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GLOSAR DE SIMBOLURI UTILIZATE DE FKG

Informatii privind simbolurile utilizate pentru etichetare, ambalare si instructiuni de utilizare:

Identificarea operatorilor economici

Numar de
Simbol Denumire Descriere referinta/inregistrare
1ISO
Identifica producatorul dispozitivului medical (numele si
d .
) adresa). . . ) IS0 15223-1 (ISO nr.
Producator Nota: Daca langa acest simbol se gaseste o datd, aceasta
. L. 7000-3082)
corespunde datei de fabricatie.
Formatul datei: AAAA-LL-ZZ.
Reprezentant autorizat Identifica reprezentantul autorizat european al
EC REP (reprezentant autorizat in n P ISO 15223-1

Uniunea Europeanad)

producatorului (numele si adresa).

&

Importator

Identifica importatorul dispozitivului medical (numele si
adresa).

ISO nr. 7000-3725

W

&

Distribuitor

Identifica distribuitorul dispozitivului medical (numele si
adresa).

ISO nr. 7000-3724

Simboluri generale

>

Dispozitiv medical

Indica faptul cd acesta este un dispozitiv medical.

(UE) 2017/745 Anexa
|, articolul 23.2, litera

(a)

= | [B

fkg.ch/ifu

Instructiuni de operare

Indicad necesitatea ca utilizatorul sa consulte
instructiunile de operare si/sau instructiunile de
procesare pentru dispozitivele FKG precum si acest
document, disponibil pe site-ul web FKG Dentaire.

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

Atentie

Indicad necesitatea ca utilizatorul sa consulte
instructiunile de utilizare pentru informatii de precautie
importante, cum ar fi avertismentele si masurile de
precautie care trebuie luate, dar care nu pot fi
prezentate pe dispozitivul medical in sine.

1SO 9687 (SO nr.
7000-0434A)

Identificarea produsului si alte informatii specifice fiecarui lot

REF

Numar de catalog

Indicd numarul de catalog al producatorului, astfel incat
dispozitivul medical sa poata fi identificat.

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

LOT

Codul lotului

Indica codul lotului producatorului, astfel incat lotul sa
poata fi identificat.

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

UDI

Cod UDI (identificare
unica a dispozitivului,
Unique Device
Identification)

Indica codul UDI si suportul UDI specific dispozitivului.

(UE) 2017/745 Anexa
I, articolul 23.2, litera

(h)

QTY

Cantitate

Indica cantitatea continuta in ambalaj.

Nu se aplica

Data de expirare

Indica data dupa care dispozitivul medical nu trebuie
utilizat.
Formatul datei: AAAA-LL-ZZ.

ISO 15223-1 (ISO nr.
7000-2607)

Data fabricarii

Indica data la care este fabricat dispozitivul medical.
Formatul datei: AAAA-LL-ZZ.

ISO 15223-1 (1SO nr.
7000-2497)
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Numar de

Alte simboluri referitoare la identificarea si specificatiile produsului

Simbol Denumire Descriere referintd/inregistrare
1SO
Indicad un dispozitiv medical destinat unei singure
. alca un dispozttiv \ net et | 150 15223-1 (15O nr.
Nu reutilizati utilizdri sau de utilizat la un singur pacient in timpul unei
. . 7000-1051)
singure proceduri.
Indicator al numarului de Indica numarul de posibile utilizari rdmase ale -
Nu se aplica

posibile utilizari ramase

instrumentului

Rotatie in sensul acelor

Indica faptul cd un instrument este destinat sa fie utilizat
in sensul acelor de ceasornic. Acest simbol este insotit

ISO 21531 (ISO nr.

QO &3

de ceasornic de o viteza de rotatie exprimata n rotatii pe minut 7000-0258)
[rpm].

Miscare alternativa (in Indica faptul ca un instrument este destinat sa fie utilizat

sens invers acelor de intr-o miscare alternativd, cu rezultat in sens invers Nu se aplica

ceasornic)

acelor de ceasornic.

d

Simbol material

Indicd materialul din care este fabricat dispozitivul:

Aliaj de nichel-titan
@ Otel inoxidabil

ISO 9687 (ISO nr.

