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SIMBOL NAZIV OPIS NASLOV STANDARDA IN REE‘?‘:ZEN
SIMBOLA STEVILCNA OZNAKA STEVILKA
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Datum Oznatuje datum izdelave Medical devices (ISO in ANSI/AAVI\/II/
proizvodnje medicinskega pripomocka ISO 15223-1 Medicinski pripomocki) — 513
’ Simboli za oznac¢evanje medicinskih
pripomockov — SploSne zahteve
Oznacuje proizvajalca ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
medicinskega pripomocka, kakor | Medical devices (ISO in ANSI/AAMI/
Proizvajalec je opredeljeno v Direktivah EU ISO 15223-1 Medicinski pripomocki) — 511
90/385/EGS, 93/42/EGS ali Simboli za oznacevanje medicinskih
98/79/ES. pripomockov — Splosne zahteve
Pooblasceni ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
redstavnik Oznacuje pooblasc¢enega Medical devices (ISO in ANSI/AAMI/
@ P E Ki predstavnika v EvropsKi ISO 15223-1 Medicinski pripomocki) — 512
\gk:;azsstil skupnosti. Simboli za oznaéevapje medicinskih
pripomockov — Splosne zahteve
Conformité Z oznako CE na pripomocku
Européene proizvajalec izjavlja, da izdelek
c € (eviopska izpolnjuje bistvene zahteve Direktiva 93/68/EGS Se ne uporablja
skladnost) ustrezne evropske zdravstvene,
varnostne in okoljske zakonodaje.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Stevilka za Oznacuje katalosko stevilko Medical devices (ISO in ANSI/AAMI/
REF ponovno proizvajalca, da se lahko doloci ISO 15223-1 Medicinski pripomocki) — 516
narocilo medicinski pripomocek. Simboli za oznacevanje medicinskih
pripomockov — Splo$ne zahteve
Oznatuje serijsko Stevilko ISO & ANSI/AAMI/ISO 152231
o Medical devices (ISO in ANSI/AAMI/
SN Serijska Stevilka 8r0|zv\{ajalca, da se Iahkq o ISO 15223-1 Medicinski pripomocki) — 517
oloci posamezen medicinski Simboli za oznacevanje medicinskih
i Cek ) ) .
pripomocex. pripomockov — SploSne zahteve
Oznaduje kodo serije ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
roizvaialca. da se lahko dolodi Medical devices (ISO in ANSI/AAMI/
LOT Koda serije | Prolevalace, ISO 15223-1 Medicinski pripomoéki) — 515

serijo ali lot medicinskega
pripomocka.

Simboli za oznacevanje medicinskih
pripomockov — Splosne zahteve

Glejte prirocnik/
knjizico
z navodili

Oznacuje, da je treba prebrati
priro¢nik/knjizico z navodili.

ISO 7010—Graphical Symbols

(ISO 7010 — Grafi¢ni simboli) —
Varnostne barve in varnostni znaki —
Registrirani varnostni znaki

ISO 7010-M002

o
[1i]

Glejte navodila
za uporabo

Oznacuje, da mora uporabnik
prebrati navodila za uporabo.

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO in ANSI/AAMI/
ISO 15223-1 Medicinski pripomocki) —
Simboli za oznacevanje medicinskih
pripomockov — SploSne zahteve
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Splosni znak za

Oznacuje obveznost.

ISO 7010—Graphical Symbols
(ISO 7010 — Grafi¢ni simboli) —

ISO 7010-MO01

obveznost Varnostne barve in varnostni znaki —
Registrirani varnostni znaki
Predmet ne predstavlja znanih ASTM 2503 ~13
'€ predstavy ; .| Standard Practice for Marking Medical
nevarnosti zaradi izpostavljenosti . :
Varno za ) Devices and Other Items for Safety in
v okolju za magnetno resonanco. ; ;
uporabo Predmeti. ki so varni za unorabo the Magnetic Resonance Environment
MR s sistemi za >dmeti, 78 up (ASTM F2503 - 13 731
s sistemi MR, so narejeni ) . )
magnetno ; -y ) Standardna praksa pri oznacevanju
iz elektricno neprevodnih, T ; Y ) -
resonanco (MR) I ) medicinskih pripomockov in drugih
nekovinskih in nemagnetnih )
: predmetov za varnost v okolju za
materialov.
magnetno resonanco)
ASTM F2503 - 13
Standard Practice for Marking Medical
Pogojno varno Devices and Other Items for Safety in
za uporabo Predmet dokazuje varnost the Magnetic Resonance Environment
A s sistemi za v okolju za magnetno resonanco | (ASTM F2503 - 13 73.2
magnetno v okviru opredeljenih pogojev. Standardna praksa pri oznacevanju
resonanco (MR) medicinskih pripomockov in drugih
predmetov za varnost v okolju za
magnetno resonanco)
ASTM F2503 - 13
Standard Practice for Marking Medical
Ni varno za Predmet predstavlja Devices and Other Items for Safety in
uporabo nesprejemljivo tveganje za the Magnetic Resonance Environment
s sistemi za bolnika, zdravstveno osebje (ASTM F2503 - 13 733
magnetno ali druge osebe v okolju za Standardna praksa pri oznacevanju
resonanco (MR) | magnetno resonanco. medicinskih pripomockov in drugih
predmetov za varnost v okolju za
magnetno resonanco)
Oznacuje, da mora uporabnik
prebrati navodila za uporabo ISO & ANSI/AAMI/ISO 152231
glede pomembnih opozorilnih Medical devices (ISO in ANSI/AAMI/
Svarilo informacij, kot so opozorila in ISO 15223-1 Medicinski pripomocki) — 544
svarila, ki iz razli¢nih razlogov Simboli za oznacevanje medicinskih
ne smejo biti navedena na pripomockov — SploSne zahteve
medicinskem pripomocku.
ISO 7010—Graphical Symbols
Splosni (ISO 7010 — Grafi¢ni simboli) —

opozorilni znak

Oznacuje splosno opozorilo.

