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Az Amerikai Orthodontics altal hasznalt jelzések teljességgel megfelelnek az Eurépai Harmonizalt Szabvanyokban felsorolt EN 980-as szabvanynak és az
Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gyégyszeripari Feliigyelé Hatosag Konszenzus Szabvanyai altal felsorolt ISO 15223-1 és ISO 7010 szabvanyoknak. Az alabbi
lista olyan - szlkségesnek talalt - jelzéseket is tartalmaz, amelyek nincsenek felsorolva a harmonizalt/konszenzus listakon. A jelzések a relevans
csomagolas/cimkézés és haszndlati utasitasokon vannak feltiintetve.

Gyarto

1SO 15223-1 REF # 5.1.1 Elelmiszer- és
Gyogyszeripari Feliigyelé Hatésag Konszenzus
Szabvany BS EN 980 REF # 5.12 EU
Harmonizalt Szabvany, az orvosi eszkéz
gyartojat jelzi az EU szabvanyokban foglaltak
szerint

Kov. datum elétt felhasznalando
I1SO 15223-1 REF # 5.1.4 Elelmiszer- és Gyogyszeripari
Feliigyels Hatosag Konszenzus Szabvany

BS EN 980 REF # 5.3 EU Harmonizalt Szabvany

Jelzi a datumot, ami utan az orvosi eszkozt nem szabad
felhasznalni

Nem steril

1SO 15223-1 REF # 5.2.7 Elelmiszer- és
Gyogyszeripari Feliigyelé Hatosag Konszenzus
Szabvany BS EN 980 REF # 5.23 EU Harmonizalt
Szabvany Orvosi eszkézt jelez, amely nem volt
alavetve sterilizalasi eljarasnak

Figyelmeztetés
(EK) 1272/2008 szam [CLP] REF # GHS07
Mérgez6 kat. 4 Irrital6 kat. 2 vagy 3
Als6 szisztémas egészségi veszélyek
Azt jelzi, hogy a termék enyhébb
ast vagy 6zonréteg

okozhat

Felhatalmazott
Markaképviselet az Eurépai

Kozosségben

ISO 15223-1 REF # 5.1.2 Elelmiszer- és
Gyogyszeripari Feliigyelé Hatésag Konszenzus
Szabvany BS EN 980 REF # 5.13 EU
Harmonizalt Szabvany Az Eurépai Kozosségben
értékesité Felhatalmazott Markaképviselet nevét
jelzi
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Egyszeri hasznalatra val6

1SO 15223-1 REF # 5.4.2 Elelmiszer- és Gy6gyszeripari
Feliigyel6 Hatosag Konszenzus Szabvany

BS EN 980 REF # 5.2 EU Harmonizalt Szabvany
Egyszeri hasznélatra szant vagy egyetlen paciensen
egyetlen egyszer hasznalando orvosi eszkozt jeldl

Természetes Latex Gumit
tartalmaz vagy felhasznaltak

gyartas kozben

1SO 15223-1 REF # 5.4.5 Elelmiszer- és
Gyogyszeripari Felligyelé Hatosag Konszenzus
Szabvany BS EN 980 REF # 6.2 EU Harmonizalt
Szabvany Természetes latex gumi vagy szaraz
természetes latex gumi jelenlétét jelzi, mely itt az
orvosi eszkoz Gsszetevd anyagainak egyike vagy
az orvosi eszkoz eqyik anyaga

Nikkel-krom figyelmeztetés
21CFR801.109(c)

Azt jelzi, hogy a termék nikkelt és/vagy kromot
tartalmaz. Az ezekre a fémekre allergias
pécienseknek nem javasolt ezen termék
hasznalata
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CE Jelzés

Megfelel az Eurépai Irényelveknek

Vigyazat

I1SO 15223-1 REF # 5.4.4 Elelmiszer- és Gyogyszeripari
Feliigyel6 Hatosag Konszenzus Szabvany

BS EN 980 REF # 5.11 EU Harmonizalt Szabvany

Azt jelzi, hogy a felhasznélo el kell olvassa alonlos

informaciokat
hogy megkaphassa magénak az orvosi erkoeneka
haszna\atava\ jaré - va\lozatus okokbdl adod6 -

Toarex

A termék nem természetes
latex gumi felhasznalaséaval
készilt

21CFR801.437(d)

A termék gyartasanal nem hasznaltak
természetes latex gumit vagy a termék nem
tartalmaz természetes latex gumit

By

Magneses mez6
SO 3864-1 REF # LB0095
Azt jelzi, hogy killonbdz6 fémes targyak

kisebb sérilések veszélyét
hordozhatja magaban

infokat.

