Standard szimboélumok jegyzéke

Szimbélum

Szabvany

Hivatko-
zasi szam

Elnevezés

Leiras

LOT

Orvostechnikai eszkd-
z6k - Orvostechnikai
eszk6zok cimkéin
hasznalhato jelképek,
cimkézésének és
informécidszolgalta-
tasanak jelképei

Tételszdm

ISO 152231 5.11 Gyartoé Az orvostechnikai
o . eszkdz gyartdjat

Orvostechnikai eszko- jeldli a 90/385/EGK,

26k - Orvostechnikai 93/42/EGK és

eszkdzék cimkéin 98/79/EGK irdnyelv

hasznalhaté jelképek, és az EU 2017/745

cimkézésének és rendelet szerint.

informaciészolgalta-

tasanak jelképei

ISO 152231 5.1.2 Meghatalma- Az Eurdpai
o . zott képvisel6 | K6zésségben / Eurdpai

Orvostechnikai eszk- az Eurdpai Uniéban m(ikodé

26k - Orvostechnikai Kézbsségben/ | meghatalmazott

EC REP eszk6z0k cimkeéin Eurépai képvisel6t jeldli.

hasznalhaté jelképek, Uniéban

cimkézésének és

informacidszolgalta-

tasanak jelképei

ISO 152231 5.1.3 Gyartasi datum | Az orvostechnikai
o . eszkdz gyartasanak

Orvostechnikai eszko- datumat jeldli.

26k - Orvostechnikai

eszkozok cimkéin

hasznalhato jelképek,

cimkézésének és

informacidszolgalta-

tasanak jelképei

ISO 152231 51.4 Lejarati datum | Azt a datumot jeldli,
o . amelynél késébb az

Orvostechnikai eszks- orvostechnikai eszkéz

26k - Orvostechnikai nem hasznalhaté.

eszkbzok cimkéin

hasznalhaté jelképek,

cimkézésének és

informacidszolgalta-

tasanak jelképei

ISO 152231 5.1.5 Tételkdéd / A gyarté altal

megadott tételkddot
jeloli a tétel vagy
szallitmany azonositasa
céljabol.

COOK’

MEDICAL




Szimbdlum Szabvany Hivatko- | Elnevezés
zasi szam
ISO 152231 5.1.6 Katalogusszam | A gyarté altal
Orvostechnikai eszko- megaldott . -
25k - Orvostechnikai katalégusszéamot jeldli
R E F eszkd28k cimkéin az orvostechnikai
hasznalhaté jelképek, e§|z.k,%z’?zon05|tasa
cimkézésének és celjabol.
informacidszolgalta-
tasanak jelképei
ISO 152231 51.7 Sorozatszam A gyarté altal
Orvostechnikai eszko- megadtottl ¢
26k - Orvostechnikai .scirﬁ.za Tzamlo
S N eszkdzok cimkéin Jefo 'hvi ame )tlt
hasznalhaté jelképek, meghatarozott
cimkézésének és orvoste,cbmka,l ?,SZI,(OZ
informaciészolgalta- azonositasa céljabol.
tasanak jelképei
ISO 15223-1 5.1.8* Importér Az orvostechnikai
Orvostechnikai eszko- eszJ<|ozt az adOtt,I e
z6k - Orvostechnikai teru e,tlre |.mlp'orta cJog!
eszkdzok cimkéin szemelytjelzi
hasznalhaté jelképek,
cimkézésének és
informécidszolgalta-
tasanak jelképei
ISO 15223-1 5.2.1 Steril Olyan orvostechnikai
Orvostechnikai eszko- eszkozt jeld], amelyen
25k - Orvostechnikai sterilizacios eljarast
STERILE | | eszkszsk cimkein végeztek.

hasznalhaté jelképek,
cimkézésének és
informacidszolgalta-
tasanak jelképei
ISO 152231 5.2.2 Aszeptikus Olyan orvostechnikai
Orvostechnikai eszké- feldolgozasi eszkozt jeldl, amelyet
25k - Orvostechnikai technikak elfogadott aszeptikus

STERILE! A eszkd28k cimkéin alkalmazasaval |feldolgozasitechnikak
hasznalhaté jelképek sterilizalt alkalmazasaval
cimkézésének és gyartottak.
informacidszolgalta-
tasanak jelképei
ISO 152231 5.2.3 Etilén-oxiddal | Olyan orvostechnikai
Orvostechnikai eszké- sterilizalt eszkozt jeldl, amelyet
z6k - Orvostechnikai ettlle.lr.\-gﬁldkdal

STERILEIEO| | eszkézok cimkéin sterilizatak.
hasznalhaté jelképek,
cimkézésének és
informacidszolgalta-
tasanak jelképei

*A jelenleg ISO-harmonizécidra vard, jévahagyott szimbdlumok a ,Hivatkozasi szdam” oszlopban csillaggal vannak jeldlve.