Varnostne barve in varnostni znaki —
Registrirani varnostni znaki

ISO 7010-W001

Opozorilo,
elektrika

Opozorilo o elektriki

ISO 7010—Graphical Symbols

(ISO 7010 — Grafi¢ni simboli) —
Varnostne barve in varnostni znaki —
Registrirani varnostni znaki

ISO 7010-W012

Ni za ponovno

Oznacuje medicinski pripomocek,
ki je namenjen enkratni uporabi

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO in ANSI/AAMI/
ISO 15223-1 Medicinski pripomocki) —

54.2

MO ® P> = &

uporabo ali za uporabo na enem bolniku ; ) b ) L
; ) Simboli za oznacevanje medicinskih
med enim samim postopkom. ) Y N
pripomockov — SploSne zahteve
Zascitna ) e ) ISO 7010—Graphical Symbols
izolacija: naprave Za |de'nt'|ﬂkacuo opreme, ki (ISO 7010 — Grafi¢ni simboli) —
izpolnjuje varnostne zahteve, ; ) ) IEC 60417-5172
varnostnega N Varnostne barve in varnostni znaki —
dolocene za opremo razreda Il. o ) )
razreda ll Registrirani varnostni znaki
nggkgéii Odpadnih izdelkov ne smete
elektr?éni in odvreci skupaj z gospodinjskimi Direktiva o odpadni elektri¢ni in Direktiva RoHS
clektronski odpadki, npr. na zbirnem mestu elektronski opremi (OEEQ) 2002/96/ES
opremi (OEEO) lokalne skupnosti.
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REFEREN-

NAZIV NASLOV STANDARDA IN x
SIMBOL SIMBOLA OPIS STEVILCNA OZNAKA CNA
STEVILKA
o Uporabljeni del Navedeno na medicinski napravi. | IEC 60417 — Graphical Symbols
tipa BF (Body ) el ) )
; Za identifikacijo uporabljenega for Use on Equipment (IEC 60417 —
Floating, telo ; N ) IEC 60417-5333
A dela tipa BF v skladu Grafi¢ni simboli za uporabo na
z elektricnim .
s standardom IEC 60601-1. opremi)
tokom)
] Navedeno na medicinski napravi. | IEC 60417 — Graphical Symbols

Uporabljeni del
tipa B (Body, telo)

Za identifikacijo uporabljenega
dela tipa B v skladu s standardom
IEC 60601-1.

for Use on Equipment (IEC 60417 —
Grafi¢ni simboli za uporabo na
opremi)

IEC 60417-5840

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

Hranite na | Oznacuje medicinski pripomocek, | 156 45534 Medicinski pripomocki) — 53.4
suhem ki ga je treba zascititi pred vlago. ; ) b ) L
Simboli za oznacevanje medicinskih
pripomockov — Splosne zahteve
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Obcutljivo, Oznacuje medicinski pripomocek, | Medical devices (ISO in ANSI/AAMI/
ravnajte ki se lahko zlomi ali poskoduje, ISO 15223-1 Medicinski pripomocki) — 5.31
previdno ¢e z njim ne ravnate previdno. Simboli za oznacevanje medicinskih

pripomockov — Splosne zahteve

Ta stran je zgoraj

Oznacuje pravi pokon¢ni polozaj
paketa v prevozu.

ISO 7000 — Graphical symbols
for use on equipment (ISO 7000 —
Grafi¢ni simboli za uporabo na
opremi) — registrirani simboli

ISO 7000-6023

Y
i
b

Oznacuje najvije in najnizje

ISO 7000 — Graphical symbols

Temperaturna | temperaturne omejitve, pri katerih | for use on equipment (ISO 7000 —
- o N : ISO 7000-6032
omejitev se lahko predmet shranjuje, Grafi¢ni simboli za uporabo na
prevaza ali uporablja. opremi) — registrirani simboli
- ) ) . ISO 7000 — Graphical symbols
Oznacuje subjekt, ki uvaza )
Uvoznik medicinski pripomocek na lokalni for use on equ[pment (ISO 7000 — ISO 7000-3725
tr Grafi¢ni simboli za uporabo na
9 opremi) — registrirani simboli
Medicinski Oznacuje, da je izdelek ) )
) . ST . Se ne uporablja Se ne uporablja
pripomocek medicinski pripomocek.
QTY Koli¢ina O;naCUJg kolicino njed]cmskm Se ne uporablja Se ne uporablja
pripomockov v pakiranju.
Oznacuje Stevilko narocilnice
PO Narocilnica stranke za nakup medicinskega Se ne uporablja Se ne uporablja

pripomocka v pakiranju.
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