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alueella

ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset — Yleiset vaatimukset.

SYMBOLI SYMBOLIN KUVAUS STANDARDIN OTSIKKO JA VIITE-
OTSIKKO NUMERO NUMERO
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO & ANSI/AAMI/
ﬁl Valmi « o« | Osoittaa l&dkinnallisen laitteen ISO 15223-1 Terveydenhuollon laitteet
almistuspaivamaara . e . . I 513

valmistuspaivamaaran. ja tarvikkeet) — Tuotemerkinnassa
ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset — Yleiset vaatimukset.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 152231

Osoittaa laakinnallisen laitteen Medical devices (ISO & ANSI/AAMI/

u Valmistaja valmistajan EU-direktiivien ISO 15223-1 Terveydenhuollon laitteet 511
90/385/ETY, 93/42/ETY ja ja tarvikkeet) — Tuotemerkinnassa o
98/79/EY mukaisesti. ja tuotetiedoissa esitettavat

kuvatunnukset — Yleiset vaatimukset.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Valtuutettu edustaja . ‘ Medical devices (ISO & ANSI/AAMI/
@ Euroopan yhteisén Osoittaa valtuut_etun edustajan ISO 15223-1 Terveydenhuollon laitteet 512
Europan yhteison alueella. ja tarvikkeet) — Tuotemerkinnassa o

Conformité Européene
(eurooppalainen
yhteensopivuus)

Tuotteessa oleva CE-merkintd
on valmistajan ilmoitus siita,

ettd tuote on Euroopan

unionin asiaankuuluvan
terveys-, turvallisuus- ja
ympadristonsuojelulainsaddannon
olennaisten vaatimusten
mukainen.

Direktiivi 93/68/ETY.

Ei sovellettavissa

Osoittaa valmistajan

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO & ANSI/AAMI/

valmistuserd voidaan tunnistaa.

ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset — Yleiset vaatimukset.

) tuotenumeron, jonka perusteella | ISO 15223-1 Terveydenhuollon laitteet
REF Uudelleentilaus-numero | [ . . .. ) ! . : T 516
ladkinnallinen laite voidaan ja tarvikkeet) — Tuotemerkinnassa
tunnistaa. ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset — Yleiset vaatimukset.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Osoittaa valmistajan Medical devices (ISO & ANSI/AAMI/
SN Sarianumero sarjanumeron, jonka perusteella ISO 15223-1 Terveydenhuollon laitteet 517
) tietty Iaakinnallinen laite voidaan | ja tarvikkeet) — Tuotemerkinndsséa o
tunnistaa. ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset — Yleiset vaatimukset.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
) . . : Medical devices (ISO & ANSI/AAMI/
Osoittaa valmistajan erakoodin, )
- ) ) e ISO 15223-1 Terveydenhuollon laitteet
LOT Erakoodi jonka perusteella tuote-erad tai . : e 515
ja tarvikkeet) — Tuotemerkinnassa
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SYMBOLI

SYMBOLIN
OTSIKKO

KUVAUS

STANDARDIN OTSIKKO JA
NUMERO

VIITE-
NUMERO

Katso kayttoopas/
ohjekirja

Osoittaa, etta kayttbopas/ohjekirja

on luettava.

ISO 7010 — Kuvatunnukset ja
piirrosmerkit — Turvallisuusvarit ja
turvallisuusmerkit — Rekisterdidyt
turvallisuusmerkit

ISO 7010-M002

Lue kayttoohjeet

Osoittaa, etta kayttajan on

luettava kayttoohjeet.

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
devices (ISO & ANSI/AAMI/ 1SO 15223-1
Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet)
— Tuotemerkinndssa ja tuotetiedoissa
esitettavat kuvatunnukset — Yleiset
vaatimukset.

543

e = 0O

Yleinen pakollista
toimenpidetta koskeva
kehotus

Osoittaa, etta kyseinen

toimenpide on pakollinen.

ISO 7010 — Kuvatunnukset ja
piirrosmerkit — Turvallisuusvarit ja
turvallisuusmerkit — Rekisterdidyt
turvallisuusmerkit.

ISO 7010-MO01

Kohde ei aiheuta
tunnettuja vaaroja, jotka
aiheutuvat altistumisesta

magneettikuvausymparistolle.

ASTM F2503 - 13
Vakiokaytanto laakinnallisten

MR MR-turvallinen MR-turvalliset kohteet koostuvat Ialttel'dem'a muiden ko'hf[elc'ien 7.31
X ; ) R merkitsemiseen turvallisiksi
materiaaleista, jotka eivat johda ) e e
s iy il . magneettikuvausymparistossa
sahkoa, eivat sisalla metalleja
eivatka ole magneettisia.
ASTM F2503 - 13
Tietvin edellvivksin MR- Kohteen on osoitettu olevan Vakiokaytanto laakinnallisten
Y vy tietyin edellytyksin turvallinen laitteiden ja muiden kohteiden 7.3.2
turvallinen ; s ) ) o
magneettikuvausymparistossa. merkitsemiseen turvallisiksi
magneettikuvausymparistossa
Kohde aiheuttaa potllaélle, ASTM F2503 - 13
terveydenhuoltohenkilokunnalle ks
tai muille Vakiokaytanto laakinnallisten
Ei MR-turvallinen ) e laitteiden ja muiden kohteiden 733
magneettikuvausymparistossa ) . o
) s B .| merkitsemiseen turvallisiksi
oleville henkiloille riskeja, joita ei ; i
: o magneettikuvausympéristossé
voida hyvaksya.
Osoittaa, etta kayttajan on ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
tarkistettava kayttoohjeista Medical devices (ISO & ANSI/AAMI/
Huomio tarkeét varoittavat tiedot, kuten ISO 15223-1 Terveydenhuollon laitteet 54.4

varoitukset ja varotoimet, joita
ei eri syista voida esittaa itse

laitteessa.

ja tarvikkeet) — Tuotemerkinnassa
ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset — Yleiset vaatimukset.

