positioning

patients for life.”

[ ] [ ]
SEMBOL STANDART AD VE REFERANS
SEMBOL ACIKLAMA e :
ADI GOSTERIM NUMARASI NUMARASI
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
Oretim Tarihi T|b'b|'C|hazm Uretildigi tarihi deymes '(lebl cihazlar)—Tibbi cihaz 513
belirtir. etiketleriyle kullanilacak semboller—
Genel gereklilikler.
AB Direktifi 90/385/EEC, 93/42/ ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
Oretici EEC ve 98/79/EC’'de tanimlandigi | devices (Tibbi cihazlar)—Tibbi cihaz 511
sekilde tibbi cihaz Ureticisini etiketleriyle kullanilacak semboller— o
belirtir. Genel gereklilikler.
Avrupa ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
toplulugundaki | Avrupa Toplulugundaki Yetkili devices (Tibbi cihazlar)—Tibbi cihaz
m yetkili Temsilciyi belirtir. etiketleriyle kullanilacak semboller— 512
temsilci Genel gereklilikler.
Urtinlerin tizerindeki CE isareti,
y; dranun ilgili Avrupa saglik,
Confor/mlte glivenlik ve ¢cevre koruma . .
Européene " ) Direktif 93/68/EEC. Yok
(Avrupa Uyumu) yasalarinin temel gerekliliklerine
pa Ly uygun olduguna dair uretici
beyanidir.
Tibbi cihazin tanimlanabilmesi ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
o T devices (Tibbi cihazlar)—Tibbi cihaz
REF Siparis Numarasi | icin Ureticinin katalog numarasini ; A 516
o etiketleriyle kullanilacak semboller—
belirtir. .
Genel gereklilikler.
Belirli bir tbbi cihazin ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
) ) T devices (Tibbi cihazlar)—Tibbi cihaz
SN Seri Numarasi | tanimlanabilmesi icin Ureticinin ; A 517
. L etiketleriyle kullanilacak semboller—
seri numarasini belirtir. .
Genel gereklilikler.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
LOT Seri Kodu Seri veya lotun tanimlanabilmesi devices (Tibbi cihazlar)—Tibbi cihaz 515
icin Ureticinin seri kodunu belirtir. | etiketleriyle kullanilacak semboller— o
Genel gereklilikler.
Kullanma Kullanma kilavuzunun/kitapgiginin | 1ISO 7010—Grafik Semboller—
kilavuzuna/ okunmasi gerektigini belirtme Guvenlik Renkleri ve Guvenlik ISO 7010-M002

kitap¢igina bakin

amacini tasir.

isaretleri—Kayitl Guvenlik isaretleri

o
(]3]

Kullanim
Talimatina Bakin

Kullanicinin Kullanim Talimatina
basvurmasi gerektigini belirtir.

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
devices (Tibbi cihazlar)—Tibbi cihaz
etiketleriyle kullanilacak semboller—
Genel gereklilikler.
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SEMBOL

SEMBOL
ADI

ACIKLAMA

STANDART AD VE
GOSTERIM NUMARASI

REFERANS
NUMARASI

0

Genel uyulmasi
zorunlu eylem

Uyulmasi zorunlu bir eylemi
belirtmek icindir.

ISO 7010—Grafik Semboller—
GUlvenlik Renkleri ve Glivenlik

ISO 7010-MO01

isaretleri—Kayith Guvenlik isaretleri

Uyari; Elektrik

Elektrik konusunda uyarmak
icindir

ISO 7010—Grafik Semboller—
GUlvenlik Renkleri ve Glivenlik
isaretleri—Kayitl Guvenlik isaretleri

ISO 7010-W012

Yeniden
Kullanmayin

Tek bir kullanim i¢in veya tek

bir prosedir esnasinda tek bir
hastada kullanim igin tasarlanmis
bir tibbi cihazi belirtir.

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
devices (Tibbi cihazlar)—Tibbi cihaz
etiketleriyle kullanilacak semboller—
Genel gereklilikler.

