Standardisymbolien sanasto

Standardi

Viitenro

LOT

Terveydenhuollon
laitteet ja tarvikkeet
- Tuotemerkinnassa
ja tuotetiedoissa
esitettavat
kuvatunnukset

ISO 152231 5.11 Valmistaja lImaisee ladkinnallisen
laitteen valmistajan,

Terveydenhuollon kuten EU-direktiiveissa

laitteet ja tarvikkeet 90/385/ETY,

- Tuotemerkinnéssa 93/42/ETY ja 98/79/EY

Ja tcuot?tlf:-dmssa seka EU-asetuksessa

esitettavat 2017/745 mééritetan.

kuvatunnukset

ISO 152231 5.1.2 Valtuutettu IImaisee valtuutetun
edustaja edustajan Euroopan

Te_rveyd_enhuqllon Euroopan yhteiséssa / Euroopan

EC REP Ia_:_tteetja tar.V|k.I'<ee"t yhteisdssa / unionissa.

- uoterr?erklrlnassa Euroopan

ja tuotetiedoissa unionissa

esitettavat

kuvatunnukset

ISO 152231 5.1.3 Valmistuspaiva | limaisee

laakinnallisen laitteen

Terveydenhuollon valmistuspaivamaaran.

laitteet ja tarvikkeet

- Tuotemerkinnassa

ja tuotetiedoissa

esitettavat

kuvatunnukset

ISO 15223-1 5.1.4 Viimeinen lImaisee paivamaaran,
kayttopaiva jonka jalkeen

Terveydenhuollon |55kinnallists laitetta

laitteet ja tarvikkeet ei tule enaa kayttas.

- Tuotemerkinnassa

ja tuotetiedoissa

esitettavat

kuvatunnukset

ISO 15223-1 5.1.5 Erakoodi/ lImaisee valmistajan
erdnumero erdkoodin, jonka avulla

era voidaan tunnistaa.

COOK’

MEDICAL




Symboli

Standardi

Viitenro

Kuvaus

STERILE|EO

Terveydenhuollon
laitteet ja tarvikkeet
- Tuotemerkinnassa
ja tuotetiedoissa
esitettavat
kuvatunnukset

eteenioksidilla

ISO 152231 5.1.6 Luettelonumero | Imaisee valmistajan
luettelonumeron, jonka
Te:rveyd.enhuo.llon avulla l1aakinnallinen
R E F laitteet ja tarvikkeet laite voidaan tunnistaa.
- Tuotemerkinnassa
ja tuotetiedoissa
esitettavat
kuvatunnukset
ISO 152231 51.7 Sarjanumero lImaisee valmistajan
sarjanumeron, jonka
Te.rveyd.enhuo.llon avulla kyseesss
S N laitteet ja tar-V|k'I.<ee"t oleva yksittéinen
- Tuotemerkinnéssa [adkinnallinen laite
ja tuotetiedoissa voidaan tunnistaa.
esitettavat
kuvatunnukset
ISO 152231 5.1.8* Maahantuoja lImaisee entiteetin,
joka tuo ladkinnallisen
Terveydenhuollon laitteen kohdealueelle.
laitteet ja tarvikkeet
- Tuotemerkinnassa
ja tuotetiedoissa
esitettavat
kuvatunnukset
ISO 152231 5.21 Steriili llmaisee, etta
[adkinnallinen laite
Te'rveyd.enhuo.llon on kaynyt l3pi
STERILE Ia_:_tteetja taltwk.l.(ee:.t sterilointiprosessin.
- Tuotemerkinnassa
ja tuotetiedoissa
esitettavat
kuvatunnukset
ISO 152231 5.2.2 Steriloitu lImaisee, etta
aseptisilla l[adkinnallisen laitteen
Te.rveyd_enhuo-llon kasittelyme- valmistuksessa on
STERILE! A 'a_:_tjsfet rJnaetrT(ri‘r’]'r':;_‘:Se_; netelmill3 kaytetty hyvaksyttyja
N e aseptisia menetelmia.
ja tuotetiedoissa
esitettavat
kuvatunnukset
ISO 152231 5.2.3 Steriloitu IImaisee, etta

|aakinnallinen
laite on steriloitu
eteenioksidilla.

