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GLOSSARIO DOS SiMBOLOS USADOS PELA FKG

Informagoes relativas aos simbolos usados para rotulagem, embalagem e instrucoes de utilizagdo:

Referéncia/Numero de

Identificagdo dos agentes econémicos

Simbolo Designacdo Descri¢ao registo ISO
Identifica o fabricante do dispositivo médico (nome e
endereco).
Fabricante Nota: se houver alguma data junto a este simbolo, ela IS0 15223-1 (1SO

E

corresponde a data de fabrico.
Formato da data: AAAA-MM-DD.

n.2 7000-3082)

EC|REP

Representante autorizado

(na Unido Europeia)

Identifica o representante europeu autorizado do fabricante
(nome e enderego).

1SO 15223-1

Importador

Identifica o importador do dispositivo médico (nome e
endereco).

I1SO n.2 7000-3725

Distribuidor

Identifica o distribuidor do dispositivo médico (nome e
endereco).

I1SO n.2 7000-3724

Simbolos gerais

Dispositivo médico

Indica que este é um dispositivo médico.

(UE) 2017/745 anexo |,
artigo 23.2(q)

= | [E] &R 8D

fkg.ch/ifu

Instrugdes de operagdo

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de
operacdo e/ou de processamento dos dispositivos FKG, bem
como este documento, disponibilizado no site da FKG Dentaire.

1SO 15223-1 (ISO
n.2 7000-1641)

Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrugdes de
utilizagdo para informag&es de precaugdo importantes, como

1SO 9687 (ISO n.2 7000-

Identificagdo do produto e outras informagoes especificas de cada lote

possa ser identificado.

Cuidad
uidado avisos e precaugdes a tomar que ndo podem constar do proprio | 0434A)
dispositivo médico.
P Indica a referéncia do fabricante para que o dispositivo médico 1SO 15223-1 (I1SO
R E F Referéncia

n.2 7000-2493)

LOT

Numero do lote

Indica o cddigo do lote do fabricante para que o lote possa ser
identificado.

1SO 15223-1 (I1SO
n.2 7000-2492)

UDI

Codigo IUD (identificagdo

Unica do dispositivo)

Indica o cddigo IUD e o suporte do IUD especifico do
dispositivo.

(UE) 2017/745 anexo |,
artigo 23.2(h)

QTYy

Quantidade

Indica a quantidade contida na embalagem.

N3o aplicavel

Prazo de validade

Indica a data depois da qual o dispositivo médico ndo deve ser
usado.
Formato da data: AAAA-MM-DD.

1SO 15223-1 (ISO
n.2 7000-2607)

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado.
Formato da data: AAAA-MM-DD.

1SO 15223-1 (ISO
n.2 7000-2497)
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Simbolo

Designacdo

Descri¢ao

Referéncia/Numero de
registo ISO

Outros simbolos relacionados com a identificacdo e as especificacdes do produto

N3o reutilizar

Indica um dispositivo médico descartavel ou para usar num
unico paciente durante um Unico procedimento.

1SO 15223-1 (I1SO
n.2 7000-1051)

Indicador do nimero de
utilizagBes ainda possiveis

Indica o nimero de utilizages do instrumento ainda possiveis

Nao aplicavel

Rotagdo no sentido dos
ponteiros do relégio

Indica que um instrumento se destina a ser usado no sentido
dos ponteiros do reldgio. Este simbolo é acompanhado por um
valor de velocidade rotacional expressa em rotagdes por
minuto [rpm].

1SO 21531 (ISO n.2 7000-
0258)

QO]&3 &

Movimento alternativo
(rotagdo no sentido contrario
ao dos ponteiros do reldgio)

Indica que um instrumento se destina a ser usado num
movimento alternativo (vaivém) com um resultado no sentido
contrdrio ao dos ponteiros do relégio.

N3o aplicavel

d

Simbolo do material

Indica o material de que é feito o dispositivo:

Liga de niquel-titanio
@ Aco inoxidavel
@ Silicone

@ Plastico

Aluminio

1SO 9687 (ISO n.2 7000-
2793)

Indica o diametro da ponta de um instrumento expresso em

lima tipo H Flex.

