™

BANG CHU GIAI CAC KY HIEU

TIENG VIET
. R R TIEU CHUAN A
KY HIEU TEN KY HIEU MO TA KY HIEU THAM CHIEU TEN TIEU CHUAN
’ ' ) EN ISO 15223-1:2021 Dung cu y t& — Cac ky hiéu duoc st
u Nha san xuat Biéu thi nha san xuét dung cu y té. 5.1.1 dung vo&i cac nhén dung cuy té, nhan va thong tin can
duoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cAu chung
’ i ) ' EN ISO 15223-1:2021 Dung cu y t& — Cac ky hiéu duoc st
@ Ngay san xuat Biéu thi ngay san xuat cta dung cu y té. 513 dung v¢i cac nhén dung cy y t€, nhan va thdng tin can
duwoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau chung
) ) ) ) EN ISO 15223-1:2021 Dung cy y té — Cac ky hiéu duoc st
@ Quoc gia san xuat Dé nhan dang quéc gia san xuét san phdm 5.1.11 dung voi cac nhén dung cu y té, nhan va thong tin can
duoc cung cap — Phan 1: Cac yéu ciu chung
‘ ‘ . R ‘ ‘ . EN ISO 15223-1:2021 Dung cu y té — Cac ky hiéu duoc st
Pai dién duwoc Gy quyén tai Cong déng chau Au | Biéu thi dai dién dwoc Gy quyén tai Cong dong chau Au 5.1.2 dung v&i cac nhén dung cu y té, nhan va thong tin can
dwoc cung cap — Phan 1: Céc yéu cdu chung
|CH|REP| Pai dién dwoc Gy quyén tai Thuy ST Cho biét dai dién dwoc dy quyén tai Thuy ST Khoéng ap dung| Quy dinh vé& Thiét bi Y té tai Thuy ST 812.213
) EN ISO 15223-1:2021 Dung cy y té — Céc ky hiéu duoc st
Nha nhap khau Biéu thi thwc thé nhap khau dung cu y t& vao noi nhap 5.1.8 dung v6i cac nhan dung cu y té, nhan va théng tin can
dwoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau chung
— ] R X ] . EN ISO 15223-1:2021 Dung cuy t& — Cac ky hiéu dg’qc st
’0' Nha phéan phdi Biéu thi thic thé phan phdi dung cu y té vao noi nhap 5.1.9 dung v&i cac nhan dung cu y t€, nhén va thdng tin can

duwoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau chung

D4u CE cho cac san phém loai 1s, 1m, Ir, lla,
Iib, NI

Khéng ap dung

Khong ap dung

DAu CE cho cac san phdm NSO loai 1s, 1m, I,
Ia, llb, 1

Khoéng ap dung

Khoéng ap dung

Déu CE cho cac san pham loai |

Khoéng ap dung

Khong ap dung

Déu UKCA cho cac San phdm Loai |

Cho biét mtrc do tuan thi cac quy dinh vé thiét bi y té caa
Vwong qudc Anh

Khong ap dung

Khoéng ap dung

Déu UKCA cho céc San pham Loai Is, Im, lla,
IIb va lll = Chi danh cho San pham cua
NuVasive Inc.

Cho biét mirc d6 tuan thii cac quy dinh vé thiét bi y té cta
Vwong québc Anh, thé hién sé Co quan duoc Chéap thuan
ctia Vwong quéc Anh cho BSI Vwong quéc Anh.

Chi st dung v&i cac san pham clia NuVasive Inc, khéng
st dung v&i cac san phadm NuVasive Specialized
Orthopedics..

Khéng ap dung

Khéng ap dung
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www.nuvasive.com/eifu

Tham khao Huéng dan st dung Co6 trén trang
web clia NuVasive tai www.nuvasive.com/eifu

Biéu thi nguoi diing can tham khao huéng dan st dung.

543

EN ISO 15223-1:2021 Dung cu y té — Cac ky hiéu duoc st
dung v&i cac nhan dung cu y té, nhén va thong tin can
duoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau chung

=

Tham khéao Huwong dan s dung hodc tham
khdo Hwéng dan str dung dién tor

Biéu thi ngudi diing can tham khdo hwéng dan st dung.

