SIMBOLIY PAAISKINIMAS

Bendrove ,American Orthodontics® naudoja simbolius, atitinkancius standartg EN 980, jraSytg j Europos darniyjy standarty sarasa, ir standartus 1ISO 15223-1 ir
ISO 7010, jrasytus j JAV Maisto ir vaisty administracijos bendro sutarimo standarty sarasg. Toliau pateikti ir kiti batinais laikomi simboliai, kurie nejtraukti |
darniyjy ar bendro sutarimo standarty sgrasus. Simboliai nurodomi ant pakuotés (etiketés) ir naudojimo instrukcijose, kai taikytina.

Gamintojas

Maisto ir vaisty administracijos bendro sutarimo
standartas ISO 15223-1, nuorodos Nr. 5.1.1

ES darnusis standartas BS EN 980, nuorodos Nr.
5.12. Nurodomas medicinos prietaiso gamintojas,
kaip apibrézta ES direktyvose.

Data , Sunaudoti iki*

Maisto ir vaisty administracijos bendro sutarimo standartas
1SO 15223-1, nuorodos Nr. 5.1.4

ES darnusis standartas BS EN 980, nuorodos Nr. 5.3.
Nurodoma data, po kurios medicinos prietaiso naudoti
negalima.

Nesterilu

Maisto ir vaisty administracijos bendro sutarimo
standartas 1SO 15223-1, nuorodos Nr. 5.2.7

ES darnusis standartas BS EN 980, nuorodos Nr.
5.23. Nurodoma, kad nebuvo atliekamas
medicinos prietaiso sterilizavimo procesas.

Ispéjimas

(EB) Nr. 1272/2008 [CLP] Nuorodos Nr. GHSO07

4 toksiskumo kat. 2 arba 3 dirginimo kat.

Mazesnis kenksmingas sisteminis poveikis

sveikatai Nurodoma, kad gaminys gali daryti

mazesnj poveikj sveikatai ar Zala ozono
luoksniui.

lgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje

Maisto ir vaisty administracijos bendro sutarimo
standartas 1ISO 15223-1, nuorodos Nr. 5.1.2

ES darnusis standartas BS EN 980, nuorodos Nr.
5.13. Nurodomas jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje.

Nenaudoti pakartotinai

Maisto ir vaisty administracijos bendro sutarimo standartas
1SO 15223-1, nuorodos Nr. 5.4.2

ES darnusis standartas BS EN 980, nuorodos Nr. 5.2.
Nurodoma, kad medicinos prietaisas yra skirtas naudoti tik
vieng karta arba tik vienam pacientui atliekant vieng
procedra.

Sudétyje yra natiaraliojo
kauciuko latekso

Maisto ir vaisty administracijos bendro sutarimo
standartas ISO 15223-1, nuorodos Nr. 5.4.5

ES darnusis standartas BS EN 980, nuorodos Nr.
6.2. Nurodoma, kad sudétyje yra nataraliojo
kauciuko latekso arba sauso nataraliojo kauciuko
latekso. Latekso gali biiti medziagose, i$ kuriy
pagamintas medicinos prietaisas, arba medicinos
prietaiso pakuotéje.
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Ispéjimas dél nikelio ir chromo
21CFR801.109(c)

Nurodoma, kad gaminyje yra nikelio ir (arba)
chromo.

Sio gaminio negalima naudoti pacientams,
kuriems diagnozuota alergija Siems metalams.
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CE Zenklas
Atitinka Europos Sajungos direktyvy reikalavimus

Atsargiai

Maisto ir vaisty administracijos bendro sutarimo standartas
1SO 15223-1, nuorodos Nr. 5.4.4 ES darnusis standartas BS
EN 980, nuorodos Nr. 5.11. Nurodoma, kad naudotojas turi
perskaityti naudojimo instrukcijas ir susipazinti su svarbia
apie pavojy perspéjancia informacija, pavyzdziui,
perspéjimus ir atsargumo priemones, kuriy dél jvairiy
priezas¢iy negalima nurodyti ant medicinos prietaiso.

CATEX

Pagamintas nenaudojant
nataraliojo kauciuko latekso
21CFR801.437(d) Gaminys pagamintas
nenaudojant arba jo sudétyje néra nataraliojo
kaugiuko latekso.