*1SO-harmonisointia odottavat hyvaksytyt symbolit on merkitty tahtimerkilld Viitenro-sarakkeessa.




Symboli

Standardi

Viitenro

Kuvaus

1ISO 152231 5.2.4 Steriloitu [Imaisee, ettd
sateilyttamalla | 1aakinnéllinen
Te.rveyd.enhuo'llon laite on steriloitu
STERILE| R | | Tioumerimices satelyttaml
ja tuotetiedoissa
esitettavat
kuvatunnukset
1SO 152231 5.2.6 Ei saa steriloida | lImaisee, ettei
uudelleen l1adkinnallista laitetta
Te.rveyd.enhuo.llon saa steriloida
laitteet ja tarvikkeet uudelleen.
S - Tuotemerkinnassa
ja tuotetiedoissa
esitettavat
kuvatunnukset
1SO 152231 5.2.7 Ei-steriili Imaisee, etta
|adkinnallinen laite
Te'rveyd.enhuo.llon ei ole kaynyt lpi
laitteet ja tarvikkeet sterilointiprosessia.
- Tuotemerkinnassa
NON ja tuotetiedoissa
STERILE esitettavat
kuvatunnukset
ISO 152231 5.2.8 Ei saa kayttaa, Imaisee, ettei
jos pakkaus on | laakinnallista laitetta
Te.rveyd.enhuo.llon vahingoittunut; | tule kayttaa, jos
laitteet ja tar.V|k.I.<ee:.t tutustu sen pakkaus on
.—Tuoterr?erku.'massa kayttéohjeisiin | vahingoittunut tai
ja tuotetiedoissa avattu, ja ettd kayttsjan
esitettavat tulee katsoa lisatietoa
kuvatunnukset kayttdohjeista.
1SO 152231 529 Steriili lImaisee, etta
Tervevdenhuollon nestereitti l1adkinnallisessa
vey u laitteessa on steriili
E—| |laitteet ja tar.vik‘l.<ee"t nestereitti tapauksissa,
STERILE TTt“°the;k'f‘"assa joissa laskinnallisen
ja tuotetiedoissa . . .
— ositettivit laitteen muita osia,

kuvatunnukset

kuten sen ulko-osia,
ei ehka toimiteta
steriileina.




Standardi

ISO 152231

Terveydenhuollon
laitteet ja tarvikkeet
- Tuotemerkinnéassa
ja tuotetiedoissa
esitettavat

Viitenro

5.2.11*

Yksinkertainen
steriiliestejar-
jestelma

lImaisee yksinkertaisen
steriiliestejarjestelman.

kuvatunnukset
ISO 152231 5.2.12* Kaksinkertainen | limaisee
steriiliestejar- kaksinkertaisen
Terveyd-enhuollon jestelma steriiliestejarjestelman.
laitteet ja tarvikkeet
- Tuotemerkinnassa
ja tuotetiedoissa
esitettavat
kuvatunnukset
ISO 152231 5.2.13* Yksinkertainen | lImaisee yksinkertaisen
steriilieste- steriiliestejarjestelméan
Terveydenhuollon jarjestelma suojaavalla
laitteet ja tar.wk'l.(ee"t suojaavalla sisapakkauksella.
'—TuoterrTerkl.nnassa sisapakkauk-
ja jcuot?tlnedmssa sella
esitettavat
kuvatunnukset
ISO 152231 5.2.14* Yksinkertainen | lImaisee yksinkertaisen
steriilieste- steriiliestejéarjestelman
Te.rveyd.enhuo.llon jarjestelma suojaavalla
laitteet ja taliwk.l.(ee"t suojaavalla ulkopakkauksella.
_—Tuotemerkmnassa ulkopakkauk-
ja jcuot?tliadmssa sella
esitettavat
kuvatunnukset
| ISO 152231 5.3.2 Sailytettava lImaisee, etta
auringonvalolta | ladkinnallinen
\\.// Tefrveyd.enhuo_llon suojattuna laite on suojattava
// S | laitteet ja tarvikkeet valonlshteilts.
l - Tuotemerkinn&ssa
A ja tuotetiedoissa
. esitettavat
kuvatunnukset
ISO 152231 5.3.4 Sailytettava llmaisee, etta
P “ d kuivana ladkinnallinen laite on
d 4 Terveydenhuollon