543

EN ISO 15223-1:2021 Dung cy y té — Cac ky hiéu duoc st
dung v&i cac nhén dung cu 'y té, nhan va thong tin can
duoc cung clp — Phan 1: Cac yéu ciu chung

Chi duing theo chi dinh cta bac st

Than trong: Luat lién bang (Hoa Ky) gi¢i han dung cu nay
chi dwoc ban bdi hodc theo yéu cau clia bac si.

Oﬁ)liY R X X Khong ap dung
Chi duing cho muc dich chuy&n mén Biéu thj san pham dwoc chi dinh dé chi str dung cho muc
dich chuyén mon.
) ) ISO 15223-1:2021 Dung cu y t{é — Céc ky hiéu dwoc st
Dungcuyté Biéu thi mé&t hang nay la mét dung cu y té 57.7 dung v&i cac nhén dung cy y t€, nhan va théng tin can
dwoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau chung
£ Biéu thi s6 danh muc ctia nha san xuét nhw vay cé thé EN 1SO 15223-1:2021 Dung cy y t& — Cac ky hiéu dugc st
Sé catalogue nhan dang dung cu v t& 516 dung v&i cac nhén dung cu y té, nhan va théng tin can
an dang dung cu'y te. duwoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau chung
s .oz x A A s EN ISO 15223-1:2021 Dung cu y té — Cac ky hiéu duoc s
Ma 16 cl?:;u tmémhaog)c(iga nha san xuat nhu vay ¢6 thé nhan 515 dung vo&i cac nhén dung cuy té, nhan va thong tin can
ang T duoc cung cap — Phan 1: Cac yéu ciu chung
O Biéu thj sé sé-ri clia nha san xuét nhw vay cé thé nhan EN ISO 15223-1:2021 Dung oy y té — Céc kj hieu duoc sir
[sN] SO sé-ri dang mét dung cu y té cu thé, 51.7 dung v&i cac nhan dung cu y té, nhén va théng tin can
9 g cuy dwoc cung cap — Phan 1: Céc yéu cdu chung
Qry Sé lwong Biéu thj s lwong. Khéng ap dung

Biéu thi mot vat mang c¢é théng tin ma nhan dang dung cu

EN ISO 15223-1:2021 Dung cuy té — Cac ky hiéu dqo’c sty

Ma nhan dang dung cu duy nhat x 5.7.10 dung v&i cac nhan dung cu y té, nhan va théng tin can
duy nhat A A . a ~ A
duwoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau chung
. ISO 15223-1:2021 Dung cu y t& — C4c ky hiéu duoc st
W’? Nhan dang bénh nhan Biéu thj di¥ liéu nhan dang cla bénh nhan 573 dung vé&i cac nhan dung cuy té, nhan va théng tin can
duoc cung cap — Phan 1: Cac yéu ciu chung
R ] EN ISO 15223-1:2021 Dung cu y té — Cac ky hiéu duoc st
@ Ngay Biéu thi ngay nhap théng tin hodc xay ra quy trinh y té 5.7.6 dung vé&i cac nhan dung cu y té, nhén va théng tin can
dwoc cung cap — Phan 1: Céc yéu cdu chung
EN ISO 15223-1:2021 Dung cu y té — Cac ky hiéu duoc st
+ A s
o Trung tdm cham séc strc khde hodc bac st Biéu thi dia chi cla trung tam cham séc src khoe hoge 575 dung v&i cac nhan dung cu y té, nhan va thong tin can
bac sT noi cé thé tim thay thong tin y té vé bénh nhan i A T N A
dwoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau chung
EN ISO 15223-1:2021 Dung cu y té — Cac ky hiéu dugc st
Trang web thong tin cho bénh nhan Biéu thi mot trang web noi bgnh nhan c6 thé 14y thém 574 dung vé&i cac nhan dung cu y té, nhan va théng tin can
=0 théng tin vé& san pham y té. ; L2l
dwoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau chung
.z A A a £ ax . EN ISO 15223-1:2021 Dung cu y té — Cac ky hiéu duoc st
Ban dich Biéu thi thong tin ban dau ve dung cu y € da duoc bién 5.7.8 dung v&i cac nhan dung cu y té, nhén va thong tin can

