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AA M I  S t a n d a rd  

T h i s  As s o c i a ti o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s tru m e n t a ti o n  ( AAM I )  s t a n d a rd  i m p l i e s  a  c o n s e n s u s  o f t h o s e  
s u b s t a n ti a l l y  c o n c e rn e d  w i t h  i ts  s c o p e  a n d  p ro v i s i o n s .  T h e  e x i s t e n c e  o f a n  AAM I  s t a n d a rd  d o e s  n o t i n  a n y  re s p e c t 
p re c l u d e  a n y o n e ,  w h e th e r t h e y  h a v e  a p p ro v e d  t h e  s t a n d a rd  o r n o t ,  fro m  m a n u fa c t u ri n g ,  m a rke t i n g ,  p u rch a s i n g ,  o r u s i n g  
p ro d u c t s ,  p ro c e s s e s ,  o r p ro c e d u re s  n o t  c o n fo rm i n g  to  t h e  s ta n d a rd .  AAM I  s t a n d a rd s  a re  s u b j e c t  to  p e ri o d i c  re v i e w ,  a n d  
u s e rs  a re  c a u t i o n e d  t o  o b t a i n  th e  l a t e s t e d i t i o n s .  

C A U T I O N  N O T I C E :  T h i s  AAM I  s ta n d a rd  m a y  b e  re v i s e d  o r w i t h d ra w n  a t  a n y  t i m e .  AAM I  p ro c e d u re s  re q u i re  t h a t a c t i o n  
b e  t a k e n  t o  re a ffi rm ,  re v i s e ,  o r w i t h d ra w t h i s  s t a n d a rd  n o  l a t e r t h a n  5  y e a rs  fro m  t h e  d a te  o f p u b l i c a t i o n .  I n t e re s t e d  
p a rt i e s  m a y  o b ta i n  c u rre n t  i n fo rm a t i o n  o n  a l l  AAM I  s ta n d a rd s  b y  c a l l i n g  o r w ri ti n g  AAM I .  

Al l  AAM I  s ta n d a rd s ,  re c o m m e n d e d  p ra c t i c e s ,  t e c h n i c a l  i n fo rm a t i o n  re p o rts ,  a n d  o t h e r t y p e s  o f t e c h n i c a l  d o c u m e n ts  
d e v e l o p e d  b y  AAM I  a re  vo lun ta ry,  a n d  t h e i r a p p l i c a t i o n  i s  s o l e l y  w i th i n  t h e  d i s c re t i o n  a n d  p ro fe s s i o n a l  j u d g m e n t  o f t h e  
u s e r o f th e  d o c u m e n t .  O c c a s i o n a l l y ,  v o l u n t a ry  te c h n i c a l  d o c u m e n ts  a re  a d o p te d  b y  g o v e rn m e n t  re g u l a t o ry  a g e n c i e s  o r 
p ro c u re m e n t  a u t h o ri t i e s ,  i n  w h i c h  c a s e  t h e  a d o p ti n g  a g e n c y  i s  re s p o n s i b l e  fo r e n fo rc e m e n t o f i ts  ru l e s  a n d  re g u l a t i o n s .  
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C o m m i t t e e  re p re s e n ta t i o n  

As s o c i a t i o n  fo r t h e  A d v a n c e m e n t  o f M e d i c a l  I n s t ru m e n t a t i o n  

G e n e ra l  A s p e c t s  S t e m m i n g  fro m  t h e  A p p l i c a t i o n  o f Q u a l i t y  P ri n c i p l e s  t o  M e d i c a l  D e v i c e s  W o rk i n g  G ro u p   

T h e  a d o p t i o n  o f I S O  2 0 4 1 7 : 2 0 2 1  a s  a n  Am e ri c a n  N a t i o n a l  S t a n d a rd  w a s  i n i t i a te d  b y  th e  G e n e ra l  As p e c t s  S t e m m i n g  

fro m  th e  Ap p l i c a t i o n  o f Q u a l i ty  P ri n c i p l e s  t o  M e d i c a l  D e v i c e s  W o rk i n g  G ro u p  ( AAM I  Q M - W G 0 2 ) .  AAM I  Q M - W G 0 2  

p ro v i d e s  i n p u t t o  t h e  I S O  T C  2 1 0 ,  Q u a l i ty  M a n a g e m e n t a n d  C o rre s p o n d i n g  G e n e ra l  As p e c t s  fo r P ro d u ct s  w i t h  a  H e a l th  

P u rp o s e  i n c l u d i n g  M e d i c a l  D e v i c e s ,  w h i c h  i s  t h e  re s p o n s i b l e  g ro u p  fo r p ro v i d i n g  th e  U . S .  i n p u t  t o  t h e  re l e v a n t  g ro u p  i n  

I S O  T C  2 1 0 .  U . S .  re p re s e n t a ti v e s  fro m  AAM I  Q M - W G 0 2  a n d  t h e  T AG  p l a y e d  a n  a c ti v e  p a rt  i n  d e v e l o p i n g  t h e  I S O  

d o c u m e n t .   

A t  t h e  ti m e  t h i s  d o c u m e n t  wa s  p u b l i s h e d ,  th e  G e n e ra l  A s p e c t s  S t e m m i n g  fro m  t h e  A p p l i c a t i o n  o f Q u a l i t y  P ri n c i p l e s  

t o  M e d i c a l  D e v i c e s  W o rki n g  G ro u p  h a s  t h e  fo l l o w i n g  m e m b e rs :   
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B a c k g ro u n d  o f A N S I /AA M I  a d o p t i o n  o f I S O  2 0 4 1 7 : 2 0 2 1  

As  i n d i c a t e d  i n  t h e  fo re w o rd  t o  th e  m a i n  b o d y  o f t h i s  d o c u m e n t ( p a g e  v i i ) ,  t h e  I n te rn a t i o n a l  O rg a n i z a ti o n  fo r 

S t a n d a rd i z a t i o n  ( I S O )  i s  a  w o rl d w i d e  fe d e ra t i o n  o f n a t i o n a l  s t a n d a rd s  b o d i e s .  T h e  U n i t e d  S t a t e s  i s  o n e  o f 

t h e  I S O  m e m b e rs  t h a t t o o k  a n  a c t i v e  ro l e  i n  t h e  d e v e l o p m e n t  o f t h i s  s t a n d a rd ,  w h i c h  w a s  d e v e l o p e d  i n  I S O  T C  2 1 0  a s  

i t  i s  c ri t i c a l  fo r m e d i c a l  d e v i c e  m a n u fa c tu re rs  a n d  t h e  I S O  s ta n d a rd  i s  re c o g n i z e d  b y  t h e  U S  F D A.  

U . S .  p a rt i c i p a t i o n  i n  I S O  T C  2 1 0  i s  o rg a n i z e d  t h ro u g h  t h e  U . S .  T e c h n i c a l  Ad v i s o ry  G ro u p ,  AAM I /Q u a l i t y  M a n a g e m e n t,  

a d m i n i s t e re d  b y  t h e  As s o c i a ti o n  fo r t h e  Ad v a n c e m e n t o f M e d i c a l  I n s t ru m e n ta t i o n .  E x p e rt s  fro m  th e  U n i t e d  S t a t e s  m a d e  

a  c o n s i d e ra b l e  c o n t ri b u t i o n  t o  th i s  s t a n d a rd .   

AAM I  e n c o u ra g e s  i ts  c o m m i tt e e s  t o  h a rm o n i z e  t h e i r w o rk  w i th  I n t e rn a t i o n a l  S t a n d a rd s  i n  th e  a re a  o f Q u a l i ty 

M a n a g e m e n t a n d  C o rre s p o n d i n g  G e n e ra l  As p e c ts  fo r P ro d u c t s  w i th  a  H e a l t h  P u rp o s e  I n c l u d i n g  M e d i c a l  D e v i c e s .  U p o n  

re v i e w  o f I S O  2 0 4 1 7 : 2 0 2 1 ,  t h e  AAM I /Q u a l i t y  M a n a g e m e n t  C o m m i t t e e  ( Q M )  a n d  t h e  G e n e ra l  As p e c ts  S t e m m i n g  fro m  

t h e  Ap p l i c a t i o n  o f Q u a l i t y  P ri n ci p l e s  t o  M e d i c a l  D e v i c e s  W o rki n g  G ro u p  ( AAM I  Q M - W G 0 2 )  d e c i d e d  to  a d o p t  i t  v e rb a ti m ,  

a s  a  fi rs t  e d i t i o n  o f AN S I / AAM I /I S O  2 0 4 1 7 : 2 0 2 1 .  

AAM I  a n d  AN S I  p ro c e d u re s  re q u i re  th a t s ta n d a rd s  b e  re v i e w e d  a n d ,  i f n e c e s s a ry ,  re v i s e d  e v e ry  fi v e  y e a rs  to  re fl e c t 

t e c h n o l o g i c a l  a d v a n c e s  t h a t  m a y  h a v e  o cc u rre d  s i n c e  p u b l i ca t i o n .  

As  u s e d  w i th i n  t h e  c o n t e x t o f t h i s  d o c u m e n t ,  “ s h a l l ”  i n d i c a t e s  re q u i re m e n t s  s t ri c t l y  to  b e  fo l l o w e d  to  c o n fo rm  t o  th e  

re c o m m e n d e d  p ra c t i c e .  “ S h o u l d ”  i n d i c a t e s  t h a t  a m o n g  s e v e ra l  p o s s i b i l i t i e s ,  o n e  i s  re c o m m e n d e d  a s  p a rti c u l a rl y  

s u i ta b l e ,  w i t h o u t  m e n t i o n i n g  o r e x c l u d i n g  o t h e rs ,  o r t h a t  a  c e rt a i n  c o u rs e  o f a c ti o n  i s  p re fe rre d  b u t  n o t  n e c e s s a ri l y 

re q u i re d ,  o r t h a t ( i n  t h e  n e g a t i v e  fo rm )  a  c e rt a i n  p o s s i b i l i ty  o r c o u rs e  o f a c t i o n  s h o u l d  b e  a v o i d e d  b u t  i s  n o t  p ro h i b i t e d .  

“ M a y ”  i s  u s e d  to  i n d i c a t e  t h a t a  c o u rs e  o f a c ti o n  i s  p e rm i s s i b l e  w i th i n  t h e  l i m i ts  o f t h e  s ta n d a rd .  “ C a n ”  i s  u s e d  a s  a  

s t a t e m e n t  o f p o s s i b i l i ty  a n d  c a p a b i l i ty .  F i n a l l y ,  “ m u s t ”  i s  u s e d  o n l y  to  d e s c ri b e  “ u n a v o i d a b l e ”  s i t u a t i o n s ,  i n c l u d i n g  t h o s e  

m a n d a t e d  b y  g o v e rn m e n t re g u l a t i o n .  
 

N O T E   U s e rs  o f t h i s  s t a n d a rd  a re  a d v i s e d  t h a t  t h i s  d o c u m e n t i s  a n  AAM I  i d e n t i c a l  a d o p t i o n  o f a n  I S O  d o cu m e n t  a n d  

t h a t  t h e  fo l l o wi n g  i n t e rn a t i o n a l  c o n v e n ti o n s  h a v e  b e e n  c a rri e d  o v e r t o  t h e  AAM I  p u b l i c a ti o n :  

 B ri t i s h  E n g l i s h  s p e l l i n g  ( e . g .  c o l o u r i n s te a d  o f c o l o r)  

 U s e  o f S I  u n i t s  ( e . g .  m e t re s  i n s t e a d  o f fe e t ,  C e l s i u s  i n s t e a d  o f F a h re n h e i t ,  e t c . )  

 D e c i m a l  c o m m a  i n s t e a d  o f a  d e c i m a l  p o i n t  ( e . g .  1  0 0 0 , 1 5  i n s te a d  o f 1 , 0 0 0 . 1 5 )  

 

T h e  c o n c e p t s  i n c o rp o ra t e d  i n  th i s  s t a n d a rd  s h o u l d  n o t  b e  c o n s i d e re d  i n fl e x i b l e  o r s t a ti c .  T h i s  s ta n d a rd ,  l i k e  a n y  o th e r,  

m u s t b e  re v i e w e d  a n d  u p d a te d  p e ri o d i c a l l y  t o  a s s i m i l a t e  p ro g re s s i v e  t e c h n o l o g i c a l  d e v e l o p m e n ts .  T o  re m a i n  re l e v a n t ,  

i t  m u s t  b e  m o d i fi e d  a s  t e c h n o l o g i c a l  a d v a n c e s  a re  m a d e  a n d  a s  n e w  d a ta  c o m e s  to  l i g h t .  

S u g g e s t i o n s  fo r i m p ro v i n g  t h i s  s t a n d a rd  a re  i n v i te d .  C o m m e n t s  a n d  s u g g e s t e d  re v i s i o n s  s h o u l d  b e  s e n t  t o  S ta n d a rd s  

D e p a rt m e n t ,  AAM I ,  9 0 1  N .  G l e b e  R o a d ,  S u i te  3 0 0 ,  Arl i n g t o n ,  V A 2 2 2 0 3 .  