Szimbélum

Szabvany

Hivatko-
zasi szam

Elnevezés

1ISO 152231 5.24 Besugarzassal | Olyan orvostechnikai
o . sterilizalt eszkozt jeldl, amelyet
Orvostechnikai eszko- besugérzassal
26k - Orvostechnikai sterilizaltak.
STERILE! R eszkdzok cimkéin
hasznalhat¢ jelképek,
cimkézésének és
informécidszolgalta-
tasanak jelképei
1ISO 152231 5.2.6 Ne sterilizélja Olyan orvostechnikai
o . djra eszkozt jeldl,
O"rvostechnlkal e§zkf:>- amelyet nem szabad
26k - Orvostechnikai Gjrasterilizalni.
S eszkozok cimkéin
hasznalhaté jelképek,
cimkézésének és
informacidszolgalta-
tasanak jelképei
1ISO 152231 5.2.7 Nem steril Olyan orvostechnikai
o . eszkozt jeldl, amelyen
Orvostechnikai eszko- nem végeztek
z6k - Orvostechnikai sterilizacids eljarast.
eszkozok cimkéin
NON hasznalhaté jelképek,
STERILE cimkézésének és
informacidszolgalta-
tasanak jelképei
1ISO 15223-1 5.2.8 Ne hasznalja, ha | Olyan orvostechnikai
o . a csomagolas eszkozt jelol, amelyet
Orvostechnikai eszks- sérilt, és nem szabad hasznalni,
26k —"O"rvo§techn|ka| olvassa el a ha a csomagolasa
eszkozlok C|’nr}ke|r,| hasznalati megsérllt vagy azt
hlaszrlalha,to Jellfepek, atmutatot felnyitottak, és jelzi,
f:lmkezes.enek es hogy a felhasznalénak
informacidszolgalta- el kell olvasnia a
tasanak jelkeépei hasznalati dtmutatét
tovabbi informaciokért.
1ISO 152231 5.29 Steril Steril folyadékut
o . folyadékautl jelenlétét jelzi az
O“rvostechnlkal e;zk'o— orvostechnikai eszkdz
1 | 26k —“Onrvos’technlkal belsejében, olyan
STERILE eszkoz,ok <:|’n?ke|r,| esetekben, amikor az
hlaszrlallha,to Je||,<epek, orvostechnikai eszk6z
— cimkézésének és egyéb részei, beleértve

informécidszolgalta-
tasanak jelképei

annak kulsejét, nem
steril kiszerelésliek
lehetnek.




Szabvany

Hivatko-
zasi szam

ISO 152231 5.2.11* | Egyszeres Egyszeres sterilgat-
Orvostechnikai eszké- sterilgat- rendszer jelenlétét
26k - Orvostechnikai rendszer jeloli.
eszkozok cimkéin
hasznalhaté jelképek,
cimkézésének és
informaciészolgalta-
tasanak jelképei
1ISO 152231 5.2.12* | Kettds sterilgat- | Kettds sterilgat-
Orvostechnikai eszké- rendszer rendszer jelenlétét
26k - Orvostechnikai jeldli.
eszkozok cimkéin
hasznalhaté jelképek,
cimkézésének és
informécidszolgalta-
tasanak jelképei
ISO 152231 5.2.13* | Egyszeres Belsé
Orvostechnikai eszké- sterilgat- védScsomagolassal
25k - Orvostechnikai rendszer belsé | kiegészitett egyszeres
eszkd26k cimkéin védScsomago- | sterilgat-rendszer
hasznalhaté jelképek, lassal jelenlétét jeloli.
cimkézésének és
informécidszolgalta-
tasanak jelképei
ISO 152231 5.2.14* | Egyszeres Kiilsé
Orvostechnikai eszké- sterilgat- védécsomagolassal
25k - Orvostechnikai rendszer kiilsé | kiegészitett egyszeres
eszkd28k cimkéin védécsomago- | sterilgat-rendszer
hasznalhaté jelképek, lassal jelenlétét jeloli.
cimkézésének és
informacidszolgalta-
tasanak jelképei
| ISO 152231 5.3.2 Napfénytdl évni | Olyan orvostechnikai
\l/ _ ; eszkozt jeldl, amelyet
P e
/ l eszkozok cimkéin et
PPN hasznalhaté jelképek,
. cimkézésének és
informacidszolgalta-
tasanak jelképei
p ISO 152231 534 Szarazon Olyan orvostechnikai
‘¢ ‘d ‘ Orvostechnikai eszké- tartando eszkozt jeldl, amelyet