A2

dich d& bd sung hoac thay thé thong tin ban dau

duoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau chung

Chiéu cao trudc

Biéu thi chiéu cao trudc clia cac by phan cy ghép lién
than dot song

Khong ap dung

Chiéu cao sau

Biéu thj chleu cao sau clia cac bd phan cay ghép lién
than dbt séng

Khéng ap dung

Chiéu cao téi da

Biéu thi chiéu cao t6i da clia cac bo phan céy ghép lién
than dot song

Khong ap dung

Khong tai str dung

Biéu thi mot dung cu y té duoc thiét ké dé sir dung mot
lan.
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EN ISO 15223-1:2021 Dung cu y té — Céc ky hiéu duoc st
dung v&i cac nhén dung cuy té, nhan va thong tin can
duoc cung cAp — Phan 1: Cac yéu ciu chung
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B>

Khéng v6 trung

Biéu thi mdt dung cu y té chwa dworc trai qua qua trinh
tiét trung.

527

EN ISO 15223-1:2021 Dung cu y t& — Cac ky hiéu duoc st
dung v&i cac nhan dung cu y té, nhén va thong tin can
duoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau chung

Biéu thi mot dung cuy té chwa dwoc trai qua qua trinh

:ﬁngr;gkﬁ?st{;ggh-net triing bang hoi nuoc tiét tring va biéu thi ring moét dung cu y té cé thé tiét Khoéng ap dung
4ng triing trong may tiét tring bang hoi nwéc.
.z L 5 ax as s x . EN ISO 15223-1:2021 Dung cu y t& — Cac ky hiéu duoc st
Buoc tiét tring bang chiéu xa Erl]?éuuﬂ;gmot dung oy y te da dwgc tigt tring bang cach 524 dung v&i cac nhén dung cu y té, nhan va thong tin can
> dwoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cdu chung
: Biéu thi mot dung cu y t& da dworc tiét tring ban EN 1SO 15223-1:2021 Dung cy y té — C&c ky hiéu duoc st
[STERILE[ EO | DBuoc tiét tring bang Ethylene Oxide athvlene oxide gcuy v 9 bang 523 dung v6i cac nhan dung cu y té, nhan va théng tin can
Y ) dwoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau chung
) . . ) . 1ISO 15223-1:2021 Dung cu y té — Céc ky hiéu dwgc st
Hé thong rao chan v trung don Biéu thi mét hé thong rao chan vé trung don. 5.2.11 dung v&i cac nhan dung cu y t€, nhan va théng tin can
dwoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau chung
D o ) - T . ) ISO 15223-1:2021 Dung cu y t& — Cac ky hiéu duoc st
] Y Hf_a trjong rao chan cb trung don c6 bao bi bao B[eu t[u n)ot hé t‘hong rao chan c6 trung don c6 bao bi 5.0 14 dung v&i cac nhan dung cu y t&, nhan va thong tin cin
\ v vé bén ngoai bao vé bén ngoai P LS T
S dwoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau chung
' . . ) ) 1ISO 15223-1:2021 Dung cu y té — Céc ky hiéu duzc_yc‘sfy
Hé thong rao chan vo trung kép Biéu thi hai hé thong rao chan vé trung 5.2.12 dung v&i cac nhan dung cu y t€, nhan va théng tin can

dwoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau chung

]
1
1

d

I’-\\
O
)
d
D
=

1

1
[
[\

Hé théng rao chan co triing kép bén trong bao
bi bao vé

Biéu thi hai hé théng rao chén vé tring c6
bao bi bao vé bén ngoai

Khong ap dung

Biéu thi ngay sau d6 dung cu y té khdng dwoc phép st

EN ISO 15223-1:2021 Dung cu y t& — Cac ky hiéu dwoc st

g Han st dung d 5.1.4 dung véi cac nhan dung cu y té, nhan va théng tin can
ung. P A SN
dwoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau chung
] EN ISO 15223-1:2021 Dung cu y t& — Cac ky hiéu duoc st
Khong tiét trung lai Biéu thi mét dung cu y té khdng dwoc phép tiét tring lai. 5.2.6 dung voi cac nhén dung cu 'y té, nhan va thong tin can
duoc cung clp — Phan 1: Cac yéu ciu chung
N N A _ 2 s Biéu thi khéng nén st dung mdt dung cu y té néu bao bi EN ISO 15223-1:2021 Dung cu y t& — Cac ky hiéu duoc st
@ E:gg?_lsulggu%%gzl&%i%b' bi hu ton va tham da bi hw tén hoac bi hé va ngwdi dung nén tham khao 5.2.8 dung v&i cac nhan dung cu y té, nhén va thong tin can
9 4ng hwéng dan siv dung dé biét thém thong tin. duoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau chung
. o Ay aa £ ok EN ISO 15223-1:2021 Dung cy y té — Cac ky hiéu duoc st
_/ﬂf Gi6i han nhiét do Bl,eu thi cacglol han nhiét 46 ma dung cu y te c6 the tiep 5.3.7 dung v&i cac nhén dung cuy té, nhan va thong tin can
xuc an toan.
duoc cung clp — Phan 1: Céc yéu ciu chung
.z R A ap e a 2 oz EN ISO 15223-1:2021 Dung cu y t& — Céac ky hiéu duoc st
/ﬂf Gidi han trén cta nhiét do ?Leu th! giot hgn trén cta nhiét d6 ma dung cu y té c6 the 5.3.6 dung v&i cac nhan dung cu y té, nhén va thong tin can
iep xuc an toan.
dwoc cung cap — Phan 1: Céc yéu cdu chung
Lop cach dién bao gom ca LOP CACH DIEN CO BAN va . T S T S
[] Céch dien kép LOP CACH DIEN BO SUNG. C6 hai rao chén cach dién 323 | [EC00601-1: 2000 Thiét i dién y 6 - Bhén : Céc yeu cau
gitta ngudi duing va 18i vao cho ngudn dién g ve do ; Y
Ky hiéu Twong thich Cong huéng tir Co didu kién, ‘
va/hogc thuat nglr “Twong thich Cong hwdng tr Co dieu
kién” phai xuét hién trén nhan thiét bi va liét ké cac diéu
. kién ma theo d6, mot thiét bi y té dwoc dw doan sé di vao Guidance for Industry and Food and Drug Administration
A Twong thich Cong hwdng tir Co dieu kién moi trvdng Cong hwdng tlr (hodc bénh nhan cé bd phan VI Staff: Testing and Labeling Medical Devices for Safety in

cly ghép, hoac thiét bj y t& dwoc gén vao bénh nhan,
hoac thiét bj y té dwoc bénh nhan mang theo) c6 thé di
vao moi trwdng Céng hudng tr moét cach an toan nhw
mo ta trong ASTM F2503.

the Magnetic Resonance (MR) Environment, May 20, 2021
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Nhan dang mét vat tw khdng géy ra nguy co khoéng chap
nhan duoc trong cac dieu kién da dinh cho bénh nhan,

IEC TR 60878:2015 — Cac biéu twong béng hinh anh cho

Tuong thich cong hudng tir nhan vién y té hoac nhirng ngwoi khac trong méi trwong 62570-7.3.2 thiét bi dién trong thuc hanh y khoa
cOng huwdng tlr.
N N JTN A . Nhan dang mét vat tw gay ra nguy co khéng chap nhan . A hid s N
Khong an toan trong mdi trwdng cong hwédng dwoc cho bénh nhan, nhan vién y t& hosc nhirng ngudi 62570-7.3.3 IEE TR (?‘9878.2015 ch biéu twong bang hinh anh cho
tor ) I N A N N thiét bi dién trong thwc hanh y khoa
khac trong moi tredng cdng huwdng tie
Biéu thi rang can phai than trong khi thao tac dung cu )
hoéac kiém soat gan v&i cho dat ky hiéu, hodc tinh huong EN ISO 15223-1:2021 Dung cuy té — Cac ky hiéu dqqc sty
A Théan trong hién tai can sy nhan thirc clia ngwdi van hanh hoac hanh 544 dung v&i cac nhan dung cu y t€, nhén va thong tin can
dong clia nguoi van hanh dé tranh hau qua khéng mong duwoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau chung
muon
. ISO 7010:2011 Céc ky hiéu bang hinh anh — Cac mau vé
A Dau hiéu canh bao chung Bao hiéu mot canh bao chung. WO001 dd an toan va cac ky hiéu an toan — Cac dau hiéu an toan
da dang ky
ii Than trona. B& mat non Biéu thi rang vat tw dwoc danh dau co thé nong va khong 5041 IEC TR 60878:2015 — Céac biéu twong bang hinh anh cho
i ong, i 9 nén cham vao ma khéng cén than. thiét bi dién trong thwc hanh y khoa
N . 3 Biéu thj trén bang dinh mdrc réng thiét bi chi pht hop véi IEC TR 60878:2015 — Céac biéu twong bang hinh anh cho
N Dong dién xoay chieu dong dién xoay chiéu; d& nhan dang cac cuc lién quan. 5032 thiét bi dién trong thwc hanh y khoa
—_— Déng dién mot chidu Biéu thi trén bang dinh mirc rang thiét bi chi phu hop véi 5031 IEC TR 60878:2015 — Céc biéu twong bang hinh anh cho

