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SIMBOL NASLOV OPIS STANDARDNI NASLOV REFERENTNI
SIMBOLA | BROJ OZNAKE BROJ
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
Datum Oznacava datum kada je devices (Standardi ISO i ANSI/AAMI/
I I \ ; : T ) ) ISO 15223-1 za medicinske uredaje) 513
proizvodnje medicinski uredaj proizveden. } o )
— simboli koji se koriste uz oznake
medicinskih uredaja — op¢i preduvjeti.
Oznacava proizvodaca ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
medicinskog uredaja kao sto je devices (Standardi ISO i ANSI/AAMI/
Proizvodac definirano u Direktivama EU-a ISO 15223-1 za medicinske uredaje) 511
90/385/EEZ, 93/42/EEZ i 98/79/ — simboli koji se koriste uz oznake
EZ. medicinskih uredaja — op¢i preduvjeti.
Ovladteni . . ISOA& ANSI/AAMI/!SO 15223—1 Medical
redstavnik Oznacava‘ovlastenog . devices (Standardi ISO i ANSI/AAMI/
m P predstavnika u Europskoj ISO 15223-1 za medicinske uredaje) 512

u Europskoj

zajednici.

— simboli koji se koriste uz oznake

zajednici medicinskih uredaja — op¢i preduvjeti.
Oznaka CE na proizvodu
Conformité deklaracija je proizvodaca da je
C € Européenne proizvod uskladen s osnovnim Direktiva 93/68/EEZ Niie dostupno
(europska preduvjetima relevantnih ’ d P

uskladenost)

europskih propisa o zastiti
zdravlja, sigurnosti i okolisa.

REF

Broj ponovne

Oznacava kataloski broj
proizvodaca koji omogucuje

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medicall
devices (Standardi ISO i ANSI/AAMI/
ISO 15223-1 za medicinske uredaje)

516

narudzbe identifikaciju medicinskog ; - ;
) — simboli koji se koriste uz oznake
uredaja. L ; p .
medicinskih uredaja — opCi preduvjeti.
Oznacava seriiski broi ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
e k{).i OmOJ Ldie devices (Standardi ISO | ANSI/AAMI/
SN Serijski broj proizvodac ) gucty ISO 15223-1 za medicinske uredaje) 517
identifikaciju odredenog ; li koil se kori K
medicinskog uredaja — simboli koji se koriste uz oznake
' medicinskih uredaja — opcCi preduvjeti.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
Oznacava kod serije proizvodaca | devices (Standardi ISO i ANSI/AAMI/
LOT Kod serije koji omogucuje identifikaciju ISO 15223-1 za medicinske uredaje) 515
serije ili Sarze. — simboli koji se koriste uz oznake
medicinskih uredaja — op¢i preduvjeti.
Procitajte Oznacava da je obavezno ISO 7010 — graficki simboli —
prirucnik/knjizicu | procitati priru¢nik/knjizicu s sigurnosne boje i sigurnosni znakovi ISO 7010-M002
S uputama uputama. — registrirani sigurnosni znakovi
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NASLOV STANDARDNI NASLOV REFERENTNI
SIMBOL SIMBOLA OPIS | BROJ OZNAKE BROJ
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
. - - v devices (Standardi ISO i ANSI/AAMI/
Proucite upute | Upucuje korisnika da prouci SO 15223-1 za medicinske uredaje) 543

za upotrebu

upute za upotrebu.

— simboli koji se koriste uz oznake
medicinskih uredaja — opci preduvjeti.

e =

Znak opcenite
obvezne radnje

Oznacava obveznu radnju.

ISO 7010 — grafic¢ki simboli —
sigurnosne boje i sigurnosni
znakovi — registrirani sigurnosni
znakovi.

ISO 7010-MO01

Predmet koji ne predstavlja
poznatu opasnost uslijed

Sigurno za izlaganja okruzenju magnetske | A>TM F2503 713
koristenje ganja c Ju mag ) Standardna praksa za oznacavanje
. ) .| rezonancije. Predmeti sigurni T o )
MR tijekom snimanja . f medicinskih uredaja i ostalih 7.3
za snimanje magnetskom S : .
magnetskom = S predmeta radi sigurnosti u okruzenju
- rezonancijom sastavljeni su od -
rezonancijom - L e magnetske rezonancije
materijala koji nisu elektricno
provodljivi, metalni ni magnetni.
Dopusteno
koristenje . . ASTM F2503 - 13
" ) .| Predmet koji je dokazano sigurno . )
tijekom snimanja o R Standardna praksa za oznacavanje
koristiti u okruzenjima magnetske T o )
magnetskom » o2 medicinskih uredaja i ostalih 732
N rezonancije unutar definiranih S ) P
rezonancijom B predmeta radi sigurnosti u okruzenju
. uvjeta. o
pod odredenim magnetske rezonancije
uvjetima
Nlje sigurno Predmet koji predstavlja ASTM F2503 - 13
za koristenje neprihvatljive rizike za bolesnike, | Standardna praksa za oznacavanje
tijekom snimanja | zdravstveno osoblje ili ostale medicinskih uredaja i ostalih 733
magnetskom osobe u okruzenju magnetske predmeta radi sigurnosti u okruzenju
rezonancijom rezonancije. magnetske rezonancije
Upucuje korisnika da
prociia upute 2a upotrepu | ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
e o devices (Standardi ISO | ANSI/AAMI/
Oprez P Jima, ISO 15223-1 za medicinske uredaje) 544

upozorenja i mjere opreza koje,
iz razlicitih razloga, nije moguce
navesti na samom medicinskom
uredaju.