N O T E —B e g i n n i n g  wi th  th e  I S O  fo re wo rd  o n  p a g e  v i i ,  th i s  Am e ri c a n  N a ti o n a l  S ta n d a rd  i s  i d e n ti ca l  to  I S O  2 0 4 1 7 : 2 0 2 1  
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F o re w o rd  

I S O  ( t h e  I n te rn a ti o n a l  O rg a n i z a t i o n  fo r S t a n d a rd i z a t i o n )  i s  a  w o rl d w i d e  fe d e ra t i o n  o f n a ti o n a l  s t a n d a rd s  b o d i e s  ( I S O  

m e m b e r b o d i e s ) .  T h e  w o rk  o f p re p a ri n g  I n te rn a t i o n a l  S ta n d a rd s  i s  n o rm a l l y  c a rri e d  o u t  t h ro u g h  I S O  t e c h n i c a l  

c o m m i t te e s .  E a c h  m e m b e r b o d y  i n t e re s te d  i n  a  s u b j e c t  fo r wh i c h  a  t e c h n i c a l  c o m m i t t e e  h a s  b e e n  e s t a b l i s h e d  h a s  t h e  

ri g h t  t o  b e  re p re s e n te d  o n  t h a t c o m m i t t e e .  I n te rn a ti o n a l  o rg a n i z a t i o n s ,  g o v e rn m e n t a l  a n d  n o n - g o v e rn m e n t a l ,  i n  l i a i s o n  

w i t h  I S O ,  a l s o  t a k e  p a rt  i n  t h e  w o rk .  I S O  c o l l a b o ra te s  c l o s e l y w i t h  t h e  I n t e rn a t i o n a l  E l e c t ro te c h n i c a l  C o m m i s s i o n  ( I E C )  

o n  a l l  m a t t e rs  o f e l e c t ro t e c h n i ca l  s ta n d a rd i z a t i o n .   

T h e  p ro c e d u re s  u s e d  t o  d e v e l o p  t h i s  d o c u m e n t  a n d  t h o s e  i n t e n d e d  fo r i t s  fu rt h e r m a i n t e n a n c e  a re  d e s c ri b e d  i n  th e  

I S O / I E C  D i re c t i v e s ,  P a rt  1 .  I n  p a rt i c u l a r,  t h e  d i ffe re n t  a p p ro v a l  c ri te ri a  n e e d e d  fo r t h e  d i ffe re n t  t y p e s  o f I S O  d o c u m e n ts  

s h o u l d  b e  n o t e d .  T h i s  d o c u m e n t  w a s  d ra ft e d  i n  a c c o rd a n c e  w i t h  t h e  e d i to ri a l  ru l e s  o f t h e  I S O /I E C  D i re c t i v e s ,  P a rt  2  

( s e e  w w w . i s o . o rg /d i re c t i v e s ) .  

At t e n t i o n  i s  d ra w n  to  t h e  p o s s i b i l i ty  th a t  s o m e  o f t h e  e l e m e n ts  o f t h i s  d o c u m e n t  m a y  b e  th e  s u b j e c t o f p a t e n t  ri g h ts .  I S O  

s h a l l  n o t  b e  h e l d  re s p o n s i b l e  fo r i d e n ti fy i n g  a n y  o r a l l  s u c h  p a t e n t  ri g h ts .  D e t a i l s  o f a n y  p a te n t  ri g h t s  i d e n ti fi e d  d u ri n g  

t h e  d e v e l o p m e n t  o f th e  d o c u m e n t  w i l l  b e  i n  th e  I n t ro d u c t i o n  a n d /o r o n  th e  I S O  l i s t  o f p a t e n t  d e c l a ra t i o n s  re c e i v e d  ( s e e  

w w w . i s o . o rg / p a te n ts ) .  

An y  t ra d e  n a m e  u s e d  i n  t h i s  d o c u m e n t i s  i n fo rm a t i o n  g i v e n  fo r t h e  co n v e n i e n c e  o f u s e rs  a n d  d o e s  n o t  c o n s t i tu t e  a n  

e n d o rs e m e n t .   

F o r a n  e x p l a n a t i o n  o f th e  v o l u n t a ry  n a t u re  o f s ta n d a rd s ,  th e  m e a n i n g  o f I S O  s p e c i fi c  t e rm s  a n d  e x p re s s i o n s  re l a te d  to  

c o n fo rm i t y  a s s e s s m e n t ,  a s  w e l l  a s  i n fo rm a ti o n  a b o u t  I S O ' s  a d h e re n c e  t o  th e  W o rl d  T ra d e  O rg a n i z a t i o n  ( W T O )  

p ri n c i p l e s  i n  th e  T e c h n i c a l  B a rri e rs  to  T ra d e  ( T B T )  s e e  w w w . i s o . o rg /i s o /fo re w o rd . h t m l .  

T h i s  d o c u m e n t w a s  p re p a re d  b y  T e ch n i c a l  C o m m i tt e e  I S O /T C  2 1 0 ,  Qu a lity m a n a ge m e n t a n d co rre s p o n din g ge n e ra l 

a s p e cts  fo r m e dica l de vic e s  i n  c o l l a b o ra t i o n  w i th  t h e  E u ro p e a n  C o m m i tt e e  fo r S t a n d a rd i z a t i o n  ( C E N /C L C )  T e c h n i c a l  

C o m m i t t e e  C E N / C L C  J T C  3 ,  Qu a lity m a n a ge m e n t a n d c o rre s p o n din g ge n e ra l a s p e cts  fo r m e dica l de vice s ,  i n  

a c co rd a n c e  wi t h  th e  Ag re e m e n t  o n  te c h n i c a l  c o o p e ra t i o n  b e tw e e n  I S O  a n d  C E N  ( V i e n n a  Ag re e m e n t ) .  

An y  fe e d b a c k  o r q u e s ti o n s  o n  t h i s  d o c u m e n t  s h o u l d  b e  d i re c t e d  t o  th e  u s e r’ s  n a t i o n a l  s t a n d a rd s  b o d y .  A c o m p l e t e  

l i s ti n g  o f t h e s e  b o d i e s  c a n  b e  fo u n d  a t  w w w . i s o . o rg / m e m b e rs . h t m l .  

T h i s  c o rre c te d  v e rs i o n  o f I S O  2 0 4 1 7 : 2 0 2 1  i n c o rp o ra te s  th e  fo l l o w i n g  c o rre c t i o n s :  

I n  6 . 1 . 3 .  f) :   

I f t h e  la b e l i n c l u d e s  s ym b o ls  o r s a fe t y - re l a t e d  co l o u rs ,  t h e y  s h a l l  b e  e x p l a i n e d  i n  t h e  la b e l.  

h a s  b e e n  c o rre c te d  t o :  

I f t h e  la b e l i n c l u d e s  s ym b o ls  o r s a fe t y - re l a t e d  co l o u rs ,  t h e y  s h a l l  b e  e x p l a i n e d  i n  t h e  in s tructio n s  fo r u s e .  
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I n t ro d u c t i o n  

T h i s  d o cu m e n t  p ro v i d e s  t h e  re q u i re m e n t s  fo r t h e  i d e n t i fi c a ti o n  a n d  la b e ls  o n  a  m e dica l de vic e  o r a cc e s s o ry,  t h e  

p a c k a g i n g ,  m a rkin g o f a  m e dica l de vice  o r a c ce s so ry,  a n d  a cco m p a n yin g in fo rm a tio n .  T h e  a i m  o f t h i s  d o c u m e n t  i s  t o  

s e rv e  a s  a  c e n t ra l  s o u rc e  o f t h e s e  c o m m o n ,  g e n e ra l l y  a p p l i c a b l e  re q u i re m e n ts ,  a l l o w i n g  e a c h  s p e c i fi c  p ro du ct s ta n da rd 

o r gro up  s ta n da rd to  fo c u s  m o re  c o n c i s e l y  o n  th e  u n i q u e  re q u i re m e n t s  fo r a  s p e c ific m e dica l de vice  o r g ro u p  o f m e dica l 

de vic e s .  

T h e  re q u i re m e n ts  o f a  m e dica l de vice  p ro duc t sta n da rd o r a  gro up  s ta n da rd c a n  m a k e  u s e  o f th e s e  g e n e ra l  

re q u i re m e n t s .  W h e re  th e re  i s  a  c o n fl i c t  a n d  a  p ro duct s ta n da rd o r a  gro up  s ta n da rd e x i s ts ,  t h i s  d o c u m e n t  s h o u l d  n o t 

b e  u s e d  s e p a ra t e l y .  S p e c i fi c  re q u i re m e n t s  o f m e d i c a l  d e v i c e  p ro du ct s ta n da rds  o r gro u p  s ta n da rds  t a k e  p re ce d e n c e  

o v e r re q u i re m e n t s  o f t h i s  d o c u m e n t .  U n l e s s  s p e c i fi e d  o t h e rw i s e  w i th i n  a  p ro du ct s ta n da rd o r a  gro u p  s ta n da rd,  th e  

g e n e ra l  re q u i re m e n t s  o f t h i s  d o c u m e n t  a p p l y .  

S o m e  a u th o ritie s  h a vin g ju ris dictio n  h a v e  re q u i re m e n ts  t h a t  c a n  d i ffe r fro m  th e  re q u i re m e n ts  o f th i s  d o c u m e n t .  

T h i s  d o c u m e n t  h a s  b e e n  p re p a re d  i n  c o n s i d e ra t i o n  o f:  

— t h e  a p p l i c a t i o n  o f Es se n tia l Prin cip le s  o f Sa fe ty a n d Pe rfo rm a n ce  o f Me dic a l D e vic e s a n d IVD  Me dica l D e vice s ,  

I M D R F / G R R P  W G / N 4 7 : 2 0 1 8 [3 ]  o n  th e  in fo rm a tio n  s u p p lie d b y th e  m a n u fa ctu re r o f a  m e dic a l de vic e  ( s e e  

An n e x  D ) ;  

— t h e  a p p l i c a t i o n  o f L a b e llin g Prin cip le s  fo r Me dica l D e vice s  a n d IVD  Me dic a l D e vice s ,  I M D R F /G R R P  

W G / N 5 2 : 2 0 1 9 [ 4 ]  o n  t h e  in fo rma tio n  s up p lie d b y th e  m a n ufa ctu re r o f a  m e dic a l de vice  ( s e e  An n e x  E ) ;  

— t h e  a p p l i c a t i o n  o f th e  e s s e n tia l p rin cip le s  o f s a fe ty a n d p e rfo rm a n c e  o n  th e  in fo rm a tio n  su p p lie d b y th e  

m a n u fa ctu re r o f a  m e dica l de vice  a c c o rd i n g  to  I S O  1 6 1 4 2 - 1 : 2 0 1 6  ( s e e  An n e x  F ) ;  

— t h e  a p p l i c a t i o n  o f th e  e s s e n tia l p rin cip le s  o f s a fe ty a n d p e rfo rm a n c e  o n  th e  in fo rm a tio n  su p p lie d b y th e  

m a n u fa ctu re r o f a n  IVD  m e dica l de vice  a c c o rd i n g  to  I S O  1 6 1 4 2 - 2 : 2 0 1 7  ( s e e  An n e x  F ) ;  

— t h e  g e n e ra l  s a fe ty  a n d  p e rfo rm a n c e  re q u i re m e n ts  fo r t h e  in fo rm a tio n  su p p lie d b y th e  m a n ufa ctu re r o f a  m e dica l 

de vice  a cc o rd i n g  to  re g u l a t i o n  ( E U )  2 0 1 7 /7 4 5 [ 5 ]  ( s e e  An n e x  G ) ;  a n d  

—  t h e  g e n e ra l  s a fe ty  a n d  p e rfo rm a n c e  re q u i re m e n ts  fo r t h e  in fo rm a tio n  su p p lie d b y th e  m a n u fa ctu re r o f a  m e dica l 

de vice  a cc o rd i n g  to  re g u l a t i o n  ( E U )  2 0 1 7 /7 4 6 [ 6 ]  ( s e e  An n e x  H ) .  

I n  t h i s  d o c u m e n t ,  t h e  c o n j u n ct i v e  “ o r”  i s  u s e d  a s  a n  “ i n c l u s i v e  o r”  s o  a  s t a t e m e n t  i s  t ru e  i f a n y  c o m b i n a t i o n  o f th e  

c o n d i t i o n s  i s  t ru e .  

I n  t h i s  d o c u m e n t ,  t h e  fo l l o w i n g  v e rb a l  fo rm s  a re  u s e d :  

— “ s h a l l ”  i n d i c a t e s  a  re q u i re m e n t;  

— “ s h o u l d ”  i n d i c a te s  a  re c o m m e n d a t i o n ;  

— “ m a y ”  i n d i ca t e s  a  p e rm i s s i o n ;  

— “ c a n ”  i n d i c a te s  a  p o s s i b i l i ty  o r a  c a p a b i l i ty .  

R e q u i re m e n t s  i n  th i s  d o cu m e n t  h a v e  b e e n  d e c o m p o s e d  s o  th a t  e a c h  re q u i re m e n t  i s  u n i q u e l y  d e l i n e a t e d .  T h i s  i s  d o n e  

t o  s u p p o rt a u to m a t e d  re q u i re m e n ts  t ra c ki n g .  
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Am e ri c a n  N a t i o n a l  S ta n d a rd   A N S I / A AM I / I S O  2 0 4 1 7 : 2 0 2 1  

M e d i c a l  d e v i c e s —I n fo rm a t i o n  t o  b e  s u p p l i e d  b y  t h e  

m a n u fa c t u re r 

1  S c o p e  

N O T E  1  T h e re  i s  g u i d a n c e  o r ra t i o n a l e  fo r th i s  C l a u s e  c o n t a i n e d  i n  C l a u s e  A . 2 .  

T h i s  d o c u m e n t  s p e c i fi e s  t h e  re q u i re m e n ts  fo r in fo rm a tio n  su p p lie d b y th e  m a n ufa cture r fo r a  m e dica l de vice  o r b y  th e  

m a n u fa ctu re r fo r a n  a cce s so ry,  a s  d e fi n e d  i n  3 . 1 .  T h i s  d o c u m e n t  i n c l u d e s  t h e  g e n e ra l l y  a p p l i c a b l e  re q u i re m e n ts  fo r 

i d e n ti fi c a t i o n  a n d  la b e ls o n  a  m e dica l de vice  o r a cc e s so ry,  th e  p a c k a g i n g ,  m a rkin g o f a  m e dica l de vice  o r a cce ss o ry,  

a n d  a cco m p a n yin g in fo rm a tio n .  T h i s  d o c u m e n t  d o e s  n o t s p e c i fy  th e  m e a n s  b y w h i c h  th e  i n fo rm a ti o n  i s  t o  b e  s u p p l i e d .  

