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TITRE DU TITRE STANDARD NUMERO
SYMBOLE SYMBOLE DESCRIPTION ET NUMERO DE DE
DESIGNATION REFERENCE
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO et
Date de Indique la date de fabrication du ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Dispositifs 513
fabrication dispositif médical. médicaux)—Symboles a utiliser o
avec les étiquettes de dispositifs
médicaux—Exigences générales.
Indique le fabricant du dispositif :\igdigl\ésel\/ﬁé?g?g;?ﬂ%
. medical tel quiindique dans les ANSIAAMI/ISO 152231 Dispositifs
Fabricant Directives européennes médicaux)—Symboles & utiliser 511
ggggﬁéEEE 93/42/CEE et avec les étiquettes de dispositifs
' médicaux—Exigences générales.
Représentant ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
pa (a6 Medical devices (ISO et
-EC IE de?ns Ia Indique le Représentant agréé dans | ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Dispositifs 512
Communauté la Communauté européenne. médicaux)—Symboles a utiliser w
cUropéenne avec les étiquettes de dispositifs
P médicaux—Exigences générales.
Le marquage CE d’un produit est
s la déclaration du fabricant stipulant
Conformite .
Européenne que le produit est conforme
(European aux principales exigences de Directive 93/68/CEE. S.0.
Com‘o?mit ) la |égislation européenne en
Y matiere de santé, de sécurité et de
protection de I'environnement.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Indique le numéro dans le catalogue Medical devices (IS0 et
Numéro de ; " . ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Dispositifs
REF du fabricant permettant d’identifier le P - 516
commande dispositif médical médicaux)—Symboles a utiliser
P ’ avec les étiquettes de dispositifs
médicaux—Exigences générales.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 152231
Indique le numéro de série du Medical devices (ISO et
. - g . b ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Dispositifs
SN Numeéro de série | fabricant permettant d’identifier un médicaux)—Symboles a utiliser 517
dispositif médical en particulier avec les étiquettes de dispositifs
médicaux—Exigences générales.
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TITRE STANDARD

NUMERO

SYMBOLE ;IYT;IBE(I))L: DESCRIPTION ETINUMERO DE ) ’DE
DESIGNATION REFERENCE
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO et
LOT Code de lot Indique le code de lot du fabricant ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Dispositifs 515

permettant d’identifier le lot.

médicaux)—Symboles a utiliser
avec les étiquettes de dispositifs
médicaux—Exigences générales.

o

Se reporter au
manuel/livret
d’instruction

Indique que le manuel/livret
d’instruction doit étre consulté.

ISO 7010—Symboles graphiques—
Couleurs de sécurité et signaux
de sécurité—Signaux de sécurité
enregistrés

ISO 7010-M002

Dispositif ne présentant aucun

ASTM F2503 - 13

Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other
[tems for Safety in the Magnetic
Resonance Environment

médicaux)—Symboles a utiliser

MR Compatible RM | danger connu suite a une exposition | (ASTM F2503 - 13 Pratique 7.3
a un environnement de RM. standard de marquage des
dispositifs médicaux et des autres
produits en faveur de la sécurité
de I'environnement de résonance
magnétique)
ASTM F2503 - 13
Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other
Dispositif dont la sécurité en ltems for Safety'ln the Magnetic
RM sous environnement de RM est Resonance Enwronmem
‘ I~ . . ! (ASTM F2503 - 13 Pratique 73.2
conditions démontrée sous certaines
conditions. st'anda.rq de mgrquage des
dispositifs médicaux et des autres
produits en faveur de la sécurité
de I'environnement de résonance
magnétique)
ASTM F2503 - 13
Standard Practice for Marking
Medical Devices and Other
Dispositif présentant des risques [tems for Safety in the Magnetic
Non compatible inacceptable; pour le patient, le Resonance Environment
RM personnel médical ou d’autres (ASTM F2503 - 13 Pratique 733
personnes dans I'environnement standard de marquage des
de RM. dispositifs médicaux et des autres
produits en faveur de la sécurité
de I'environnement de résonance
magnétique)
Indique la nécessité pour I'utilisateur
de consulter les instructions SO & ANSI/AAMI/ISO 152231
d’utilisation pour les informations ; :
de mise en garde importantes Medical devices (15O et ) e
& Attention telles que les avertissements et les ANSIAAMIISO 152231 Dispositifs 5.4.4

précautions qui ne peuvent pas,
pour toute une série de raisons,
figurer directement sur le dispositif
médical.

avec les étiquettes de dispositifs
médicaux—Exigences générales.
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SYMBOLE

TITRE DU
SYMBOLE

DESCRIPTION

TITRE STANDARD
ET NUMERO DE
DESIGNATION

NUMERO
DE
REFERENCE

Avertissement
général

Signifie un avertissement d’ordre
général

ISO 7010—Symboles graphiques—
Couleurs de sécurité et signaux
de sécurité—Signaux de sécurité
enregistrés

ISO 7010-W0O01

Ave/rtissement ;
Electricité

Avertit de la présence d’électricité

ISO 7010—Symboles graphiques—
Couleurs de sécurité et signaux
de sécurité—Signaux de sécurité
enregistrés

ISO 7010-Ww012

Indique un dispositif médical
destiné a un usage unique ou

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO et
ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Dispositifs

Ne pas reutiliser a une utilisation sur un seul patient médicaux)—Symboles a utiliser 54.2
au cours d’'une procédure unique. avec les étiquettes de dispositifs
médicaux—Exigences générales.
IEC/TR 60878 Graphical symbols
Pidce appliquée Sur matériel médical. Identifier une for electrical equipment in medical
de tppqu piece appliquée de type B conforme | practice (CEI/TR 60878 Symboles 5840
yP a la norme CEI 60601-1. graphiques des équipements
électriques en pratique médicale).
“ ¢ ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
o ‘ Indique un dispositif médical Medical devices (IS0 et
Conserver au dique 9% -CK ANSI/AAMI/ISO 152231 Dispositifs
nécessitant d’étre protége de P N 534
sec , L médicaux)—Symboles a utiliser
humidité. - ) -
avec les étiquettes de dispositifs
médicaux—Exigences générales.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Fragile Indique un appareil médical Medical devices (ISO et
ragre, susceptible d’étre cassé ou ANSI/AAMI/ISO 15223-1 Dispositifs
manipuler avec Lo S P N 531
> ) endommage s’il n'est pas manipulé médicaux)—Symboles a utiliser
précaution . : . : "
avec précaution. avec les étiquettes de dispositifs
médicaux—Exigences générales.
Indique la quantité de dispositifs
QTY Quantité médicaux contenus dans S.0. S.0.
'emballage.
Indique le numéro de bon de
PO Bon de commande client correspondant S0 S0
commande a l'achat du dispositif médical T o
contenu dans 'emballage.
M209_FR_A
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