REF

Katalog- eller
modelnummer

Almindeligt anvendte symboler

Glossar over almindeligt anvendte symboler pa DeRoyal
medicinsk udstyrs emballage og maerkater

forklarende tekst

Angiver producentens
katalognummer, sa det
medicinske udstyr kan
identificeres.

standardreference

ISO 15223-1, afsnit 5.1.6

ISO 7000- 2493

7 DeRoyal’

standardtitel

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
meerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

LOT

Batchkode

Angiver producentens
batchkode, s& batchen eller
partiet kan identificeres.

ISO 15223-1, afsnit 5.1.5

ISO 7000-2492

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

SN

Angiver producentens
serienummer, sa det
specifikke medicinske udstyr
kan identificeres.

ISO 15223-1, afsnit 5.1.7

ISO 7000-2498

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

Opbevares tort

Angiver medicinsk udstyr, der
skal beskyttes mod fugt.

ISO 15223-1, afsnit 5.3.4

ISO 7000-0626

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.
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Ma ikke udsaettes
for sollys

Angiver medicinsk udstyr, der
skal beskyttes mod sollys.

ISO 15223-1, afsnit 53.2

ISO 7000-0624

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

Producent

Angiver producenten af det
medicinske udstyr.

ISO 15223-1, afsnit 5.1.1

ISO 7000-3082

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
meerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

Produktionsdato

Angiver datoen, hvor det
medicinske udstyr blev
produceret.

ISO 15223-1, afsnit 5.1.3

ISO 7000-2497

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

Distributer

Angiver den enhed, der
distribuerer det medicinske
udstyr til lokaliteten.

ISO 15223-1, afsnit 5.1.9

ISO 7000-3724

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med mzerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

E.U. Importor

Angiver den virksomhed, der
importerer enheden
til lokaliteten.

ISO 15223-1, afsnit 5.1.8

ISO 7000-3725

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
meerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.
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Almindeligt anvendte symboler

Glossar over almindeligt anvendte symboler pa DeRoyal
medicinsk udstyrs emballage og maerkater

forklarende tekst

Kreever recept i USA.

standardreference

21 CFR 801.15(c)(1)()F

21 CFR 801.109

7 DeRoyal’

standardtitel

Meerkning-Medicinsk udstyr. Tilstedeveerelse af pakreevede
maerkeerklzeringer.

Maerkning-Receptpligtigt udstyr.

®

Ma ikke bruges, hvis
pakken er beskadiget

Angiver medicinske udstyr,
der ikke ma anvendes, hvis
pakken er blevet beskadiget
eller abnet.

ISO 15223-1, afsnit 5.2.8

ISO 7000-2606

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

Y

Skrebelig, handteres
forsigtigt

Angiver et medicinsk
instrument, der kan ga itu
eller beskadiges, hvis det ikke
handteres korrekt.

ISO 7000-0621, 2014-06-04

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

3

Angiver medicinsk udstyr, der
indeholder et batteri.

IEC 60417-5001B

Grafiske symboler brugt pa udstyret.

Indeholder naturligt

gummilatex

Angiver tilstedeveerelse af
naturligt gummi eller tort
naturligt gummilatex som
komponentmateriale i det
medicinske udstyr eller i
emballagen til medicinsk
udstyr.

ISO 15223-1, afsnit 5.4.5

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

e

lkke fremstillet med
naturgummilatex

Angiver, at enhedens
konstruktionsmaterialer

eller dens emballage ikke er
fremstillet af naturgummi eller
tort naturgummilatex.

ISO 15223-1, afsnit 5.4.5,
Der henvises til Tilleeg B for
negationssymbol

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
meerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

a

Anvendes inden

Angiver datoen, hvor efter det
medicinske udstyr ikke ma
anvendes.

ISO 15223-1, afsnit 5.1.4

ISO 7000-2607

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

(3]

Laes brugsanvisningen

Angiver behov for, at
brugeren radferer sig med
brugsanvisningen.

ISO 15223-1, afsnit 5.4.3

IEC 60601-1, tabel D.1,
symbol 11

ISO 7000-1641

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med mzerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til
grundleeggende sikkerhed og essentiel ydeevne.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

AN

Forbehold

Angiver behov for, at
brugeren radferer sig

med brugsanvisningen

for at laese om
forsigtighedsforanstaltninger
som advarsler og
forholdsregler, der af
forskellige arsager ikke kan
preesenteres pa selve det
medicinske udstyr.