S siicon 7000-2793)
@ Plastic
Aluminiu
ISO . Diametrul varfului Indica diametrul varfului unui instrument, exprimat in Nu se aplics
size sutimi de milimetru. P
Indica conicitatea unui instrument, exprimata in
Taper Conicitate milimetri pe milimetru de lungime (de exemplu, 0,02 Nu se aplica
corespunde la 2%).
Length Lungime Indica lungimea utilizabild a dispozitivului. Nu se aplica
Thickness Grosime Indica grosimea dispozitivului. Nu se aplica
Width Latime Indica latimea dispozitivului. Nu se aplica
Ac tip K Simboluri .de idenFificare pentru instrumente SO 3630-1
endodontice: Ac tip K.
. Simboluri de identificare pentru instrumente -
Ac tip K Flex endodontice: Ac tip K Flex. Nu se aplica
Ac Reamer tip K Simboluri .de identificare p.entru instrumente SO 3630-1
endodontice: Ac Reamer tip K.
. Simboluri de identificare pentru instrumente -
A Ac Reamer tip K Flex endodontice: Ac Reamer tip K Flex. Nu se aplicd
Ac tip H Simboluri .de idenFificare pentru instrumente SO 3630-1
endodontice: Ac tip H.
G Ac tip H Flex Simboluri de identificare pentru instrumente Nu se aplica

endodontice: Ac tip H Flex.
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Numar de

Informatii referitoare la sterilitate si (re)sterilizare

Simbol Denumire Descriere referintd/inregistrare
1SO
Sterilizat cu ajutorul Indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat cu ISO 15223-1 (ISO nr.
STERILE| R radiatiilor ajutorul radiatiilor. 7000-2502)

Sistem de bariera sterila
simpla

Indica faptul ca dispozitivul este ambalat intr-un singur
sistem de bariera steril.

(UE) 2017/745 Anexa
I, articolul 23.3, litera
(a) (ISO nr. 7000-
3707)

Nu utilizati daca pachetul
este deteriorat

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat daca
pachetul a fost deteriorat sau deschis.

ISO 15223-1 (I1SO nr.
7000-2606)

Nesteril

Indica un dispozitiv medical care nu a fost supus unui
proces de sterilizare.

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

Sterilizabil intr-un

Indica faptul ca dispozitivul medical este sterilizabil intr-
134°C sterilizator cu abur . ISO 9687 (ISO nr.
1y un sterilizator cu abur (autoclav) la temperatura (
J534 (autoclav) la temperatura oy 7000-2868)
oy specificata.
specificatd
Accesoriu Indica faptul ca acesta este un accesoriu. Nu se aplica

Pregatirea cavitatii

Indica faptul cd acesta este un dispozitiv utilizat pentru

ISO 21531 (ISO nr.

2 H efectuarea pregatirii cavitatii. 7000-2856)
8
1
s indepértarea obturatiilor Indica faptul ca acesta este un dispozitiv utilizat pentru ISO 21531 (ISO nr.
= vechi retratare endodontica. 7000-2857)
N
§
P Lucrul la obturatii Indica faptul cd acesta este un dispozitiv utilizat pentru ISO 21531 (ISO nr.
s ’ lucrul la obturatii. 7000-2858)
E
L
S
K] oo . Indica faptul cd acesta este un dispozitiv utilizat pentru ISO 21531 (ISO nr.
Pregatirea coroanei - s
Al I restaurare proteticd. 7000-2859)
:W Tratamentul canalului Indica faptul cd acesta este un dispozitiv utilizat pentru ISO 21531 (ISO nr.
'aY .-: radicular tratamentele canalelor radiculare. 7000-2861)
c € Marcajul CE nl\:l:;cis::; Zlijr:clpl):saanlde conformitate pentru dispozitivele
_ ' (UE) 2017/745 Anexa
% Marcajul european de conformitate pentru dispozitivele Vi
2 . medicale din clasa > |, insotit de numarul de identificare 93/42/CE Anexa XIl
£ Marcajul CE . o ) .
‘@ al organismului notificat. Organismul notificat nr. 1639:
% 1 639 SGS Belgium NV.

Alveold goala

Indica faptul cd alveola blisterului este goala

Nu se aplica

EC

REP

EMERGO EUROPE
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6827 AT Arnhem

The Netherlands
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