z6k - Orvostechnikai
eszkdzok cimkéin
hasznalhaté jelképek,
cimkézésének és
informécidszolgalta-
tasanak jelképei

nedvességtdl ovni kell.

*A jelenleg ISO-harmonizécidra vard, jévahagyott szimbdlumok a ,Hivatkozasi szdam” oszlopban csillaggal vannak jeldlve.




Szimbdlum Szabvany Hivatko- | Elnevezés
zasi szam
ISO 152231 5.3.5 Alsé Azt az alsé
. .. hémérséklet- hémérséklethatart
Orvostechnikai eszkd- hats C el
. L atar jeloli, amelynek az
z6k - Orvostechnikai hrikai kS
eszkdzok cimkéin o_rvostef: nikai eszioz
hasznalhatd jelképek, biztonsaggal kiteheté.
cimkézésének és
informacidszolgalta-
tasanak jelképei
ISO 15223-1 5.3.6 Felsé Azt afelsd
. .. hémérséklet- hémérséklethatart
Orvostechnikai eszkd- , e el
. o hatar jeloli, amelynek az
z6k - Orvostechnikai o N
eszkézok cimkéin orvostechnikai eszkdz
hasznalhaté jelképek, biztonsaggal kiteheté.
cimkézésének és
informacidszolgalta-
tasanak jelképei
ISO 152231 5.3.7 HEmérséklet- Azokat a
Orvostechnikai eszké- hatar hémérséklethatarokat
z0k - Orvostechnikai jeldli, amelyeknek az
cszkd28k cimkain orvostechnikai eszkéz
hasznalhaté jelképek, biztonsaggal kiteheté.
cimkézésének és
informacidszolgalta-
tasanak jelképei
ISO 15223-1 5.3.8 Paratartalom- | Azt a paratartalom-
Orvostechnikai eszké- korladtozas tartolmankytjeloll,
z6k - Orvostechnikai amelynekaz N
eszkézok cimkéin orvostechnikai eszkdz
hasznalhaté jelképek, biztonsaggal kiteheté.
w cimkézésének és
informacidszolgalta-
tasanak jelképei
ISO 152231 5.39 Légkéri nyomas | Azt a
Orvostechnikai eszké- korlatozasa !e?.rllyomasltartﬁmanyt
z6k - Orvostechnikai Jetol, amhe ylile azk"
eszkézdk cimkéin orvostechnikal eszkoz
hasznalhaté jelképek, biztonsaggal kiteheté.
cimkézésének és
informécidszolgalta-
tasanak jelképei
ISO 152231 5.4.2 Ne hasznalja Olyan orvostechnikai

Orvostechnikai eszko-
z6k - Orvostechnikai
eszkdzdk cimkéin
hasznalhaté jelképek,
cimkézésének és
informacidszolgalta-
tasanak jelképei

Ujra / Csak
egyszeri
hasznalatra

eszkozt jel6l, amely
kizarélag egyetlen
felhasznalasra szolgal.




Szimbélum

Szabvany

Hivatko-
zasi szam

Elnevezés

Orvostechnikai eszkd-
z6k - Orvostechnikai
eszkdzok cimkéin
hasznalhatd jelképek,
cimkézésének és
informécidszolgalta-
tasanak jelképei

kaucsuk latexet
tartalmaz, vagy
az jelen van

kaucsuk vagy
természetes kaucsuk
latex mint szerkezeti
anyag jelenlétét jelzi
az orvostechnikai
eszkdzben vagy az
orvostechnikai eszkéz
csomagolasaban.