N O T E  2  S o m e  a uth o ritie s  h a vin g juris dic tion  i m p o s e  d i ffe re n t  re q u i re m e n t s  fo r t h e  i d e n t i fi c a t i o n ,  m a rkin g a n d  d o c u m e n t a t i o n  o f 

a  m e dica l de vic e  o r a cc e ss o ry.  

S p e c i fi c  re q u i re m e n t s  o f m e dica l de vice  p ro du ct s ta n da rds o r gro up  s ta n da rds t a k e  p re c e d e n ce  o v e r re q u i re m e n t s  o f 

t h i s  d o c u m e n t .  

2  N o rm a t i v e  re fe re n c e s  

T h e  fo l l o w i n g  d o c u m e n t s  a re  re fe rre d  t o  i n  t h e  te x t  i n  s u c h  a  w a y  t h a t  s o m e  o r a l l  o f t h e i r c o n te n t  c o n s t i tu t e s  

re q u i re m e n t s  o f t h i s  d o c u m e n t.  F o r d a te d  re fe re n c e s ,  o n l y  th e  e d i ti o n  c i te d  a p p l i e s .  F o r u n d a t e d  re fe re n c e s ,  t h e  l a te s t 

e d i t i o n  o f t h e  re fe re n c e d  d o c u m e n t  ( i n c l u d i n g  a n y  a m e n d m e n t s )  a p p l i e s .  

I S O  3 1 6 6 - 1 ,  Co de s  fo r th e  re p re s e n ta tio n  o f n a m e s  o f co un trie s  a n d th e ir s ub divis io n s  — Pa rt 1 :  Co u n try co de s 

I S O  3 8 6 4 - 1 : 2 0 1 1 ,  G ra p h ica l sym b o ls — Sa fe ty co lo u rs a n d s a fe ty s ign s  — Pa rt 1 :  De s ign  p rin cip le s  fo r s a fe ty s ign s 

a n d s a fe ty m a rkin gs 

I S O  7 0 0 0 ,  G ra p h ica l sym b o ls fo r use  o n  e q uip m e n t — Re gis te re d s ym b o ls 

I S O  7 0 1 0 : 2 0 1 9 ,  G ra p h ica l sym b o ls  — Sa fe ty co lo urs  a n d sa fe ty s ign s — Re gis te re d s a fe ty s ign s 

I S O  8 6 0 1 - 1 ,  D a te  a n d tim e  — Re p re s e n ta tio n s  fo r in fo rm a tio n  in te rch a n ge  — Pa rt 1 :  B a s ic  rule s 

I S O  1 3 4 8 5 : 2 0 1 6 ,  Me dica l de vice s  — Qu a lity m a n a ge m e n t sys te m s  — Re q uire m e n ts fo r re gu la to ry p u rp o s e s 

I S O  1 4 9 7 1 : 2 0 1 9 ,  Me dica l de vice s  — A p p lica tio n  o f risk m a n a ge m e n t to  m e dica l de vice s 

I S O  1 5 2 2 3 - 1 : — 1 ,  Me dica l de vice s  — Sym b o ls  to  b e  us e d with  m e dica l de vice  la b e ls,  la b e llin g a n d in fo rm a tio n  to  b e  

s up p lie d — Pa rt 1 :  G e n e ra l re q u ire m e n ts 

 
1  U n d e r p re p a ra t i o n .  S t a g e  a t th e  t i m e  o f p u b l i c a ti o n :  I S O /F D I S  1 5 2 2 3 - 1 : 2 0 2 1 .  

Full document details: ANSI AAMI ISO 20417-2021

http://www.avadocuments.com/doc/ansi-aami-iso-20417-2021
http://www.avadocuments.com/doc/ansi-aami-iso-20417-2021


2  © I S O  2 0 2 1  -  Al l  ri g h ts  re s e rv e d  
 © AAM I  2 0 2 4  -  AN S I /AAM I / I S O  2 0 4 1 7 : 2 0 2 1  

I S O  1 6 1 4 2 - 1 : 2 0 1 6 ,  Me dica l de vice s  — Re co gn ize d e ss e n tia l p rin cip le s  o f s a fe ty a n d p e rfo rm a n c e  o f m e dica l 

de vice s  — Pa rt 1 :  G e n e ra l e ss e n tia l p rin cip le s  a n d a dditio n a l sp e cific e ss e n tia l p rin cip le s  fo r a ll n o n -IVD  m e dica l 

de vice s  a n d guida n c e  o n  th e  se le ctio n  o f s ta n da rds 

I S O  1 6 1 4 2 - 2 : 2 0 1 7 ,  Me dic a l de vice s — Re co gn ize d e s se n tia l p rin cip le s  o f s a fe ty a n d p e rfo rm a n ce  o f m e dica l de vice s 

— Pa rt 2:  G e n e ra l e ss e n tia l p rin cip le s a n d a dditio n a l sp e cific e ss e n tia l p rin cip le s  fo r a ll IVD  m e dica l de vice s a n d 

gu ida n ce  o n  th e  s e le ctio n  o f s ta n da rds 

I E C  6 0 4 1 7 ,  (da ta b a s e ) ,  G ra p h i c a l  s y m b o l s  fo r u s e  o n  e q u i p m e n t 

I E C  6 2 3 6 6 - 1 : 2 0 1 5 + AM D 1 : 2 0 2 0 ,  Me dica l de vice s  — Pa rt 1 :  A p p lica tio n  o f th e  us a b ility e n gin e e rin g p ro ce ss  to  m e dica l 

de vice s 

I S O  8 0 0 0 0 - 1 ,  Qu a n titie s  a n d un its  — Pa rt 1 :  G e n e ra l 

3  T e rm s  a n d  d e fi n i t i o n s  

F o r t h e  p u rp o s e s  o f t h i s  d o c u m e n t ,  t h e  te rm s  a n d  d e fi n i t i o n s  g i v e n  i n  I S O  1 3 4 8 5 : 2 0 1 6 ,  I S O  1 4 9 7 1 : 2 0 1 9 ,  I S O  1 6 1 4 2 -

1 : 2 0 1 6 ,  I S O  1 6 1 4 2 - 2 : 2 0 1 7  a n d  I E C  6 2 3 6 6 - 1 : 2 0 1 5 + AM D 1 : 2 0 2 0  a s  s p e c i fi e d  i n  An n e x  I  a n d  t h e  fo l l o w i n g  d e fi n i t i o n s  

a p p l y .  I S O  a n d  I E C  m a i n t a i n  te rm i n o l o g i c a l  d a t a b a s e s  fo r u s e  i n  s t a n d a rd i z a t i o n  a t  th e  fo l l o w i n g  a d d re s s e s :  

— I S O  O n l i n e  b ro w s i n g  p l a tfo rm :  a v a i l a b l e  a t  h t tp s : // w w w . i s o . o rg /o b p  

— I E C  E l e c t ro p e d i a :  a v a i l a b l e  a t  h t t p : / /w w w . e l e c t ro p e d i a . o rg / 

N O T E  A n  a l p h a b e t i z e d  i n d e x  o f d e fi n e d  te rm s  u s e d  i n  t h i s  d o c u m e n t  i s  fo u n d  i n  A n n e x  I .  

3 . 1  

a cce ss o ry 

i t e m ,  i n t e n d e d  s p e c i fi c a l l y  b y  i t s  m a n ufa ctu re r,  t o  b e  u s e d  to g e t h e r w i th  o n e  o r m o re  m e dica l de vice s  to  s p e c i fi c a l l y 

e n a b l e  o r a s s i s t  t h o s e  m e dica l de vice s  t o  b e  u s e d  i n  a cc o rd a n c e  w i t h  t h e i r in te n de d u se  

N o t e  1  t o  e n t ry :  A n  a cce ss o ry i s  t yp i c a l l y  a  c o n s u m a b l e  o r s e p a ra t e  i t e m  fo r u s e  w i t h  o n e  o r m o re  m e dica l de vice s.  

N o t e  2  t o  e n t ry :  S o m e  a uth o ritie s h a vin g juris dictio n  c o n s i d e r a n  a cce s s o ry t o  b e  a  m e dica l de vice .  

N o t e  3  t o  e n t ry :  S o m e  a uth o ritie s h a vin g juris dictio n  h a v e  a  d i ffe re n t d e fi n i t i o n  o f a c ce s s o ry.  

3 . 2  

a cco m p a n yin g in fo rm a tio n  

i n fo rm a t i o n  a cc o m p a n y i n g  o r m a rke d o n  a  m e dica l de vice  o r a cce s s o ry ( 3 . 1 )  fo r t h e  u s e r o r t h o s e  a c c o u n ta b l e  fo r th e  

i n s ta l l a t i o n ,  u s e ,  p ro ce ss in g,  m a i n t e n a n c e ,  d e c o m m i s s i o n i n g  a n d  d i s p o s a l  o f t h e  m e dica l de vice  o r a cce ss o ry,  

p a rt i c u l a rl y re g a rd i n g  s a fe  u s e  

N o t e  1  t o  e n t ry :  T h e  a ccom p a n yin g in fo rm a tio n  s h a l l  b e  re g a rd e d  a s  p a rt  o f t h e  m e dica l de vice  o r a cce s s o ry.  

N o t e  2  t o  e n t ry :  T h e  a cco m p a n yin g in fo rm a tio n  c a n  c o n s i s t  o f t h e  la b e l,  m a rkin g,  in s tructio n s  fo r us e ,  te ch n ica l de s c rip tio n ,  i n s t a l l a t i o n  

m a n u a l ,  q u i c k  re fe re n c e  g u i d e ,  e tc .  

N o t e  3  t o  e n t ry :  A cco m p a n yin g in fo rm a tio n  i s  n o t n e c e s s a ri l y  a  w ri tt e n  o r p ri n t e d  d o c u m e n t b u t c o u l d  i n v o l v e  a u d i t o ry ,  v i s u a l ,  o r t a c t i l e  

m a t e ri a l s  a n d  m u l t i p l e  m e d i a  ty p e s  ( e . g . ,  C D / D V D - R O M ,  U S B  s t i c k,  we b s i t e ) .  

N o t e  4  t o  e n t ry :  S e e  F i g u re  1 .  

N o t e  5  t o  e n t ry  T h e  la b e l c a n  i n c l u d e  t h e  i n fo rm a ti o n  o n  t h e  p a ck a g i n g  o f t h e  m e dica l de vic e .  
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N o t e  6  t o  e n t ry  e -do cum e n ta tio n  c a n  i n c l u d e  a n y  o r a l l  ty p e s  o f in fo rm a tio n  s up p lie d b y th e  m a n ufa cture r p a rt i a l l y  o r e n t i re l y.  

N o t e  7  t o  e n t ry  M a rk e t i n g  i n fo rm a t i o n  i s  a l s o  k n o w n  a s  p ro m o t i o n a l  m a t e ri a l .  

 

F i g u re  1  — Re l a t i o n s h i p  o f te rm s  u s e d  t o  d e s c ri b e  in fo rm a tio n  s up p lie d by th e  m a n ufa cture r 

3 . 3  

ca ta lo gue  n um b e r 

co m m e rcia l p ro du ct n a m e  

co m m e rcia l p ro du ct co de  

v a l u e  g i v e n  b y  t h e  m a n ufa cture r t o  i d e n t i fy  a  s p e c i fi c  m e dic a l de vice  o r a c ce ss o ry ( 3 . 1 )  a s  i t  re l a te s  t o  i t s  fo rm /fi t ,  

fu n c ti o n  a n d  p ro ce ss  ( i . e . ,  m a n u fa c t u ri n g  p ro ce s se s  re q u i ri n g  d i ffe re n ti a ti o n  fo r t h e  e n d  use r)  

N o t e  1  t o  e n t ry :  A c a ta lo gue  n um b e r s h a l l  c o n s i s t o f l e t t e rs  o r n u m b e rs  o r a  c o m b i n a t i o n  o f t h e s e .  

N o t e  2  t o  e n t ry :  F o r t h e  p u rp o s e s  o f t h i s  d o c u m e n t ,  co m m e rcia l p ro duct c o de  s h o u l d  n o t b e  c o n fu s e d  wi t h  t h e  U S  F D A  ‘ p ro d u c t c o d e ’  

o r p ro c o d e  c l a s s i fi c a t i o n .  

N o t e  3  t o  e n t ry :  S y n o n ym s  fo r ca ta lo gue  n um b e r a re  " re fe re n c e  n u m b e r"  o r " re o rd e r n u m b e r" .  

N o t e  4  t o  e n t ry :  S e e  F i g u re  2 .  

[ S O U R C E :  I M D R F /G R R P  W G /N 5 2 : 2 0 1 9 [ 4 ] ,  3 . 2 ,  m o d i fi e d  — a d d e d  ‘ o r a cce ss o ry’ a n d  N o t e s  t o  e n t ry . ]  
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a  At  l e a s t  o n e  o f t h e s e  c o n d i ti o n a l  d i s t i n c t p ro d u c t  i d e n t i fi e rs  i s  re q u i re d .  

F i g u re  2  — Re l a t i o n s h i p  o f te rm s  u s e d  t o  d e s c ri b e  d i s t i n c t  p ro d u c t  i d e n t i fi c a t i o n  

3 . 4  

cle a rly le gible 

e a s ily le gib le  

c a p a b l e  o f b e i n g  re a d  b y a  p e rs o n  w i t h  n o rm a l  v i s i o n  

N o t e  1  t o  e n t ry :   T h e re  i s  g u i d a n c e  o r ra t i o n a l e  fo r t h i s  d e fi n i t i o n  c o n ta i n e d  i n  C l a u s e  A. 2 .  