dong dién mot chiéu; d& nhan dang cac cuc lién quan.

thiét bi dién trong thuwc hanh y khoa

A Ampe (A) Biéu thj don vi dong dién. Khéng ap dung
Dé nhan dang cac cuc ma, khi duwoc két ndi voi nhau, ‘
K& DAng thé mang céc'bé phén khac nhaurct]a mot thig’at bi hoéc cla 5021 IE(} TR 60878:2015 — Cac biéu twong bang hinh anh cho
9 mot hé'thélng vé cung dig}n thé, khdng nhat thiét phai la thiét bi dién trong thwec hanh y khoa
dién thé dét, vi du: dé nbi cuc bd.
£ gk iAo PO N A ek, ok IEC TR 60878:2015 — Cac biéu twong bang hinh anh cho
J:; NGi dat; Tiep dia Dé nhan dang mét cwc noi dat (tiep dia) 5017 thidt bi dién trong thuc hanh y khoa
: A A . : N bAoA e . ) IEC TR 60878:2015 — Céac biéu twong béng hinh anh cho
B6 phan tiép xuc bénh nhan loai BF Bé nhan dang mét bo phan tiép xdc bénh nhan loai BF 5333 thiét bi dién trong thuc hanh y khoa
P A A Lo 2 N FUP EN ISO 15223-1:2021 Dung cu y té — Cac ky hiéu duoc st
Gi&i han ap suét khi quyén Biéu thi khodng &p suat khi quyén ma dung cu y té c6 the 53.9 dung v&i cac nhén dung cu y 1, nhan va théng tin cin
tiép xuc an toan. P A SN
duoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau chung
P 2 Lz N £ R A EN ISO 15223-1:2021 Dung cy y t& — Cac ky hiéu duooc st
Gidi han d6 am E}'g: thi khoang d§ am ma dung cu y té ¢6 thé tiep xdc an 5.3.8 dung véi céc'nhén dl:Jng cuyte, nhép va théng tin can
) dwoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau chung
‘ Biéu thi két ndi vai dién lugi, it nhét déi voi cac cong tac IEC TR 60878:2015 — CAc bidu trong bing hinh anh cho
| “BAT” (nguon) dién lwgi hodc vj tri ctia ching, va tat ca cac truong hop 5007 X A : N ong 9
A < N thiét bi dién trong thwc hanh y khoa
c6 lién quan dén an toan.
Biéu thi ngat két ndi khéi dién Iwéi, it nhat dbi véi cac . Lz s N
O “TAT” (ngudn) cong tac dién ludi hogc vi tri cia chung, va tat ca cac 5008 :Eg{g?ﬁg:{%ﬁo1t:u’—‘:$12<r:ﬂt1>lellldt]tovgng bang hinh anh cho
trwdng hop cé lién quan dén an toan. P 9ty y
Dé nhan dang cong tac hoac vi tri cong tAc ma nher d6 . Lz s .
d) Cho mot phan cia thiét bi dwoc bat dé dwa né vao tinh trang 5009 IEC TR 60878:2015 — C4c bieu tugng bang hinh anh cho
cho. thiét bi dién trong thwc hanh y khoa
ég Canh bao; Chum tia laser Dfé canh bao vé cac vat liéu phéng xa hoac birc xa ion W003 IE.(,; TR (?‘9878:2015 - Céfc biéu twong bang hinh anh cho
hoa. thiét bj dién trong thwc hanh y khoa
D& bidu thi cac mdi nguy hidm cu thé lign quan dén s ISO 7010:2011 Céc ky hiéu bang hinh anh — Cac mau vé
Tw trwong DA N : : WO006 d6 an toan va cac ky hiéu an toan — Cac dau hiéu an toan
hién dién cla t tredng manh. 5 e .
da dang ky
- PR T —
é Dién ap nguy hiém Biéu thj cac nguy co’ phat sinh tir dién ap nguy hiém. 5036 IEC TR 60878:2015 — Céc bieu tugng bang hinh anh cho

thiét bi dién trong thuc hanh y khoa
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ISO 7000/ IEC 60417 — Cac ky hiéu bang hinh anh dé st