— simboli koji se koriste uz oznake
medicinskih uredaja — op¢i preduvjeti.

Znak opcenitog

Oznacava opcenito upozorenje

ISO 7010 — grafic¢ki simboli —
sigurnosne boje i sigurnosni znakovi

ISO 7010-W001

upozorenja — registrirani sigurnosni znakovi
Upozorenie: ISO 7010 — graficki simboli —
P struja ue Upozorava na struju sigurnosne boje i sigurnosni znakovi ISO 7010-W012

— registrirani sigurnosni znakovi

o B> B = &

Nije namijenjeno
ponovnom
koristenju

Oznacava medicinski uredaj
namijenjen jednokratnom
koristenju ili primjenu na jednom
bolesniku tijekom jednog
postupka.

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
devices (Standardi ISO i ANSI/AAMI/
ISO 15223-1 za medicinske uredaje)

— simboli koji se koriste uz oznake
medicinskih uredaja — opci preduvjeti.

54.2

Zastitna izolacija:
uredaji klase
zastite Il

Za identifikaciju opreme koja
zadovoljava sigurnosne zahtjeve
odredene za opremu klase Il.

ISO 7010 — grafic¢ki simboli —
sigurnosne boje i sigurnosni znakovi
— registrirani sigurnosni znakovi.

IEC 60417-5172
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SIMBOL NASLOV OPIS STANDARDNI NASLOV REFERENTNI
SIMBOLA | BROJ OZNAKE BROJ
ODCi);e:’g\r/anA Otpadni proizvodi ne smiju se
eIekF;riénoJ odlagati s otpadom iz kucanstava, | Direktiva o otpadnoj elektri¢noj RoHS direktiva
i elektroniélio‘ npr. na mjestu prikupljanja koje i elektronickoj opremi (OEEQ). 2002/96/EZ
) )| odredi lokalno nadlezno tijelo.
opremi (OEEQ)

Primijenjeni dio
vrste BF

Na medicinskoj opremi. Za
identifikaciju primijenjenog dijela
vrste BF koji je uskladen sa
standardom IEC 60601-1.

IEC 60417 — graficki simboli za
uporabu na opremi.

IEC 60417-5333

> > ]34

Primijenjeni dio

Na medicinskoj opremi. Za
identifikaciju primijenjenog

IEC 60417 — graficki simboli za

IEC 60417-5840

vrste B dijela vrste B koji je uskladen sa uporabu na opremi.
standardom IEC 60601-1.
p 4““ ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
Cuvajte na Obavjestava da je medicinski devices (Standardi ISO | ANSI/AAMY
) o ISO 15223-1 za medicinske uredaje) 534
suhom uredaj potrebno zastititi od vlage. ; o A
— simboli koji se koriste uz oznake
medicinskih uredaja — op¢i preduvijeti.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Medical
Lomijivo, rukovati ObavjeStava da se medicinski devices (Standardi ISO i ANSI/AAMI/
’ uredaj moze lako slomiti ili ostetiti | ISO 15223-1 za medicinske uredaje) 5.31

oprezno

ako se njime ne rukuje paZzljivo.

— simboli koji se koriste uz oznake
medicinskih uredaja — opc¢i preduvijeti.

Strelice prema
gore

Za oznacavanje ispravnog
uspravnog polozaja transportnog
pakiranja.

ISO 7000 — graficki simboli za
uporabu na opremi — registrirani
simboli.

ISO 7000-6023

Ogranicenje

Za oznacavanje najvise
i najnize granice temperature za

ISO 7000 — graficki simboli za
uporabu na opremi — registrirani

ISO 7000-6032

& <= ra <)

uredaja u pakiranju.

temperature skladistenje, transport ili uporabu simboli.
predmeta.
Oznacava pravnu osobu koja ISO 7000 — graficki simboli za
Uvoznik uvozi medicinski proizvod u uporabu na opremi — registrirani ISO 7000-3725
odredeno podrucje. simboli.
Medicinski Oznacava da je proizvod N .
M D proizvod medicinski proizvod. Nije dostupno Nije dostupno
QTY Kolicina Oznacava koli¢inu medicinskih Nije dostupno Nije dostupno

Narudzbenica

Oznacava broj narudzbenice za
kupnju medicinskog uredaja koji
se nalazi u pakiranju.

Nije dostupno

Nije dostupno
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