Yleinen varoitusmerkki

Korostaa yleista varoitusta

ISO 7010 — Kuvatunnukset ja
piirrosmerkit — Turvallisuusvarit ja
turvallisuusmerkit — Rekisterdidyt
turvallisuusmerkit

ISO 7010-W001

Sahkoiskuvaroitus

Varoittaa sahkodiskun vaarasta

ISO 7010 — Kuvatunnukset ja
piirrosmerkit — Turvallisuusvérit ja
turvallisuusmerkit — Rekisterdidyt
turvallisuusmerkit

ISO 7010-W012

o B> B B @

Ei saa kayttaa
uudelleen

Osoittaa, ettd l1adkinnéllinen laite
on kertakayttoinen tai tarkoitettu
kaytettavaksi vain yhdella
potilaalla yhden toimenpiteen

aikana.

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO & ANSI/AAMI/
ISO 15223-1 Terveydenhuollon laitteet
ja tarvikkeet) — Tuotemerkinnassa

ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset — Yleiset vaatimukset.

5.4.2
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NUMERO

VIITE-
NUMERO

Suojaeristys:
suojausluokan Il laitteet

Osoittaa, etta laitteet tayttavat
luokan Il laitteille maaritetyt

turvallisuusvaatimukset.

ISO 7010 — Kuvatunnukset ja
piirrosmerkit — Turvallisuusvarit ja
turvallisuusmerkit — Rekisterdidyt
turvallisuusmerkit.

IEC 60417-5172

Sahko- ja elektroniik-
kalaiteromusta annettu
direktiivi (WEEE)

Tuotejatteitd ei saa havittaa
kotitalousjatteen mukana. Ne

on toimitettava esimerkiksi
paikallisten viranomaisten
hyvaksymdaan kerayspisteeseen.

Sahko- ja elektroniikkalaiteromusta
annettu direktiivi (WEEE).

RoHS-direktiivi
2002/96/EY

BF-tyypin
potilasliityntédosa

Laakinnallisessa laitteessa.
Osoittaa, etta kyseessa on
standardin IEC 60601-1 mukainen
BF-tyypin potilasliityntaosa.

IEC 60417 — Laitteessa kaytettavat
kuvatunnukset ja piirrosmerkit.

IEC 60417-5333

> 5 |3

B-tyypin
potilasliityntaosa

Laakinnallisessa laitteessa.
Osoittaa, ettd kyseessa on
standardin IEC 60601-1 mukainen
B-tyypin potilasliityntdosa.

IEC 60417 — Laitteessa kaytettavat
kuvatunnukset ja piirrosmerkit.

IEC 60417-5840

LY

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1

]
AL Medical devices (ISO & ANSI/AAMI/
) Osoittaa, etta laakinnallinen laite ISO 15223-1 Terveydenhuollon laitteet
Suojattava kosteudelta. B ) ; L 534
on suojattava kosteudelta. ja tarvikkeet) — Tuotemerkinnassa
ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset — Yleiset vaatimukset.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
. R . Medical devices (ISO & ANSI/AAMI/
» ax o e | Osoittaa, ettd l[adkinnallinen laite )
Sarkyvaa, kasiteltava o B L ; ISO 15223-1 Terveydenhuollon laitteet
voi rikkoutua tai vaurioitua, jos 531

varoen

sita ei kasitelld huolellisesti.

ja tarvikkeet) — Tuotemerkinnassa
ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset — Yleiset vaatimukset.

Tama puoli ylospain

Osoittaa kuljetuspakkauksen
oikean asennon pystysuunnassa.

ISO 7000 — Laitteessa kaytettavat
kuvatunnukset ja piirrosmerkit —
Rekisterdidyt symbolit.

ISO 7000-6023

Lampdtilaraja

Osoittaa enimmais- ja

vahimmaislampaotilarajat, joita
on noudatettava kohteen
sailytyksessa, kuljetuksessa tai

kaytossa.

ISO 7000 — Laitteessa kaytettavat
kuvatunnukset ja piirrosmerkit —
Rekisterdidyt symbolit.

ISO 7000-6032

& <= ra )

Maahantuoja

Osoittaa yhtion, joka tuo

laakinnallisen laitteen maahan.

ISO 7000 — Laitteessa kaytettavat
kuvatunnukset ja piirrosmerkit —
Rekisterdidyt symbolit.

ISO 7000-3725

=
O

Laakinnallinen laite

Osoittaa, etté tuote on
laakinnallinen laite.

Ei sovellettavissa

Ei sovellettavissa

Osoittaa pakkauksen sisaltamien

koskee pakkauksen sisaltéman
laakinnallisen laitteen hankintaa.

QTY Maara OIS e e Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa
laakinnallisten laitteiden maaran.
Osoittaa asiakkaan
PO Ostotilaus ostotilausnumeron, joka Ei sovellettavissa Ei sovellettavissa
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