PEYHUK HA CUMBOIJINTE

American Orthodontics nanonsea cumeonu B cbotBeTcTBME ¢ EN 980, kakTo ca 0603HavyeHn B cnucbka Ha EBponerickute xapMoHuaupaHun ctangapTu; 1ISO
15223-1 n ISO 7010 o603Ha4eHn B KOHCEHCYCHWUTE CTaHAapTu Ha amepukaHckaTa Komucns no xpaHute n nekapcteata (FDA). lMo-gony ca BKMoYeHN 1 Apyru
CMMBOJU, KOUTO HE MPUCHCTBAT B CNUCHLUTE C XapMOHU3UPaHWU/KOHCEHCYCHM CTaHA4apTH, HO ce cunTaT 3a Heobxoaumu. CumBonuTe morat Aa 6baaT oTKpUTH

BbpXYy OMNaKOBKW/ETUKETUN U WHCTPYKLUUN 3a YynoT

eba Tam, kbaeTo ca NPUITOXNMN.

MpoussoauTen

KoHceHcyceH cTanaapT Ha Komucusta no
XpaHuTe u nexapcTeata ISO 15223-1 Ped. #
5.1.1 EBpONENckM XapMOHU3VpaH cTaHaapt BS
EN 980 Ped. # 5.12 Mocousa npouasoauTens Ha
ME/IMLIMHCKOTO YCTPOWACTBO, ChINacHO
AvpekTuauTe Ha Esponerickusi Cbio3

[a ce usnonsea npeav

KOHCEHCyCeH CTaHAAPT Ha KOMUCSTa N0 XpaHwTe 1
nekapcTeara ISO 15223-1 Pecp. #5.1.4

EBponeiickyt xapMoHmaupan cTaaapt BS EN 980 Pech. #5.3
Mocousa ce Aarara, cnes KosiTo MeAULIMHCKOTO YCTPOICTBO
He Tpsibea Aa ce uanonasa

He e ctepunHo

KoHceHcyceH cTaHaapT Ha KomucusTa no
XpaHuTe u nexapcTeata ISO 15223-1 Ped. #
5.2.7 EBPONENCKY XapMOHU3VpaH cTaHaapt BS
EN 980 Ped. # 5.23 O603HauaBa MeaUUMHCKO
YCTPOWICTBO, KOWTO He e NpemMMHano npoLeaypa
3a crepunvisauma

e

BHumanve

(EO) Ne 1272/2008 [CLP] Pedp. # GHS07
Tokeuuko kar. 4 [lpasHewo kat. 2 unu 3 Mo-cnab
puck 3a obuioTo 3apase OGosHaqasa, e
NPOAYKTLT MOXe Aa NPeAn3BIKa No-Manko
Cep1O3HM NOCNEACTBUS 3a 3APaBETO UNN
yBpexzaHe Ha 030HOBUSI CIIOM

YnbaH WeH npeacTaBuTen

B EBponeiickata O6wHocTt
KoHceHcyceH cTanaapT Ha Komucusta no
XpaHuTe u nexapcTeata ISO 15223-1 Ped. #
5.1.2 EBPONENCKY XapMOHU3VpaH cTaHaapT BS
EN 980 Ped. # 5.13 O6o3Hayasa

s

yn
O6wwHoct

He nsnonssaire NOBTOPHO
KoHceHcyceH cTaaapT Ha KoMuonsTa no xpanute i
nexapcteara ISO 15223-1 Pech. # 5.4.2 Eponeiickn
XapMoHuaupaH cTaHaapT BS EN 980 Ped. # 5.2
OG03Ha aBa MEAMLMHCKO YCTPOWCTBO, KOETO €
npeaHasHa4eHo 3a eAHokpaTHa ynotpeGa unm 3a
ANON3BaHe BbPXY BAUH NAUVEHT 110 BPEME Ha eAHa
npoueaypa

