SLOVNIK SYMBOLOV

Spolo¢nost American Orthodontics pouziva symboly, ktoré su v zhode s normou EN 980 podl'a zoznamu Eurdpskych harmonizovanych noriem, ako aj s normami
ISO 15223-1 a ISO 7010, ktoré su uvedené v zozname americkych schvalenych noriem FDA. NiZSie su taktiez uvedené dalSie symboly povazované za potrebné,
ktoré vSak nie su uvadzané v Standardizovanych/schvalenych normach. Kde je to uplatnitelné, symboly sa uvadzaju na baleni/oznaceni a v pokynoch na

pouZitie.

Vyrobca

Schvalena norma FDA ISO 15223-1 REF ¢. 5.1.1
Harmonizovana norma EU BS EN 980 REF &.
5.12 Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomacky,
ako definuja smernice EU.

Datum spotreby
Schvélena norma FDA 1SO 15223-1 REF &. 5.1.4
Harmonizovana norma EU BS EN 980 REF ¢&. 5.3

Oznatuje datum, po uplynuti ktorého sa zdravotnicka
pomécka nesmie pouzivat.

Nesterilné
Schvalena norma FDA 1SO 15223-1 REF &. 5.2.7
Harmonizovana norma EU BS EN 980 REF ¢.

Oznatuje zdravotnicku pomécku, ktora nepresia
procesom sterilizécie.

Vystraha

(ES) &. 1272/2008 [CLP] REF & GHS07
Kategéria toxicity 4

Kategoria drazdivosti 2 alebo 3

Mensie systémové zdravotné nebezpecenstva
Oznatuje vyrobok, ktory méze spésobovat menej
vazne ucinky alebo poskodenie 0zénovej vrsty.

Splnomocneny zastupca

v Eurépskych spolo¢enstvach
Schvalena norma FDA 1SO 15223-1 REF &.5.1.2
Harmonizovana norma EU BS EN 980 REF ¢.
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Oznacuje splnomocneného zastupcu

v Europskych spolocenstvach.

Opakovane nepouzivajte

Schvalena norma FDA 1SO 15223-1 REF ¢&. 5.4.2
Harmonizovana norma EU BS EN 980 REF &. 5.2

Oznatuje zdravotnicku pomécku uréent na jedno pouZitie
alebo na pouzitie v pripade jedného pacienta, pocas jedného
postupu.

Obsahuje alebo je pritomny

prirodny kau€ukovy latex
Schvélena norma FDA ISO 15223-1 REF ¢. 5.4.5
Harmonizovana norma EU BS EN 980 REF &. 6.2
Oznaduje pritomnost prirodného kaugukového
latexu alebo

praskového prirodného kaucukového latexu ako
materialu konstrukcie v zdravotnickej pomacke
alebo v baleni zdravotnickej pomacky.
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Vystraha ohladne niklu

achromu

21CFR801.109(c)

Oznatuje, Ze vyrobok obsahuje nikel a/alebo
chrém.

V pripade pacientov s indikovanou alergiou na
tieto kovy sa nesmie tento vyrobok pouZivat.
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Oznacenie CE
Je v zhode s poziadavkami europskych smernic.

Upozornenie

Schvalena norma FDA 1SO 15223-1 REF ¢&. 5.4.4
Harmonizovana norma EU BS EN 980 REF &. 5.11
Oznatuje potrebu, aby si pouzivatel v pokynoch na
pouzivanie pozrel délezité upozornenia, ako si vystrahy

a opatrenia, ktoré z roznych dovodov nemozno na samotnej
zdravotnickej pomécke uvadzat.

Neobsahuje prirodny
kaucukovy latex
21CFR801.437(d)

Virobok e je vyrobeny  prirodného
kaucukového latexu a ani ho neobsahuje.
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Magnetické pole

1SO 3864-1 REF ¢. LB0095

Oznatuie, Ze interakcia s kovovymi predmetmi
moZe sposobit nebezpegenstvo zovretia.
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Cislo notifikovaného organu
EU

Je zhode s poziadavkami eurépskych smernic.
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Chraiite pred slneénym svetlom
Schvalena norma FDA ISO 15223-1 REF ¢. 5.3.2
Harmonizovana norma EU BS EN 980 REF &. 5.20
Oznatuje potrebu chranit zdravotnicku pomécku pred
zdrojmi svetla.

Vyhlasenie ,Upozornenie: Federalny zakon
obmedzuje predaj tejto zdravotnickej
pomdcky stomatolégovi/ortodontistovi

alebo na zéklade jeho predpisu.”
21CFR801.109(b)

Zakaz pouzivat' v pritomnosti
kardiostimulatorov

Schvalena norma FDA ISO 7010 REF ¢. P007
Oznatuje, Ze vyrobok méze byt skodlivy pre
pouzivatelov kardiostimulatorov.

Katalégové cislo

Schvélena norma FDA ISO 15223-1 REF €. 5.1.6
Harmonizovana norma EU BS EN 980 REF &.
5.1

Oznatuje katalogové &islo vyrobcu, aby bolo
mozné zdravotnicku pomécku identifikovat.

Obmedzenie teplot

Schvalena norma FDA ISO 15223-1 REF ¢. 5.3.7
Harmonizovana norma EU BS EN 980 REF &. 5.17.3
Oznaéuje obmedzenia rozsahu tepldt, ktorym méze byt
zdravotnicka pomécka bezpecne vystavena.

Nebezpecenstvo alebo
vystraha

(ES) €. 1272/2008 [CLP] REF &. GHS05
Kategoéria korozivnosti 1

Oznatuje, Ze vyrobok méze korozivne

Nebezpecénost’ pre zdravie
GHS08 WHMIS 2015

Oznatuje, Ze vyrobok mbze spdsobovat alebo je
podozrenie, Ze spésobuje vazne uéinky na
zdravie.

¢ Kovy a taktiez aj pokozku alebo odi.

Kéd Sarze
Schvalena norma FDA 1SO 15223-1 REF &. 5.1.4
Harmonizovana norma EU BS EN 980 REF ¢.
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Oznacuje kod Sarze vyrobcu, aby bolo mozné
Sarzu alebo sériu identifikovat.

Obmedzenie vzdus$nej vihkosti
Schvalena norma FDA 1SO 15223-1 REF ¢&. 5.3.8
Oznaéuje rozsah vzdusnej vihkosti, ktorej moze
zdravotnicka pomdcka bezpe&ne vystavena.

Nebezpecenstvo
:&%‘ (ES) &. 1272/2008 [CLP] REF &. GHS06

Oznatuje, Ze vyrobok moze sposobit smrt alebo
toxicitu pri kratkodobom vystaveni Gginkom
malych mnozstiev.
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Nesterilizované
Oznatuje, Ze vyrobok nebol vyrobcom
sterilizovany.

Sériové cislo

Schvalena norma FDA 1SO 15223-1 REF &. 5.1.7
Harmonizovana norma EU BS EN 980 REF ¢.
55

Oznaduje sériové &islo vyrobcu, aby bolo mozné
Specifickd icku pomacku identifikovat.

Pozrite si pokyny na pouzivanie
Schvélena norma FDA ISO 15223-1 REF &. 5.4.3
Harmonizovana norma EU BS EN 980 REF &. 5.18
Oznatuje potrebu, aby si pouzivatel pozrel pokyny na
pouzivanie.

Pozite si stranky tho.com

Nebezpecenstvo alebo
vystraha

(ES) &. 1272/2008 [CLP] REF & GHS02
Horfavy

Oznaduje poziame nebezpetenstvo.

QTy

MnoZstvo
Oznaguje podet vyrobkov v baleni.
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