[ S O U R C E :  I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 + AM D 1 : 2 0 1 2 [ 2 ] ,  3 . 1 5 ,  m o d i fi e d  — N o t e  1  t o  e n t ry  a d d e d . ]  

3 . 5  

dis trib uto r 

n a t u ra l  o r l e g a l  p e rs o n ,  d i ffe re n t  fro m  t h e  m a n ufa cture r o r im p o rte r,  i n  t h e  s u p p l y  c h a i n  w h o ,  o n  t h e i r o w n  b e h a l f,  fu rt h e rs  

t h e  a v a i l a b i l i ty  o f a  m e dica l de vice  o r a cc e ss o ry ( 3 . 1 )  t o  th e  us e r 

N o t e  1  t o  e n t ry :  M o re  t h a n  o n e  distrib uto r m a y  b e  i n v o l v e d  i n  t h e  s u p p l y  c h a i n .  

N o t e  2  t o  e n t ry :  F o r t h e  p u rp o s e s  o f t h i s  d o c u m e n t ,  p e rs o n s  i n  t h e  s u p p l y  c h a i n  i n v o l v e d  i n  a c t i v i t i e s  s u c h  a s  s t o ra g e  a n d  t ra n s p o rt  o n  

b e h a l f o f t h e  m a n ufa cture r,  im p o rte r o r distrib uto r,  a re  n o t distrib uto rs .  

N o t e  3  t o  e n t ry :  D i s t ri b u t i o n  a c t i v i t i e s  a l o n e  d o  n o t i n c l u d e  re p a c k a g i n g  o r o t h e rw i s e  c h a n g i n g  t h e  c o n t a i n e r,  w ra p p e r,  o r 

a c com p a n yin g in fo rm a tio n  o f t h e  m e dic a l de vice  o r m e dica l de vic e  p a c k a g e  o t h e r t h a n  p ro v i d i n g  t h e  i d e n t i fi c a t i o n  o f t h e  distrib uto r.  

[ S O U R C E :  I S O  1 3 4 8 5 : 2 0 1 6 ,  3 . 5 [ 7 ] ,  m o d i fi e d  — a d d e d  ‘ o r a cce s so ry’ a n d  N o t e  3  t o  e n t ry . ]  

3 . 6  

e -do cum e n ta tio n  

e le ctro n ic do cum e n ta tio n  

a n y  fo rm  o f e l e c t ro n i c a l l y  a c c e s s i b l e  in fo rm a tio n  s u p p lie d b y th e  m a n u fa ctu re r ( 3 . 1 0 )  re l a t e d  t o  a  m e dica l de vice  o r 

a cce ss o ry ( 3 . 1 )  
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E XA M P L E  C D / D V D - R O M ,  U S B  s t i c k ,  w e b s i t e .  

N o t e  1  t o  e n t ry :  S e e  F i g u re  1 .  

3 . 7  

e xp e cte d life tim e 

e xp e cte d se rvice life 

t i m e  p e ri o d  s p e c i fi e d  b y  t h e  m a n u fa c tu re r d u ri n g  w h i ch  t h e  m e dic a l de vice  o r a cce ss o ry ( 3 . 1 )  i s  e x p e c t e d  t o  re m a i n  

s a fe  a n d  e ffe c t i v e  fo r u s e  

N o t e  1  t o  e n t ry :  T h e  e xp e cte d life tim e  c a n  b e  a ffe c t e d  b y  t h e  s ta b ility.  

N o t e  2  t o  e n t ry :  M a i n t e n a n c e ,  re p a i rs  o r u p g ra d e s  ( e . g . ,  s a fe ty  o r c yb e rs e c u ri ty  m o d i fi c a t i o n s )  c a n  b e  n e c e s s a ry d u ri n g  t h e  e xp e cte d 

life tim e .  

N o t e  3  t o  e n t ry :  S o m e  m e dica l de vice s h a v e  a n  a b s o l u t e  l i fe t i m e  ( e . g . ,  5  y ) ,  wh e re a s  o t h e r m e dic a l de vice s ( e . g . ,  s o ft w a re )  h a v e  a  

re l a t i v e  l i fe t i m e  ( e . g . ,  t h e  t i m e  b e twe e n  t w o  m a j o r re l e a s e s ) .  

N o t e  4  t o  e n t ry :   T h e re  i s  g u i d a n c e  o r ra t i o n a l e  fo r t h i s  d e fi n i t i o n  c o n ta i n e d  i n  C l a u s e  A. 2 .  

[ S O U R C E :  I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 + AM D 1 : 2 0 1 2 [ 2 ] ,  3 . 2 8 ,  m o d i fi e d  — a d d e d  a l te rn a ti v e  te rm .  T h e  re fe re n c e  to  

‘ m e  e q u i p m e n t o r m e  s y s t e m ’  h a s  b e e n  re p l a c e d  w i th  ‘ m e dica l de vic e ’ ,  t h e  p a re n th e ti c a l  h a s  b e e n  d e l e t e d  a n d  th e  

n o t e s  a d d e d . ]  

3 . 8  

im p o rte r 

n a t u ra l  o r l e g a l  p e rs o n  wh o  i m p o rt s  a  m e dica l de vice  o r a cce s s o ry ( 3 . 1 )  i n t o  a  l o c a l e  t h a t  wa s  m a n u fa c t u re d  i n  a n o t h e r 

l o c a l e  fo r t h e  p u rp o s e s  o f m a rk e t i n g  

3 . 9  

in fo rm a tio n  fo r s a fe ty 

i n fo rm a t i o n  p ro v i d e d  t o  th e  use r o r re s p o n s ib le  o rga n iza tio n  a s  a  risk co n tro l m e a s u re  

E XA M P L E  1  W a rn i n g s ,  p re c a u t i o n s  o r c o n t ra i n d i c a t i o n s .  

E XA M P L E  2  In structio n s fo r th e  us e  o f a  m e dica l de vice  o r a cce ss o ry t o  p re v e n t us e  e rro r o r a v o i d  a  h a za rdo us  s itua tio n .  

E XA M P L E  3  E x p l a n a t i o n  o f a  s a fe t y fe a t u re  o f a  m e dic a l de vic e .  

N o t e  1  t o  e n t ry :  In fo rm a tio n  fo r s a fe ty m a y  b e  fo u n d  i n  a n y o r a l l  ty p e s  o f in fo rm a tio n  s up p lie d b y th e  m a n ufa cture r.  

N o t e  2  t o  e n t ry :  In fo rm a tio n  fo r s a fe ty c a n  b e  l o c a t e d  o n  t h e  d i s p l a y  o f a  m e dica l de vic e .  

3 . 1 0  

in fo rm a tio n  s upp lie d b y th e  m a n ufa cture r 

i n fo rm a t i o n  re l a te d  t o  t h e  i d e n t i fi c a ti o n  a n d  u s e  o f a  m e dica l de vic e  o r a cc e s so ry ( 3 . 1 ) ,  i n  w h a t e v e r fo rm  p ro v i d e d ,  

i n t e n d e d  t o  e n s u re  t h e  s a fe  a n d  e ffe c t i v e  u s e  o f th e  m e dica l de vice  o r a c ce s so ry 

N o t e  1  t o  e n t ry :  F o r t h e  p u rp o s e s  o f t h i s  d o c u m e n t ,  e -do c um e n ta tio n  i s  i n c l u d e d  i n  in fo rm a tio n  s up p lie d b y th e  m a n ufa cture r.  

N o t e  2  t o  e n t ry :  F o r t h e  p u rp o s e s  o f t h i s  d o c u m e n t ,  s h i p p i n g  d o c u m e n t s  a n d  p ro m o t i o n a l  m a t e ri a l  a re  e x c l u d e d  fro m  in fo rm a tio n  

s up p lie d b y th e  m a n ufa cture r.  H o w e v e r,  s o m e  a uth o ritie s  h a vin g juris dictio n  c a n  c o n s i d e r s u c h  s u p p l e m e n t a l  i n fo rm a t i o n  a s  

in fo rm a tio n  s up p lie d b y th e  m a n ufa cture r.  
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N o t e  3  t o  e n t ry :  T h e  p ri m a ry p u rp o s e  o f in fo rm a tio n  s up p lie d b y th e  m a n ufa cture r i s  t o  i d e n t i fy  t h e  m e dica l de vic e  a n d  i ts  m a n ufa cture r,  

a n d  p ro v i d e  e s s e n t i a l  i n fo rm a t i o n  a b o u t  i ts  s a fe ty ,  p e rfo rm a n c e ,  a n d  a p p ro p ri a t e  u s e  t o  t h e  us e r o r o t h e r re l e v a n t  p e rs o n s .  

N o t e  4  t o  e n t ry :  S e e  F i g u re  1 .  

3 . 1 1  

in s tructio n s  fo r us e 

IFU 

p a cka ge  in s e rt 

p o rt i o n  o f th e  a cco m p a n yin g in fo rm a tio n  t h a t  i s  e s s e n t i a l  fo r th e  s a fe  a n d  e ffe c t i v e  u s e  o f a  m e dic a l de vice  o r a cce s so ry 

( 3 . 1 )  d i re c t e d  to  t h e  us e r o f t h e  m e dica l de vice  

N o t e  1  t o  e n t ry :  F o r t h e  p u rp o s e s  o f t h i s  d o c u m e n t ,  a  us e r c a n  b e  e i t h e r a  la y us e r o r p ro fe s s i o n a l  us e r wi t h  re l e v a n t s p e c i a l i z e d  

t ra i n i n g .  

N o t e  2  t o  e n t ry :  F o r t h e  p u rp o s e s  o f t h i s  d o c u m e n t ,  i n s t ru c t i o n s  fo r th e  p ro fe s s i o n a l  p roc e ss in g b e t w e e n  u s e s  o f a  m e dica l de vice  o r 

a cc e s s o ry c a n  b e  i n c l u d e d  i n  t h e  in s tructio n s  fo r us e .  

N o t e  3  t o  e n t ry :  T h e  in s tructio n s for us e ,  o r p o rt i o n s  t h e re o f,  c a n  b e  l o c a t e d  o n  t h e  d i s p l a y  o f a  m e dic a l de vice  o r a cc e ss o ry.  

N o t e  4  t o  e n t ry :  Me dica l de vice s  o r a c ce ss o rie s  t h a t  c a n  b e  u s e d  s a fe l y  a n d  e ffe c t i v e l y  w i t h o u t  in s truction s  fo r us e  a re  e x e m p t e d  fro m  

h a v i n g  in s tructio n s  fo r us e  b y  s o m e  a uth o ritie s  h a vin g juris dictio n .  

N o t e  5  t o  e n t ry :  S e e  F i g u re  1 .  

3 . 1 2  

la b e l 

< m e dic a l de vice ,  a cce s s o ry>  w ri t t e n ,  p ri n t e d ,  o r g ra p h i c  i n fo rm a t i o n  a p p e a ri n g  o n  t h e  i t e m  i t s e l f,  o n  t h e  p a c k a g i n g  o f 

e a c h  i t e m  o r o n  th e  p a c k a g i n g  o f m u l t i p l e  i t e m s  

N o t e  1  t o  e n t ry :  F o r t h e  p u rp o s e s  o f t h i s  d o c u m e n t ,  t h e  t e rm  la b e lle d i s  u s e d  t o  d e s i g n a t e  t h e  c o rre s p o n d i n g  a c t.  

N o t e  2  t o  e n t ry :  L a b e l i n c l u d e s  t h e  m a rkin g o n  t h e  m e dica l de vice  o r a cce s s o ry.  

N o t e  3  t o  e n t ry :  F o r t h e  p u rp o s e s  o f t h i s  d o c u m e n t,  i n fo rm a t i o n  i n d i c a t e d  o n  a  g ra p h i c a l  u s e r i n t e rfa c e  ( G U I )  i s  c o n s i d e re d  a s  

a p p e a ri n g  o n  t h e  i t e m .  

N o t e  4  t o  e n t ry :  S e e  F i g u re  1 .  

[ S O U R C E :  I M D R F /G R R P  W G /N 5 2 : 2 0 1 9 [ 4 ] ,  3 . 1 7 ,  m o d i fi e d  – a d d e d  n o t e s  a n d  re p l a c e d  ‘ u n i t ’  a n d  ‘ d e v i c e s ’  w i t h  ‘ i t e m ’ . ]  

3 . 1 3  

la y  

la y p e rso n  

i n d i v i d u a l  w h o  d o e s  n o t h a v e  fo rm a l  e d u c a t i o n  i n  a  re l e v a n t  fi e l d  o f h e a l t h c a re  o r m e d i c a l  d i s c i p l i n e  a n d ,  i f a p p ro p ri a t e ,  

re l e v a n t  s p e c i a l i z e d  t ra i n i n g  o n  t h e  u s e  o f th e  s p e c i fi c  m e dica l de vice  

3 . 1 4  

lo t 

b a tch  

d e fi n e d  a m o u n t o f m a te ri a l  o r a  n u m b e r o f m e dica l de vice s ,  i n c l u d i n g  fi n i s h e d  p ro d u c t  a n d  a cc e ss o rie s ( 3 . 1 ) ,  th a t  i s  

m a n u fa c tu re d  i n  o n e  p ro ce ss  o r a  s e ri e s  o f re l a t e d  p ro ce ss e s  a n d  i s  i n te n d e d  t o  b e  h o m o g e n o u s  

N o t e  1  t o  e n t ry :  A lo t o r b a tch  i s  m a n u fa c t u re d  u n d e r e s s e n t i a l l y  t h e  s a m e  c o n d i t i o n s  a n d  i s  i n t e n d e d  to  h a v e  u n i fo rm  c h a ra c t e ri s t i c s  

a n d  q u a l i t y  w i t h i n  s p e c i fi e d  l i m i t s .  A  lot o r b a tch  i s  c o n s i d e re d  h o m o g e n e o u s  w h e n  e q u i v a l e n t  p a rts  o r m a t e ri a l s  a re  m a n u fa c t u re d  o r 

Full document details: ANSI AAMI ISO 20417-2021

http://www.avadocuments.com/doc/ansi-aami-iso-20417-2021
http://www.avadocuments.com/doc/ansi-aami-iso-20417-2021


 

© I S O  2 0 2 1  -  Al l  ri g h ts  re s e rv e d   7  
© AAM I  2 0 2 4  -  AN S I /AAM I / I S O  2 0 4 1 7 : 2 0 2 1  

t e s t e d  i n  t h e  s a m e  m a n n e r,  wi t h o u t  i n t e rru p ti o n ,  t y p i c a l l y  o n  t h e  s a m e  d a y  o r i n  t h e  s a m e  t i m e  p e ri o d ,  a n d  p ro d u c e d  b y  t h e  s a m e  

p e rs o n  o r w i t h  t h e  s a m e  m a c h i n e /e q u i p m e n t  s e t - u p  a n d  fu l fi l  t h e  s a m e  q u a l i ty  s p e c i fi c a t i o n .  

