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SZIMBOLUM | SZIMBOLUMCIM LEIRAS SZABVANYCIMES | HIVATKOZASI
KIJELOLESI SZAM SZAM
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO és
ANSI/AAMI/ISO 15223-1-es
ﬁl Gyérts idSpontja Az orvostechnikai eszkdz szabvany, Orvostechnikai 513
gyartdsdnak datumat jeldli. eszkdzok) — Orvostechnikai w
eszkozok cimkéin hasznélhaté
jelképek. Altalédnos
kovetelmények.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Az orvostechnikai eszkoz Medical devices (ISO és
i ANSI/AAMI/ISO 15223-1-es
gyartéjat jeldli, a 90/385/EGK, szabvany, Orvostechnikai
Gyarté a 93/42/EGK és a 98/79/EK eszk(jz(jk') _ Owostechnikai 511
eurépai unids iranyelveknek o ) .
megfeleléen. Qszlfozok gmk/eln hasznalhato
jelképek. Altalanos
kovetelmények.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO és
Meghatalmlazott Az Eurépai Kéz6sségben AN[SDI/AAMISSO 152i3—l—es
épviseld P szabvany, Orvostechnikai
m az Eurdpai mle%;'hatalmazott kepviselGt eszkozok) — Orvostechnikai 512
Kozosségben Jelol. eszkdzok cimkéin hasznélhatd
jelképek. Altaldnos
kovetelmények.
A gyarto a CE jeldlés
elhelyezésével kijelenti, hogy
Conformité Européenne | & 'SIMEK MedTele) @ vonatkozo | e cive 93/68/EEC. (93/68/EGK N
(Eurépai megfeleléség) uropal egeszsegugyl, - | irdnyelv.) nes
biztonsagi €s kornyezetvédelmi
jogszabalyok alapvetd
kovetelményeinek.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO és
s . o | ANSI/AAMIZISO 15223-1-es
“ S A gyarto ka't/alogusszamatjel'oll,. szabvany, Orvostechnikai
REF Ujrarendelési szam amely alapjan az orvostechnikai - o 516
eszkdz azonosithaté. eszkgzgk) 3 Or\//pstechmkm .
eszkozok cimkéin hasznélhatd
jelképek. Altaldnos
koévetelmények.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO és
A gyartd sorozatszamat ANSI/AAMI/ISO 15223-1-es
SN Sorozatszam jeldli, amely alapjan az szabvéany, Orvostechnikai 517

adott orvostechnikai eszkoz
azonosithato.

eszkdzok) — Orvostechnikai
eszk6zok cimkéin hasznélhatd
jelképek. Altaldnos
kovetelmények.
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ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO és
A gyarté gyartasi tételszamat ANiI/A,AMgSO 1t52ﬁ3fl_e§
LOT Gyértasi tételszam jeloli, amely alapjan a gyartasi szabvany, rvostechnial 515

sarzs vagy tétel azonosithato.

eszk6zok) — Orvostechnikai
eszkdzok cimkéin hasznélhatd
jelképek. Altaldnos
kodvetelmények.

o

Olvassa el
a kézikonyvben/
téjékoztatoban szerepld
utasitdsokat

Kifejezi, hogy a kézikbnyvben/
téjékoztatdban szerepld
utasitdsokat el kell olvasni.

ISO 7010 — Graphical

Symbols (ISO 7010 — Grafikus
szimbdlumok) — Biztonsagi szinek
és biztonsagi jelzések. Regisztralt
biztonsagi jelzések.

ISO 7010-M002

(1]

Olvassa el a haszndlati

Azt jelzi, hogy a felhasznalonak
el kell olvasnia a hasznalati

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO és ANSI/
AAMI/ISO 15223-1-es szabvany,
Orvostechnikai eszkdzok) —

543

utasitast utasitast. Orvostechnikai eszkdzok cimkéin
hasznalhatd jelképek.
Altaldnos kovetelmények.
Kételezd ISO 7010 — Graphical
o . . P . o Symbols (ISO 7010 — Grafikus
intézkedésekre Kotelezd intézkedésekre hivja S - P
) PR ) szimbdlumok) — Biztonsagi szinek ISO 7010-M001
figyelmeztetd altaldanos | fel a figyelmet. P <ai ielzések. Redi |
jelzés és biztonsagi jelzések. Regisztralt

biztonsagi jelzések.

Olyan targy, amely semmilyen
MR-kornyezetben nem
jelent ismert veszélyt. Az

ASTM F2503-13

Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other
Items for Safety in the Magnetic
Resonance Environment

tartézkodé betegre, orvosi

MR MR-biztonsagos MR-kompatibilis targyak (ASTM F2503-13 — Magneses 731
nem vezetd, nem fém és rezonancids kdrnyezetben
nem magneses anyagokbdl hasznalt orvostechnikai
készilnek. eszkozok és egyéb biztonsagi
részegységek jelolésének bevett
gyakorlata)
ASTM F2503-13
Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other
Olyan tétel, amely ltems for Safety in the Magnetic
meghatérozott koriilmények Resonance Environment
MR-kondicionalis kozott MR-kdrnyezetbe (ASTM F2503-13 — Magneses 73.2
helyezve bizonyitottan rezonancids kornyezetben
biztonsagos. hasznalt orvostechnikai
eszkozok és egyéb biztonsagi
részegységek jelolésének bevett
gyakorlata)
ASTM F2503-13
Standard Practice for Marking
. Medical Devices and Other
Olyan tetel, mely It for Safety in the Magnetic
elfogadhatatlan kockézatot ems 1o Y 9
jelent az MR-kérnyezetében Resonance Environment
MR-veszélyes (ASTM F2503-13 — Magneses 733

személyzetre vagy mas
személyekre.

