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GLOSAR SYMBOLOV POUZIVANYCH SPOLOCNOSTOU FKG

Informacie tykajlce sa symbolov pouzivanych na oznaceni, baleni a navodoch na pouzivanie:

Symbol

Nazov symbolu

Popis

Referencné dislo

znacky/registraéné &islo
podla ISO

Identifikacia ekonomickych operatorov

E

Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomocky (meno a adresa).
Poznamka: Ak je vedla symbolu uvedeny datum, oznacduje

1SO 15223-1 (ISO ¢.

Eurdpske spolocenstvo)

(meno a adresa).

Vyrobea détum vjroby. 7000-3082)
Format datumu: RRRR-MM-DD.
Autorizovany zdstupca Oznacuje autorizovaného zastupcu pre Eurdpske spoloc¢enstvo
Ec REP (autorizovany zéastupca pre ) pcup P P 1SO 15223-1

Dovozca

Oznacduje dovozcu zdravotnickej pomécky (meno a adresa).

ISO €. 7000-3725

Distributor

Oznaduje distributora zdravotnickej pomocky (meno a adresa).

ISO €. 7000-3724

Zdravotnicka pomocka

Oznacuje, Ze toto je zdravotnicka pomocka.

(EU) 2017/745. Priloha |,
¢lanok 23.2(q)

= | (5] &% &

=
]
-g Oznacduje, Ze je nutné, aby sa uzivatel obozndmil s ndvodom na
E ) ) pouZzitie a)/alebo s poAkynmi k priprav.e nz’a pouZitie IS0 15223-1 (1O &.
e Prevadzkové pokyny zdravotnickych pomdécok FKG, ako aj s tymto dokumentom. 7000-1641)
E . V3etky dokumenty su dostupné na internetovej stranke
9 fkg.ch/ifu spolo¢nosti FKG Dentaire.
wn
> Oznaduje, Ze je potrebné, aby si pouZivatel pozrel ndvod na
Ubozornenie pouzitie, kde ndjde ddleZité bezpecnostné informacie, ako su 1SO 9687 (I1SO ¢. 7000-
P varovania a bezpecnostné opatrenia, ktoré sa z r6znych 0434A)
doévodov nedaju uviest na samotnej zdravotnickej pomdocke.

RE F Katalégové &islo Oznacduje katalégové ¢islo vyrobcu, ktoré umoziuje 1SO 15223-1 (I1SO ¢.
>g g identifikaciu zdravotnickej pomdcky. 7000-2493)
)g
‘T
% P Oznacduje kdd Sarze vyrobcu, ktory umoznuje identifikaciu 1SO 15223-1 (I1SO ¢.
s LOT Kod sarze prisludnej $arze. 7000-2492)
a
o
S
g Kéd UDI (jedinegna .
= . ° e ,(J(.e inecna S Oznacuje kéd UDI a nosi¢ UDI Specificky pre danu zdravotnicku (EU) 2017/745. Priloha |,
s UDI identifikacia zdravotnickej ombeku &lanok 23.2(h)
S pomocky) P ’ ’
£
o
< - Y . N . ,
5 QTY Mnodstvo g:g?l?ue mnozstvo zdravotnickych pomdécok obsiahnutych v Neuvadza sa
o
©
= Oznacuje datum, po ktorom sa zdravotnicka pomocka nema IS0 15223-1 (1SO &
‘;—. Pouzitelné do pouzivat. 7000-2607) ’
o Format datumu: RRRR-MM-DD.
g
o Oznacuje datum vyroby zdravotnickej pomdcky. 1SO 15223-1 (ISO ¢&.

Datum vyroby

Format datumu: RRRR-MM-DD.

7000-2497)
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Symbol

Nazov symbolu

Popis

Referencné cislo
znacky/registraéné &islo
podla ISO

Nepouzivajte opakovane

Oznacduje zdravotnicku pomdcku uréent na jedno poufZitie alebo

na poutzitie u jedného pacienta v priebehu jedného zakroku.

1SO 15223-1 (ISO ¢.
7000-1051)

Indikator po¢tu mozného
dalSieho pouZzitia

Udava pocet mozného dalSieho pouZitia nastroja

Neuplatriuje sa

Otocenie doprava

Oznaduje, Ze nastroj je urceny na pouZivanie v smere pohybu
hodinovych ruciciek. Tento symbol doplria udaj o rychlosti
otadania v otackach za mindtu [ot./min.].

1SO 21531 (ISO &. 7000-
0258)

QO3

Vratny pohyb (dolava)

Oznaduje, Ze je ndstroj urceny na pouZivanie vratnym pohybom
s vyslednym pohybom proti smeru pohybu hodinovych ruciciek.

