PREHLED SYMBOLU

Spole¢nost American Orthodontics pouziva symboly, jez odpovidaji normé& EN 980 uvedené v seznamu Evropskych harmonizovanych norem, a dale normam

ISO 15223-1 a ISO 7010, které jsou uvedeny v souhlasnych normach Utadu pro potraviny a légiva (FDA) Spojenych stat(i. NiZze naleznete také ostatni potfebné
symboly, které se ovSem v seznamu harmonizovanych/souhlasnych norem nenachazeji. Symboly naleznete na baleni/Stitcich a v pFisluSnych pfipadech v

navodu k pouziti.

Vyrobce

Souhlasna norma FDA ISO 15223-1 REF # 5.1.1
EU harmonizovana norma BS EN 980 REF #
5.12 Uvadi vyrobce lékafského zafizeni, jak je
vymezeno ve smérnicich EU

Datum spotreby
Souhlasna norma FDA ISO 15223-1 REF # 5.1.4
EU harmonizovana norma BS EN 980 REF # 5.3

Uvédi datum, po némz Iékafskeé zafizeni nelze pouzivat

Nesterilni

Souhlasna norma FDA ISO 15223-1 REF # 5.2.7
EU harmonizovana norma BS EN 980 REF #
5.23

Uvadi lékafské zafizeni, které nebylo
sterilizovano

Varovani

(ES) No 1272/2008 [CLP] REF # GHS07
Toxicita kat. 4

Drazdiva latka kat. 2 nebo 3

Méné vazna zdravotni rizika

Uvadi, Ze produkt mize mit méné vazny dopad
na zdravi &i ozénovou vrstvu

Opravnény zastupce v

Evropské polecenstvi
Souhlasna norma FDA 1SO 15223-1 REF # 5.1.2
EU harmonizovana norma BS EN 980 REF #
5.13

Uvadi opravnéného zastupce v Evropském
spoledenstvi

®

Zakaz opétovného pouziti

Souhlasna norma FDA I1SO 15223-1 REF # 5.4.2

EU harmonizovana norma BS EN 980 REF # 5.2

Uvadi lékarskeé zafizeni ur¢ené na jedno pouziti ¢i pouziti na
jednom pacientovi v ramci jednoho o$etfeni

Obsah ¢i pfitomnost

pfirodniho gumového latexu
Souhlasna norma FDA 1SO 15223-1 REF # 5.4.5
EU harmonizovana norma BS EN 980 REF # 6.2
Uvadi pfitomnost pfirodniho gumového latexu
nebo
suchého piirodniho gumového latexu jako

¢éniho materialu zeného v lékaft

zafizeni nebo baleni Iékafského zafizeni

Cr
Hi

Varovani pred niklem a
chromem

21CFR801.109(c)

Uvadi, Ze produkt obsahuije nikl a/nebo chrom.
Pacienti se zjisténou alergii na tyto kovy by
produkt neméli pouzivat

3

CE znaceni
Vyhovuje evropskym smérnicim

Upozornéni

Souhlasna norma FDA 1SO 15223-1 REF # 5.4.4

EU harmonizovana norma BS EN 980 REF # 5.11

Pacient je povinen precist si navod k pouZiti a seznamit se s
dulezitymi & i , napr. s animi a
preventivnimi opatfenimi, které nelze z ruznych davodi uvést
pfimo na lékafském zafizeni

PFi vyrobé nebyl pouzit
prirodni gumovy latex
21CFR801.437(d)

Produkt neni vyroben z pfirodniho gumového
latexu ani jej neobsahuje

Magnetické pole

I1SO 3864-1 REF # LB0095

Uvadi informaci, Ze vzajemné plsobeni s
kovovymi predméty miize zpUsobit riziko skiipnuti

1434

Cislo EU oznameného

subjektu
Vyhovuje evropskym smérnicim

-
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Uchovavejte mimo dosah slunce
Souhlasna norma FDA ISO 15223-1 REF # 5.3.2

EU harmonizovana norma BS EN 980 REF # 5.20

Uvadi lékarske zafizeni, které je nutno chranit pred zdroji
svétla

prodej

i zakony

L i: F
objednavky tohoto produktu jinymi

osobami, nez zubnimi lékafi/ortodontisty*

21CFR801.109(b)

Nepouzivat s kardiostimulatory
Souhlasna norma FDA ISO 7010 REF # P007
Uvadi, Ze produkt muze byt Skodlivy pro uzivatele
kardiostimulatora

Katalogové Cislo

Souhlasna norma FDA ISO 15223-1 REF # 5.1.6
EU harmonizovana norma BS EN 980 REF # 5.1
Uvadi katalogové ¢islo vyrobce za ucelem
identifikace lékafského zafizeni

Teplotni limit

Souhlasna norma FDA ISO 15223-1 REF # 5.3.7

EU harmonizovana norma BS EN 980 REF # 5.17.3

Uvadi teplotni limity, kterym Ize lékaiské zafizeni bezpedné
vystavit

Nebezpeci ¢i varovani

(ES) No 1272/2008 [CLP] REF # GHS05

Kat. leptadia 1

Uvadi, Ze produkt miZe zplisobit poleptani kovi,
ale také kize a oéi
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Zdravotni riziko

GHS08 WHMIS 2015

Uvadi, Ze produkt muze zplisobit nebo u néj Ize
predpokladat zpusobeni vaznych zdravotnich
problému

Kod Sarze

Souhlasna norma FDA 1SO 15223-1 REF # 5.1.4
EU harmonizovana norma BS EN 980 REF # 5.4
Uvadi kéd arZe vyrobce pro identifikaci SarZe ¢i
davky

Omezeni vihkosti

Souhlasna norma FDA 1SO 15223-1 REF # 5.3.8

Uvadi rozsah vihkosti, jemuz je moZné Iékafské zafizeni
bezpe&né vystavit

Nebezpeci
(ES) No 1272/2008 [CLP] REF # GHS06

Uvadi, ze kratké vystaveni malému mnozstvi
produktu miize zpusobit smrt & toxicitu
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Nesterilizovano
Uvadi, Ze produkt nebyl vyrobcem sterilizovan

Vyrobni ¢islo

Souhlasna norma FDA 1SO 15223-1 REF # 5.1.7
EU harmonizovana norma BS EN 980 REF # 5.5
Uvadi vyrobni &islo vyrobce pro identifikaci
konkrétniho lékafského zafizeni

=)

Obrat'te se na navod k pouziti
Souhlasna norma FDA 1SO 15223-1 REF # 5.4.3

EU harmonizovana norma BS EN 980 REF # 5.18
Uvadi nutnost konzultace navodu k pouziti uzivatelem
Vice informaci na webu www.americanortho.com

Nebezpedi ¢i varovani
(ES) No 1272/2008 [CLP] REF # GHS02
Hoflavina

Uvadi riziko pozaru

QTy

Mnozstvi
Uvadi mnozstvi produktu
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