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GLOSAR DE SOLURI

DENUMIREA DENUMIRE STANDARD SI | NUMAR DE
SIMBOL SIMBOLULUI DESCRIERE INDICATIV REFERINTZ\
ISO & ANSI/AAMI/ISO 152231
. ) Medical devices (Dispozitive
ﬁl Data fabricatiei IOr|1i<S:l|ca .Ctl.atal a cgre la fost fabricat medicale)—Simboluri care vor fi 513
pozitivul medical. utilizate cu etichetele dispozitivelor

medicale—Cerinte generale.

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1

Indica producatorul dispozitivului : ! ; o
; ) ; Medical devices (Dispozitive
Producator medical, conform Directivelor medicale)—Simboluri care vor fi 511
UE 90/385/CEE, 93/42/CEE si e : . L o
’ utilizate cu etichetele dispozitivelor
98/79/CE. ) )
medicale—Cerinte generale.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Reprezentant Medical devices (Dispozitive
autorizat Indica reprezentantul autorizat in ) ; ;
@ in cadrul cadrul Comunitatii europene. medicalej—Simboluri care vor fi 512

utilizate cu etichetele dispozitivelor

Comunitatii europene . ;
' medicale—Cerinte generale.

Marcajul CE de pe produs
reprezintd declaratia

Conformité producatorului conform careia
Européene produsul indeplineste cerintele ) ) .
c € (Conformitate esentiale impuse de legislatia Directiva 93/68/CEE. Nu se aplica
europeana) europeana aplicabila privind
sanatatea, siguranta si protectia
mediului.

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1

Indica numarul de catalog al Medical devices (Dispozitive

Numar pentru producatorului astfel ncat ) ; !
. ) " ; - e medicale)—Simboluri care vor fi 516
repetarea comenzii | dispozitivul medical sa poata fi o ) ; e
identificat utilizate cu etichetele dispozitivelor

medicale—Cerinte generale.

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1

Indica numarul de serie al : ! ; o
Medical devices (Dispozitive

SN Numar de serie producatprulu[ aStfel mcat un medicale)—Simboluri care vor fi 517
anume dispozitiv medical sa o ) ; "
- . utilizate cu etichetele dispozitivelor
poata fi identificat. . ;
medicale—Cerinte generale.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Desemneaza codul de lot al Medical devices (Dispozitive
LOT Cod lot producatorului astfel incat lotul medicale)—Simboluri care vor fi 515
sau grupul sa poata fi identificat. utilizate cu etichetele dispozitivelor
medicale—Cerinte generale.
Consultati manualul | Pentru a semnala faptul ca trebuie ESJ?;@;ZCTE%T;S?rsaeﬂr%igde
de instructiuni/ citit manualul de instructiuni/ ) ’ ) ISO 7010-M002
’ ’ securitate—Semne de securitate
brosura brosura.

inregistrate
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DENUMIREA DENUMIRE STANDARD SI | NUMAR DE
SIMBOL DESCRIERE ’ =
SIMBOLULUI INDICATIV REFERINTA
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Consultati Semnaleaza faptul ca utilizatorul Medical devices (Dispozitive
Instructiunile de trebuie sa consulte Instructiunile | medicale)—Simboluri care vor fi 543
utilizare de utilizare. utilizate cu etichetele dispozitivelor
medicale—Cerinte generale.
ISO 7010—Simboluri grafice—
semn de Pentru semnalarea unei actiuni Culori de securitate si semne de
obligativitate ) - ’ ) ’ ; ISO 7010-M001
generala obligatorii. securitate—Semne de securitate

inregistrate.

Un articol care nu prezinta riscuri
cunoscute in urma expunerii
la orice medii RM. Articolele

ASTM F2503 - 13
Practica standard de aplicare
a marcajului pe dispozitive medicale

MR Compatibil cu RM care pot fi utilizate in siguranta ) ) - S 7.31
N - N . Si alte articole in vederea mentinerii
in medii RM sunt alcatuite din i A . T
; . ; . sigurantei in medii de rezonanta
materiale dielectrice, nemetalice T ’
; ; magnetica.
si nemagnetice.
ASTM F2503 - 13
) . . Practica standard de aplicare
- Un articol care indeplineste S . L .
Compatibilitate RM N ) - e a marcajului pe dispozitive medicale
o g criteriile de siguranta specifice ) ) N S 73.2
conditionata S X [ - si alte articole in vederea mentinerii
’ mediului RM in conditii stabilite. i T - T
’ sigurantei in medii de rezonanta
magnetica.
ASTM F2503 - 13
Un articol care prezinta riscuri Practica standard de aplicare
Incompatibil cu RM macceptab'lle pentru pacienti, a‘marcaju'lw pe dispozitive mec‘j|ca|”e 733
cadre medicale sau alte persoane | si alte articole in vederea mentinerii
care activeaza in mediul RM. sigurantei in medii de rezonanta
magnetica.
Indica utilizatorului necesitatea
de a consulta instructiunile ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
de utilizare pentru informatii Medical devices (Dispozitive
Atentie importante de atentionare, cum ar | medicale)—Simboluri care vor fi 544

fi avertismente si precautii care,
din varii motive, nu pot fi incluse
pe dispozitivul medical in sine.

utilizate cu etichetele dispozitivelor
medicale—Cerinte generale.

