SYMBOLORDLISTA

American Orthodontics anvander sig av symboler som 6verensstammer med EN 980 sadsom i listan pa Europeiska harmoniserade standarder; ISO 15223-1 och
ISO 7010 sasom listat i Forenta staternas FDAs konsensusstandarder. Andra symboler som anses nodvandiga, men inte finns pad den harmoniserade
listan/konsensuslistan syns nedan. Symboler kommer att synas pa férpackningen/produktmarkningen och déar det &r tillampligt i bruksanvisningen.

Tillverkare

FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF #

511

EU-harmoniserad standard BS EN 980 REF nr

5.12 Anger tillverkaren av den medicinska
enligt i EU-direk

Anvéands fore
FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF #5.1.4
EU-harmoniserad standard BS EN 980 REF nr 5.3

Anger det datum efter vilket den medicinska utrustningen inte
ska anvandas

Icke-steril
FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF #

EU-harmoniserad standard BS EN 980 REF nr
523

Anger att den medicinska utrustningen inte har
genomgétt en steriliseringsprocess

Varning

(EG) Nr 1272/2008 [CLP] REF nr GHS07
Toxiskt kat. 4

Irriterande kat. 2 eller 3

Lagre systematiska halsofaror

Anger att produkten kan orsaka mindre allvarliga
halsoeffekter eller skada ozonskiktet

Auktoriserad representant i
den Europeiska gemenskapen
FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF #
512

EU-harmoniserad standard BS EN 980 REF nr
513

Anger den auktoriserade representanten i den
Europeiska gemenskapen

Ateranvand inte

FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF # 5.4.2
EU-harmoniserad standard BS EN 980 REF nr 5.2

Anger att en medicinsk utrustning &r avsedd att anvindas en
gang eller for engangsbruk till en patient under en procedur

Innehaller eller forekomst av

naturgummilatex

FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF #
545

EU-harmoniserad standard BS EN 980 REF nr
6.2

Anger férekomsten av naturgummilatex eller
torr naturgummilatex som ett
ial inom den
eller den i

Cr
Hi

Nickel-kromvarning
21CFR801.109(c)

Anger att produkten innehaller nickel och/eller
krom.

Patienter med kand allergi for dessa metaller ska
inte anvanda denna produkt

1

CE-méarkning

Uppfyller de europeiska direktiven

Forsiktighet

FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF # 5.4.4
EU-harmoniserad standard BS EN 980 REF nr 5.11
Anger att behover se isni
forsiktighetsinformation, s&som varningar och
forsiktighetsétgérder som av olika skal inte kan visas pa den
medicinsk utrustningen

for vikiig

oaex”

Inte tillverkad av
naturgummilatex

21CFR801.437(c)

Produkten ar inte tillverkad av eller innehaller inte
naturgummilatex

Magnetfalt

I1SO 3864-1 REF nr LB009S

Anger att interaktion med metallobjekt kan ge
upphov till fara fér nyp

EU officiellt ~Ne- Utsatt inte for solljus Uttalande “Forsiktighet: enligt federal lag Inga pacemakers
organisationsnummer ‘Z'Lt FDA Consensus Standard 1SO 15223-1 REF # 5.3.2 f&r denna utrustning endast saljas till eller FDA Consensus Standard 1SO 7010 REF #
Upphyiler de europeiska direkiven " EU-harmoniserad standard BS EN 980 REF nr 5.20 P007

Anger att den medicinska utrustningen behéver skydd mot
ljuskallor

pa forskrivning av en
tandlakare/tandregleringsspecialist

21CFR801.109(b;

Anger att produkten kan vara skadlig for den
som har en pacemaker

Katalognummer
FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF #
516

EU-harmoniserad standard BS EN 980 REF nr

5.1
Anger tillverkarens katalognummer sé att den

Temperaturgrans

FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF # 5.3.7
EU harmoniserad standard BS EN 980 REF nr 5.17.3
Anger de temperaturgranser som den medicinska
utrustningen utan fara kan utsattas for

&

Fara eller varning

(EG) Nr 1272/2008 [CLP] REF nr GHS05
Fratande kat. 1

Anger att produkten kan orsaka frétande skada pa
saval metaller som p& hud och 6gon

Hélsofaror

GHS08 WHMIS 2015

Anger att produkten kan orsaka eller missténks
kunna orsaka allvarliga halsoeffekter

kan
Satskod

FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF #
514

EU-harmoniserad standard BS EN 980 REF nr
54

Anger tillverkarens satskod s att satsen eller
partiet kan identifieras

Fuktighetsbegransningar

FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF # 5.3.8
Anger de som den

utan fara kan utséttas for

623

Fara
(EG) Nr 1272/2008 [CLP] REF nr GHS06

Anger att produkten kan orsaka déd eller toxicitet
vid kort exponering i sm& méangder

Ej steriliserad
Anger att produkten inte steriliserats av
tillverkaren

Serienummer
FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF #

EU-harmoniserad standard BS EN 980 REF nr

Anger tillverkarens serienummer sé att den
i kan i

Se bruksanvisningen

FDA Consensus Standard ISO 15223-1 REF # 5.4.3
EU-harmoniserad standard BS EN 980 REF nr 5.18
Anger att behover se isni

Se www.americanortho.com

Fara eller varning

(EG) Nr 1272/2008 [CLP] REF nr GHS02
Lattantandlig

Anger brandfara

QTyY

Méngd

Anger mangden produkt som ing4r
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