Neuvadza sa

bku

yro

J

Symbol materialu

Oznacuje materidl, z ktorého je zdravotnicka pomdcka
vyrobena:

Zliatina niklu a titanu
@ Nehrdzavejuca ocel
@ Silikon

@ Plast

Hlinik

1SO 9687 (ISO &. 7000-
2793)

fikacie v

ISO size

Priemer hrotu

Oznacuje priemer hrotu nastroja vyjadreny v stotinach
milimetra.

Neuvadza sa

Oznacuje zUZenie nastroja, vyjadrené v milimetroch na

tice sa oznacovania a Speci

DalSie symboly tykaj

Taper Zdzenie milimeter dizky (napr. 0,02 zodpoveda 2 %) Neuvidza sa

Length Dizka Oznacuje pouzitelnu dizku zdravotnickej pomocky. Neuvadza sa

Thickness Hrubka Oznacuje hrubku zdravotnickej pomocky. Neuvadza sa

Width Sirka Oznaduje Sirku zdravotnickej pomdocky. Neuvadza sa
Pilnik typu K Identifikacné symboly endodontickych nastrojov: Pilnik typu K. 1SO 3630-1

Pilnik typu K Flex

Identifikacné symboly endodontickych nastrojov: Pilnik typu K
Flex.

Neuvadza sa

Vystruznik typu K

Identifikacné symboly endodontickych nastrojov: Vystruznik
typu K.

1SO 3630-1

Vystruznik typu K Flex

Identifikacné symboly endodontickych nastrojov: Vystruznik
typu K Flex.

Neuvadza sa

Pilnik typu H

Identifikacné symboly endodontickych nastrojov: Pilnik typu H.

1SO 3630-1

QO Hrian

Pilnik typu H Flex

Identifikacné symboly endodontickych nastrojov: Pilnik typu H
Flex.

Neuvadza sa
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Symbol

Nazov symbolu

Popis

Referencné cislo
znacky/registraéné &islo
podla ISO

Informacie tykajtice sa sterility a (opatovnej) sterilizacie

STERILE| R

Sterilizované pouzitim
Ziarenia

Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora bola sterilizovana
pouZitim Ziarenia.

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

Systém s jednoduchou
sterilnou bariérou

Oznaduje, Ze je zdravotnicka pomocka zabalena do systému s
jednoduchou sterilnou bariérou.

(EU) 2017/745, Priloha |,
Clanok 23.3(a) (ISO &.
7000-3707)

NepouZivajte, ak je obal
poskodeny

Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora sa nesmie pouzit v
pripade, ak je obal poskodeny alebo otvoreny.

1SO 15223-1 (ISO ¢.
7000-2606)

Nesterilné

Oznacduje zdravotnicku pomdcku, ktora nepresla procesom
sterilizacie.

1SO 15223-1 (ISO ¢.
7000-2609)

Mozno sterilizovat v parnom
sterilizatore (autoklave) pri
uvedenej teplote

Oznaduje, Ze zdravotnicku pomdcku mozno sterilizovat v
parnom sterilizatore (autoklave) pri uvedenej teplote.

ISO 9687 (ISO &. 7000-
2868)

Identifikacia zamysl'aného pouzitia

Prislusenstvo

Oznaduje, Ze sa jednd o prislusenstvo.

Neuvadza sa

Priprava dutiny

Oznaduje, Ze sa tato zdravotnicka pomocka pouZiva na pripravu
pristupu do dutiny.

1SO 21531 (ISO ¢. 7000-
2856)

Odstranenie starych vypini

Oznacduje, Ze sa tato zdravotnicka pomocka pouZiva na
endodontické o3etrenie.

1SO 21531 (ISO &. 7000-
2857)

Spracovanie vyplni

Oznacduje, Ze sa tato zdravotnicka pomocka pouZiva na
spracovanie vyplni.

1SO 21531 (ISO €. 7000-
2858)

Priprava korunky

Oznaduje, Ze sa tato zdravotnicka pomocka pouZiva na
protetickd nahradu.

1SO 21531 (ISO &. 7000-
2859)

Osetrenie korenovych
kanalikov

Oznacduje, Ze sa tato zdravotnicka pomocka pouZiva na
osSetrenie koreriovych kanalikov.

1SO 21531 (ISO &. 7000-
2861)

Ostatné symboly

Oznacenie CE

Oznacenie zhody s eurépskymi predpismi pre zdravotnicke
pomécky triedy I.

1639

Oznacenie CE

Oznacenie zhody s eurépskymi predpismi pre zdravotnicke
pomacky triedy > |, doplnené identifikacnym cislom
notifikovaného orgénu. Notifikovany organ ¢. 1639: SGS
Belgium NV.

(EU) 2017/745, Priloha V
a
93/42/ES, Priloha XII

Prazdne puzdro

Oznaduje, Ze je blistrové puzdro prazdne

Neuvadza sa

EC REP

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,
6827 AT Arnhem

The Netherlands

FKG Dentaire Sarl

Le Crét-du-Locle 4
2322 Le Crét-du-Locle
Switzerland
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