A Than trong, Nguy co dién giat Bé nhan dang thiét bi cé nguy co dién giat. 6042 dung trén dung cu
A p e g g pa g B e s EN 50419 — Danh dau thiét bj dién theo Didu 11(2) clia Chi
E Thiét bi dién t&: Thai bd dung cach Biéu thi thiét bi dién tlr can dworc thai bé dung cach. 4.1b) 2) thi 2002/96/EC (WEEE)
Khoéng dwoc bao vé khdi sy xam nhap clia chat | Biéu thj réng sy bao vé khdi su xam nhap clia chét Iéng . IEC 60529 — Cac mirc do bdo vé duoc cung cap bdi vé
IPX0 2 A ; Khéng ap dung ae N ra
16ng khéng dworc cung cap. ngoai (M4 IP)
Biéu thj cac muirc btre xa khong ion hoa thwdng tang Ién, . A hid s N
((<‘>)) Burc xa dién tir khong ion hoa 6 kha nang nguy hidm, hosc biu thi thiét bj hodc hé 5140 lEC TbR 659818'2012 ?ﬁc E'ell‘dt]wc-’”g bang hinh anh cho
théng. iet bi dién trong thuc hanh y khoa
Ky hiéu nay biéu thg hwéng cQa dung cu so v&i bénh
nhan. Bénh nhan can nhin thay dwoc ky hiéu nay cung
Huéna dst voi cac mii tén v&i cac mii tén chi ve phia ban chan ho. LEFT (TRAI) Khong ap
9 da biéu thj bén trai Cﬂ? thiét bi dwoc dat & bén trai bénh dung
nhan. RIGHT (PHAI) biéu thj bén phai cta thiét bj dwoc
dat & bén phai bénh nhan.
] ISO 7010:2011 Céc ky higu bang hinh anh — Cac mau v&
Khong day C4am day lén mot vat P017 d6 an toan va céc ky hiéu an toan — Cac déu hiéu an toan
da dang ky
N A Az iR Nhirng ngudi cd may tao nhip tim hoac thiét b cdy ghép ISO 7010:2011 Cac ky hiéu béng hinh anh — Cac mau vé
Khdng dugc tiep can doi véi ngudi co thietbi | ' 3ang twong tw khéng nén xir Iy hodc tiép xdc voi P007 6 an toan va cac ky hiéu an toan — Cac déu hiéu an toan
cay ghép hoat ddng trong tim. R i oax .
dung cu nay. da dang ky
Pin lithium ion Thiet bi nay ¢6 chira hogc durgc dong goi voi cac té bao 7455 | Quy dinh v& hang héa nguy hiém ctia IATA
hodc pin lithium ion
Vat liéu tr tinh Dé xa bd phat hién dia ban ctia may bay 741 Quy dinh vé& hang héa nguy hiém ctia IATA

Nguy hiém diém ket

Biéu thi nguy hiém diém ket

Khong ap dung

I1SO 7010:2011 Céc ky hiéu béng hinh anh — Cac mau vé
d6 an toan va cac ky hiéu an toan — Cac dau hiéu an toan
da dang ky

ISO 7010:2011 Cac ky hiéu bang hinh anh — Cac mau vé

DAu hiéu cdm chung Bao hiéu mét hanh dong bi cam P001 d6 an toan va cac ky hiéu an toan — Cac déu hiéu an toan
da dang ky

) ) ) ISO 7010:2011 Céc ky hiéu béng hinh anh — Cac mau vé

Dau hiéu hanh dong bat buéc chung Bao hiéu mot hanh déng bat buéc MO001 d6 an toan va cac ky hiéu an toan — Cac dau hiéu an toan
da dang ky

. } ‘ . ] ISO 7010:2011 Céc ky hiéu bang hinh anh — Cac mau vé

Tham khédo sd/sach hwéng dan st dung Béo hiéu rang phai doc sd/sach hwéng dan st dung M002 dd an toan va cac ky hiéu an toan — Cac dau hiéu an toan

da dang ky

Dé4u tuan thd RCM

Cho biét sw tuan tha theo cac thda thuan quy dinh ACMA
(Uc & New Zealand), nhan la Dau Tuan thd theo Quy
dinh (Regulatory Compliance Mark, RCM).