ISO 152231 543 Olvassa el Azt jelzi, hogy a
a hasznalati felhasznaléonak el kell
— ] ~— Orvostechnikai eszko- dtmutatot, vagy | olvasnia a hasznalati
® z6k - Orvostechnikai olvassa el az dtmutatot.
eszkdzok cimkéin elektronikus
1 hasznélhaté jelképek, hasznalati
e cimkézésének és Gtmutatét
informacidszolgalta-
tasanak jelképei
ISO 1522341 5.4.4 Figyelem Azt jelzi, hogy a
. felhasznélénak a
Orvostechnikai eszko- MEGJEGYZES: | hasznalati atmutatéban
z6k - Orvostechnikai E szimbolum utana kell néznie olyan
eszkdzok cimkéin definicidja fontos figyelmeztetd
hasznalhaté jelképek, 2020-ban informacioknak,
cimkézésének és megvaltozott, példaul
informacidszolgalta- és eltavolitasa a figyelmeztetéseknek
tasanak jelképei Cook termékek | g5 gvintézkedéseknek,
cimkeéird| amelyek kiilonb6z8
folyamatban okokbdl nem
van.Haeza tiintethet8k fel magan
szimbolum egy | 57 orvostechnikai
Cook termék eszkdzon.
cimkéjén jelenik
meg, akkor a
jobb oldalon
lathatd (kordbbi)
definicié helyes.
ISO 152231 5.4.4* | Figyelem Azt jelzi, hogy
L . . ovatosan kell eljarni a
Orvostechnikai eszko- MEGJEGYZES: | szimbdlum elhelyezési
z6k - Orvostechnikai Haeza helyének kézelében
eszkdzok cimkéin szimbdlum 16v6 kezelszerv
hasznalhaté jelképek, kézvetlenil az vagy az eszkdz
cimkézésének és orvostechnikai | iksdtetésekor,
informécidszolgalta- eszk6zon van illetve hogy a jelenlegi
tasanak jelképei feltintetve, helyzetben a kezels
akkorajobb | figvelmére vagy
oldalon lathato | cselekvésére van
definicié helyes. sziikség bizonyos
kellemetlen
kovetkezmények
elkeriléséhez.
ISO 152231 5.4.5 Természetes Széraz természetes

*A jelenleg ISO-harmonizécidra vard, jévédhagyott szimbdlumok a ,Hivatkozasi szdam” oszlopban csillaggal vannak jel6lve.




Szimbélum

Szabvany

Hivatko-
zasi szam

Elnevezés

26k - Orvostechnikai
eszkdzok cimkéin
hasznalhaté jelképek,
cimkézésének és
informacidszolgalta-
tasanak jelképei

hatasu, mutagén,
reprodukcios toxicitasu
(CMR) anyagokat

vagy az endokrin
rendszert karosito
tulajdonsagokkal
rendelkezé anyagokat
tartalmaz.

1ISO 152231 5.4.6* | Emberivért Olyan orvostechnikai

Orvostechnikai eszko- vy pla;ma- eszkézjcje’lél, amely

! SZK( szarmazékokat | emberi vért vagy

26k —"O"rvo§techn|ka| tartalmaz plazmaszarmazékokat

Pasanalhetd jeképek tartalinaz vagy foglal

cimkézésének és magaban.

informacidszolgalta-

tasanak jelképei

ISO 152231 5.47* | Gyégyhatasu Olyan orvostechnikai

Orvostechnikai eszko- anyagot esz,kéztjelléll amely

8 >ZK( tartalmaz gyogyhatasu anyagot

esndl cimlin tartalimaz vagy foglal

hasznalhaté jelképek, magaban.

cimkézésének és

informacidszolgalta-

tasanak jelképei

ISO 152231 5.4.8* | Allati eredetti Olyan orvostechnikai
o . bioldgiai eszkozt jeldl, amely

C)"rvostechnlkal e§zk9- anyagot allati eredetd biologiai

zokk—"O"rzos,telfhnlkal tartalmaz szovetet, sejteket vagy

eszkdzok cimkéin . “leai

hasznalhato jelképek, f;ﬁl;l.:;z):;r:aa.zekan

cimkézésének és

informécidszolgalta-

tasanak jelképei

1ISO 15223-1 5.49* | Emberi eredetl | Olyan orvostechnikai
o . bioldgiai eszkozt jeldl, amely

O"rVOSteCh”'ka' e§zk9- anyagot emberi eredetd

Z°kk‘"ofE°5,telfhn'ka' tartalmaz biolégiai szovetet,

eszkdzok cimkéin seiteket va

hésirzé'ba,té J'Ij"fépek' ootk sydrmosdkait

cimkézésének és

informacidszolgalta- tartalmazza.

tasanak jelképei

ISO 152231 5.410* | Veszélyes Olyan orvostechnikai

Orvostechnikai eszko- anyagokat eszkézt' iglél, ar’nely “

@ tartalmaz potencialisan rakkelté

*A jelenleg ISO-harmonizéacidra vard, jévéahagyott szimbdlumok a ,Hivatkozasi szam” oszlopban csillaggal vannak jeldlve.




