SIMBOLU VARDNICA

Uznémums American Ortodontics izmanto simbolus saskana ar standartu EN 980, atbilstosi Eiropas Saskanoto standartu sarakstam; ISO 15223-1 un ISO 7010,
ka noradits ASV Partikas un zalu agentdras (FDA) Vienpratibas standartd (Consensus Standards). Citi simboli, kas tiek uzskatiti par nepiecieSamiem, bet nav
minéti saskanotaja/vienpratibas saraksta, ir arf atrodami zemak. Attiecigie simboli paradisies uz iepakojuma / marké&juma un lietoSanas instrukcija.

Razotajs

ASV Partikas un zalu agentaras (FDA)
Vienpratibas standarts (Consensus Standard)
I1SO 15223-1 ats. Nr. 5.1.1

ES Saskanotais standarts BS EN 980 ats. Nr.
5.12 Norada medicinas ierices raZotaju atbilstosi
ES direktiva sniegtajai definicijai.

Datums “lIzlietot lidz”

ASV Partikas un zalu agentiras (FDA) Vienpratibas standarts
(Consensus Standard) ISO 15223-1 ats. Nr. 5.1.4

ES Saskanotais standarts BS EN 980 ats. Nr. 5.3

Norada datumu, péc kura medicinas ierice nav jaizmanto

Nesterils

ASV Partikas un zalu agentaras (FDA)
Vienpratibas standarts (Consensus Standard)
I1SO 15223-1 ats. Nr. 5.2.7

ES Saskanotais standarts BS EN 980 ats. Nr.

.23
Norada, ka medicinas ierice nav tikusi paklauta
sterilizacijas procesam

Bridinajums

(EK) Nr. 1272/2008 [CLP] ats. Nr. GHS07
Toksiskuma kat. 4

Kairinataja kat. 2 vai 3

Mazaki sistematiskie veselibas apdraudéjumi
Norada, ka produkts var izraisit mazak nopietnu
ietekmi uz veselibu vai bojat ozona slani.

Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena

ASV Partikas un zalu agentaras (FDA)
Vienpratibas standarts (Consensus Standard)
I1SO 15223-1 ats. Nr. 5.1.2 ES Saskanotais
standarts BS EN 980 ats. Nr. 5.13

Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena.

Nelietot atkartoti
ASV Partikas un zalu agentras (FDA) Vienpratibas standarts
(Consensus Standard) ISO 15223-1 ats. Nr. 5.4.2

ES Saskanotais standarts BS EN 980 ats. Nr. 5.2

Norada uz medicinisko ierici, kas paredzéta vienai lietoSanas
reizei vai lietosanai vienam pacientam vienas procedras
laika.

Satur dabiska kauc¢uka lateksu
vai ir iespéjama ta klatbutne
ASV Partikas un zalu agentaras (FDA)
Vienpratibas standarts (Consensus Standard)
ISO 15223-1 ats. Nr. 5.4.5 ES Saskanotais
standarts BS EN 980 ats. Nr. 6.2 Norada uz
dabiska kaucuka lateksa vai sausa dabiska
kaucuka lateksa klatbatni, kas ir izmantots ka
mediciniskas ierices vai mediciniskas ierices
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Bridinajums par nikeli/hromu
21CFR801.109(c)

Norada, ka produkts satur nikeli un/vai hromu.
Pacientiem ar identificétu alergiju pret o metalu
nevajadzatu izmantot $o0 produktu.
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CE markéjums
Atbilst Eiropas direktivam

Uzmanibu
ASV Partikas un zalu agentras (FDA) Vienpratibas standarts
(Consensus Standard) ISO 15223-1 ats. Nr. 5.4.4

ES Saskanotais standarts BS EN 980 ats. Nr. 5.11

Norada, ka lietotajam lietosanas instrukcija ir jaiepazistas ar
svarigo i par pieméram,
bridinajumiem un piesardzibas noradém, ko dazadu iemeslu
dé| nevar noradit paga medicinas ieric

Nav izgatavots no dabiga
gumijas lateksa
21CFR801.437(d)

