SYMBOLISANASTO

American Orthodontics kayttdad symboleja, jotka ovat yhdenmukaisia standardin EN 980 kanssa siten kuin ne on luetteloitu Euroopan harmonisoitujen
15223-1 ja ISO 7010 kanssa siten kuin ne on listattu US FDA’s Consensus Standards -asiakirjassa. Muut

standardien luettelossa, seka standardien 1ISO
tarpeelliset symbolit, joita ei ole luetteloitu

pakkauksiin/etiketteihin seka kayttdohjeisiin.

harmonisoiduissa/konsensusluetteloissa, on esitetty jaljempéana.

Symbolit on merkitty soveltuvin osin

Valmistaja

FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF #
5.1.1 EU Harmonized Standard BS EN 980 REF
#5.12 limoittaa laakintalaitteen valmistajan EU-
direktiivien mukaisesti

Kaytettava ennen
FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF # 5.1.4
EU Harmonized Standard BS EN 980 REF # 5.3

limoittaa
enad kayttaa

jonka jlkeen eisaa

: Steriloimaton
FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF #
527
EU Harmonized Standard BS EN 980 REF # 5.23

Varoitus

(EY) No 1272/2008 [CLP] REF # GHS07

Myrkyllisyys, luokka 4

Arsyttéva, luokka 2 tai 3

Lievemmit systeemiset terveysvaarat

limoittaa, etta tuote voi aiheuttaa lievia
tai i

Valtuutettu edustaja Euroopan

yhteisdssa

FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF #
5.1.2 EU Harmonized Standard BS EN 980 REF
#5.13 limoittaa valtuutetun edustajan Euroopan
yhteisossa

Ala kayta uudestaan

FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF # 5.4.2

EU Harmonized Standard BS EN 980 REF # 5.2

limoittaa, etta laakintalaite on kertakayttinen tai etta se on
tarkoitettu kaytettavaksi yhdelle potilalle yhden toimenpiteen
aikana

Sisaltéé luonnonkumilateksia
tai luonnonkumilateksia on
lasna

FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF #
5.4.5 EU Harmonized Standard BS EN 980 REF #
6.2 limoittaa, etta tuotteessa on
luonnonkumilateksia tai kuivaa

limoittaa, etta laakintalaitetta ei ole steriloitu

rakenteissa tai sen pakkauksessa

Cr
Hi

Nikkeli-kromia koskeva

varoitus

21CFR801.109(c)

imoittaa, etté tuote sisaltia nikkelia ja/tai kromia.
Potilaat, joilla on todettu allergia naille metalleille,
eivat saa kayttaa tata tuotetta

]

CE-merkki
On i

kanssa

Huomautus

FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF # 5.4.4

EU Harmonized Standard BS EN 980 REF # 5.11

limoittaa, etta kayttajan pitad lukea kayttoohjeet, joissa on
térkeita huomautuksia kuten varoituksia ja varotoimia, joita ei
eri syista voi kiinnittaa itse laakintalaitteeseen

Valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia
21CFR801.437(d)

Tuotteen valmistuksessa ei ole kéytetty eika se
sisalla luonnonkumilateksia.

earex

Magneettikentta

I1SO 3864-1 REF # LB0O095

limoittaa, etta yhteisvaikutus metalliesineiden
kanssa voi aiheuttaa puristusmisvaaran

‘I 434 EU:n ilmoitettu laitos _-;\;f_‘,__ Suojeltava auringonvalolta lImoitus “Huomautus: Yhdysvaltain lain Ei tahdistimia
On FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF # 5.3.2 ata i A i FDA Consensus Standard ISO 7010 REF # P007
kanssa él\ EU Harmonized Standard BS EN 980 REF # 5.20 mukaan tata laitettaa saa myyd avain limoittaa, etta tuote voi olla haitallinen henkildille,

limoittaa, etta laakintalaite pitaa suojata valonlahteilta

hammaslaakari/oikomisopin
erikoishammasléékari tai naiden
maarayksella”

21CFR801.109(b)

joilla on tahdistin

Luettelonumero

FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF #
5.16

EU Harmonized Standard BS EN 980 REF # 5.1

Lampétilarajoitus
FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF # 5.3.7
EU Harmonized Standard BS EN 980 REF # 5.17.3

limoittaa in, jolle voidaan

Vaara tai varoitus

(EC) No 1272/2008 [CLP] REF # GHS05
Sybvyttava, luokka 1

limoittaa, etté tuote voi sydvyttaa metalleja, ihoa ja

&

& @ P

Terveysvaara

GHS08 WHMIS 2015

limoittaa, etta tuote voi aiheuttaa vakavia
terveysvaikutuksia, tai voidaan epéilla

altistaa turvallisesti

limoittaa valmistajan tuoteluettelossa olevan altistaa turvallisesti silmia aiheuttavan niita.

numeron, jolla lakintalaite voidaan yksiloida

Erékoodi Kosteusrajoitukset Vaara - - Steriloimaton

FDA Consensus Standard 1SO 15223-1 REF # @ FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF # 5.3.8 ﬁ (EY) No 1272/2008 [CLP] REF # GHS06 DEE‘ limoittaa, etté valmistaja ei ole steriloinut tuotetta.
5.1.4 EU Harmonized Standard BS EN 980 REF limoittaa ihteluvalin, jolle laaki voidaan = limoittaa, etté tuote voi aiheuttaa kuoleman tai ; —

#5.4 limoittaa valmistajan erakoodin, jotta era
voidaan yksiloida

myrkkyvaikutuksia pienin pitoisuuksina ja lyhyen
altistuajan kuluessa

Sarjanumero

FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF #
5.1.7 EU Harmonized Standard BS EN 980 REF
#5.5 limoittaa valmistajan sarjanumeron, jotta
tietty laakintlaite voidaan yksildida

Lue kayttdohjeet

FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF # 5.4.3
EU Harmonized Standard BS EN 980 REF # 5.18
limoittaa, ettd kayttajan pitaa lukea kayttoohjeet

Ks. www.americanortho.com

Vaara tai varoitus

(EY) No 1272/2008 [CLP] REF # GHS02
Syttyva

limoittaa tulipalon vaarasta

QTyY

Maara
limoittaa tuotteiden maéran
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