N o t e  2  t o  e n t ry :  T h e  d e fi n e d  a m o u n t  o f m a t e ri a l  o r n u m b e r o f m e dic a l de vice s  o r a cce ss o rie s  i s  n o rm a l l y  a s s o c i a t e d  wi t h  a  u n i q u e  

s t a t e m e n t o f c o n fo rm i ty t o  a  d e fi n e d  q u a l i ty  s p e c i fi c a t i o n .  

3 . 1 5  

lo t n um be r 

b a tch  c o de  

b a tch  n u m b e r 

lo t co de  

p ro d u c t i o n  c o n t ro l  c o n t a i n i n g  a  c o m b i n a t i o n  o f l e t te rs  o r n u m b e rs  a s s o c i a t e d  w i t h  a  s i n g l e  lo t ( 3 . 1 4 )  o r b a tch  ( 3 . 1 4 )  

3 . 1 6  

m a rkin g 

i n fo rm a t i o n ,  i n  te x t o r g ra p h i c a l  fo rm a t ,  d u ra b l y  a ffi x e d ,  p ri n t e d ,  e tc h e d  ( o r e q u i v a l e n t )  t o  a  m e dica l de vice  o r a cce s so ry 

( 3 . 1 )  

N o t e  1  t o  e n t ry :  F o r t h e  p u rp o s e s  o f t h i s  d o c u m e n t ,  t h e  t e rm  m a rke d i s  u s e d  t o  d e s i g n a t e  t h e  c o rre s p o n d i n g  a c t.  

N o t e  2  t o  e n t ry :  F o r t h e  p u rp o s e s  o f t h i s  d o c u m e n t,  m a rkin g i s  d i ffe re n t  fro m  ‘ d i re c t m a rki n g ’  a s  c o m m o n l y  d e s c ri b e d  i n  u n i q u e  d e v i c e  

i d e n t i fi c a ti o n  ( U D I )  s t a n d a rd s  a n d  re g u l a t i o n s .  A U D I  ‘ d i re c t  m a rk i n g ’  i s  a  t y p e  o f m a rkin g.  

N o t e  3  t o  e n t ry :  S e e  F i g u re  1 .  

[ S O U R C E :  I S O  1 8 1 1 3 - 1 : 2 0 0 9 [8 ] ,  2 . 4 ,  m o d i fi e d  — re p l a c e d  ‘ p e rm a n e n t l y ’  w i th  ‘ d u ra b l y ’ ,  d e l e t e d  n o t e s  a n d  a d d e d  N o t e  

1  t o  e n t ry  a n d  ' o r a cce s s o ry'. ]  

3 . 1 7  

m o de l n um b e r 

m o de l 

l e t t e rs ,  n u m b e rs  o r a  c o m b i n a t i o n  o f t h e s e  a s s i g n e d  b y  a  m a n u fa ctu re r to  d i s ti n g u i s h  b y  fu n c ti o n  o r t y p e ,  a  p a rt i c u l a r 

m e dica l de vic e ,  a cce ss o ry ( 3 . 1 )  o r m e dica l de vice  fa m ily fro m  a n o t h e r 

N o t e  1  t o  e n t ry :  S e e  F i g u re  2 .  

3 . 1 8  

m ultip le p a tie n t m ultip le us e 

< m e dic a l de vice ,  a cce ss o ry>  i n t e n d e d  b y  t h e  m a n u fa c ture r to  b e  re u s e d  o n  m u l t i p l e  p a tie n ts  fo r m u l t i p l e  u s e s  

N o t e  1  t o  e n t ry :  A m ultip le  p a tie n t m ultip le  us e  m e dic a l de vice  o r a cce s s o ry t y p i c a l l y  re q u i re s  p ro ce ss in g b e t we e n  p a tie n ts.  

N o t e  2  t o  e n t ry :  A m ultip le  p a tie n t m ultip le  us e  m e dica l de vice  o r a cce s s o ry m a y re q u i re  p ro ce ss in g b e tw e e n  u s e s  o n  a  s i n g l e  p a tie n t.  

3 . 1 9  

p icto gra m  

s i m p l i fi e d  p i c t o ri a l  re p re s e n ta t i o n ,  u s e d  t o  g u i d e  p e o p l e  a n d  te l l  th e m  h o w  to  a c h i e v e  a  c e rta i n  g o a l  

[ S O U R C E :  I S O / I E C  T R  2 0 0 0 7 : 2 0 1 4 [9 ] ,  2 . 1 0 ]  

3 . 2 0  

p ro ce s s in g 

< p re p a ra t i o n  o f m e dica l de vice ,  a cce s so ry>  a c t i v i ty  to  p re p a re  a  n e w o r u s e d  m e dica l de vice  o r a cce ss o ry fo r i ts  

in te n de d u s e  
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[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 [1 0 ] ,  3 . 2 1 4 ,  m o d i fi e d  — a d d e d  ‘ o r,  a cce ss o ry’. ]  

3 . 2 1  

s a fe ty s ign  

s i g n  g i v i n g  a  g e n e ra l  s a fe t y m e s s a g e ,  o b ta i n e d  b y  a  c o m b i n a t i o n  o f a  c o l o u r a n d  g e o m e t ri c  s h a p e  a n d  w h i c h ,  b y  t h e  

a d d i ti o n  o f a  g ra p h i c a l  s ym b o l,  g i v e s  a  p a rti c u l a r s a fe t y  m e s s a g e  

[ S O U R C E :  I S O  7 0 1 0 : 2 0 1 9 [ 1 1 ] ,  3 . 3 ]  

3 . 2 2  

s e ria l n um b e r 

p ro d u c t i o n  c o n t ro l  c o n t a i n i n g  a  c o m b i n a t i o n  o f l e tt e rs  o r n u m b e rs ,  s e l e c t e d  b y  t h e  m a n u fa cture r,  i n t e n d e d  fo r q u a l i t y  

c o n t ro l  a n d  i d e n ti fi c a ti o n  p u rp o s e s  t o  u n i q u e l y  d i s t i n g u i s h  a n  i n d i v i d u a l  m e dica l de vice  fro m  o t h e r m e dica l de vic e s  w i th  

t h e  s a m e  ca ta lo gu e  n um b e r o r m o de l n um b e r 

[ S O U R C E :  I S O  1 4 7 0 8 - 2 : 2 0 1 2 [1 2 ] ,  3 . 2 0 ,  m o d i fi e d  — a d d e d  ‘ p ro d u c t i o n  c o n t ro l  c o n t a i n i n g  a ’ ,  re p l a c e d  ‘ a n d /o r’  w i th  ‘ o r’  

a n d  ‘ t o  d i s ti n g u i s h  a  d e v i c e  fro m  o t h e r d e v i ce s  w i t h  t h e  s a m e  m o d e l  d e s i g n a t i o n ’  wi th  ‘ fo r q u a l i ty  c o n t ro l  a n d  

i d e n ti fi c a t i o n  p u rp o s e s  t o  d i s t i n g u i s h  a n  i n d i v i d u a l  m e dica l de vice  fro m  o th e r m e dic a l de vice s  wi t h  t h e  s a m e  c a ta lo gue  

n u m b e r o r m o de l n u m b e r’ . ]  

3 . 2 3  

s e rvice p e rs o n n e l 

i n d i v i d u a l s  o r e n t i ty  a c c o u n ta b l e  t o  t h e  re s p o n sib le  o rga n iza tio n  t h a t  i n s t a l l ,  a s s e m b l e ,  m a i n t a i n  o r re p a i r a  m e dica l 

de vic e  o r a cce s so ry ( 3 . 1 )  

[ S O U R C E :  I E C  6 0 6 0 1 - 1 : 2 0 0 5 [2 ] ,  3 . 1 1 3 ,  m o d i fi e d  — T h e  re fe re n c e  t o  ‘ m e  e q u i p m e n t ,  m e  s y s t e m s  o r e q u i p m e n t ’  h a s  

b e e n  re p l a c e d  b y  ‘ a  m e dica l de vice  o r a cc e s s o ry’ . ]  

3 . 2 4  

s h e lf-life 

p e ri o d  o f t i m e  u n t i l  t h e  e x p i ry  d a t e  d u ri n g  w h i c h  a  m e dica l de vice  o r a cce ss o ry ( 3 . 1 )  i n  i t s  o ri g i n a l  p a c k a g i n g  m a i n t a i n s  

i t s  s ta b ility u n d e r t h e  c o n d i ti o n s  s p e c i fi e d  i n  t h e  in fo rm a tio n  su p p lie d b y th e  m a n ufa ctu re r 

[ S O U R C E :  I M D R F /G R R P  W G /N 5 2 : 2 0 1 9 [ 4 ] ,  3 . 3 6 ,  m o d i fi e d  — re p l a c e d  ‘ b y  t h e  m a n u fa c tu re r’  w i th  ‘ i n  t h e  in fo rm a tion  

s up p lie d b y th e  m a n u fa ctu re r’ . ]  

3 . 2 5  

s in gle  p a tien t m ultip le  us e 

< m e dica l de vice ,  a cce ss o ry>  i n t e n d e d  b y  t h e  m a n ufa ctu re r to  b e  re u s e d  o n  a n  i n d i v i d u a l  p a tie n t fo r m u l t i p l e  u s e s  

N o t e  1  t o  e n t ry :  A sin gle  p a tie n t m ultip le  us e  m e dica l de vice  o r a cce s s o ry m a y  re q u i re  p ro c e s s in g b e tw e e n  u s e s .  

N o t e  2  t o  e n t ry :  F o r a n  i m p l a n t a b l e  m e dica l de vice ,  t h e  d u ra t i o n  o f a  s in gle  us e  i s  fro m  i m p l a n t i n g  t o  e x p l a n t i n g  t h e  m e dica l de vice .  

3 . 2 6  

s in gle  us e 

do  n o t re -us e 

us e  o n ly o n ce 

< m e dic a l de vice ,  a cce ss o ry>  i n t e n d e d  b y  t h e  m a n ufa ctu re r to  b e  u s e d  o n  a n  i n d i v i d u a l  p a tie n t o r s p e c i m e n  d u ri n g  a  

s i n g l e  p ro ce du re  a n d  t h e n  d i s p o s e d  o f 

N o t e  1  t o  e n t ry :  A  s in gle  us e  m e dica l de vice  o r a cce ss o ry i s  n o t i n t e n d e d  b y  i t s  m a n ufa cture r t o  b e  fu rth e r p ro ce ss e d a n d  u s e d  a g a i n .  
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3 . 2 7  

s ta b ility 

< m e dic a l de vic e ,  a cce s so ry>  a b i l i t y  t o  m a i n t a i n  s a fe t y  a n d  p e rfo rm a n c e  c h a ra c te ri s t i c s  wi t h i n  t h e  s p e c i fi c a ti o n s  i n  

in fo rm a tio n  s up p lie d b y th e  m a n u fa c tu re r ( 3 . 1 0 )  

N o t e  1  t o  e n t ry :  Sta b ility a p p l i e s  t o :  

— m e dica l de vice s  wh o s e  p e rfo rm a n c e ,  p h y s i c a l ,  c h e m i c a l  o r fu n c t i o n a l  p ro p e rt i e s  c a n  b e  a l t e re d  o r c o m p ro m i s e d  o v e r a  s t a t e d  

t i m e  i n t e rv a l ;   

— t h e  p e ri o d  o f t i m e  o v e r wh i c h  s t e ri l i t y i s  a s s u re d ;  

— I V D  re a g e n ts ,  c a l i b ra t o rs  a n d  c o n t ro l s ,  w h e n  s t o re d ,  t ra n s p o rt e d  a n d  u s e d  i n  a c c o rd a n c e  w i t h  c o n d i t i o n s  s p e c i fi e d  i n  t h e  

in fo rm a tio n  s up p lie d b y th e  m a n ufa cture r  

— re c o n s ti t u t e d  l y o p h i l i z e d  m a t e ri a l s ,  wo rk i n g  s o l u t i o n s  a n d  m a t e ri a l  re m o v e d  fro m  s e a l e d  c o n t a i n e rs ,  wh e n  p re p a re d ,  u s e d  a n d  

s t o re d  a c c o rd i n g  t o  t h e  in fo rm a tion  s up p lie d b y th e  m a n ufa cture r;  a n d  

— m e a s u ri n g  i n s t ru m e n ts  o r m e a s u ri n g  s y s t e m s  a ft e r c a l i b ra ti o n .  

N o t e  2  t o  e n t ry :  Sta b ility o f a n  I V D  re a g e n t  o r m e a s u ri n g  s y s t e m  i s  n o rm a l l y  q u a n t i fi e d  wi t h  re s p e c t t o  t i m e :  

— i n  t e rm s  o f t h e  d u ra t i o n  o f a  ti m e  i n t e rv a l  o v e r wh i c h  a  m e a s u re d  p ro p e rt y  c h a n g e s  b y  a  s t a t e d  a m o u n t ;  o r  

— i n  t e rm s  o f t h e  c h a n g e  o f a  p ro p e rty  u n d e r s p e c i fi e d  c o n d i t i o n s .  