ISO 15223-1, afsnit 5.4.4

IEC 60601-1, tabel D.1,
symbol 10

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til
grundleeggende sikkerhed og essentiel ydeevne.

Ma ikke genbruges

Angiver medicinsk udstyr, der
er beregnet til engangsbrug
eller til brug pa én patient
under en enkelt procedure.
BEMAERK: Synonymer for
“Ma ikke genbruges” er
“engangsbrug” og “ma kun
bruges én gang”.

ISO 15223-1, afsnit 5.4.2

ISO 7000-1051

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.




)

Folg brugsanvisningen

Almindeligt anvendte symboler

Glossar over almindeligt anvendte symboler pa DeRoyal
medicinsk udstyrs emballage og maerkater

forklarende tekst

Der henvises til
betjeningsvejledningen/
handbogen.

standardreference

IEC 60601-1, tabel D.2,
symbol 10

7 DeRoyal’

standardtitel

Elektromedicinsk udstyr — Del 1: Generelle krav til
grundleeggende sikkerhed og essentiel ydeevne.

C€

CE-marke

Angiver overensstemmelse
med EU-tekniske dokumenter.

765/2008/EF 768/2008/
EF MDD 93/42/EQF artikel
4,11,12,17, bilag Il)

Krav om akkreditering og markedsovervagning i relation til
markedsfgring af produkterne. Direktiv om medicinsk udstyr.

UK

UKCA-markning

Betyder teknisk
overensstemmelse
i Storbritannien.

Forordning 765/2008

Krav om akkreditering og markedsovervagning i relation til
markedsfaring af produkterne.

Autoriseret
reprasentant i EU

Angiver den autoriserede
repraesentant indenfor EU.

ISO 15223-1, afsnit 5.1.2

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Temperaturomrade
for opbevaring

Angiver temperaturgreenser,
som det medicinske udstyr
sikkert kan udsaettes for.

ISO 15223-1, afsnit 5.3.7

ISO 7000-0632

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

Laveste temperaturgranse
for opbevaring

Angiver den laveste
temperaturgraense, som det
medicinske udstyr sikkert kan
udseettes for.

ISO 15223-1, afsnit 5.3.5

ISO 7000-0534

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med mzerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

Hojeste temperaturgraense
for opbevaring

Angiver den hgjeste
temperaturgreense, som det
medicinske udstyr sikkert kan
udseettes for.

ISO 15223-1, afsnit 5.3.6

ISO 7000-0533

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

Angiver det
luftfugtighedsomrade, som
det medicinske udstyr sikkert
kan udseettes for.

ISO 15223-1, afsnit 5.3.8

ISO 7000-2620

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

Atmosfarisk tryk

Til angivelse af de acceptable
ovre og nedre graenser

for atmosfeaerisk tryk ved
transport og opbevaring.

ISO 15223-1, Clause 5.3.9

ISO 7000-2621

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

Ma ikke gensteriliseres

Angiver medicinsk udstyr, der
ikke ma gensteriliseres.

ISO 15223-1, afsnit 5.2.6

ISO 7000-2608

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

Angiver medicinske udstyr,
der ikke har veeret udsat for
en sterilisationsproces.

ISO 15223-1, afsnit 5.2.7

ISO 7000-2609

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten - del 1:
Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med mzerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.




STERILE

Produktet har veeret udsat
for en sterilisationsproces

Almindeligt anvendte symboler

Glossar over almindeligt anvendte symboler pa DeRoyal
medicinsk udstyrs emballage og maerkater

forklarende tekst

Angiver medicinske udstyr,
der har veeret udsat for en
sterilisationsproces.

standardreference

ISO 15223-1, afsnit 5.2.1

ISO 7000-2499

7 DeRoyal’

standardtitel

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten -
del 1: Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

Steriliseret vha straling

Angiver medicinske udstyr,
der er blevet steriliseret vha.
straling.

ISO 15223-1, afsnit 5.2.4

ISO 7000-2502

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten -
del 1: Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

Steriliseret vha.
aseptisk teknik

Angiver medicinske udstyr,
der er blevet steriliseret vha.
aseptisk teknik.

ISO 15223-1, asfnit 5.2.2

ISO 7000-2500

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten -
del 1: Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

Steriliseret vha.
ethylenoxidbehandling

[72] [72] [72]
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Angiver medicinske udstyr,
der er blevet steriliseret vha.
ethylenoxid.

ISO 15223-1, afsnit 5.2.3

ISO 7000-2501

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten -
del 1: Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

[72]
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Steriliseret vha.
damp eller tor varme

Angiver medicinske udstyr,
der er blevet steriliseret vha.
damp eller tor varme.