EU bejelentett szervezet szam gt Tartsa tavol a napsiitéstol Figye 26 nyil : "Vigyazat: Az Nem kompatibilis pacemaker-t
O 843 Megfelel az Eurépai Iranyelveknek ‘Z-L-‘\‘- I1SO 15223-1 REF # 5.3.2 Elelmiszer- és Gyogyszeripari Torvények értelmében ez az eszkdz csak fogorvos / viselékkel
" Feliigyel6 Hatosag Konszenzus Szabvany fogszabalyzé orvos altal, vagy altala kiadott ISO 7010 REF # P0O7 Elelmiszer- és

BS EN 980 REF # 5.20 EU Harmonizalt Szabvany
Fénytdl védendo orvosi eszkozt jeldl

rendelvénnyel értékesithetd.
21CFR801.109(b)

Gybgyszeripari Feliigyeld Hatésag Konszenzus
Szabvany Azt jelzi, hogy a termék veszélyes lehet
t viselok szaméra

Katal6gusszam

1SO 15223-1 REF # 5.1.6 Elelmiszer- és
Gyogyszeripari Feliigyeld Hatésag Konszenzus
Szabvany BS EN 980 REF # 5.1 EU Harmonizalt
Szabvany A gyarté katalégusszamat mutatja,
amivel az adott orvosi eszkozt lehet azonositani

Hémeérsékleti hatarértékek

1SO 15223-1 REF # 5.3.7 Elelmiszer- és Gy6gyszeripari
Feliigyel6 Hatosag Konszenzus Szabvany

BS EN 980 REF #5.17.3 EU Harmonizalt Szabvany
Azokat a homérséklet hatarértékeket mutatia, amelyeknek
biztonsagosan ki lehet tenni az orvosi eszkozt
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Veszély vagy Figyelmeztetés
(EK) 1272/2008 szam [CLP] REF # GHS05
Korroziv kat. 1 Azt jelzi, hogy fémeken, valamint a
bdrre és szembe jutva a termék korroziv sériilést,
ill. kérosodast okozhat.

Veszély az egészségre

GHS08 WHMIS 2015

Azt jelzi, hogy a termék komoly karosodast
okozhat az egészségre vagy fennall az a gyand,
hogy ezt okozhat

Kotegszam

ISO 15223-1 REF # 5.1.4 Elelmiszer- és
Gyogyszeripari Feliigyelé Hatésag Konszenzus
Szabvany BS EN 980 REF # 5.4 EU Harmonizalt
Szabvany A gyart6 termék-koteg szamat mutatja,
amivel az adott orvosi eszkozt lehet azonositani

Nedvességi hatarértékek

1SO 15223-1 REF # 5.3.8 Elelmiszer- és Gyogyszeripari
Feliigyeld Hatosag Konszenzus Szabvany

Azokat a mutatja,
biztonsagosan ki lehet tenni az orvosi eszkozt
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Veszély

(EK) 1272/2008 szam [CLP] REF # GHS06

Azt jelzi, hogy a termék kis mennyiségeknek valo
kitettséggel halalt vagy mérgezést okozhat
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Nem sterilizalt
Azt jelzi, hogy a terméket a gyarto nem sterilizalta

Sorozatszam

1SO 15223-1 REF #5.1.7 Elelmiszer- és
Gyogyszeripari Feliigyeld Hatésag Konszenzus
Szabvany BS EN 980 REF # 5.5 EU Harmonizalt
Szabvany A gyrt6 sorozatszamat mutatja,
amivel az adott orvosi eszkszt lehet
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Olvassa el a Hasznalati Utasitasokat
1SO 15223-1 REF # 5.4.3 Elelmiszer- és Gy6gyszeripari
Feliigyel6 Hatosag Konszenzus Szabvany

BS EN 980 REF # 5.18 EU Harmonizalt Szabvany

Azt jelzi, hogy a felhasznalo el kell olvassa a Hasznalati
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Veszély vagy Figyelmeztetés
(EK) 1272/2008 szam [CLP] REF # GHS02
Gyulékony

Tiizveszélyt jelez

QTy

Mennyiség
Mutatja a csomagban levé termék mennyiségét
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