3 . 2 8  

s te rile 

fre e  fro m  v i a b l e  m i c ro o rg a n i s m s  

[ S O U R C E :  I S O  1 1 1 3 9 : 2 0 1 8 [1 0 ] ,  3 . 2 7 1 ]  

3 . 2 9  

s ym b o l 

g ra p h i c a l  re p re s e n ta t i o n  a p p e a ri n g  o n  th e  la b e l a n d /o r a s s o c i a te d  d o c u m e n t a t i o n  o f a  m e dic a l de vic e  t h a t 

c o m m u n i c a t e s  c h a ra c t e ri s t i c  i n fo rm a t i o n  w i t h o u t  t h e  n e e d  fo r t h e  s u p p l i e r o r re c e i v e r o f t h e  i n fo rm a ti o n  t o  h a v e  

k n o w l e d g e  o f th e  l a n g u a g e  o f a  p a rti c u l a r n a t i o n  o r p e o p l e  

N o t e  1  t o  e n t ry :  T h e  s ym b o l c a n  b e  a n  a b s t ra c t p i c t o ri a l  o r a  g ra p h i c a l  re p re s e n t a t i o n ,  o r o n e  t h a t  u s e s  fa m i l i a r o b j e ct s ,  i n c l u d i n g  

a l p h a n u m e ri c  c h a ra c t e rs  ( w i t h  s u ffi c i e n t j u s t i fi c a t i o n ) .  

[ S O U R C E :  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : —,  3 . 2 0 ]  

3 . 3 0  

te ch n ica l des crip tio n  

p o rt i o n  o f t h e  a cco m p a n yin g in fo rm a tio n  d i re c t e d  t o  t h e  re s p o n s ib le  o rga n iza tio n  a n d  s e rvice  p e rs o n n e l t h a t  i s  e s s e n t i a l  

fo r p re p a ra t i o n  fo r t h e  fi rs t u s e  a n d  s a fe  u s e ,  m a i n te n a n c e  o r re p a i r a s  w e l l  a s  p ro ce s s in g,  tra n s p o rt  o r s t o ra g e  fo r t h e  

e xp e cte d life tim e  o f a  m e dica l de vic e  

N o t e  1  t o  e n t ry :  T h e  te ch n ic a l de scrip tio n  m a y  b e  i n c l u d e d  i n  t h e  in s truc tio n s  fo r us e .  

N o t e  2  t o  e n t ry :  S e e  F i g u re  1 .  

3 . 3 1  

UDI ca rrie r 

un ique  de vice  ide n tifica tio n  ca rrie r 

m e a n s  t o  c o n v e y  t h e  U D I  b y  u s i n g  a u to m a t i c  i d e n t i fi c a t i o n  a n d  d a t a  c a p t u re  ( AI D C )  a n d ,  i f a p p l i c a b l e ,  i t s  h u m a n  

re a d a b l e  i n t e rp re t a t i o n  ( H R I )  
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N o t e  1  t o  e n t ry :  UD I ca rrie rs c a n  i n c l u d e  1 D / l i n e a r b a r c o d e ,  2 D /M a tri x  b a r c o d e ,  R F I D ,  e tc .  

[ S O U R C E :  M D R F /U D I  W G / N 7 : 2 0 1 3 [1 3 ] ]  

4  G e n e ra l  c o n s i d e ra t i o n s  

a )  T h e  risk m a n a ge m e n t p ro ce s s  o f I S O  1 4 9 7 1 : 2 0 1 9  a n d  t h e  us a b ility e n gin e e rin g p ro ce ss  o f 

I E C  6 2 3 6 6 - 1 : 2 0 1 5 + AM D 1 : 2 0 2 0  s h o u l d  b e  u s e d  t o  d e t e rm i n e  t h e  i n fo rm a ti o n ,  i n c l u d i n g  in fo rm a tio n  fo r sa fe ty,  to  

b e  p ro v i d e d  i n  t h e  in fo rm a tio n  s up p lie d b y th e  m a n u fa ctu re r.  

N O T E   Me dica l de vice - s p e c i fi c  s t a n d a rd s  c a n  re q u i re  a d d i ti o n a l  in fo rm a tio n  s up p lie d b y th e  m a n ufa cture r.  

b )  W h e re  t h i s  d o c u m e n t  s p e c i fi e s  a  s p e c i fi c  e d i ti o n  o f a  n o rm a t i v e l y  re fe re n c e d  d o c u m e n t ,  t h e  m a n u fa cture r m a y 

s u b s t i tu t e  a  m o re  c u rre n t  v e rs i o n  p ro v i d e d  th e  m a n u fa c tu re r c a n  d e m o n s t ra t e  t h a t  th e  re sidua l ris k t h a t re s u l t s  

fro m  t h e  s u b s ti t u ti o n  re m a i n s  a c c e p t a b l e  a n d  i s  c o m p a ra b l e  t o  t h e  re sidua l risk t h a t re s u l t s  fro m  a p p l y i n g  t h e  

n o rm a t i v e l y  re fe re n c e d  d o c u m e n t .  

c )  In fo rm a tio n  su p p lie d b y th e  m a n ufa ctu re r s h a l l  b e  i n  a  l a n g u a g e  t h a t  i s  a p p ro p ri a te  t o  t h e  i n t e n d e d  us e r.  

N O T E  1  T h e  c h o i c e  o f l a n g u a g e  o f t h e  in fo rm a tio n  s up p lie d b y th e  m a n ufa cture r c a n  b e  re q u i re d  b y  t h e  a uth ority h a vin g 

juris dictio n .  

N O T E  2  M o re  t h a n  o n e  l a n g u a g e  c a n  b e  re q u i re d  i n  s o m e  j u ri s d i c t i o n s .  

d )  T h e  a cc o m p a n yin g in fo rm a tio n  s h a l l  s p e c i fy  a n y :  

1 )  s p e c i a l  s k i l l s ,  s p e c i a l  t ra i n i n g  a n d  s p e c i a l  k n o wl e d g e  re q u i re d  o f t h e  i n t e n d e d  us e r o r t h e  re s p o n s ib le  

o rga n iza tio n  t h a t a re  n e ce s s a ry  t o  b e  a b l e  t o  a c h i e v e  t h e  in te n de d us e  o f th e  m e dica l de vice ;  a n d  

2 )  i f a p p l i c a b l e ,  re s t ri c ti o n s  o n  t h e  u se  e n viro n m e n t th a t  th e  m e dica l de vice  i s  i n t e n d e d  t o  b e  u s e d .  

e )  T h e  in fo rm a tio n  su p p lie d b y th e  m a n u fa cture r s h a l l  b e  w ri tt e n  a n d  p re s e n t e d  i n  t e rm s  th a t  a re  re a d i l y  u n d e rs t o o d  

b y  t h e  i n t e n d e d  us e rs ,  ta k i n g  i n t o  a c c o u n t  t h e i r e d u c a ti o n ,  t ra i n i n g  a n d  a n y  s p e c i a l  n e e d s ,  a s  a p p ro p ri a t e .  

N O T E   Me dica l de vic e -s p e c i fi c  s t a n d a rd s  c a n  re q u i re  a d d i ti o n a l  us a b ility re q u i re m e n t s .  

Ch e ck co n fo rm a n ce  b y in s p e ctio n  o f th e  in fo rm a tio n  sup p lie d b y th e  m a n ufa ctu re r.  

5  I n fo rm a t i o n  e l e m e n t s  t o  b e  e s t a b l i s h e d  

5 . 1  U n i t s  o f m e a s u re m e n t  

a )  N u m e ri c  i n d i c a t i o n s  o f p a ra m e t e rs  i n  t h e  in fo rm a tio n  su p p lie d b y th e  m a n ufa ctu re r s h a l l  b e  e x p re s s e d  i n :  

1 )  i n t e rn a t i o n a l  s y s t e m  o f u n i t s  ( S I )  a s  s p e c i fi e d  i n  I S O  8 0 0 0 0 - 1 ;  

2 )  a n y  o t h e r u n i ts  re q u i re d  b y  a  re l e v a n t  gro u p  s ta n da rd o r p ro du ct s ta n da rd;  o r 

3 )  a n y  o t h e r u n i ts  e s t a b l i s h e d  b y  c l i n i c a l  c o n v e n ti o n .  

b )  F o r a p p l i c a t i o n  o f S I  u n i ts ,  t h e i r m u l ti p l e s  a n d  c e rta i n  o t h e r u n i t s ,  I S O  8 0 0 0 0 - 1  s h a l l  a p p l y .  

Ch e ck co n fo rm a n ce  b y in s p e ctio n  o f th e  in fo rm a tio n  su p p lie d b y th e  m a n ufa ctu re r.  
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5 . 2  G ra p h i c a l  i n fo rm a t i o n  

a )  An y  g ra p h i c a l  i n fo rm a t i o n  t h a t  i s  re p l a c i n g  t e x t  s u c h  a s  p icto gra m s ,  s ym b o ls,  s a fe ty s ign s  a n d  s a fe t y - re l a t e d  

i d e n ti fi c a t i o n  c o l o u rs  u s e d  i n  th e  in fo rm a tio n  s u p p lie d b y th e  m a n u fa cture r s h a l l  h a v e  t h e  m e a n i n g  e x p l a i n e d  i n  

t h e  a cco m p a n yin g do cum e n ta tio n .  

N O T E  O t h e r re q u i re m e n ts  c a n  b e  s p e c i fi e d  b y  t h e  a uth o rity h a vin g juris dictio n .  

b )  Sym b o ls u s e d  i n  t h e  in fo rm a tio n  su p p lie d b y th e  m a n ufa ctu re r s h o u l d  b e  fo u n d  i n :  

1 )  I S O  7 0 0 0  ( d a t a b a s e ) ;  

2 )  I S O  7 0 1 0 ;  

3 )  I S O  1 5 2 2 3 - 1 ;  

4 )  I E C  6 0 4 1 7  ( d a ta b a s e ) ;  

5 )  I E C /T R  6 0 8 7 8 : 2 0 1 5 [ 2 5 ] ;  o r 

6 )  i f a p p l i c a b l e :  

i )  re l e v a n t  p ro duct sta n da rds ;  o r 

i i )  re l e v a n t  gro u p  s ta n da rds .  

c )  S ym b o ls s h o u l d  b e  u s e d  i n  t h e  in fo rm a tio n  s up p lie d b y th e  m a n u fa ctu re r.  

Ch e ck c o n fo rm a n c e  b y in s p e ctio n  o f th e  in fo rm a tio n  s up p lie d b y th e  m a n u fa ctu re r a s  we ll a s th e  in s truc tio n s  fo r u se  o r 

e -do cum e n ta tio n .  

5 . 3  L a n g u a g e  a n d  c o u n t ry  i d e n t i fi e rs  

5 . 3 . 1  L a n g u a g e  i d e n t i fi e rs  

I n  m u l t i l i n g u a l  in fo rm a tio n  s up p lie d b y th e  m a n u fa c tu re r,  t h e  l a n g u a g e  n a m e  u s e d :  

a )  s h o u l d  b e  c l e a rl y  l i n k e d  t o  th e  l a n g u a g e  u s e d ;  a n d  

b )  m a y  b e  i d e n t i fi e d  u s i n g :  

1 )  t h e  p l a i n  t e x t  n a m e  o f t h e  l a n g u a g e ;  o r 

E XA M P L E  1  I n  a n  E n g l i s h  s e ct i o n :  ‘ E n g l i s h ’  o r ‘ e n ’  o r ‘ e n g ’ .  

E XA M P L E  2  I n  a  F re n c h  s e c t i o n :  ‘ F ra n ç a i s ’  o r ‘ f’ r o r ‘ fra ’ .  

E XA M P L E  3  I n  a  R u s s i a n  s e c t i o n :  ‘ Р у с с ки й ’  o r ‘ ru ’  o r ‘ ru s ’ .  

2 )  t h e  l a n g u a g e  c o d e s  g i v e n  i n  

i )  I S O  6 3 9 - 1 [ 2 2 ] ,  

i i )  I S O  6 3 9 - 2 [ 2 3 ] ,  o r 
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i i i )  I S O  6 3 9 - 3 [ 2 4 ] .  

Ch e ck co n fo rm a n ce  b y in s p e ctio n  o f th e  in fo rm a tio n  sup p lie d b y th e  m a n ufa ctu re r.  

5 . 3 . 2  C o u n t ry  i d e n t i fi e rs  

W h e re  c o n t a c t d e ta i l s  fo r m u l t i p l e  c o u n t ri e s  a re  p ro v i d e d  i n  th e  in fo rm a tio n  su p p lie d b y th e  m a n u fa ctu re r,  t h e  c o u n t ry  

s h a l l  b e  i d e n t i fi e d  u s i n g :  

a )  t h e  c o u n t ry  c o d e s  g i v e n  i n  I S O  3 1 6 6 - 1 ;  o r 

b )  t h e  p l a i n  t e x t  o f t h e  c o u n t ry  n a m e  i n  a  l a n g u a g e  o f th a t  c o u n try .  

Ch e ck c o n fo rm a n ce  b y in s p e ctio n  o f th e  in fo rm a tio n  su p p lie d b y th e  m a n ufa c ture r.  

5 . 4  D a t e s  

An y  h u m a n - re a d a b l e  d a te ,  o th e r t h a n  t h e  t e xt  a s s o c i a te d  w i t h  t h e  UD I ca rrie r,  i n  t h e  in fo rm a tio n  s u p p lie d b y th e  

m a n u fa ctu re r s h a l l  b e  e x p re s s e d  i n  a c c o rd a n c e  w i th  I S O  8 6 0 1 - 1  i n  t h e  fo rm a t :  

N O T E  O t h e r re q u i re m e n ts  c a n  b e  s p e c i fi e d  b y  t h e  a uth o rity h a vin g juris dictio n .  

a )  Y Y Y Y - M M - D D ;  

b )  Y Y Y Y - M M ;  o r 

c )  Y Y Y Y ;  

Ch e ck co n fo rm a n ce  b y in s p e ctio n  o f th e  in fo rm a tio n  sup p lie d b y th e  m a n ufa ctu re r.  