rezonancids kdérnyezetben
hasznalt orvostechnikai
eszkdzok és egyéb biztonsagi
részegységek jelolésének bevett
gyakorlata)
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KIJELOLESI SZAM SZAM
Jelzi, hogy azokat a fontos
figyelmeztetd informéciokat ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
(példaul a figyelmeztetéseket Medical devices (ISO és
és ovintézkedéseket), ANSI/AAMI/ISO 15223-1-es
Figyelem! amelyek — szamos szabvény, Orvostechnikai 54.4

okbdl kifolyélag — nem
szerepelhetnek magan az
orvostechnikai eszk6zon,

a felhaszndlonak a hasznalati
Utmutatéban el kell olvasnia.

eszkdzok) — Orvostechnikai
eszkdzok cimkéin hasznalhatd
jelképek. Altaldnos
kovetelmények.

Altalanos figyelmeztet

Altalanos figyelmeztetést fejez

ISO 7010 — Graphical
Symbols (ISO 7010 — Grafikus
szimbdlumok) — Biztonsagi szinek

ISO 7010-W001

Jelzes K. és biztonsagi jelzések. Regisztralt
biztonsagi jelzések.
ISO 7010 — Graphical
Figyelem! Az elektromosségra Symbols (IS0 7010 — Grafikus

Elektromosséag!

figyelmeztet.

szimbdélumok) — Biztonsagi szinek
és biztonsagi jelzések. Regisztralt
biztonsagi jelzések.

ISO 7010-W012

w B B =

Nem Ujrahasznélandd

Jelzi, hogy az orvostechnikai
eszkoz kizardlag egyszeri, egy
betegen, egyetlen eljaras soran
torténd hasznélatra szolgal.

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO és
ANSI/AAMI/ISO 15223-1-es
szabvany, Orvostechnikai
eszkdzok) — Orvostechnikai
eszkdzok cimkéin hasznélhatd
jelképek. Altaldnos
kovetelmények.

542

Szigetelésvédelem: Il
védelmi osztalyba tarto-
206 eszkdzok

Olyan berendezést jelez, amely
megfelel a Il. védelmi osztalyba
tartozd berendezésekre
vonatkozd biztonséagi
kovetelményeknek.

ISO 7010 — Graphical

Symbols (ISO 7010 — Grafikus
szimbdlumok) — Biztonsagi szinek
és biztonsagi jelzések. Regisztralt
biztonsagi jelzések.

IEC 60417-5172

Elektromos és
elektronikus
berendezések
hulladékairdl sz6l6
irdnyelv (WEEE)

A hulladékokat nem lehet
héztartdsi hulladékokkal
egyUtt artalmatlanitani, pl. helyi
gydjtépontokon.

Elektromos és elektronikus
berendezések hulladékairdl sz6l6
iranyelv (WEEE).

RoHS irdnyelv
2002/96/EK

BF tipusu alkalmazott
tertlet

Az orvostechnikai
berendezésen. Az IEC 60601-
1-es szabvanynak megfeleld
BF tipusl alkalmazott teriilet
azonositdsdhoz.

IEC 60417 — Graphical Symbols
for Use on Equipment (IEC
60417 — A berendezéseken
hasznélandé grafikus
szimbolumok).

IEC 60417-5333

B tipusu alkalmazott
terllet

Az orvostechnikai
berendezésen. Az IEC 60601-
1-es szabvénynak megfeleld
B tipusu alkalmazott terllet
azonositdsahoz.

IEC 60417 — Graphical Symbols
for Use on Equipment (IEC
60417 — A berendezéseken
hasznalandé grafikus
szimbolumok).

IEC 60417-5840

A
i\
R
p

Széaraz helyen tartandoé

Jelzi, hogy az orvostechnikai
eszkozt védeni kell a
nedvességtol.

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO és
ANSI/AAMI/ISO 15223-1-es
szabvany, Orvostechnikai
eszkdzok) — Orvostechnikai
eszk6zok cimkéin hasznélhaté
jelképek. Altaldnos
kovetelmények.
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Torékeny! Ovatosan
kezelendd!

Jelzi, hogy gondatlan kezelés
esetén az orvostechnikai
eszkoz eltoérhet vagy
karosodhat.

ISO & ANSI/AAMI/ISO 152231
Medical devices (ISO és
ANSI/AAMI/ISO 15223-1-es
szabvany, Orvostechnikai
eszk6zok) — Orvostechnikai
eszkozok cimkéin hasznélhaté
jelképek. Altaldnos
kovetelmények.

5.31

Ez a teteje

Ez jeloli a megfeleld szallitasi
poziciot.

ISO 7000 — Graphical symbols for
use on equipment (ISO 7000 —

A berendezéseken hasznalandé
grafikus szimboélumok) —
Regisztralt szimbdélumok.

ISO 7000-6023

Hémérsékletkorlat

Azt a legnagyobb és legkisebb
hédmérsékletet jelzi, amely

megengedett a termék taroldsa,

szallitdsa és hasznalata soran.

ISO 7000 — Graphical symbols for
use on equipment (ISO 7000 —

A berendezéseken hasznélandé
grafikus szimbdélumok) —
Regisztralt szimbdlumok.

ISO 7000-6032

A csomagolasban taldlhatd

vasarldsdra vonatkozo vasarldi
megrendelési szamot jelzi.

QTY Mennyiség orvostechnikai eszkdzok Nincs Nincs
mennyiségét jelzi.
A csomagban taldlhato

PO Megrendeldi lap orvostechnikal eszk6z Nincs Nincs
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