Khong ap dung

Tuan tht RoHS (Han ché cac chét nguy hai)

Quy dinh RoHS dam bao réing cac san pham an toan dé
st dung tai cac thj tredng chau Au

Khong ap dung

Han ché cac chét nguy hai trong thiét bj dién va dién t&
(RoHS)

CLASS 2 LASER PRODUCT
INVISIBLE LASER RADIATION

DO NOT STARE INTO BEAM
20and with

Notice No. 0, dated June 24,2007, Max Output: <1.0mW, 635.0nm

SAN PHAM LASER LOAI 2
BUC XA LASER KHONG NHIN THAY
KHONG NHIN VAO CHUM TIA
San pham nay phu hop véi tiéu chuan
IEC 60825-1: 2007-03 Ed.2.0 va véi 21CFR 1040.10
va 1040.11 ngoai trir cac sai léch theo Thong bao vé
laser s6 50, ngay 24 thang 6 ndm 2007. Cong suét
ti da; <1,0 mW, 635,0 nm

Biéu thi nguy hidm burc xa laser

Khéng ap dung

IEC 60825-1:2014 — Tinh an toan cla cac san pham laser -
Phan 1: Phan loai thiét bj va cac yéu cau

Lién hé dwdng day néng

Biéu thj théng tin dé lién hé véi dich vu khach hang.

Khéng ap dung
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Mang tan cung trong

Biéu thi mang tan cling trong clia dung cu y té.

Khéng ap dung

Mang tan cung trén

Biéu thi mang tan cuing trén cla dung cu y té.

Khéng ap dung

Q2=

Co chira hodc c6 mat Phthalate

Biéu thi rang thiét bj co chira san phdm hoac chét duoc

nhan dang.

2725

IEC TR 60878:2015 — Cac biéu trong béing hinh &nh cho
thiét bi dién trong thwc hanh y khoa

Khéng chira mu cao su

Biéu thj rang thiét bj khong chira san phdm hoac chét

dwoc nhan dang.

Khong ap dung

g
&
d

@ Cobalt, CAS No.

Biéu twong chat nguy hiém cho vat liéu Cobalt

Cho biét réng vat lidu 1a mét chat doc hai trén nhan.

5.4.10

EN ISO 15223-1:2021 Dung cuy té — Cac ky hiéu dqo’c sty
dung v&i cac nhan dung cu y t€, nhén va thdng tin can
duwoc cung cap — Phan 1: Cac yéu cau Chung

[MATL] Vat lieu Biéu thi vat liéu san xuat. Khong ap dung
6061-T6 Al Vat liéu: Nhém anod hoéa, Hop kim nhém Biéu thi vat liéu san xuét. Khéng ap dung
Vat liéu: Acrylobutadienestyrene Biéu thi vat liéu san xuét. Khéng ap dung
MATL[ Al | Vat lieu: Nhém, Hop kim nhém Biéu thi vat liéu san xuét. Khéng ap dung
Vat liéu: Nhém oxit Biéu thj vat liéu san xuét. Khéng ap dung
Vat ligu: Alkylene Oxide Copolymer Biéu thi vat liéu san xuét. Khéng ap dung
CaP Vat liéu: Canxi Phosphate Biéu thj vat liéu san xuét. Khéng ap dung

Vat liéu: Hop kim Coban Crém Molypden,
Coban-Crém

Biéu thi vat liéu san xuét.

Khéng ap dung

Vat liéu: Collagen

Biéu thj vat liéu san xuét.

Khéng ap dung

CPTi

Vat ligu: Titan tinh khiét ban trén thj trwdng, cac
hang khac nhau

Biéu thi vat liéu san xuét.

Khong ap dung

2 | I3
r r r r
o oll |19
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o I 2 Q

Vét liéu: Lép phd gidng kim cuong, Carbon
giong kim cwong

Biéu thj vat liéu san xuét.