ISO 15223-1, afsnit 5.2.5

ISO 7000-2503

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten -
del 1: Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

&

Biologiske risici

Angiver, at der er mulige
biologiske risici knyttet til det
medicinske udstyr.

ISO 15223 5.4.1

ISO 7000-0659

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten -
del 1: Generelle krav.

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med meerkater,
maerkning og information til medfelgende medicinsk udstyr.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

®I

Stik med jord;

jordet stel

Ethvert stik, der er beregnet
til tilslutning til en lgs ledning
for beskyttelse mod elektrisk
sted i tilfeelde af en defekt
eller fejl, eller stikket til en
terminal til jord.

IEC 60417-5019

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr. Anvendes til
meerkning af jordlederklemmen i Klasse |-udstyr.

Type BF anvendt del

Type BF anvendt del

IEC 60417-5333

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

Et apparat i klasse Ill er
konstrueret til stramforsyning
fra en separat stromkilde med
ekstra lav spaending (SELV).
Spaendingen fra en SELV-
streamforsyning er lav nok til,
at en person under normale
forhold kan komme sikkert

i kontakt med den uden risiko
for elektrisk stad.

IEC 60417-5180

Grafiske symboler til brug pa udstyr, der opfylder
sikkerhedskravene, der er angivet for klasse Ill i henhold
til IEC 61140: Beskyttelse mod elektrisk sted - almindelige
aspekter for installation og udstyr.




Type B anvendt del

Almindeligt anvendte symboler

Glossar over almindeligt anvendte symboler pa DeRoyal
medicinsk udstyrs emballage og maerkater

forklarende tekst

Type B-anvendt del, der
overholder IE 60601-1.

standardreference

IEC 60417-5840

IEC 60878
IEC 60601-1

7 DeRoyal’

standardtitel

Medicinsk udstyr — del 1: Grafiske symboler brugt pa
medicinsk udstyr.

Type BF anvendt del

Type BF-anvendt del

IEC 60417-5333

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

N I»-I»

IP-kode, international
beskyttelsesmaerkning

Klassificerer og bestemmer
beskyttelsesgraden, der
leveres af det elektriske
udstyrs kabinettet/hylster.

*BESKYTTELSE mod faste
objekter > 12,5 mm.

*BESKYTTELSE mod vand,
der sprojtes op til 15 mm fra
lodret

IEC 60529

*(har intet referencenummer
i henhold til 60601-1 [2005]
S. 645)

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

MR-sikkerhed

Sikkerhed for magnetisk
resonans

ASTM F2503

Standard praksis til maerkning af medicinsk udstyr og andre
anordninger i forbindelse med sikkerhed i omgivelser med
magnetisk resonans.

e

MR-betingelse

Betingelser for magnetisk
resonans

ASTM F2503

Standard praksis til maerkning af medicinsk udstyr og andre
anordninger i forbindelse med sikkerhed i omgivelser med
magnetisk resonans.

&

MR-usikkerhed

Usikkerhed for magnetisk
resonans

ASTM F25083

Standard praksis til maerkning af medicinsk udstyr og andre
anordninger i forbindelse med sikkerhed i omgivelser med
magnetisk resonans.

1
-

Defibrilleringssikker

Defibrilleringssikker

IEC 60417-5336

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.
Type CF anvendt del.

EE-type CF

Angiver, at delen opfylder en

lkke-ioniserende straling

hojere beskyttelsesgrad mod ~ |EC 60601-1 Elektromedicinsk udstyr - Del 1: Generelle krav til
elektrisk stod som defineret i grundleeggende sikkerhed og essentiel ydeevne.
IEC 60601-1. IEC 60878
For at angive at separat Standard praksis til maerkning af medicinsk udstyr og andre
indsamling af affald af anordninger i forbindelse med sikkerhed i omgivelser med
elektrisk og elektronisk udstyr e magnetisk resonans.
(WEEE) er pakreevet.
Direktiv om affald af elektrisk og elektronisk udstyr
Ikke-ioniserende IEC 60417 Standa_rd prgkss t_|| maerkning af medlcm_sk udgtyr og andre
; - anordninger i forbindelse med sikkerhed i omgivelser med
elektromagnetisk straling. .
magnetisk resonans.
REF 5140

DEHP

Indeholder ikke
DEHP

Angiver, at
fremstillingsmaterialerne

ikke indeholder
ftalatblodgeringsmidlet DEHP.