Szimbdlum Szabvany Hivatko- | Elnevezés
zasi szam

1ISO 152231 5.6.3 Nem lazkelté Olyan orvostechnikai
Orvostechnikai eszkd- eszkol%t Jkell(t)!,’ amely
26k - Orvostechnikai nem fazkefto.
eszkdzdk cimkéin
hasznalhaté jelképek,
cimkézésének és
informacidszolgalta-
tasanak jelképei
1ISO 152231 5.71* Betegszam Egy bizonyos beteghez
Orvostechnikai eszko- .rerldelt egyedi szémot
26k - Orvostechnikai jeldl.
eszkdzok cimkéin
hasznalhato jelképek,
cimkézésének és
informacidszolgalta-
tasanak jelképei
1ISO 152231 5.7.3* Betegazonosi- | A beteg azonosito
Orvostechnikai eszko- tas adatait jelli.
z6k - Orvostechnikai
eszkdzék cimkéin
hasznalhat¢ jelképek,
cimkézésének és
informécidszolgalta-
tasanak jelképei
1ISO 152231 5.7.4* | Beteginforma- | Olyan weboldalt jeldl,
Orvostechnikai eszké- ciés weboldal | ahol a beteg tovabbi
25k - Orvostechnikai informaciot szerezhet
eszkdzék cimkéin ?Z eg,eksz”slegugyl
hasznalhaté jelképek, ermexrot.
cimkézésének és
informacidszolgalta-
tasanak jelképei
1ISO 15223-1 5.7.5* Egészségligyi | Annak az egészségligyi
Orvostechnikai eszko- kézpont vagy kézpontnak vagy
25k - Orvostechnikai orvos orvosnak a cimét jeldli,
eszk6zok cimkéin amelynél/akinél a
hasznalhaté jelképek beteggel kapcsolatos
cimkézésének és ! orvosi informaciok
informacidszolgalta- megtalalhatok.
tasanak jelképei
1SO 152231 5.7.6* Datum Valamely informacié
Orvostechnikai eszko- ro?mtefenek vagy
26k - Orvostechnikai valamely orvosi
eszkdzok cimkéin eljlaras Ielvegzes?r.\ek a
hasznalhaté jelképek, datumat azonositja.
cimkézésének és
informacidszolgalta-
tasanak jelképei

*Ajelenleg ISO-harmonizacidra vard, jovahagyott szimbdlumok a ,Hivatkozasi szam” oszlopban csillaggal vannak jeldlve.




Szimbélum

Szabvany

Hivatko-
zasi szam

Elnevezés

Leiras

MD

1ISO 152231

Orvostechnikai eszkd-
z6k - Orvostechnikai
eszkdzodk cimkéin
hasznalhat¢ jelképek,
cimkézésének és
informécidszolgalta-
tasanak jelképei

5.7.7*

Orvostechnikai
eszkoz

Azt jeldli, hogy a targy
orvostechnikai eszkoz.

UDI

1ISO 152231

Orvostechnikai eszkd-
z6k - Orvostechnikai
eszkdzok cimkéin
hasznalhaté jelképek,
cimkézésének és
informacidszolgalta-
tasanak jelképei

5.7.10*

Egyedi
eszkdzazonositd

Olyan hordozét

jeldl, amely egyedi
eszkézazonositd
informéacidt tartalmaz.

ISO 7000/IEC 60417

A berendezéseken
hasznalt grafikus
abrak

BS EN 15986

Az orvostechnikai
eszkdzok cimkéin
haszndlando
jelképek. A
ftalatokat tartalmazé
orvostechnikai
eszkdzok cimkézési
kdvetelményei

2725

Egy- vagy
tébbféle ftalatot
tartalmaz, vagy
az(ok) jelen
van(nak),

Ftalat(ok) kémiai
roviditése xxxx

Azt jeldli, hogy az
orvostechnikai eszkéz
egy- vagy tobbféle
ftalatot tartalmaz.