Magnetinis laukas

I1SO 3864-1, nuorodos Nr. LBO095 Nurodoma,
kad sgveikaudamas su metaliniais daiktais gali
sukelti susiauréjimo pavojy.

ES notifikuotosios jstaigos __-;\;t Saugoti nuo saulés spinduliy Teiginys ,,Démesio. Remiantis federaliniu Negalima naudoti su Sirdies
1 434 numeris A\ Maisto ir vaisty ad'“é“'s"ac'ws bendro sutarimo standartas (JAV) jstatymu §j prietaisa galima parduoti stimuliatoriumi
Aiitinka Europos Sajungos direktyvy reikalavimus () 180 15223 1, nuorodos Nr. 5.3.2 tik odontologui / ortodontui ar jam Maisto i vaisty administracijos bendro sutarimo

ES damusis standartas BS EN 980, nuorodos Nr. 5.20.
Nurodoma, kad medicinos prietaisa reikia saugoti nuo
Sviesos Saliniy poveikio.

nurodzius.”
21CFR801.109(b)

standartas ISO 7010, nuorodos Nr. PO007
Nurodoma, kad gaminys gali biti pavojingas
asmenims, kuriems implantuotas Sirdies

Katalogo numeris

Maisto ir vaisty administracijos bendro sutarimo
standartas ISO 15223-1, nuorodos Nr. 5.1.6

ES darnusis standartas BS EN 980, nuorodos Nr.
5.1. Nurodomas gamintojo katalogo numeris, kad
bty galima nustatyti medicinos prietaisa.

Temperatiros ribos

Maisto ir vaisty administracijos bendro sutarimo standartas
SO 15223-1, nuorodos Nr. 5.3.7

ES darnusis standartas BS EN 980, nuorodos Nr. 5.17.3
Nurodomos temperatiros, kurios poveikis medicinos
prietaisui yra saugus, ribos.
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Pavojus ar perspéjimas

(EB) Nr. 1272/2008 [CLP] Nuorodos Nr. GHS05
1 esdinimo kat.

Nurodoma, kad gaminys gali ésdinti metalus, oda
ir akis.

Pavojus sveikatai

GHS08 WHMIS 2015

Nurodoma, kad gaminys gali daryti didelj poveikj
sveikatai arba kad toks poveikis yra jtariamas.

Gaminio serijos kodas

Maisto ir vaisty administracijos bendro sutarimo
standartas 1ISO 15223-1, nuorodos Nr. 5.1.4

ES darnusis standartas BS EN 980, nuorodos Nr.
5.4. Nurodomas gamintojo gaminio serijos kodas,
kad biity galima nustatyti serija ar partija.

Drégmeés ribojimas

Maisto ir vaisty administracijos bendro sutarimo standartas
1SO 15223-1, nuorodos Nr. 5.3.8

Nurodomos drégmes, kurios poveikis medicinos prietaisui yra
saugus, ribos.
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Pavojus
(EB) Nr. 1272/2008 [CLP] Nuorodos Nr. GHS06

Nurodoma, kad trumpalaikis salygio su mazu $io
gaminio kiekiu poveikis gali sukelti mirtj ar
toksiskuma.
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Nesterilizuota
, kad gamintojas gaminio

Senjos numeris

Maisto ir vaisty administracijos bendro sutarimo
standartas 1SO 15223-1, nuorodos Nr. 5.1.7

ES damusis standartas BS EN 980, nuorodos Nr.
5.5. Nurodomas gamintojo gaminio serijos
numeris, kad bity galima nustatyti konkrety
medicinos prietaisa.

Perskaitykite naudojimo instrukcijas
Maisto ir vaisty administracijos bendro sutarimo standartas
1SO 15223-1, nuorodos Nr. 5.4.3
ES darnusis standartas BS EN 980, nuorodos Nr. 5.18.

, kad turi perskaityti
instrukcijas. Zr. www.americanortho.com

Pavolus ar perspejimas

(EB) Nr. 1272/2008 [CLP] Nuorodos Nr. GHS02
Degus

Nurodomas gaisro pavojus.

QTy

Kiekis

Nurodomas pakuotéje esantiy gaminiy kiekis.

2020 m. geguzeé.
Lithuanian