laitteet ja tarvikkeet
- Tuotemerkinnassa
ja tuotetiedoissa
esitettavat
kuvatunnukset

suojattava kosteudelta.

*1SO-harmonisointia odottavat hyvaksytyt symbolit on merkitty tahtimerkilld Viitenro-sarakkeessa.




Symboli

Standardi

Viitenro

Kuvaus

Terveydenhuollon
laitteet ja tarvikkeet
- Tuotemerkinnassa
ja tuotetiedoissa
esitettavat
kuvatunnukset

uudelleen / vain
kertakayttoon

lagdkinnallinen laite on
tarkoitettu ainoastaan
kertakayttoon.

ISO 152231 5.3.5 Lampétilan lImaisee sen lampédtila-
alaraja alueen alarajan, jolle

Te.rveyd'enhuo.llon ladkinnallinen laite

laitteet ja taliwk'l.(ee"t voidaan turvallisesti

- Tuotemerkinnassa altistaa.

ja tuotetiedoissa

esitettavat

kuvatunnukset

ISO 152231 5.3.6 Lampatilan lImaisee sen lampétila-
ylaraja alueen ylarajan, jolle

Te_rveyd_enhuqllon Iadkinnallinen laite

laitteet ja tar.V|k.I'<ee"t voidaan turvallisesti

- Tuotemerkinn&ssa altistaa.

ja tuotetiedoissa

esitettavat

kuvatunnukset

ISO 152231 5.3.7 Lampéotilarajo- | llmaisee sen lampétila-
itus alueen rajat, jolle

Te:rveyd.enhuo.llon laakinnéllinen laite

laitteet ja taltwk.l'(ee:.t voidaan turvallisesti

- Tuotemerkinnassa altistaa.

ja tuotetiedoissa

esitettavat

kuvatunnukset

ISO 152231 5.3.8 Kosteusrajoitus | lImaisee

ilmankosteuden

Te.rveyd_enhuo.llon vaihteluvalin, jolle

laitteet ja tar.V|k‘I.<ee"t |13akinnéllinen laite

- Tuotemerkinnéssa voidaan turvallisesti

ja tuotetiedoissa altistaa.

~__ esitettavat

kuvatunnukset

ISO 152231 5.3.9 llImanpainera- | llmaisee ilmanpaineen
joitus vaihteluvalin, jolle

Tta'rveyd.enhuqllon laakinnallinen laite

laitteet ja tar'V|k.|'<ee"t voidaan turvallisesti

- Tuotemerkinnéassa altistaa.

ja tuotetiedoissa

esitettavat

kuvatunnukset

ISO 152231 5.4.2 Ei saa kayttaa Imaisee, ettd




Symboli

Standardi

Viitenro

Kuvaus

Terveydenhuollon
laitteet ja tarvikkeet
- Tuotemerkinnéassa
ja tuotetiedoissa
esitettavat
kuvatunnukset

valmistuksessa
on kaytetty
luonnonkumi-
lateksia

laakinnallinen laite
sisaltaa tai ettd
ladkinnallisen laitteen
tai sen pakkauksen
valmistuksessa on
kaytetty kuivaa
luonnonkumia tai
luonnonkumilateksia.

