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SYMBOL- STANDARDENS RUBRIK | REFERENS-
SYMBOL BESKRIVNING
RUBRIK OCH BETECKNING NUMMER
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Anger det datum da den Medical devices (medicinteknisk
Tillverknings-datum | medicintekniska utrustningen utrustning)—Symboler fér markning av 513
tillverkades. medicinteknisk utrustning—Allmanna
krav.
Anaer tillverkare av ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
ger : ) ) Medical devices (medicinteknisk
Tillverkare medicinteknisk utrustning, | utrustning)—Symboler fér méarkning av 511
enlighet med EU-direktiv 90/385/ | 0 yieinteknisk utrustning—Alimanna B
EEG, 93/42/EEG och 98/79/EG. Krav 9
. ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Auktoriserad : ! - )
) Medical devices (medicinteknisk
m representant Anger auktoriserad representant utrustningj—Symboler for markning av 512
i Europeiska i Europeiska gemenskapen. . ; ) « o
medicinteknisk utrustning—Allmanna
gemenskapen K
rav.
En produkts CE-mérkning ar
Conformité tillverkarens forsakran om att
__ Europeene produkten overensstammer med | i, o\ 4, 93/68/EEG. Ej tillampligt
(i overensstammelse | de nddvandiga kraven i relevant
med EG-direktiven) | europeisk halso-, sdkerhets- och
miljoskyddslagstiftning.
Anaer tillverkarens ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
9 . Medical devices (medicinteknisk
I katalognummer sa att den ) PR
REF Bestallningsnummer o . ) utrustning)—Symboler fér markning av 516
medicintekniska utrustningen kan o ; ) .
) ., medicinteknisk utrustning—Allmanna
identifieras.
krav.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 152231
Anger tillverkarens serienummer | Medical devices (medicinteknisk
SN Serienummer sa att en specifik medicinteknisk | utrustning)—Symboler for markning av 517
utrustning kan identifieras. medicinteknisk utrustning—Allméanna
krav.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Anger tillverkarens partikod sa att Medical devices (medicinteknisk
LOT Partikod 9 P utrustning)—Symboler for markning av 515

partiet eller loten kan identifieras.

medicinteknisk utrustning—Allmanna
krav.

o

Se instruktionsbok/-
broschyr

Understryker att
instruktionsboken/-broschyren
maste lasas.

ISO 7010—Graphical Symbols
(grafiska symboler)—sakerhetsfarger
och sakerhetsskyltar—registrerade
sakerhetsskyltar

ISO 7010-M002
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SYMBOL- STANDARDENS RUBRIK | REFERENS-
SYMBOL RUBRIK BESKRIVNING OCH BETECKNING NUMMER
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Anger att anvandaren méste lasa Medical devices (medicinteknisk
Se bruksanvisningen utrustning) — Symboler for markning 543

i bruksanvisningen.

av medicinteknisk utrustning —
Allménna krav.

e =

Symbol for allmant

Anger en obligatorisk atgérd.

ISO 7010 — Graphical Symbols
(grafiska symboler) — sakerhetsfarger

ISO 7010-MO01

forsiktighetsatgarder, som av
olika skal inte kan anges pa sjalva
produkten.

medicinteknisk utrustning—Allmanna
krav.

pabud och sdkerhetsskyltar — registrerade
sakerhetsskyltar.
En produkt som inte utgor nagon
kand fara vid exponering for ASTM F2503 - 13
MR-miljo. MR-s&kra material standardpraxis for markning av
M R MR-saker bestar av material som inte medicinteknisk utrustning och andra 7.31
leder elektrisk strom, inte produkter for sakerhet i miljo med
innehaller metall och som inte magnetresonans.
ar magnetiska.
ASTM F2503 - 13
En produkt med demonstrerad standardpraxis for markning av
MR-villkorlig sakerhet i MR-miljo inom medicinteknisk utrustning och andra 7.3.2
definierade omsténdigheter. produkter for sékerhet i miljé med
magnetresonans.
En produkter som medfor ASTMF2503-13
» oacceptabel risk for patienten, stan(.:la'rdpragls for markmng av
MR-osaker . medicinteknisk utrustning och andra 733
den medicinska personalen eller L P
andra personer inom MR-milion, produkter for sakerhet i miljo med
magnetresonans.
Anger att anvandaren behdver
lasa viktig sakerhetsinformation ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
i bruksanvisningen, Medical devices (medicinteknisk
Obs! exempelvis varningar och utrustning)—Symboler for markning av 544