Produkts nav izgatavots no dabiga gumijas
lateksa un to nesatur.
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Magnétiskais lauks
SO 3864-1 ats. Nr. LB0095S
Ncrada ka mijiedarbiba ar meta\lsklem
i isku.

var radit
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Atbildigas ES iestades
numurs
Atbilst Eiropas direktivam
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Sargat no saules gaismas
ASV Partikas un zalu agentiras (FDA) Vienpratibas standarts
(Consensus Standard) ISO 15223-1 ats. Nr. 5.3.2

ES Saskanotais standarts BS EN 980 ats. Nr 5.20

Norada, ka iericei

no gaismas avotiem

Deklaracija “Uzmanibu: Federalie (ASV)
tiesibu akti So ierici lauj pardot tikai
zobarstiem/ortodontiem vai péc to

noradijuma”

21CFR801.109(b)

Bez sirdsdarbibas
stimulatoriem

ASV Partikas un zalu agentiras (FDA)
Vienpratibas standarts (Consensus Standard)
I1SO 7010 ats. Nr. P07

Norada, ka produkts var kaitét kardiostimulatora
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Numurs kataloga
ASV Partikas un zau agentaras (FDA)

standarts (Consensus Standard)
1SO 15223-1 ats. Nr. 5.1.6
ES Saskanotais standarts BS EN 980 ats. Nr. 5.1
Norada numuru raZotaja kataloga, lai
i ierici varétu identificét.

Temperatiiras ierobezojums

ASV Partikas un zalu agentiras (FDA) Vienpratibas standarts
(Consensus Standard) ISO 15223-1 ats. Nr. 5.3.7

ES Saskanotais standarts BS EN 980 ats. Nr. 5.17.3

Norada kuram i
paklaut drosi.

ierici var

Bistamiba vai bridinajums

(EK) Nr. 1272/2008 [CLP] ats. Nr. GHS05
Kodiguma kat. 1

Norada, ka produkts var radit korozijas bojajumus
metaliem, ka arT adai un acim.

Apdraudéjums veselibai

GHS08 WHMIS 2015

Norada, ka produkts var izraisit, vai ir aizdomas,
ka var izraisit nopietnus veselibas traucgjumus.

LOT

Partijas kods
AS\/ Partikas un zalu agentdras (FDA)
att standarts (Consensus Standard)

|so 15223-1 ats. Nr. 5.1.4
ES Saskanotais standarts BS EN 980 ats. Nr. 5.4
Norada razotaja sérijas kodu, lai varétu
identificat laidienu vai sériju.

Mitruma ierobeZojumi
ASV Partikas un zalu agentdras (FDA) Vienpratibas standarts
(Consensus Standard) ISO 15223-1 ats. Nr. 5.3.8
Norada mitruma diapazonu, kuram medicinisko ierici var
paklaut drosi.

Bistami!
(EK) Nr. 1272/2008 [CLP] ats. Nr. GHS06

Norada, ka produkts, iedarbojoties Tslaicigi,
mazas devas, var izraisit navi vai toksiskumu.
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Nav sterilizéts
Norada, ka razotajs produktu nav sterilizajis.

Sérijas numurs

ASV Partikas un zalu agentaras (FDA)
Vienpratibas standarts (Consensus Standard)
I1SO 15223-1 ats. Nr. 5.1.7

ES Saskanotais standarts BS EN 980 ats. Nr. 5.5
Norada razotaja sérijas numuru, lai varétu

identificét konkrétu ierici.
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Skatiet lietoSanas instrukciju

ASV Partikas un zalu agentdras (FDA) Vienpratibas standarts
(Consensus Standard) ISO 15223-1 ats. Nr. 5.4.3

ES Saskanotais standarts BS EN 980 ats. Nr. 5.18

Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietosanas instrukciju.
Skatit vietni www.americanortho.com

Bistamiba vai bridinajums
(EK) Nr. 1272/2008 [CLP] ats. Nr. GHS02
Uzliesmojoss

Norada uz aizdeg$anas risku
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Daudzums
Norada uz ieklauta produkta daudzumu
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