54.2

isareti isaretleri—Kayitl Guivenlik isaretleri.
Herhangi bir MR ortamina maruz
kalma nedeniyle bilinen tehlikeler | ASTM F2503 - 13
olusturmayan 6geyi belirtir. Manyetik Rezonans Ortaminda
M R MR Guvenli MR Guvenli 6Geler elektrigi Guvenlik i¢in Tibbi Cihazlar ve Diger 7.3
iletmeyen, metalik olmayan ve Ogeleri isaretlemeye Yonelik Standart
manyetik 6zelligi bulunmayan Uygulamadir
malzemelerden olusur.
ASTM F2503 - 13
Tanimh kosullar icinde MR Manyetik Rezonans Ortaminda
MR Kosullu ortaminda givenligi ispat edilmis | Glvenlik icin Tibbi Cihazlari ve Diger 73.2
bir 8geyi belirtir. Ogeleri isaretlemeye Yonelik Standart
Uygulamadir
. ! ASTM F2503 - 13
MR ortamindaki h‘astait!bby ) Manyetik Rezonans Ortaminda
MR Glvensiz personel'veya dlger Kigiler icin Guvenlik i¢in Tibbi Cihazlar ve Diger 733
kabul edilemez riskler olusturan A = . N
e Ogeleri Isaretlemeye Yonelik Standart
bir 6geyi belirtir.
Uygulamadir
Kullanicinin, gesitli sebeplerle tibbi
cihazin Uzerinde belirtilemeyecek | ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
) uyarilar ve 6nlemler gibi dikkat devices (Tibbi cihazlar)—Tibbi cihaz
i A E Dikkat : . R S . : 544
edilmesi gereken onemli bilgiler etiketleriyle kullanilacak semboller—
icin kullanim yonergelerine Genel gereklilikler.
basvurmasi gerektigini belirtir.
Genel uyan ' ' o IS_Q 70jO—Grafik'Semb_Qller'—
isareti Genel bir uyariy belirtmek icindir | Glvenlik Renkleri ve Glvenlik ISO 7010-WO001

Koruyucu Yahtim:
Koruma Sinifi Il
Olan Cihazlar

Sinif Il cihaz igin belirtiimis
glvenlik gerekliliklerini karsilayan
cihazi belirtmek icindir.

ISO 7010—Grafik Semboller—
Guvenlik Renkleri ve Glvenlik
isaretleri—Kayith Giivenlik isaretleri.

IEC 60417-5172

Atik Elektrikli
ve Elektronik
Cihazlar Direktifi
(WEEE)

Atik Urinler, belediye toplama
noktasi gibi yerlere evsel atiklarla
birlikte atilmamalidir.

Atik Elektrikli ve Elektronik Cihazlar
Direktifi (WEEE).

RoHS Direktifi
2002/96/EC

A
i\

Tip BF
Uygulamali Parca

Tibbi cihaz Uzerinde. IEC 60601-1
ile uyumlu tip BF uygulamali
parcay! belirtmek icindir.

IEC 60417—Cihaz Uzerinde Kullanim
icin Grafik Semboller.

IEC 60417-5333

Qfix | 440 Church Road | Avondale, Pennsylvania 19311 USA | %« +1 610-268-0585 | & +1 610-268-0588 | www.Qfix.com




SEMBOL STANDART AD VE REFERANS
SEMBOL ACIKLAMA e :
ADI GOSTERIM NUMARASI NUMARASI
[ )
) Tibbi cihaz tzerinde. IEC 60601-1 : SR
Tip B Uygulamali ile uyumiu tip B uygulamali IEC 60417—C|haz Uzerinde Kullanim IEC 60417-5840
Parca . O icin Grafik Semboller.
parcay! belitmek icindir.
o
] ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
Kuru Tutun Nemden korunmasi gereken bir devices (Tibbi cihazlar)—Tibbi cihaz 534
tibbi cihazi belirtir. etiketleriyle kullanilacak semboller— "
Genel gereklilikler.
. . . ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
S - | Dikkatli tutulmazsa kirilabilecek ) o o
Kinlabilir, dikkatli veya hasar gérebilecek bir tibbi devices (Tibbi cihazlar)—Tibbi cihaz 531

tutun

cihazi belirtir.

etiketleriyle kullanilacak semboller—
Genel gereklilikler.

Bu Taraf Yukari

Nakliye ambalajinin dogru dik

ISO 7000—Cihaz Uzerinde Kullanim
icin Grafik Semboller—Kayitli

ISO 7000-6023

belirtir.

Gelecek konumunu belirtmek icindir.
semboller.
\L/Jerug“klﬁaenfli'qaa';”a;gf;”mas' ISO 7000—Cihaz Uzerinde Kullanim
Sicaklik Sinir va ' 9 icin Grafik Semboller—Kayitli ISO 7000-6032
maksimum ve minimum sicaklik
) A semboller.
sinirlarini belirtmek icindir.
QTY Miktar Ambalaj iginAoIe yer alan pbbi Yok Yok
cihazlarnn miktarini belirtir.
Ambalaj icinde yer alan tibbi
PO Satin Alma cihazin satin alimina dair Musteri Yok Yok
Siparisi Satin Alma Siparis Numarasini
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