Cbabpxa unu uma Hanuuue
Ha eCTeCTBEH NnaTekcoB
KayuyK
KoHCeHCyceH craaapT Ha Komvcusta no
XpaHuTe u nekapcTsara ISO 15223-1 Pecp. #
5.4.5 EBpONeNick! XapMoHU3upan cranaapt BS
EN 980 Pecp. # 6.2 OGo3Hauasa NpUCHCTBNETO
Ha eCTECTBEH NATEKCOB KayyK WM CyX
€CTECTBEH NaTEKCOB KayHyK KaTO KOHCTPYKTUBEH
Marepuan 8 MeAULMHCKOTO YCTPOVCTEO Wit &
Ha

BHuMaHue Xpom-Huken
21CFR801.109(c)

O603tauasa, Je MPOAYKTT ChABPXA HHKen
v xpom. TaLMeHTH C yCTaHOBEHN anepri
KbM Tean NPOAYKTH He Tpsibaa Aa Manon3sar Tosn
npoaykT

3

CE mapkupoBka
B CbOTBETCTBYE C @BPONEIICKUTE AMPEKTUBI

BHumanve

KoHceHcyceH cTaHaapT Ha KomMucsTa no xpaHute n
nekapcTeata ISO 15223-1 Pedb. # 5.4.4 EBponeiickn
XapMOHM3UpaH CTaHaapT BS EN 980 Pedp. #5. 11

o]

Aa
KOHCYnTHpa ¢ MHupykuMme 38 yroTpeta sa sz

mepKa,
KouTo, No enna WM Apyra npudmHa, He morar aa 6baar
0603HAYEHN BLDXY CAMOTO

He e HanpaBeHo oT ecTecTBeH

naTtekcoB Kay4yk
21CFRB0L.437(d) POAYKTET He € HanpaseH win
He CbAbpXKa ECTECTBEH NATEKCOB Kayuyk

“ATEX

MarHuTHO none

1SO 3864-1 Ped. # LB009S

OB03Ha4aBa, 4e KOHTAKTLT C METasH NpeameTH
MOXe Aa NpeAn3BuKa ONacHoCT 3a XOpa CbC
CbpAEYHN UMNNAHTI

1434

Homep Ha HOTUdMUMpaHus

opraH Ha EC
B CbOTBETCTBYE C €BPONEIICKUTE AUPEKTUBIA

e

[a ce na3u oT cnbHYeBa CBETNUHA
KOHCEHCYCeH CTaHAAPT Ha KOMUCSATa N0 XpaHwTe 1
nekapcTeara ISO 15223-1 Ped. # 5.3.2 Esponeiick
XapMoHmanpaH cTanaapt BS EN 980 Pedb. # 5.20
0603Ha4aBa ME/IMLMHCKO YCTPOMCTBO, KOBTO Ce Hy)X/ae ot
3awura oT M3TOYHULW Ha CBEeTNUHA

P

T 3aKOH
orp. Ta Ha TOBa yCTp BO A0
NN Mo NopbYKa Ha c-roma-ronor/opronou-r
21CFR801.109(b)

Be3 neiicMenkbpun

KoHoeHcyceH cTanaapT Ha KomucusTa no
XpaHwTe u nekapcTeara ISO 7010 Ped. # POO7
Obo3tauasa, 4e POAYKTET MOXe Aa € Bpe/eH 3a
X0pa ¢ neMcMeniKspu

KaranoxeH HOMep

KoHceHcyceH cTanaapT Ha Komwcusta no
XpaHuTe u nekapcTsara ISO 15223-1 Pecp. #
5.1.6 EBpONe/iCki XapMOHN3MPaH CTaHAAPT BS
EN 980 Pedp. # 5.1 Mocousa kaTanoxis Homep
Ha NPOU3BOAVTENS!, TaKa Ye YCTPOVCTBOTO Aa
moxe na 6bae