ISO 152231 5.4.3 Tutustu lImaisee, ettd kayttajan
kayttéohjeisiin | tulee tutustua
— —}" Terveydenhuollon tai sahkisiin | kayttsohjeisiin.
laitteet ja tar'V|k.|.<ee"t kayttdohjeisiin
1 - Tuotemerkinnassa
ja tuotetiedoissa
— T ~— esitettavat
kuvatunnukset
1ISO 152231 54.4 Huomio lImaisee, etta kayttajan
on katsottava
Terveydenhuollon HUOMAUTUS: kyttdohjeissa olevat
laitteet ja tarvikkeet Taman symbolin| ;5 (=4 huomiotiedot,
- Tuotemerkinnassa maaritelmaa kuten varoitukset
ja tuotetiedoissa muutettiin ja varotoimet, joita
esitettavat vuonna 2020, ei voida erilaisista
kuvatunnukset jase Poistetaan syistd johtuen nayttas
Cookin itse l1aakinnallisessa
merkinndista. laitteessa.
Mikali tama
symboli
I6ytyy Cookin
merkinndista,
(aiempi)
maaritelma3,
joka naytetaan
oikealla, on
voimassa.
ISO 152231 5.4.4* Huomio lImaisee, ettd symbolin
laheisyydessa
Terveydenhuollon HUOMAUTUS: | J|cvan laitteen tai
laitteet ja tarvikkeet Mikali tama hallintalaitteen
- Tuotemerkinnéassa symboli on kayttd edellyttas
ja tuotetiedoissa merkitty varovaisuutta tai etts
esitettavat suoraan tilanne vaatii kayttajalta
kuvatunnukset ladkinnalliseen | oo i Lutta tai
Ia.itteeseen, toimia, jotta ei-toivotut
oikealla oleva seuraukset voidaan
maaritelma on | xpas
voimassa.
ISO 152231 5.45 Sisaltaa tai lImaisee, etta

*|SO-harmonisointia odottavat hyvaksytyt symbolit on merkitty tahtimerkilla Viitenro-sarakkeessa.




Symboli

Standardi

Viitenro

Kuvaus

laitteet ja tarvikkeet
- Tuotemerkinnassa
ja tuotetiedoissa
esitettavat
kuvatunnukset

voivat aiheuttaa syopaa

tai periman muutoksia
tai olla lisdantymiselle
vaarallisia (CMR),
tai aineita, joilla on
hormonitoimintaa
hairitsevia
ominaisuuksia.

1ISO 152231 5.4.6* Sisaltaa Imaisee, ettd
denhuoll ihmisveren tai [a3kinnallinen laite
;I'e‘rvey en ucfkin veriplasman sisaltaa tai siihen
aitteet ja takr'w Keet johdannaisia kuuluu ihmisveresti tai
.-Tuoten?er |.nnassa veriplasmasta peraisin
Ja jctuc::?tlftdmssa olevia johdannaisia.
esitettava
kuvatunnukset
1SO 152231 5.4.7* Sisaltaa lImaisee, etta
T denhuoll |ddkeainetta [38kinnallinen laite
erveygennuoion sisaltaa tai siihen
Ia_:_ttetetja tT(r.wk.l_(ee"t kuuluu laékeainetta.
- Tuotemerkinnassa
ja tuotetiedoissa
esitettavat
kuvatunnukset
1ISO 152231 5.4.8* Sisaltaa lImaisee, etta
eldgimista [3akinnallinen laite
;I'e.rveyd'enhuglllin peréisin olevaa | siséltda eldimista
aitteet ja tT:.V' Kkeet biologista peraisin olevaa
.—TuoterrTe; Innassa materiaalia biologista kudosta,
Ja F’:J?c:?tlft o1ssa soluja tai ndiden
esitettava . ..
ohdannaisia.
kuvatunnukset )
ISO 152231 5.4.9* Sisaltaa Imaisee, ettd
denhuoll ihmisista [3akinnallinen laite
r'grvey en ucfkin peraisin olevaa | sisaltda ihmisista
aitteet ja tT(r.w "ee"t biologista peraisin olevaa
.-Tuoterr?er Innassa materiaalia biologista kudosta,
Ja jctu?c:?tl?tdmssa soluja tai ndiden
esitettava . ..
ohdannaisia.
kuvatunnukset :
1ISO 152231 5.4.10* Sisaltaa lImaisee, etta
denhuoll vaarallisia [adkinnallinen laite
@ Terveydenhuollon aineita sisaltaa aineita, jotka

* |SO-harmonisointia odottavat hyvédksytyt symbolit on merkitty tdhtimerkilld Viitenro-sarakkeessa.