ISO size Diametro da ponta centésimos de milimetro. Nao aplicével
. Indica a conicidade de um instrumento expressa em milimetros ~ .
Taper Conicidade por milimetro de comprimento (p. ex., 0,02 corresponde a 2 %) Néo aplicavel
Length Comprimento Indica o comprimento utilizavel do dispositivo. Nao aplicavel
Thickness Espessura Indica a espessura do dispositivo. Nao aplicavel
Width Largura Indica a largura do dispositivo. Nao aplicavel
Lima tipo K S.lmbo.los de identificagdo para instrumentos endodonticos: SO 3630-1
lima tipo K.
. . Simbolos de identificagdo para instrumentos endodonticos: - L
F Lima tipo K Flex . i N3do aplicavel
lima tipo K Flex.
Escareador tipo K Simbolos de.ldentlflcagao para instrumentos endododnticos: SO 3630-1
escareador tipo K.
Simbolos de identificagdo para instrumentos endoddnticos:
Escareador tipo K Flex . a0 P Nao aplicavel
escareador tipo K Flex.
Lima tipo H S.lmbo.los de identificagdo para instrumentos endodonticos: SO 3630-1
lima tipo H.
e Lima tipo H Flex Simbolos de identificagdo para instrumentos endoddnticos: Niio aplicavel
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Simbolo

Designacdo

Descri¢ao

Referéncia/Numero de
registo ISO

Informagdes relativas a esterilidade e a (re)esterilizacdo

STERILE| R

Esterilizado por irradiagdo

Indica um dispositivo médico esterilizado por irradiagdo.

1SO 15223-1 (ISO
n.2 7000-2502)

Sistema de barreira estéril
simples

Indica que o dispositivo esta embalado num sistema de barreira
estéril simples.

(UE) 2017/745 anexo |,
artigo 23.3, alinea a)
(IS0 n.2 7000-3707)

N3o usar se a embalagem
estiver danificada

Indica um dispositivo médico que ndo deve ser usado se a
embalagem tiver sido danificada ou aberta antes da utilizag3o.

1SO 15223-1 (ISO
n.2 7000-2606)

Nao-estéril

Indica um dispositivo médico que ndo foi sujeito a um processo
de esterilizagdo.

1SO 15223-1 (ISO
n.2 7000-2609)

Esterilizavel num
esterilizador a vapor
(autoclave) a temperatura
especificada

Indica que o dispositivo médico é esterilizadvel num esterilizador
a vapor (autoclave) a temperatura especificada.

1SO 9687 (ISO n.2 7000-
2868)

Identificagdo da utilizagdo prevista

Acessorio

Indica que este é um acessorio.

Nao aplicavel

Preparagdo da cavidade

Indica que este é um dispositivo destinado a preparagdo da
cavidade de acesso.

1SO 21531 (ISO n.2 7000-
2856)

Remogdo de obturagdes
antigas

Indica que este é um dispositivo destinado ao retratamento
endodéntico.

1SO 21531 (ISO n.2 7000-
2857)

Trabalho em obturagdes

Indica que este é um dispositivo destinado ao trabalho em
obturagdes.

1SO 21531 (ISO n.2 7000-
2858)

Preparagdo de coroa

Indica que este é um dispositivo destinado a restauragao
protética.

1SO 21531 (ISO n.2 7000-
2859)

Tratamento do canal
radicular

Indica que este é um dispositivo destinado a tratamentos do
canal radicular.

1SO 21531 (ISO n.2 7000-
2861)

Marcagdo europeia de conformidade para dispositivos médicos

The Netherlands

c € Marcagdo CE da categoria I.

" (UE) 2017/745, anexo V

o

E Marcagdo europeia de conformidade para dispositivos médicos 893/42/CE anexo X

g Marcacio CE da categoria > |, acompanhado pelo nimero de identificagdo do !

g organismo notificado. Organismo notificado n.2 1639: SGS

£ 1639 Bélgica NV.

o
Bolsa vazia Indica que o alvéolo do blister estd vazio Nao aplicével
EMERGO EUROPE FKG Dentaire Sarl

EC | REP |loenoomeica 232 Lo CrétdtrLocle

6827 AT Arnhem

Switzerland
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