ISO 7000/IEC 60417

A berendezéseken
hasznalt grafikus
abrak

2794

Csomagolasi
egység

A csomagban lévé
darabok szamat jeldli.

ISO 7000/IEC 60417

A berendezéseken
hasznalt grafikus
abrak

5333

BF tipusu,
testtel érintkez8
rész

Az |[EC 60601-1
szabvanynak
megfeleld, BF tipusu,
testtel érintkezd részt
azonositja.

*Ajelenleg ISO-harmonizacidra vard, jovahagyott szimbdlumok a ,Hivatkozasi szam” oszlopban csillaggal vannak jeldlve.




Szimbélum

Szabvany

Hivatko-
zasi szam

Elnevezés

Leiras

ISO 7000/IEC 60417

A berendezéseken
hasznalt grafikus
abrak

5840

B tipusu, testtel
érintkezéb rész

Az IEC 60601-1
szabvanynak
megfeleld, B tipusu,
testtel érintkezd részt
azonositja.

ISO 7000/IEC 60417

A berendezéseken
hasznalt grafikus
abrak

5845

Belsé 4tméré

A belsé atmérére
vonatkozé tajékoztatast
jeloli.

ISO 7000/IEC 60417

A berendezéseken
hasznalt grafikus
abrak

5846

Kilsé atméré

A kiilsé atmérére
vonatkozé tajékoztatast
jeloli.

ISO 7010 MO002 |Olvassaela Azt jelzi, hogy el kell
o felhasznaloi olvasni a felhasznaléi
E.mblem,al_< - ) kézikdnyvet/ kézikdnyvet/fliizetet.
Biztonsagi szinek és fiizetet
biztonsagi jelzések -
Nyilvantartott
biztonsagi jelzések
ISO 7010 WO001 | Altalanos Altalanos
o figyelemfelhivé | figyelmeztetést jeldl.
Emblémak - jelzés
Biztonsagi szinek és
biztonsagi jelzések -
Nyilvantartott
biztonsagi jelzések
ISO 7010 W012 | Vigyazat: Elektromossagra
Elektromossag | figyelmeztet.
Emblémak -

Biztonsagi szinek és
biztonsagi jelzések -
Nyilvantartott
biztonsagi jelzések




Szimbélum

Szabvany

Hivatko-
zasi szam

Elnevezés

Leiras

Altalanos gyakorlat
orvostechnikai
eszk6zok és egyéb
targyak megjeldlésére
a magnesesrezonancia-
kérnyezet biztonsaga
érdekében

MR-biztonsagos

MR-kérnyezetben
elfogadhatatlan
kockazatot jelent

a beteg, az orvosi
személyzet és az ott
tartézkodé egyéb
személyek szamara.

ASTM F2503-20 2.3abra | MR-biztonsdgos | Olyan targy, amely nem

Altalanos gyakorlat jér MR-kérnyezetnek

orvostechnikai yalo expo;lao,oliozt.a
M R eszkdzok és egyéb Ismert egeszsegugyl

targyak megjel6lésére kockazattal.

a magnesesrezonancia-

kornyezet biztonsaga

érdekében

ASTM F2503-20 4.34bra | MR-biztonsagos | Olyan targy, amely nem

Altalanos gyakorlat jarl I’VIR-korrlly.e,ze'lc(nek

orvostechnikai valo expozicio okozta

eszkozok és egyéb Ismert egészsegugy!

targyak megjel6lésére kockazattal

a magnesesrezonancia-

kérnyezet biztonsaga

érdekében

ASTM F2503-20 5.4bra | MR- Olyan targy, amely

TRy kondicionalis MR-k&rnyezetben

Altalédnos gyakorlat hats it

orvostechnikai ;‘neg’ atarozo

eszkozok és egyéb be. Itetellek mellett

targyak megjeldlésére b!ztonzltéottan

a magnesesrezonancia- 1ztonsagos.

kornyezet biztonsaga

érdekében

ASTM F2503-20 6.3abra | MR- Olyan targy, amely

a2 kondicionalis MR-kérnyezetben

Altalanos gyakorlat hatd tt

orvostechnikai eghatarozo

eszk6zok és egyéb fgltete[ek mellett

targyak megjel6lésére E:;;)c:\r):sl;ot;asn

a magnesesrezonancia- gos.

kornyezet biztonsaga

érdekében

ASTM F2503-20 8.4bra | Nem Olyan targy, amely

lenl MR-biztonsagos | MR-kérnyezetben

Altalédnos gyakorlat I hatatl

orvostechnikai eltoga d atatlan

eszkdzok és egyéb kockazatot Jelent.

targyak megjelélésére a betglg, azt orvosi tt

a magnesesrezonancia- :zetn’\ekyze’ s a?:

kornyezet biztonsaga ar OZ,IO I? c9ye!

