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Vastuuhenkilö Yhdistyneessä kuningaskunnassa

Määrä

Laite ei sisällä tai siinä ei ole luonnonkumia eli lateksia

Asiakaspalaute

Lue oheiset asiakirjat saadaksesi tärkeää turvallisuuteen liittyvää 
tietoa

Luokiteltu tyypin CF-patenttisuoja

Sisältää CMR-ainetta, kobolttia

Sisältää CMR-aineita, lyijyä

Sisältää nikkeliä

Sisältää dioktyylitin-bis(2-etyyliheksyylimerkaptoasetaattia)

5.1.1

Valmistaja

EI STANDARDIVIITETTÄ/EI YLEISESTI TUNNUSTETTU TAI STANDARDOITU SYMBOLI

ISO 15223-1 – LÄÄKINNÄLLISET LAITTEET – SYMBOLIT, JOTKA KÄYTETÄÄN LÄÄKINNÄLLISTEN LAITTEIDEN 
MERKINNÖISSÄ, MERKINNÄSSÄ JA TOIMITETTAVISSA TIEDOISSA
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5.1.2
Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisössä/Euroopan unionissa

5.1.3

Valmistuspäivämäärä

5.1.4

Viimeinen käyttöpäivä

5.1.5

Eräkoodi

5.1.6

Luettelonumero

5.1.7

Sarjanumero

5.1.8

Maahantuoja

5.1.9

Jakelija

5.1.11

Valmistusmaa – Meksiko

5.1.11

Valmistusmaa – Yhdysvallat

5.2.3
Steriloitu etyleenioksidilla

5.2.3/5.2.11

Steriloitu etyleenioksidilla/Yksittäissteriloitu estojärjestelmä
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5.2.3/5.2.14

Steriloitu etyleenioksidilla/Yksittäinen steriili estejärjestelmä 
ulkopuolisella suojapakkauksella

5.2.4
Steriloitu säteilyttämällä

5.2.4/5.2.11

Steriloitu säteilyttämällä/Yksittäissteriloitu estojärjestelmä

5.2.6

Ei saa steriloida uudelleen 

5.2.7

Epästeriili

5.2.8

Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut, tutustu käyttöohjeisiin

5.2.11

Yksittäissteriloitu estojärjestelmä

5.2.14

Yksittäinen steriili estejärjestelmä ulkopuolisella suojapakkauksella

5.3.2

Pidä poissa auringonvalosta

5.3.4

Pidä kuivana

5.3.6

Lämpötilan yläraja
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5.3.7

Lämpötilaraja

5.4.2

Älä käytä uudelleen

5.4.3

Tutustu käyttöohjeisiin tai tutustu sähköisiin käyttöohjeisiin

5.4.4

Huomio

5.4.7

Sisältää lääkinnällisiä aineita

5.4.8

Sisältää eläinperäistä biologista materiaalia

5.4.10

Sisältää vaarallisia aineita

5.6.3

Ei-pyrogeeninen

5.7.3

Potilaan tunniste

5.7.4

Potilastietojen verkkosivu

5.7.5

Terveyskeskus tai lääkäri
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5.7.6

Päiväys

5.7.7

Lääketieteellinen laite

5.7.10

Yksikäsitteinen laitteen tunniste

A.2

Sisältää ftalaattia: DEHP

Huomautus: Liittovaltion laki rajoittaa tämän laitteen myynnin vain 
lisensoidulle terveydenhuollon ammatinharjoittajalle tai hänen 
määräyksestään.

MR-turvallinen

MR-ehdollinen

Ei MR-turvallinen

MR-ehdollinen: 3,0 Tesla

MR-ehdollinen: 1,5, 3,0 Tesla
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Rx Only
FDA:N OHJEET SYMBOLIEN KÄYTÖSTÄ MERKINNÄSSÄ (CFR 801)

ASTM F2503 – VAKIOKÄYTÄNTÖ LÄÄKINNÄLLISTEN LAITTEIDEN JA MUIDEN TUOTTEIDEN 
TURVAMERKITSEMISEKSI MAGNEETTISESSA RESONANSIYMPÄRISTÖSSÄ

BS EN 15986 – SYMBOLI KÄYTETTÄVÄKSI LÄÄKINNÄLLISTEN LAITTEIDEN MERKINNÄSSÄ, VAATIMUKSET 
FTALAATTEJA SISÄLTÄVIEN LÄÄKINNÄLLISTEN LAITTEIDEN MERKITSEMISEEN
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3079

Avataan tästä

Vaatimuksenmukaisuuden CE-merkintä

UK-vaatimustenmukaisuus arvioitu

Sveitsin valtuutettu edustaja

VAKIOSYMBOLIEN SANASTO

MDD 93/42/ETY, MDR 2017/745, ASETUS (EY) 765/2008

40985FI														                  REV. D 09/2025

LÄÄKKEITÄ JA LÄÄKINNÄLLISIÄ LAITTEITA KOSKEVA ASETUS 2021

SWISSMEDIC-SÄÄNNÖKSET

ISO 7000 – GRAAFISET SYMBOLIT KÄYTETTÄVÄKSI LAITTEIDEN REKISTERÖIDYISSÄ SYMBOLEISSA