Khoéng ap dung

[MATL] HA |

Vat ligu: Hydroxyapatite

Biéu thj vat liéu san xuét.

Khoéng ap dung

[MATL]Lexan PC|

Vat ligu: Chét déo Lexan Polycarbonate

Biéu thj vat liéu san xuét.

Khéng ap dung

Vat liéu: Hop kim Niken-Coban-Crém-

Molybden Biéu thj vat ligu san xuét. Khéng ap dung
Vat liéu: Thép khéng gi Nitronic 60 Biéu thj vat liéu san xuét. Khéng ap dung
MATL] NiTi Vat liéu: Hop kim Niken-Titan, Nitinol Biéu thj vat liéu san xuét. Khéng ap dung
[MATL] Nylon 11] Vat liéu: Nylon 11 Biéu thj vat liéu san xuét. Khéng ap dung
Vat liéu: Chat déo Parylene-C Biéu thi vat liéu san xuét. Khéng ap dung
Vat ligu: Polycarbonate Biéu thj vat liéu san xuét. Khéng ap dung
MATL] PDMS | Vat liéu: Polydimethylsiloxane Biéu thi vat liéu san xuét. Khéng ap dung
[MATL] PEEK | Vat liéu: Polyether-ether-ketone Biéu thj vat liéu san xuét. Khéng ap dung

MATL] PEEK OptimaLT1 |

Vat ligu: Polyether-ether-ketone Optima LT-1

Biéu thj vat liéu san xuét.

Khoéng ap dung

[MATL] PEEK Optima LT1CA30 |

Vat ligu: Polyether-ether-ketone gia cuong
bang sgi carbon

Biéu thi vat liéu san xuét.

Khéng ap dung

[MATL] PEEK Scoria |

Vat liéu: Polyether-ether-ketone Scoria

Biéu thj vat liéu san xuét.

Khéng ap dung

MATL] PEI Vat ligu: Polyetherimide Biéu thi vat liéu san xuét. Khéng ap dung
MATL] PET Vat lidu: Polyethyleneterephthalate Biéu thj vat liéu san xuét. Khéng ap dung
MATL[PMMA] Vat liéu: Polymethylmethacrylate Biéu thi vat liéu san xuét. Khoéng ap dung
MATL|Polyurethane] Vat ligu: Polyurethane Biéu thj vat liéu san xuét. Khéng ap dung
[MATL[PPSU] Vat ligu: Polyphenylsulfone Biéu thj vat liéu san xuét. Khéng ap dung
MATL] PPSU/PEI | Vat ligu: Polyphenylsulfone/Polyetherimide Biéu thi vat liéu san xuét. Khéng ap dung
[MATL] PVC | Vat ligu: Polyvinyl Chloride Biéu thj vat liéu san xuét. Khéng ap dung
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Vat liéu:

Radel Polyphenylsulfone, cac loai

KHAC mhau Biéu thj vat liéu san xuét. Khéng ap dung
MATL] Si Vat liéu: Silicone Biéu thi vat liéu san xuét. Khéng ap dung
[MATL] SS | Vat liéu: Thép khéng gi, cac hang khac nhau Biéu thi vat liéu san xuét. Khéng ap dung
[MATL] Ta | Vat ligu: Tantalum Biéu thi vat liéu san xuét. Khéng ap dung

Vat ligu: Tricanxi Phosphate, Canxi Phosphate Biéu thj vat liéu san xuét. Khéng ap dung
[MATL] Ti | Vat liéu: Titan Biéu thj vat liéu san xuét. Khéng ap dung

Vat liéu: Hop kim titan Biéu thj vat liéu san xuét. Khéng ap dung
[MATL[Ti-6AI-4V ELI| Vat ligu: Hop kim titan Biéu thj vat liéu san xuét. Khéng ap dung
MATL] TPS | Vat liéu: Phun plasma titan Biéu thj vat liéu san xuét. Khoéng ap dung
[MATL] GAMWPE | \c/:(t) liéu: Polyethylene trong lwong phan ti siéu Biu thj vat liéu san xut. Khong ap dung
[MATL] zro2 | Vat liéu: Ziriconi dioxit Biéu thj vat liéu san xuét. Khéng ap dung

717

9402624-V1 H-2022-10