Semn de avertizare
generala

Pentru a semnala o avertizare
generala

ISO 7010—Simboluri grafice—
Culori de securitate si semne de
securitate—Semne de securitate
inregistrate

ISO 7010-W001

Avertisment; Curent
electric

Pentru a avertiza cu privire la
curentul electric

ISO 7010—Simboluri grafice—
Culori de securitate si semne de
securitate—Semne de securitate
inregistrate

ISO 7010-W012

o B> B = @

A nu se refolosi

Indica faptul ca un dispozitiv
medical este de unica folosinta
sau utilizabil pe un singur pacient
pe parcursul unei singure
proceduri.

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (Dispozitive
medicale)—Simboluri care vor fi
utilizate cu etichetele dispozitivelor
medicale—Cerinte generale.

542

Izolare de protectie:
Dispozitive de
protectie Clasa a ll-a

Pentru identificarea
echipamentelor care respecta
cerintele de siguranta enuntate
pentru echipamentele de
Clasa a ll-a.

ISO 7010—Simboluri grafice—
Culori de securitate si semne de
securitate—Semne de securitate
inregistrate.

IEC 60417-5172
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DENUMIREA
SIMBOLULUI

DESCRIERE

DENUMIRE STANDARD SI
INDICATIV

NUMAR DE
REFERINTA

Directiva privind
deseurile de
echipamente

electrice si
electronice (DEEE)

Deseurile nu trebuie eliminate
impreund cu deseurile menajere,
de exemplu la un punct de
colectare al autoritatilor locale.

Directiva privind deseurile
de echipamente electrice si
electronice (DEEE).

Directiva RoHS
2002/96/CE

Componenta aplicata
de tip BF

Pe echipamentul medical.

Pentru a identifica o componenta
aplicata de tip BF conforma cu
IEC 60601-1.

IEC 60417—Simboluri grafice utilizate
pe echipamente.

IEC 60417-5333

Componenta aplicata
detipB

Pe echipamentul medical.

Pentru a identifica o componenta
aplicata de tip B conforma cu
IEC 60601-1.

IEC 60417—Simboluri grafice utilizate
pe echipamente.

IEC 60417-5840

¢ ¢ “‘ ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Indica un dispozitiv medical care Medical devices (Dispozitive
A se pdstra uscat ] P - medicale)—Simboluri care vor fi 534
trebuie protejat de umezeala. o ) ) L
utilizate cu etichetele dispozitivelor
medicale—Cerinte generale.
s . . . ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Indica un dispozitiv medical care : ! ; o
Fragil, a se manipula | se poate sparge sau deteriora in Medical devices (Dispozitive
’ medicale)—Simboluri care vor fi 5.31

cu grija

cazul in care nu este manipulat
cu grija.

utilizate cu etichetele dispozitivelor
medicale—Cerinte generale.

Cu aceasta parte in
sus

Pentru a indica pozitia corecta de
asezare a ambalajului in timpul
transportarii.

ISO 7000—Simboluri grafice
utilizate pe echipamente—Simboluri
inregistrate.

ISO 7000-6023

Limita de temperatura

Pentru a indica limitele maxime
si minime de temperatura la care
trebuie pastrat, transportat sau
utilizat articolul.

ISO 7000—Simboluri grafice
utilizate pe echipamente—Simboluri
inregistrate.

ISO 7000-6032

Importator

Pentru a indica entitatea care
importa dispozitivul medical la
nivel local.

ISO 7000—Simboluri grafice
utilizate pe echipamente—Simboluri
inregistrate.

ISO 7000-3725

Indica faptul ca produsul este un

a dispozitivului medical inclus in
ambalaj.

M D Dispozitiv medical dispozitiv medical. Nu se aplica Nu se aplica
Desemneaza cantitatea de

QTY Cantitate dispozitive medicale incluse in Nu se aplica Nu se aplica
ambalaj.
Indica numarul comenzii

PO Comanda de achizitie cumpdrdtorului de achizitie Nu se aplica Nu se aplica
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