5 . 5  F u l l  a d d re s s  

a )  W h e re  t h i s  d o c u m e n t  re fe rs  t o  a  fu l l  a d d re s s ,  t h e  a d d re s s  s h a l l  c o n t a i n  t h e  fo l l o w i n g  e l e m e n t s  i n s o fa r a s  t h e y  a re  

a v a i l a b l e  i n  t h e  a d d re s s  s y s te m  o f th e  l o c a l e  w h e re  th e  re l e v a n t e n ti t y  ( m a n u fa ctu re r,  dis trib u to r,  im p o rte r o r 

a u t h o ri z e d  re p re s e n t a ti v e )  i s  p h y s i c a l l y  l o c a te d :  

1 )  s t re e t/ro a d ;  

2 )  n u m b e r/h o u s e /fl o o r;  

3 )  c i t y ;  

4 )  s t a t e /re g i o n ;  

5 )  p o s ta l  c o d e ;  a n d  

6 )  c o u n t ry .  

b )  T h e  i n fo rm a t i o n  re g a rd i n g  s t re e t /ro a d  a n d  n u m b e r/h o u s e /fl o o r m a y  b e  o m i t t e d  i f a  p o s t a l  c o d e  ( c o rp o ra te  p o s t a l  

c o d e )  i s  u s e d  th a t fu l l y  re p l a c e s  th e  i n d i c a t i o n  o f s t re e t/ro a d  a n d  n u m b e r/h o u s e / fl o o r a n d  i s  n o t a  p o s t o ffi c e  ( P O )  

b o x  n u m b e r.  

Ch e ck co n fo rm a n ce  b y in s p e ctio n  o f th e  in fo rm a tio n  sup p lie d b y th e  m a n ufa ctu re r.  
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5 . 6  Co m m e rcia l p ro duct n a m e   

A m e dica l de vice  m a y  b e  i d e n t i fi e d  w i t h  a  co m m e rcia l p ro du ct n a m e  s p e c i fi c  t o  th e  m e dica l de vic e  o r t h e  m a n u fa c tu re r.  

A c o m m e rcia l p ro duct n a m e  i s  u s e d  t o  a s s i s t  i n  t h e  i d e n t i fi c a ti o n  o f a  m e dica l de vice .  

5 . 7  Mo de l n um be r  

a )  A m o de l n u m b e r m a y  b e  u s e d  t o  re p re s e n t a  m e dica l de vice ,  a n  a cce s s o ry o r a  m e dica l de vice  fa m ily t h a t  h a v e  

s h a re d  c h a ra c t e ri s t i c s .  

b )  A m o de l n um b e r m a y  b e  a s s o c i a te d  w i th  m u l t i p l e  ca ta lo gu e  n u m b e rs .  

c )  T h e  m o de l n u m b e r m a y  b e  i d e n t i c a l  t o  th e  ca ta lo gue  n u m b e r,  w h e n  t h e re  i s  a  s i n g l e  ca ta lo gue  n u m b e r re p re s e n t e d  

b y  t h e  m o de l n u m b e r.  

5 . 8  Ca ta lo gue n um be r  

a )  A m e dic a l de vice  o r a cce s so ry,  o r a  c o m b i n a t i o n  o f m e dica l de vice s  o r a cce s s o rie s,  m a y  b e  i d e n t i fi e d  w i th  a  

ca ta lo gue  n u m b e r.  

b )  E a c h  u n i q u e  ca ta lo gu e  n u m b e r s h a l l  b e  re l a t e d  t o  a  s i n g l e ,  d e fi n e d  p ro d u c t  s p e c i fi c a t i o n .  

c )  M u l ti p l e  c a ta lo gu e  n um b e rs  m a y  b e  a s s o c i a t e d  w i t h  a  s i n g l e  m o de l n u m b e r.  

Ch e ck co n fo rm a n ce  b y in s p e ctio n  o f th e  in fo rm a tio n  sup p lie d b y th e  m a n ufa ctu re r.  

5 . 9  P ro d u c t i o n  c o n t ro l s  

a )  A p ro d u c t i o n  c o n t ro l  a s s o c i a t e d  w i t h  a  m e dica l de vice  s h a l l  b e  i d e n t i fi e d  b y  a t  l e a s t o n e  o f th e  fo l l o w i n g :  

1 )  lo t n u m b e r;  

2 )  s e ria l n u m b e r;  

3 )  fo r m e dic a l de vice s  c o n ta i n i n g  c e l l  t i s s u e s ,  d o n o r i d e n ti fi c a t i o n  i n fo rm a t i o n ;  

4 )  y e a r a n d  m o n t h  b y  w h i c h  i t  i s  to  s a fe  t o  u s e ;  o r 

5 )  y e a r a n d  m o n t h  o f m a n u fa c t u re .  

b )  T h i s  i n fo rm a t i o n  s h a l l  i d e n ti fy  a  c o n t ro l l e d  g ro u p  o f p ro d u c ts  a s s o c i a t e d  w i t h  t h e  p ro d u c t i o n  p ro ce s s  fo r 

i d e n ti fi c a t i o n  a n d  t ra c e a b i l i ty .  

Ch e ck c o n fo rm a n ce  b y in s p e ctio n  o f th e  in fo rm a tio n  su p p lie d b y th e  m a n ufa c ture r.  

5 . 1 0  U n i q u e  d e v i c e  i d e n ti fi e r 

a )  W h e re  n e c e s s a ry,  a  m e dica l de vice  o r a cce s s o ry s h a l l  b e  a s s i g n e d  a  u n i q u e  d e v i c e  i d e n ti fi e r.  

N O T E  T h i s  c a n  b e  re q u i re d  b y  t h e  a uth o rity h a vin g juris dictio n ,  

b )  T h i s  i d e n t i fi e r s h a l l  h a v e  a  1 : 1  re l a t i o n  to :  

1 )  a  s i n g l e  ca ta lo gu e  n u m b e r;  
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2 )  a  s i n g l e  m o de l n um b e r;  o r 

3 )  a  s i n g l e  co m m e rcia l p ro duc t n a m e .  

Ch e ck co n fo rm a n ce  b y in s p e ctio n  o f th e  in fo rm a tio n  su p p lie d b y th e  m a n ufa c ture r.  

5 . 1 1  T y p e s  o f u s e / re u s e  

A u n i q u e  u s e  c l a s s i fi c a ti o n  s h a l l  b e  a s s i g n e d  a t  t h e  l e v e l  o f m o de l n u m b e r o r ca ta lo gue  n um b e r fro m  o n e  o f t h e  

fo l l o wi n g :  

a )  s in gle  us e ;  

b )  s in gle  p a tie n t m u ltip le  us e ;  a n d  

c )  m u ltip le  p a tie n t m u ltip le  u s e .  

Ch e ck c o n fo rm a n ce  b y in s p e ctio n  o f th e  in fo rm a tio n  su p p lie d b y th e  m a n ufa cture r.  

5 . 1 2  Ste rile   

a )  A m e dica l de vic e  o r a cce s s o ry t h a t  i s  s te rile  s h a l l  b e  i d e n ti fi e d  a s  s te rile .  

b )  A s te rile  m e dica l de vice  o r a cce s so ry s h a l l  b e  i d e n ti fi e d  w i t h  th e  m e t h o d  o f s t e ri l i z a ti o n .  

c )  Me dica l de vice s o r a cce ss o rie s  a v a i l a b l e  s te rile  a n d  n o n - s te rile  s h a l l  h a v e  d i ffe re n t :  

1 )  m o de l n u m b e rs ;  o r 

2 )  ca ta lo gue  n um b e rs .  

Ch e ck c o n fo rm a n ce  b y in s p e ctio n  o f th e  in fo rm a tio n  su p p lie d b y th e  m a n ufa c ture r.  

6  R e q u i re m e n t s  fo r a cco m p a n yin g in fo rm a tio n   

6 . 1  R e q u i re m e n t s  fo r i n fo rm a t i o n  t o  b e  s u p p l i e d  o n  t h e  la b e l  

6 . 1 . 1  M i n i m u m  re q u i re m e n t s  fo r th e  la be l  

a )  T h e  i n fo rm a t i o n  re q u i re d  i n  6 . 1  s h a l l  b e  p ro v i d e d  a s  a  la b e l.  

b )  T h e  i n fo rm a t i o n  o n  t h e  la b e l s h a l l  b e  p ro v i d e d  i n  a  h u m a n - re a d a b l e  fo rm a t.  

c )  T h e  i n fo rm a t i o n  re q u i re d  i n  6 . 1  s h a l l  b e  p ro v i d e d  a s  a  m a rkin g u n l e s s :  

1 )  t h e  s i z e  o f th e  m e dica l de vice  o r a cce ss o ry d o e s  n o t  a l l o w  fi x a t i o n  o f t h i s  i n fo rm a t i o n  o n  t h e  m e dica l de vice  

o r a cce s s o ry;  

2 )  t h e  n a t u re  o f t h e  o u t e r s u rfa c e s  d o e s  n o t  a l l o w fi x a t i o n  o f t h i s  i n fo rm a t i o n  o n  t h e  m e dica l de vice  o r a cce s s o ry;  

o r 

3 )  t h e  o m i s s i o n  o f th e s e  m a rkin gs  d o e s  n o t  a d v e rs e l y  a ffe c t  t h e  b e n e fit/ risk b a l a n c e  a c c o rd i n g  t o  

I S O  1 4 9 7 1 : 2 0 1 9 .  

Ch e ck c o n fo rm a n ce  b y in s p e ctio n  o f th e  la b e l a n d,  if a p p ro p ria te ,  th e  m a rkin g o r ris k m a n a ge m e n t file .  
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6 . 1 . 2  I d e n t i fi c a t i o n  o f t h e  m a n ufa cture r  

a )  T h e  la b e l o f a  m e dica l de vic e  o r a c ce s so ry s h a l l  i n c l u d e  t h e  n a m e  o r t ra d e  n a m e  a n d ,  u n l e s s  o t h e rwi s e  i n c l u d e d  

i n  t h e  IFU,  th e  fu l l  a d d re s s  o f 

1 )  t h e  m a n u fa c ture r;  a n d  

2 )  w h e re  n e c e s s a ry ,  i f t h e  m a n u fa c tu re r d o e s  n o t  h a v e  a n  a d d re s s  w i t h i n  t h e  l o c a l e ,  a n  a u t h o ri z e d  

re p re s e n t a t i v e  w i t h i n  th e  l o c a l e ,  

t o  w h i c h  t h e  re s p o n s ib le  o rga n iza tio n  c a n  re fe r.  

N O T E  I t e m  2 )  c a n  b e  re q u i re d  b y  t h e  a uth o rity h a vin g juris dictio n .  

b )  I n  l o c a l e s  w h e re  t h e  m a n u fa ctu re r o r th e i r a u t h o ri z e d  re p re s e n t a ti v e  i s  re q u i re d  to  b e  re g i s te re d ,  th e  a d d re s s  u s e d  

s h a l l  b e  t h e  s a m e  a s  th e  re g i s te re d  a d d re s s .  

c )  Sym b o l I S O  7 0 0 0 - 3 0 8 2  o r sym b o l 5 . 1 . 1  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : — m a y  b e  u s e d  t o  i d e n t i fy  t h e  m a n u fa ctu re r.  

d )  Sym b o l 5 . 1 . 2  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : — m a y  b e  u s e d  to  i d e n ti fy  t h e  a u t h o ri z e d  re p re s e n ta t i v e .  

1 )  W h e n  u s i n g  sym b o l 5 . 1 . 2  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : —,  t h e  ' E C '  m a y  b e  re p l a c e d  b y  t h e  2 - l e t t e r o r 3 - l e t t e r c o u n t ry 

c o d e  g i v e n  i n  I S O  3 1 6 6 - 1 .  

2 )  T h e  a d d re s s  o f t h e  a u th o ri z e d  re p re s e n t a t i v e  m a y  b e  a p p l i e d  b y  s o m e o n e  o t h e r t h a n  m a n ufa cture r.  

E XA M P L E  A  la b e l a p p l i e d  b y  t h e  a u t h o ri z e d  re p re s e n t a t i v e  a n d  n o t  t h e  m a n ufa cture r.  

i )  An  a d d i t i o n a l  la b e l s h a l l  n o t  o b s c u re  a n y  i n fo rm a t i o n  o n  t h e  la b e l p ro v i d e d  b y  t h e  m a n u fa ctu re r.  

e )  T h e  m e dica l de vice  o r a cc e sso ry m a y  b e  la b e lle d w i t h  t h e  c o u n t ry  o f m a n u fa c t u re  u s i n g  e i t h e r:  

1 )  a  t e x t  s t ri n g ;  o r 

E XA M P L E   M a d e  i n  C C  ( w h e re  C C  i s  t h e  c o u n t ry  c o d e  fro m  I S O  3 1 6 6 - 1 )  

2 )  s ym b o l I E C  6 0 4 1 7 - 6 0 4 9  o r sym b o l 5 . 1 . 1 1  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : —.  

Ch e ck co n fo rm a n ce  b y in s p e ctio n  o f th e  la b e l.  

6 . 1 . 3  I d e n t i fi c a t i o n  o f t h e  m e dica l de vice o r a cce ss o ry  

N O T E  T h e re  i s  g u i d a n c e  o r ra t i o n a l e  fo r th i s  s u b cl a u s e  c o n t a i n e d  i n  C l a u s e  A . 2 .  

a )  T h e  la b e l o f a  m e dica l de vice  o r a cce s s o ry s h a l l  i n c l u d e  a l l  o f t h e  fo l l o w i n g  

1 )  t h e  d e t a i l s  n e c e s s a ry  fo r th e  us e r t o  i d e n t i fy :  

i )  t h e  m e dica l de vice  o r a cce ss o ry;  a n d  

i i )  i t s  u s e .  