Symboli

Standardi

Viitenro

Kuvaus

1ISO 15223-1 5.6.3 Ei-pyrogeeni- lImaisee, etta
nen ladkinnallinen laite

Terveydenhuollon ei ole pyrogeeninen.

laitteet ja tarvikkeet

- Tuotemerkinnassa

ja tuotetiedoissa

esitettavat

kuvatunnukset

1ISO 152231 5.71* Potilasnumero | limaisee yksittaiseen

potilaaseen

Te.rveyd'enhuo-llon liitetyn yksilollisen

laitteet ja tarvikkeet tunnistenumeron.

- Tuotemerkinnassa

ja tuotetiedoissa

esitettavat

kuvatunnukset

1ISO 152231 5.7.3* Potilastunniste | limaisee potilaan

tunnistetiedot.

Terveydenhuollon

laitteet ja tarvikkeet

- Tuotemerkinnassa

ja tuotetiedoissa

esitettavat

kuvatunnukset

1ISO 15223-1 5.7.4* Potilaan [Imaisee
tietosivusto verkkosivuston, josta

Te.rveyd.enhuo.llon potilas saa lisatietoa

laitteet ja tar.V|k.I'<ee"t ladkinnallisesta

- Tuotemerkinnassa tuotteesta.

ja tuotetiedoissa

esitettavat

kuvatunnukset

1ISO 152231 5.7.5* Terveydenhu- | lImaisee sen tervey-
oltolaitos tai denhuoltolaitoksen

Te.rveyd_enhuo-llon laakari tai [adkarin osoitteen,

laitteet ja tar‘V|k‘I_<eeit jossa potilaan terveysti-

- Tuotemerkinn&ssa etoja sailytetaan.

ja tuotetiedoissa

esitettavat

kuvatunnukset

1ISO 152231 5.7.6* Paivays lImaisee paivdmaaran,

Terveydenhuollon
laitteet ja tarvikkeet
- Tuotemerkinnassa
ja tuotetiedoissa
esitettavat
kuvatunnukset

jona tiedot syotettiin
tai ladketieteellinen
toimenpide suoritettiin.

* |SO-harmonisointia odottavat hyvaksytyt symbolit on merkitty tahtimerkilld Viitenro-sarakkeessa.




Symboli

Standardi

Viitenro

Kuvaus

MD

1ISO 152231

Terveydenhuollon
laitteet ja tarvikkeet
- Tuotemerkinnassa
ja tuotetiedoissa
esitettavat
kuvatunnukset

5.7.7*

Laakinnallinen
laite

IImaisee tuotteen
olevan ld3kinnallinen
laite.

UDI

1ISO 152231

Terveydenhuollon
laitteet ja tarvikkeet
- Tuotemerkinnassa
ja tuotetiedoissa
esitettavat
kuvatunnukset

5.7.10%

Yksildllinen
laitetunniste

lImaisee, ettd pakkaus
sisaltaa yksilolliset
laitetunnistetiedot.

ISO 7000/
IEC 60417

Laitteissa
kaytettavat graafiset
symbolit

BS EN 15986

Terveydenhuollon
laitteiden ja tarvik-
keiden merkinnassa
kaytettavat kuvatun-
nukset. Ftalaatteja
sisaltavien

laitteiden ja tarvik-
keiden merkinnan
vaatimukset.

2725

Sisaltaa tai
valmistuksessa
on kaytetty yhta
tai useampaa
ftalaattia;

ftalaattien
kemialliset
lyhenteet xxxx

IImaisee, etta
l35kinnallinen laite
sisaltda yhta tai
useampaa ftalaattia.

ISO 7000/
IEC 60417

Laitteissa
kaytettavat graafiset
symbolit

2794

Pakkausyksikkd

lImaisee pakkauksen
sisaltdman
kappalemaaran.

