyfikacja produktu i inne informacje specyficzne dla kazdej partii

REF

Numer katalogowy

Wskazuje numer katalogowy producenta, aby mozna byto
zidentyfikowaé wyréb medyczny.

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

LOT

Kod partii

Wskazuje kod partii producenta, aby mozna byto
zidentyfikowad partie.

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

UDI

Kod UDI (Unikalna
Identyfikacja Wyrobow
Medycznych)

Wskazuje kod UDI i nosnik kodu UDI specyficzne dla wyrobu.

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

QTY

llos¢

Wskazuje ilosé 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 (1SO nr
7000-2607)

Data produkgji

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

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

STRONA 1/3



Symbol

Oznaczenie

Opis

Numer referencyjny /
numer rejestracyjny ISO

Inne symbole odnoszace sie do identyfikacji i specyfikacji produktu

Nie uzywac ponownie

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

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

Wskaznik liczby mozliwych
pozostatych zastosowan

Wskazuje liczbe mozliwych pozostatych zastosowan
instrumentu

Nie dotyczy

Obroty zgodne z ruchem
wskazoéwek zegara

Wskazuje, ze instrument jest przeznaczony do uzytku w
kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara. Symbolowi
temu towarzyszy predkos¢ obrotowa wyrazona w obrotach na
minute [obr./min].

1SO 21531 (ISO nr 7000-
0258)

QO]&3 &

Ruch posuwisto-zwrotny
(przeciwnie do ruchu
wskazéwek zegara)

Wskazuje, ze instrument jest przeznaczony do uzytku w ruchu
naprzemiennym z efektem przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara.

Nie dotyczy

d

Symbol materiatu

Wskazuje materiat, z ktérego wykonany jest wyrdb:

Stop niklowo-tytanowy
@ Stal nierdzewna
@ Silikon

@ Tworzywo sztuczne
Aluminium

1SO 9687 (ISO nr 7000-
2793)

Wskazuje Srednice koricdwki instrumentu, wyrazong w setnych

pilnik typu H Flex.

ISO size Srednica korcowki czeéciach milimetra, Nie dotyczy
S Wskazuje zbieznos¢ koricowki instrumentu, wyrazong w .
Taper Zbieznos¢ utamkach milimetra (np. 0,02 odpowiada 2%) Nie dotyczy
Length Dtugos¢ Wskazuje dtugos¢ uzytkowa wyrobu. Nie dotyczy
Thickness Grubos¢ Wskazuje grubos¢ wyrobu. Nie dotyczy
Width Szerokos$¢ Wskazuje szerokos¢ wyrobu. Nie dotyczy
Pilnik typu K Symbole identyfikacyjne dla instrumentéw endodontycznych: SO 3630-1
pilnik typu K.
F Pilnik typu K Flex Symbole identyfikacyjne dla instrumentéw endodontycznych: Nie dotyczy
pilnik typu K Flex.
Rozwiertak typu K SymL?ole identyfikacyjne dla instrumentéw endodontycznych: SO 3630-1
rozwiertak typu K.
Rozwiertak typu K Flex Syml:.\ole identyfikacyjne dla instrumentéw endodontycznych: Nie dotyczy
rozwiertak typu K Flex.
Pilnik typu H S}lm.bole identyfikacyjne dla instrumentéw endodontycznych: SO 3630-1
pilnik typu H.
e Pilnik typu H Flex Symbole identyfikacyjne dla instrumentéw endodontycznych: Nie dotyczy
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Symbol

Oznaczenie

Opis

Numer referencyjny /
numer rejestracyjny ISO

Informacje odnoszace sie do sterylnosci i (ponownej)
sterylizacji

STERILE| R

Sterylizowane przez
napromieniowanie

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry zostat poddany sterylizacji za
pomocag napromieniowania.

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

System pojedynczej bariery
sterylnej

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

(UE) 2017/745 Zatacznik
1, art. 23.3 lit. a) (nr ISO
7000-3707)

Nie uzywac w przypadku
uszkodzenia opakowania

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

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

Niesterylne

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

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

Mozliwos¢ sterylizacji w

Identyfikacja przeznaczenia wyrobu

134°C sterylizatorze parowym Wskazuje, ze wyréb medyczny nadaje sie do sterylizacji w 1SO 9687 (ISO nr 7000-
m (autoklawie) w okreslonej sterylizatorze parowym (autoklawie) w podanej temperaturze. 2868)
temperaturze
Akcesoria Wskazuje, ze wyrdb nalezy do akcesoridw. Nie dotyczy

Opracowanie ubytku

Wskazuje, ze jest to wyrdb uzywany do opracowania ubytku
dostepowego.

1SO 21531 (ISO nr 7000-
2856)

Usuwanie starych wypetnien

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

1SO 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 protetyczne;j.

1SO 21531 (ISO nr 7000-
2859)

Leczenie kanatowe

Wskazuje, ze jest to wyrdb stosowany do leczenia kanatowego.

1SO 21531 (ISO nr 7000-
2861)

Inne symbole

Oznakowanie CE

Europejski znak zgodnosci dla wyrobéw medycznych klasy I.

Oznakowanie CE

Europejski znak zgodnosci dla wyrobéw medycznych klasy >I, z
dotaczonym numerem identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej. Jednostka notyfikowana nr 1639: SGS Belgia NV.

(UE) 2017/745 zatacznik
V oraz
93/42/WE Zatgcznik XII

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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