GLOSAR DE SIMBOLURI

American Orthodontics utilizeaza simboluri conforme cu EN 980 asa cum sunt prezentate in lista Standardelor armonizate europene; ISO 15223-1 si ISO 7010
asa cum sunt prezentate in Standardele de consens ale FDA a SUA. Alte simboluri considerate necesare, dar care nu se afla pe lista armonizata/de consens,
se pot gasi mai jos. Simbolurile vor aparea pe ambalaj/eticheta si instructiunile de utilizare acolo unde este cazul.

Producator

Standard Consensual FDA I1SO 15223-1 REF #
5.1.1 Standard Armonizat UE BS EN 980 REF #
5.12 Indica producatorul dispozitivului medical,
asa cum este definit in Directivele UE.

Utilizare conform datei
Standard Consensual FDA 1SO 15223-1 REF #5.1.4
Standard Armonizat UE BS EN 980 REF # 5.3

Indica data dupa care nu mai trebuie folosit dispozitivul
medical.

Nesteril
Standard Consensual FDA I1SO 15223-1 REF #

fe

Standard Armonizat UE BS EN 980 REF # 5.23
Indica un dispozitiv medical care nu a fost supus
unui proces de sterilizare

Atentie

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

Cat. toxic 4 Cat. iritant 2 sau 3 Pericol de
sénatate sistematice inferioare Indica faptul ca
produsul poate cauza efecte mai putin grave
asupra sanatatii sau daune asupra stratului de
ozon

Reprezentant autorizat in

Comunitatea Europeana
Standard Consensual FDA 1SO 15223-1 REF #
5.1.2 Standard Armonizat UE BS EN 980 REF #
5.13 Indica Reprezentantul autorizat in
Comunitatea Europeana

A nu se refolosi

Standard Consensual FDA 1SO 15223-1 REF #5.4.2
Standard Armonizat UE BS EN 980 REF # 5.2

Indica un dispozitiv medical care este de unica folosinta, sau
pentru utilizare pe un singur pacient in timpul unei singure
proceduri

Contine sau Indica prezenta

latexului din cauciuc natural
Standard Consensual FDA 1SO 15223-1 REF #
5.4.5 Standard Armonizat UE BS EN 980 REF #
6.2 Indica prezenta latexului din cauciuc natural
sau a latexului din cauciuc natural ca material de
fabricatie in interiorul dispozitivului medical sau al
ambalajului dispozitivului medical
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Atentionare nichel - crom
21CFR801.109(c)

Indica faptul ca produsul contine nichel si/sau
crom. Pacientii cu o alergie identificata la aceste
metale nu trebuie s3 utilizeze acest produs.
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Marcare CE

Respects Directivele Europene

Atentie

Standard Consensual FDA 1SO 15223-1 REF #5.4.4
Standard Armonizat UE BS EN 980 REF # 5.11

Indica nevoia ca utilizatorul s& consulte instructiunile de
utilizare pentru informatii de avertizare importante precum
atentionarile si precautiile care, dintr-o serie de motive, nu pot
fi prezentate pe dispozitivul medical insusi

Nu este fabricat cu latex din
cauciuc natural

21CFR801.437(d)

Produsul nu este fabricat cu sau nu contine latex
din cauciuc natural

“LATEX

Camp magnetic

SO 3864-1 REF # LB0095

Indicé interactiunea cu obiecte metalice care pot
produce Pericole de blocare

1434

Numarul organismului
notificat UE

Respecté Directivele Europene

e

ZK

A se tine departe de razele soarelui
Standard Consensual FDA ISO 15223-1 REF #5.3.2
Standard Armonizat UE BS EN 980 REF # 5.20

Indica faptul ca un dispozitiv medical are nevoie de protectie
fata de razele soarelui

Fraza "Atentie: Legea Federala vanzarea
acestui dispozitiv catre un sau la comanda

unui dentist/stomatolog”
21CFR801.109(h)

Fara peacemaker

Standard Consensual FDA ISO 7010 REF # P007
Indica faptul ca produsul poate fi dauntor pentru
cei care au pacemakere

Numér de catalog

Standard Consensual FDA 1SO 15223-1 REF #
516

Standard Armonizat UE BS EN 980 REF # 5.1
Indica numarul de catalog al producétorului astfel
incéat dispozitivul medical sa poata fi identificat

Limita de temperatura

Standard Consensual FDA 1SO 15223-1 REF #5.3.7
Standard Armonizat UE BS EN 980 REF # 5.17.3

Indica limitele de temperatura la care dispozitivul medical
poate fi folosit in conditii de siguranta

Pericol sau avertizare

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

Cat. coroziv 1

Indica faptul c& produsul poate provoca daune
corozive metalelor, precum si pielii, ochilor

Pericol pentru sanatate

GHS08 WHMIS 2015

Indica faptul ca produsul poate cauza sau este
suspectat a caua efecte grave asupra sanatatii

Cod de lot
Standard Consensual FDA I1SO 15223-1 REF #
514

Standard Armonizat UE BS EN 980 REF # 5.4
Indica codul de lot al producatorului astfel incat
dispozitivul medical s& poata fi identificat

Limitarea umiditatii

Standard Consensual FDA 1SO 15223-1 REF #5.3.8
Indica intervalul de umiditate la care dispozitivul medical
poate fi expus in conditii de siguranta

Pericol

&% (EC) No 1272/2008 [CLP] REF # GHS06

Indica faptul ¢ produsul poate cauza deces sau
toxicitate in cazul expunerii pe termen scurt la
cantitati mici
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Nesterilizat
Indica faptul ca produsul nu este sterilizat de
producator

Serie
Standard Consensual FDA I1SO 15223-1 REF #
5.1.7
Standard armonizat UE BS EN 980 REF # 5.5
Indica seria producatorului astfel incat

medical sa poata fi identificat
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Consultati instructiunile de utilizare
Standard Consensual FDA I1SO 15223-1 REF #5.4.3
Standard Armonizat UE BS EN 980 REF # 5.18

Indica nevoia ca utilizatorul s& consulte instructiunile de
utilizare

Vezi tho.com

Pericol sau avertizare

(EC) No 1272/2008 [CLP] REF # GHS02
Inflamabil

Indica pericol de incendiu
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Cantitate
Indica ce cantitate de produs a fost inclusa
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