ISO 7000/
IEC 60417

Laitteissa
kaytettavat graafiset
symbolit

5333

Tyypin BF
liityntdosa

IImaisee standardin
IEC 60601-1 mukaisen
tyypin BF liityntdosan.

*1SO-harmonisointia odottavat hyvaksytyt symbolit on merkitty tahtimerkilld Viitenro-sarakkeessa.




Symboli

Standardi

Viitenro

Kuvaus

ISO 7000/
IEC 60417

Laitteissa
kaytettavat graafiset
symbolit

5840

Tyypin B
liityntdosa

IImaisee standardin
IEC 60601-1 mukaisen
tyypin B liityntdosan.

ISO 7000/
IEC 60417

Laitteissa
kaytettavat graafiset
symbolit

5845

Sisahalkaisija

lImaisee sisahalkaisijan
viitteen.

ISO 7000/
IEC 60417

Laitteissa
kaytettavat graafiset
symbolit

5846

Ulkohalkaisija

lImaisee ulkohalkaisijan
viitteen.

ISO 7010

Kuvatunnukset

ja piirrosmerkit.
Turvallisuusvarit ja
turvallisuusmerkit.
Rekisterdidyt
turvallisuusmerkit.

MO002

Tutustu kayt-
tooppaaseen

lImaisee, ettd
kayttdopas on luettava.

ISO 7010

Kuvatunnukset

ja piirrosmerkit.
Turvallisuusvarit ja
turvallisuusmerkit.
Rekisteroidyt
turvallisuusmerkit.

WO001

Yleinen
varoitusmerkki

lImaisee yleisen
varoituksen.

ISO 7010

Kuvatunnukset

ja piirrosmerkit.
Turvallisuusvarit ja
turvallisuusmerkit.
Rekisterdidyt
turvallisuusmerkit.

WO012

Varoitus: Sahko

Sahkoa koskeva
varoitus.




Symboli

Standardi

Viitenro

Nimike

Kuvaus

ASTM F2503-20 Kuva 2 MK-turvallinen | Tuote ei aiheuta
il e tunnettuja

!_aaklrmalllsten Iaflttelden terveyshaittojamagneet-

ja muiden tuotteiden tikuvausymparistolle

magneettikuvausy- altistettaessa.

mparistéssa kayttoa

koskevien merkint6jen

vakiokaytanto

ASTM F2503-20 Kuva 4 MK-turvallinen | Tuote ei aiheuta
L e tunnettuja

.Laakurmalllsten Iqlttelden terveyshaittojamagneet

Ja mmden.tuottelden tikuvausymparistolle

magneettikuvausy- altistettaessa.

mparistossa kayttoa

koskevien merkintojen

vakiokaytanto

ASTM F2503-20 Kuva 5 Ehdollisesti Tuotteen

MK-turvallinen | turvallisuus

Laakinnallisten laitteiden magneettikuvausy-

ja muiden tuotteiden mpéristéssd on

magneettikuvausy- osoitettu maaritety-

mpéristSssd kéyttoa issé olosuhteissa.

koskevien merkintéjen

vakiokaytanto

ASTM F2503-20 Kuva 6 Ehdollisesti Tuotteen

MK-turvallinen | turvallisuus

Laskinnallisten laitteiden magneettikuvausy-

ja muiden tuotteiden mpéristéssd on

ma&?!f‘.ee}t"f}l"?usﬁ osoitettu maaritety-

mpéristossa kayttoa issé olosuhteissa.

koskevien merkintdjen

vakiokaytanto

ASTM F2503-20 Kuva 8 Ei Tuote aiheuttaa
L o MK-turvallinen | magneettiku-

Laakinnallisten laitteiden vausympéristéssi

ja muiden tuotteiden kohtuuttomia

magneettikuvausy- riskeja potilaalle,

mpéristéssé kayttoa hoitohenkildkun-

koskevien merkintojen nalle tai muille

vakiokéytantd henkilsille.