érdekében személyek szamara.

E ASTM F2503-20 9.4bra | Nem Olyan targy, amely




Szabvany

Hivatko-
zasi szam

BS EN 50419 1. 4bra | Ujrafeldolgozas: | Elektromos és
i Elektronikus elektronikus
Elektromos es berendezések | berendezések
elektronikus elkilénitett gy(ijtése.
berendezések
jelolése a 2002/96/EK
iranyelv (WEEE) 11(2)
cikkének megfeleléen
-_— 2012/19/EVU
(WEEE) iranyelv
IEC 60417 5009 Készenléti Azt a kapcsolot vagy
] uzemmod a kapcsolénak azt
A berendezéseken az allasat azonositja,
hasznalt grafikus amelynek hasznélataval
abrak a késziiléket
bekapcsolva az
készenléti Gizemmoddba
helyezhetd.
IEC 60417 5031 Egyenaram Annak jelzése az
i adattablan, hogy a
A bere,ndeze'seken készulék kizardlag
hasznalt grafikus egyenarammal valé
— — — | 2P78K hasznélatra alkalmas; a
megfelel terminalok
azonositasa.
IEC 60417 5032 Valtakozé aram | Annak jelzése az
i adattablan, hogy a
A berelndeze§eken készulék kizardlag
hasznalt grafikus valtakozé drammal valé
/\/ abrak hasznalatra alkalmas; a
megfeleld terminalok
azonositasa.
IEC 60417 5114 Labkapcsold Labkapcsolét vagy

A berendezéseken
hasznalt grafikus
abrak

labkapcsoléhoz valé
csatlakozot azonosit.




Szabvany Hivatko-
zasi szam
IEC 60529 N/A Kornyezeti Az els6 szamjegy a
) behatasokkal burkolat nyujtotta
V'”,am°§ szembeni védettség szintjét jelzi
gyartman)/(,)k védettség szilard idegen targyak
burkolatai altal besorolasa behatolasa ellen.
nyujtott védettségi
fokozatok (IP-kéd) MEGJEGYZES: | A méasodik szamjegy
Minél a burkolaton
N 1 N2 magasabb a belil elhelyezett
szam, annal készulék folyadék
nagyobb a behatolasaval
védettség. Ha a | szembeni védettsége
szam megadasa | szintjét jelzi.
nem kotelezd,
az X bet(i lép a
helyébe.
21 CFR 801.15 (c) (1) (i) (F) | Kizardlag Figyelem: Az Egyesiilt
receptre Allamok szévetségi
21 CFR 801.109 (b) (1) torvénye értelmében
RX o n Iy ez az eszkoz kizardlag
orvos altal vagy
orvos rendeletére
értékesithetd.
MDD 93/42/EEC XIl. CE-jelolés, Jelentése:
melléklet . | eurépai miszaki
MDR 2017/745 Tartalmazhatja megfeleléség.
20. cikk a bejelentett
765/2008 (EK) szervezet
rendelet Il. melléklet | pivatkozasi
szamat xxxx
Regulation 10.2 Essential | Ausztral Azonositja az ausztral
(10.2. szabalyozas) | Principle megbizé megbizot.
Therapeutic Goods | 13.2 & 13.3
(Medical Devices)
Australian Sponsor || Regulations 2002 (13.2
(A terdpias arukra és13.3.
(orvostechnikai alapelv)

eszkdzokre)
vonatkozdé 2002. évi
szabalyozasok)




Szabvany

Hivatko-
zasi szam

Medicines

and Medical
Devices Act 2021
(Gyogyszerekrdl
és orvostechnikai
eszko6zokrél szolé
2021-es torvény)

4. rész,
1. fejezet,
16. szakasz

(1) (f)

UKCA-jelélés

A nagy-britanniai
muszaki
megfelel&séget jelzi.

*Ajelenleg ISO-harmonizacidra vard, jovahagyott szimbdlumok a ,Hivatkozasi szam” oszlopban csillaggal vannak jeldlve.
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