BS EN 15986 Tilleeg B

Symbol til brug ved maerkning af medicinsk udstyr — Krav til
maerkning af medicinsk udstyr, der indeholder ftalater.

Medicinsk Udstyr

Angiver, at emnet er et
medicinsk udstyr.

ISO 15223 -1, afsnit 5.7.7

Medicinsk udstyr — Symboler, der anvendes med
information, der skal tilvejebringes af producenten -
del 1: Generelle krav.




Enkelt sterilt
barrieresystem

Almindeligt anvendte symboler
Glossar over almindeligt anvendte symboler pa DeRoyal
medicinsk udstyrs emballage og maerkater

7 DeRoyal’

forklarende tekst standardreference standardtitel

Angiver et enkelt sterilt

barri ISO 7000-3707
arrieresystem.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

Dobbelt sterilt
barrieresystem

Angiver to sterile

. ISO 7000-3704
barrieresystemer.

Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

Enkelt sterilt
barrieresystem med
beskyttende
emballage indeni

Angiver to sterile
barrieresystemer med
beskyttende emballage
indeni.

ISO 7000-3708 Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

Enkelt sterilt
barrieresystem med
beskyttende
emballage udenpa

Angiver to sterile
barrieresystemer med
beskyttende emballage
udenpa.

ISO 7000-3709 Grafiske symboler brugt pa medicinsk udstyr.

@

Benchmark

produktcertificering

Benchmark-meerket

er et registreret
certificeringsmaerke, der ejes
og behandles af BSI.

Ikke relevant Ikke relevant

JAS-ANZ

] c__

Godkendelses- og
anerkendelsesmaerkat

Overholder kravene i AS/NZS

(Australien/New Zealand) LN

Ikke relevant

%

NFPA 704

Branddiamanten

Giver en generel idé om
farerne ved et materiale og
farernes alvorsgrad i forhold
til nedberedskab.

*ROD: Brandfare 0 -
Vil ikke breende

eBLA: Sundhedsfare 0 -
Faren er ikke storre end ved
almindeligt materiale

¢ GUL: Reaktivitetsfare 0 -
Stabil

*HVID: Special -
Qjensikkerhed

Den amerikanske nationale brandveernsforening National
Fire Protection Association (NFPA): Standardsystem til
identifikation af farer ved materialer til nedberedskab.

NFPA 704: 2022




Almindeligt anvendte symboler

Glossar over almindeligt anvendte symboler pa DeRoyal
medicinsk udstyrs emballage og maerkater ; DeRoyal

forklarende tekst standardreference standardtitel

Medical electrical equipment —
Part 1-8: General requirements for basic safety and essential
performance — Collateral standard: General requirements,
tests and guidance for alarm systems in medical electrical
Alarm General equipment and medical electrical systems and Graphical
Symbols for Use on Equipment
N
performance — Collateral standard: General requirements,
tests and guidance for alarm systems in medical electrical
Alarm Paused equipment and medical electrical systems and Graphical
Symbols for Use on Equipment

To indicate an alarm on a IEC 60601-1-8
control equipment and IEC 60417

Medical electrical equipment —

To identify the alarm inhibit on IEC 60601-1-8 Part 1-8: General requirements for basic safety and essential

control equipment. and IEC 60417

Medical electrical equipment —
To identify the control for . . . .
AUDIO PAUSED or to indicate IEC 60601-1-8 Part 1-8: General requirements for.ba3|c safety and essential
that the ALARM SYSTEM is in and IEC 60417 performance - Collateral standard: General requirements,

tests and guidance for alarm systems in medical electrical
the AUDIO PAUSED state. ; ) ; .
equipment and medical electrical systems and Graphical
Symbols for Use on Equipment

) . American National Standard for Product Safety Signs and
Indlqates two person lift ANSI 2535.4 Labels and Graphical symbols— Safety colours and safety
required. and ISO 3864-2 : ; ) o

signs, Part 2: Design principles for product safety labels

To indicate correct upright

position of the transport 1SO 7000 Sr;pt))l:)lfsal symbols for use on equipment — Registered
package. Y

This GHS pictogram with an

exclamation ma_rk indicates a 59 CFR 1910.1200 Occupatlpna! Safety and Health Standards— Hazard
substance that is harmful or Communication

irritating.

General Warning Sign that

requires a supplementary sign

to give further information on ISO 7010
the hazard. Risk specified by

the supplementary sign.