ASTM F2503-20 Kuva 9 Ei Tuote aiheuttaa

Laakinnallisten laitteiden
ja muiden tuotteiden
magneettikuvausy-
mparistossa kayttoa
koskevien merkint&jen
vakiokaytantd

MK-turvallinen

magneettiku-
vausymparistossa
kohtuuttomia
riskeja potilaalle,
hoitohenkil6kun-
nalle tai muille
henkilaille.




Symboli Standardi Viitenro
BS EN 50419 Kuva 1 Kierrata Sahko- ja
o sahko- ja elek- | elektroniikkalaitteiden
S?hko- Ja e!ektro- troniikkalaitteet | erilliskerays.
niikkalaitteiden
merkinta direktiivin
2002/96/EY (WEEE)
11 artiklan 2 kohdan
mukaisesti
WEEE-direktiivi
2012/19/EU
IEC 60417 5009 Valmiustila lImaisee kytkimen tai
o kytkimen asennon,
L?'tte'sfa.. jonka avulla laitteen
kaytettavat osa kytketaan paalle ja
graafiset symbolit valmiustilaan.
IEC 60417 5031 Tasavirta Tyyppikilven merkinta,
o joka ilmaisee, etta laite
L?'tte'sfa,_ soveltuu kaytettavaksi
kayte.ttavat . vain tasavirralla;
— — graafiset symbolit ilmaisee asianmukaiset
liittimet.
IEC 60417 5032 Vaihtovirta Tyyppikilven merkinta,
o joka ilmaisee, etta laite
L?IttGlea" soveltuu kaytettavaksi
/\/ kayte.ttavat . vain vaihtovirralla;
graafiset symbolit ilmaisee asianmukaiset
liittimet.
IEC 60417 5114 Jalkakytkin lImaisee jalkakytkimen
N . tai jalkakytkinliitannan.
Laitteissa
kaytettavat

graafiset symbolit




Symboli

Standardi

Viitenro

IEC 60529 Eiole Kotelointi- Ensimma&inen numero
L luokka ilmaisee suojaustason,
S&hkolaitteiden jonka kotelo antaa
kotelom'flluokat HL_J?MAUTUS: .| kiinteita vierasesineita
(IP-koodi) Mita korkeampi vastaan.
numero, sen
parempi Toinen numero
I P suojaus. Mikali | ilmaisee, kuinka
N 1 N2 numeroa ei hyvin kotelo suojaa
vaadita, se sen sisalla olevaa
korvataan laitetta kotelon sisdan
X-kirjaimella. tunkeutuvilta nesteilta.
21 CFR 801.15 (c) (1) (i) (F) | Vain reseptilla | Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltion lain
21 CFR 801.109 (b) (1) mukaan timan
RX o n I laitteen saa myyda
y vain laakari tai ladkarin
maarayksesta.
MDD 93/42/ETY Liite XII CE-merkinta, lImaisee euroop-
) L palaisen teknisen
MDR 2017/745 Artikla 20 }10| s!tsaJcItaa vaatimustenmukai-
ilmoitetun
Asetus (EY) Liite Il laitoksen suuden.
765/2008
viitenumeron
XXXX
Regulation 10.2 Essential | Australialainen |lImaisee
(Asetus 10.2) Principle | toimeksiantaja | australialaisen
. 13.2 & 13.3 toimeksiantajan.
Therapeutic Goods (Tarkest
- (Medical Devices) periaatteet
Australian Sponsor || ge o ylations 2002 320
(Hoitotuotteita 13:3)

[ladkinnallisia
laitteita] koskevat
asetukset 2002)




l ' K Medicines and Osa 4, luku | UKCA-merkinta | llmaisee Iso-Britannian
ja laakinnallisia

- L L mm
Medical Devices 1, jakso 16 teknisen vaatimusten-
Act 2021 (Laakkeita | (1) (f) mukaisuuden.
laitteita koskeva
laki 2021)
* Harmonisointia odottavat hyvaksytyt symbolit on merkitty tahtimerkilld Viitenro-sarakkeessa.
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