TemnepaTtypeH nMMUT

KOHCEHCYCeH CTaHaapT Ha KOMUCHATa 110 XpaHWTe i
nexapereara ISO 15223-1 Pedp. # 5.3.7 Eaponeiickn
XapMoHWanpar cTaaapt BS EN 980 Pedp. # 5.17.3
OB03Ha|aBa TEMNepaTyPHIA AUANaIH, HA KOATO
MEAULIMHCKOTO YCTPOICTBO MOXe Aa 6bae GesonacHo
wanaraxo

OnacHocT unv BHumanue

(EO) Ne 1272/2008 [CLP] Pedh. # GHS05
KopoayteHo kat. 1 O6oaHauasa, 4e NpoAyKTsT
MOXe f1a NPeaun3BIKa KOPO3MBHO YBPEXAAHE Ha
METafu, KaKkTO 1 Ha KOXaTa M omTe

€ @ B

OnacHocT 3a 3apaBeTo

GHS08 WHMIS 2015 O603Havasa, 4e NpoayKTsT
MOXe A3 NIPEAM3BHKA WM CE MOR03NPa, e
NPeAV3BIKBa CEPUO3HN NOCNEACTBIA Ha
3npaseTo

Koa Ha naptuparta

KoHCeHcyceH cTaHaapt Ha Komucusita no
XpaHuTe u nexapcTeata ISO 15223-1 Ped. #
5.1.4 EBpONeiCkv XapMOHN3MpaH CTaHaapT BS
EN 980 Ped. # 5.4 O6osnauaBa koaa Ha
napTURaTa Ha NPOMIBOAMTENS, 33 AA MOKE
napTuaara unu cepusTa 4a morar Aa Guaar
waeHT

OrpaHuyeHuns Ha BNaXxHoOCTTa
KoHceHcyCeH CTanaapT Ha KoMUoHsTa no xpanute u
nexapcTeara ISO 15223-1 Pec. # 5.3.8 O6osHauasa
[AvVanasoHa Ha BNaxHOCT, B KOWTO MOxe Aa Gbae usnaraHo
YoTpOiicTBOTO

OnacHocT

ﬁ (EO) Ne 1272/2008 [CLP] Pedh. # GHS06

. OGo3tauasa, 4e NPOAYKTLT MOXe Aa Npean3Buka
CMBPT WM TOKCUMHOCT MM KPATKO U3narane Ha
Marki KonuecTea

L]

He e ctepunuanpato
OB03HauaBa, Ue NPOAYKTHT He € CTepUNMaUpaH
oT npousBoauTens

CepueH Homep

KoHCeHcyceH cTaHaapt Ha Komucusita no
XpaHuTe U nekapcTeara ISO 15223-1 Ped. #
5.1.7 EBPONENckM XapMOHU3VpaH cTaHaapT BS
EN 980 Ped. # 5.5 O6osHauasa cepuithus
HOMEP Ha POMIBORUTENS, TaKa 4E KOHKPETHOTO
ME/IMLMHCKO YCTPOICTBO Aa MoXe Aa Gbae
WaeHT

KoHcynTupaite ce ¢ MHCTpyKUUUTE 3a

ynoTtpe6a

KoHceHcycen cTaHaapt Ha KomvcusiTa no xpaute n
nekapcreara ISO 15223-1 Pedp. # 5.4.3 Esponeiickin
XapMOHUanpaH cTaHaapT BS EN 980 Ped. # 5.18
OBoanavasa, e NOTPEGUTeNsT TPAGEA Aa C6 KOHCYNTUPA &
MHCTPyKUMMTE 3a ynoTpe6a Bk www.americanortho.com

OnacHocT unu BHumanue
(EO) Ne 1272/2008 [CLP] Pedh. # GHS02
Bananumo

OBo3tavaBa ONacHoCT o NoXap

QTyY

Konuuyecteo
O

1pORYKT
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