Graphical symbols — Safety colours and safety signs —
Registered safety signs

Indicates the materials Symbol for use in the labeling of medical devices
of construction do not BS EN 15986 Bilag B — Requirements for labeling of medical devices
include phthalates containing phthalates.

The UL Marks for
Classification service appear
on representative samples of
products that UL Solutions
has evaluated with respect to N/A N/A
specific properties, a limited
range of hazards or suitability
for use under limited or
special conditions.

UL Classifed Mark for
Canada and US

Intertek’s ETL Mark is proof of
product compliance to North N/A N/A
American safety standards.

Intertek ETL Listing Mark

DeRoyal Industries, Inc. | 200 DeBusk Lane, Powell, TN 37849 ng Beﬁoya .com
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Glossar over almindeligt anvendte symboler pa DeRoyal
medicinsk udstyrs emballage og maerkater

forklarende tekst

standardreference

7 DeRoyal’

standardtitel
Elektromedicinsk udstyr —

Del 1-8: Generelle krav til grundlseggende sikkerhed og

Til at indikere en alarm pa [8E E050 -1 = veesentlige funktionsegenskaber — Sideordnet stogard:
kontroludstyr og IEC 60417 : : ;
Generelle krav, prevninger og vejledninger for alarm systemer
Alarm, generelt i elektromedicinsk udstyr og elektromedicinske systemer og
Grafiske symboler til brug pa udstyr
N ,‘ Elektromedicinsk udstyr —
Til at identificere Del 1-8: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed og
X . IEC 60601-1-8 ) : 4 :
alarmspaerringen pa vaesentlige funktionsegenskaber — Sideordnet stogard:
og IEC 60417 : . ;
kontroludstyr Generelle krav, prevninger og vejledninger for alarm systemer
Alarmspzerring i elektromedicinsk udstyr og elektromedicinske systemer og
Grafiske symboler til brug pa udstyr
Nl / Elektromedicinsk udstyr —
Til at identificere kontrollen . . .
for YD PAUSERET sllr ot | IECG0S0T-1:8 | D216, Seferele 3t 1 gruncimgende serhed o
angive, at ALARM-SYSTEMET og IEC 60417 9 >9 e gard:
: . Generelle krav, provninger og vejledninger for alarm systemer
er i LYD PAUSERET-tilstog . o o
Lyd pauseret i elektromedicinsk udstyr og elektromedicinske systemer og
Grafiske symboler til brug pa udstyr
o O
m Amerikansk national stogard for produktsikkerhedsskilte
Angiver, at der skal to ANSI 7535.4 og -etiketter samt grafiske symboler — Sikkerhedsfarver
personer til at lofte og ISO 3864-2 og sikkerhedsskilte, del 2: Designprincipper for
To-personers loft produktsikkerhedsmaerkninger
Til at angive den korrekte ) o )
TT opretstéende position af 1SO 7000 Grafiske symboler, der anvendes pa udstyret — Registrerede

transportemballagen

symboler

©

Skadelig

Dette GHS-piktogram med
et udrébstegn angiver et
stof, der er skadeligt eller
irriterende.

29 CFR 1910.1200

Stogarder for arbejdsmiljo og sikkerhed —
Farekommunikation

>

Generelt advarselsskilt, der
kraever et supplerende skilt for
at give yderligere information
om faren. Risiko angivet af det
supplerende skilt.

ISO 7010

Grafiske symboler — Sikkerhedsfarver og sikkerhedsskilte —
Registrerede sikkerhedsskilte

g

Indeholder ikke ftalater

Angiver, at
fremstillingsmaterialerne ikke
indeholder ftalater

BS EN 15986 Bilag B

Symbol til brug ved maerkning af medicinsk udstyr — Krav til
maerkning af medicinsk udstyr, der indeholder ftalater

Q\}SSII’%

UL-klassificeret maerke
for Canada og USA

UL-meerkerne til
klassificeringstjenesten vises
pa repraesentative prover af
produkter, som UL Solutions
har evalueret med hensyn

til specifikke egenskaber,

et begraenset antal farer
eller egnethed til brug under
begreensede eller seerlige
forhold.

Ikke relevant

Ikke relevant

Intertek

Interteck
ETL-registreringsmaerke

Interteck ETL-
registreringsmeerke

Ikke relevant

Ikke relevant
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Dette logo, eller FCC-meerket,
angiver, at en enhed er blevet 47 CFR Del 18 Telekommunikation — Federal Communications Commission
testet og overholder FCC- — Industrielt, videnskabeligt og medicinsk udstyr

FCC-kompatibel reglerne.
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