Allman varningsskylt

Signalerar allman varning

ISO 7010—Graphical Symbols
(grafiska symboler)—séakerhetsfarger
och sdkerhetsskyltar—registrerade
sakerhetsskyltar

ISO 7010-W001

ISO 7010—Graphical Symbols
(grafiska symboler)—sé&kerhetsfarger

o B B > @ P

Varning, elektricitet | Varnar for elektricitet och sikerhetsskyltar—registrerade ISO 7010-W012
sdakerhetsskyltar
. . ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Anger att en medicinteknisk : ! - )
. utrustning endast ar avsedd Medical devices (medicinteknisk
Ateranvand inte utrustning)—Symboler fér markning av 542

for engangsbruk med en enda
patient under en enda procedur.

medicinteknisk utrustning—Allmanna
krav.

Skyddsisolering:
Enheter med
skyddsklass I

Identifierar utrusning som
uppfyller sékerhetskraven for
utrustning av klass Il

ISO 7010 — Graphical Symbols
(grafiska symboler) — sdkerhetsfarger
och sdkerhetsskyltar — registrerade
sdkerhetsskyltar.

IEC 60417-5172

hi¢

Direktivet om avfall
som utgors av eller

innehaller elektriska
eller elektroniska
produkter (WEEE)

Kasserade produkter ska inte
kastas med hushallsavfall.
Produkten ska lamnas in pa
en for andamalet avsedd
insamlingsplats eller pa

en atervinningsstation for
elektroniskt avfall.

Direktivet om avfall som utgors
av eller innehaller elektriska eller
elektroniska produkter (WEEE).

RoHS-direktivet
2002/96/EC
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SYMBOL- STANDARDENS RUBRIK | REFERENS-
SYMBOL BESKRIVNING
RUBRIK OCH BETECKNING NUMMER
(J
Applicerad del Pa medicinteknisk utrustning. IEC 60417 — Graphical Symbols for
ppt BF Identifierar en applicerad del av Use on Equipment (grafiska symboler IEC 60417-5333
yP typ BF som uppfyller IEC 60601-1. | for anvandning pa utrustning).
] . A : A
Pa medicinteknisk utrustning. IEC 60417 — Graphical Symbols for
Applicerad del typ B | Identifierar en applicerad del av Use on Equipment (grafiska symboler | |[EC 60417-5840
typ B som uppfyller IEC 60601-1. for anvandning pa utrustning).
¢
¢ ¢ “‘ ISO & ANSI/AAMI/ISO 152231

Anger att en medicinteknisk

Medical devices (medicinteknisk

Skydda fran vatska | utrustning behover skyddas fran utrustning)—Symboler for markning av 534
fukt. medicinteknisk utrustning—Allmanna
krav.
- . ISO & ANSI/AAMI/ISO 152231
Anger att en medicinteknisk : ! o )
Omtélig, hanteras | utrustning kan ga sonder eller Medical devices (medicinteknisk
’ utrustning)—Symboler for markning av 5.31

varsamt

skadas om den inte hanteras
varsamt.

medicinteknisk utrustning—Allmanna
krav.

Denna sida upp

Anger korrekt upprétt position for
transportforpackningen.

ISO 7000 — Graphical Symbols for
Use on Equipment (grafiska symboler
for anvandning pa utrustning) —
Registrerade symboler.

ISO 7000-6023

Anger hogsta och lagsta
temperaturgrans for produkten

ISO 7000 — Graphical Symbols for
Use on Equipment (grafiska symboler

utrustningen i forpackningen.

Temperaturgréns vid forvaring, transport eller for anvandning pa utrustning) — IS0 7000-6032
anvandning. Registrerade symboler.
Anger hur manga enheter av en
QTY Kvantitet medicinteknisk utrustning som Ej tillampligt Ej tillampligt
finns i forpackningen.
Anger kundens ordernummer for
PO Inkdpsorder inkopet av den medicintekniska Ej tillampligt Ej tillampligt
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