E XA M P L E  ‘ D ru g  E l u t i n g  S t e n t ’  o r ‘ B l o o d  G l u c o s e  M e t e r’  o r ‘ P u l s e  O x i m e t e r’  o r ‘ I n fu s i o n  P u m p ’ .  

2 )  a  d i s t i n c t i v e  i d e n t i fi c a ti o n .  
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i )  I f a  m o de l n u m b e r i s  u s e d ,  i t  s h a l l  b e  i d e n ti fi e d  b y :  

I )  a  t e xt  s t ri n g ;  o r 

E X AM P L E  F o r a n  E n g l i s h  la b e l:  ‘ M o d e l  n u m b e r xy z 1 2 3 ’  o r ‘ m o d e l  x yz 1 2 3 ’ .  

I I )  s ym b o l I E C  6 0 4 1 7 - 6 0 5 0 .  

i i )  T h e  ca ta lo gue  n u m b e r s h a l l  b e  i d e n t i fi e d  b y :  

I )  a  t e x t  s t ri n g ;  o r 

E X AM P L E  F o r a n  E n g l i s h  la b e l:  ‘ C a t a l o g u e  n u m b e r x y z 1 2 3 ’ .  

I I )  s ym b o l I S O  7 0 0 0 - 2 4 9 3  o r s ymb o l 5 . 1 . 6  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : —.  

i i i )  I f a  co m m e rcia l p ro du ct n a m e  i s  u s e d ,  i t  s h a l l  b e  e x p re s s e d  a s  a  t e x t s t ri n g .  

b )  T h e  m e dica l de vic e  o r a cce sso ry s h a l l  b e  la b e lle d w i t h  a l l  o f t h e  fo l l o w i n g :  

1 )  a n y  s p e c i a l  s t o ra g e  o r h a n d l i n g  c o n d i ti o n s ;  

i )  T h e s e  s p e c i a l  s t o ra g e  o r h a n d l i n g  c o n d i ti o n s  m a y  b e  k e p t  t o  a  m i n i m u m .  

i i )  I n  t h i s  c a s e ,  m o re  d e t a i l e d  i n fo rm a t i o n  s h o u l d  a p p e a r i n  t h e  in s tructio n s  fo r us e .  

2 )  a n y  s p e c i a l  o p e ra ti n g  i n s t ru ct i o n s  th a t  n e e d  t o  b e  b ro u g h t  t o  t h e  i m m e d i a t e  a t t e n ti o n  o f th e  us e r;  a n d  

i )  T h e s e  s p e c i a l  o p e ra t i n g  i n s t ru c t i o n s  m a y  b e  k e p t  t o  a  m i n i m u m .  

i i )  I n  t h i s  c a s e ,  m o re  d e t a i l e d  i n fo rm a t i o n  s h o u l d  a p p e a r i n  t h e  in s truc tio n s  fo r us e .  

3 )  a n y  n e c e s s a ry  w a rn i n g s  o r p re c a u ti o n s  t h a t  n e e d  to  b e  b ro u g h t  t o  th e  i m m e d i a t e  a t t e n t i o n  o f t h e  us e r.  

i )  T h e s e  w a rn i n g s  o r p re c a u t i o n s  m a y  b e  ke p t  to  a  m i n i m u m ,  i n  w h i c h  c a s e ,  m o re  d e t a i l e d  i n fo rm a t i o n  

s h o u l d  a p p e a r i n  t h e  in s tructio n s  fo r use .  

c )  I f t h e  m e dica l de vice  o r a cc e s so ry,  o t h e r t h a n  IVD  m e dica l de vice s ,  c o n t a i n s  k n o wn  a l l e rg e n s  a s  w e l l  a s  p h th a l a t e s  

o r o th e r s u b s t a n c e s ,  i n  a  c o n c e n t ra t i o n  th a t i s  a b o v e  0 , 1  %  w e i g h t  b y w e i g h t ,  t h a t a re  c l a s s i fi e d  a s  e n d o c ri n e  

d i s ru p t i n g ,  c a rc i n o g e n i c ,  m u ta g e n i c  o r to x i c  to  re p ro d u c t i o n  s h a l l  b e  la b e lle d a s  c o n t a i n i n g  s u c h  s u b s t a n c e s .  

1 )  T h e  sym b o l I S O  7 0 0 0 - 2 7 2 5  o r s ym b o l 5 . 4 . 5  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : — m a y  b e  u s e d  fo r l a t e x .  

2 )  T h e  sym b o l E N  1 5 9 8 6 : 2 0 1 1  m a y  b e  u s e d  fo r p h t h a l a t e s .  

3 )  T h e  s ym b o l I S O  7 0 0 0 - 3 7 2 3  o r s ym b o l 5 . 4 . 1 0  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : — m a y  b e  u s e d  fo r e n d o c ri n e  d i s ru p ti n g ,  

c a rci n o g e n i c ,  m u t a g e n i c  o r t o xi c  t o  re p ro d u c t i o n  s u b s t a n c e s .  

4 )  T h e  sym b o l I S O  7 0 0 0 - 2 7 2 5  m a y  b e  u s e d  fo r o th e r s u b s t a n c e s .  

d )  I f a p p l i c a b l e ,  t h e  m e dica l de vice  o r a cc e s so ry s h a l l  b e  la b e lle d w i t h  a l l  t h e  fo l l o w i n g :  

1 )  a n  i n d i c a t i o n  t h a t  e l e c t ro n i c  in s tructio n s  fo r us e  a re  a v a i l a b l e ,  i f s o m e  o r a l l  o f t h e  in s tructio n s  fo r u se  a re  e -

do cu m e n ta tio n ;  
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i )  E l e c t ro n i c  in s truc tio n s fo r u s e  m a y  b e  i n d i c a te d  b y  

I )  a  t e xt  s t ri n g  i n d i c a t i n g  e l e c t ro n i c  in s tru ctio n s  fo r u se ;  o r 

I I )  s ym b o l I S O  7 0 0 0 - 1 6 4 1  o r s ymb o l 5 . 4 . 3  o f I S O  1 5 2 2 3 - 1 : — 

1 .  w i t h  a n  a c c o m p a n y i n g  e - IFU i n d i c a t o r,  o r 

2 .  w i t h  a  w e b  a d d re s s ;  

i i )  W h e re  a p p l i c a b l e ,  t h e  la b e l s h a l l  i n c l u d e  a  re fe re n c e  to  t h e  a c ce s s i b i l i ty  o r a v a i l a b i l i ty  o f t h i s  e -

do cu m e n ta tio n .  

i i i )  W h e re  a p p l i c a b l e ,  th e  la b e l s h a l l  i n cl u d e  th e  w e b s i t e  a d d re s s  w h e re  t h e  c o rre c t in s tructio n s fo r us e  c a n  

b e  c o n s u l t e d .  

2 )  i f i n te n d e d  fo r s in gle  us e ,  

i )  a  t e x t  s t ri n g  i n d i c a t i n g  ‘ d o  n o t  re u s e ’ ,  

i i )  a  t e x t  s t ri n g  i n d i c a t i n g  ‘ s i n g l e  u s e  o n l y ' ,  o r 

i i i )  s ym b o l I S O  7 0 0 0 - 1 0 5 1  o r s ymb o l 5 . 4 . 2  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : —;  

3 )  i f i n te n d e d  fo r s in gle  p a tie n t m u ltip le  us e ,  

i )  a  t e x t  s t ri n g  i n d i c a t i n g  ‘ s i n g l e  p a t i e n t  m u l t i p l e  u s e ’ ,  o r 

i i )  s ym b o l I S O  7 0 0 0 - 3 7 0 6  o r s ymb o l 5 . 4 . 1 2  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : —;  

4 )  i f re u s e  i s  l i m i t e d ,  t h e  l i m i ta t i o n  o n  re u s e ;  

E XA M P L E  T h e  m a x i m u m  n u m b e r o f a l l o wa b l e  re u s e s  o r p ro ce ss in g c y c l e s .  

5 )  a s  ste rile  a n d  i d e n ti fy  t h e  m e th o d  o f s t e ri l i z a ti o n ;  

i )  Ste rile  a n d  t h e  m e th o d  o f s t e ri l i z a ti o n  m a y  b e  i d e n t i fi e d  b y :  

I )  a  t e x t  s t ri n g ;  o r 

I I )  a s  a p p ro p ri a t e ,  w i t h  sym b o l 

1 .  ISO  7 0 0 0 - 2 5 0 0  o r sym b o l 5 . 2 . 2  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : —,  

2 .  ISO  7 0 0 0 - 2 5 0 1  o r sym b o l 5 . 2 . 3  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : —,  

3 .  ISO  7 0 0 0 - 2 5 0 2  o r sym b o l 5 . 2 . 4  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : —,  

4 .  ISO  7 0 0 0 - 2 5 0 3  o r sym b o l 5 . 2 . 5  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : —,  o r 

5 .  s ym b o l 5 . 2 . 1 0  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : —.  

6 )  a s  c o n t a i n i n g  b i o l o g i c a l  o ri g i n  s u b s t a n c e s ;  a n d  
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i )  T h e  s ym b o l o f I S O  7 0 0 0 - 3 7 0 1  o r sym b o l 5 . 4 . 6  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : — m a y  b e  u s e d  fo r c o n t a i n i n g  h u m a n  

b l o o d  o r p l a s m a  d e ri v a ti v e s .  

i i )  T h e  s ym b o l o f I S O  7 0 0 0 - 3 6 9 9  o r s ym b o l 5 . 4 . 8  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : — m a y  b e  u s e d  fo r c o n t a i n i n g  

b i o l o g i c a l  m a te ri a l  o f a n i m a l  o ri g i n .  

i i i )  T h e  s ym b o l o f I S O  7 0 0 0 - 3 7 0 0  o r s ym b o l 5 . 4 . 9  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : — m a y  b e  u s e d  fo r c o n t a i n i n g  

b i o l o g i c a l  m a te ri a l  o f h u m a n  o ri g i n .  

i v )  T h e  la b e l s h o u l d  a l s o  i n c l u d e  th e  q u a n t i ty ,  p ro p o rti o n  o r s t re n g t h  o f th a t  s u b s t a n c e  i f t h e  s u b s t a n c e  w i l l  

b e  i n  d i re c t  c o n ta c t w i t h  t h e  p a tie n t.  

N O T E  T h i s  c a n  b e  re q u i re d  b y  t h e  a uth o rity h a vin g juris dictio n .  

7 )  a s  c o n t a i n i n g  m e d i c i n a l  s u b s t a n c e s .  

i )  T h e  s ym b o l o f I S O  7 0 0 0 - 3 7 0 2  o r s ym b o l 5 . 4 . 7  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : — m a y  b e  u s e d  fo r c o n t a i n i n g  

m e d i c i n a l  s u b s t a n c e s .  

i i )  T h e  la b e l s h o u l d  a l s o  i n c l u d e  th e  q u a n t i ty ,  p ro p o rti o n  o r s t re n g t h  o f th a t  s u b s t a n c e  i f t h e  s u b s t a n c e  w i l l  

b e  i n  d i re c t  c o n ta c t w i t h  t h e  p a tie n t.  

N O T E  T h i s  c a n  b e  re q u i re d  b y  t h e  a u t h o ri t y h a v i n g  j u ri s d i c t i o n .  

e )  I f c o n t a i n i n g  n a n o te c h n o l o g y  m a te ri a l s ,  t h e  m e dic a l de vice  o r a cce ss o ry s h o u l d  b e  la b e lle d w i th  c o n ta i n i n g  

n a n o te c h n o l o g y  m a te ri a l s .  

1 )  T h e  s ym b o l I S O  7 0 0 0 - 3 7 0 3  o r s ym b o l 5 . 4 . 1 1  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : — m a y b e  u s e d  fo r c o n t a i n i n g  

n a n o te c h n o l o g y  m a te ri a l s .  

f)  I f t h e  la b e l i n c l u d e s  s ym b o ls  o r s a fe t y - re l a t e d  c o l o u rs ,  t h e y  s h a l l  b e  e x p l a i n e d  i n  t h e  in s tructio n s  fo r u s e .  

Ch e ck co n fo rm a n ce  b y in s p e ctio n  o f th e  la b e l.  

6 . 1 . 4  O t h e r label re q u i re m e n t s  

a )  T h e  la b e l o f a  m e dica l de vice  o r a cce s s o ry s h a l l  i n c l u d e  p ro d u c ti o n  c o n t ro l s ,  a s  a p p l i c a b l e :  

1 )  lo t n u m b e r;  

i )  T h e  lo t n um b e r m a y  b e  i d e n ti fi e d  b y :  

I )  a  t e x t  s t ri n g ;  o r 

I I )  s ym b o l I S O  7 0 0 0 - 2 4 9 2  o r s ymb o l 5 . 1 . 5  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : —.  

2 )  s e ria l n u m b e r;  

i )  T h e  se ria l n u m b e r m a y  b e  i d e n t i fi e d  b y :  

I )  a  t e x t  s t ri n g ;  o r 

I I )  s ym b o l I S O  7 0 0 0 - 2 4 9 8  o r s ymb o l 5 . 1 . 7  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : —.  
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3 )  t h e  y e a r,  m o n t h  a n d  d a y  b y  wh i c h  i t  i s  s a fe  t o  u s e ;  o r 

i )  T h e  d a t e  b y  w h i c h  i t  i s  s a fe  t o  u s e  m a y  b e  i d e n t i fi e d  b y :  

I )  a  t e x t  s t ri n g ;  o r 

I I )  s ym b o l I S O  7 0 0 0 - 2 6 0 7  o r s ymb o l 5 . 1 . 4  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : —.  

4 )  t h e  y e a r,  m o n t h  a n d  d a y  o f m a n u fa c t u re ,  fo r a  m e dica l de vice  o r a cce ss o ry w i t h o u t  a  d a te  b y  w h i c h  i t  i s  s a fe  

t o  u s e .  

i )  T h e  d a t e  o f m a n u fa c t u re  m a y  b e  i d e n t i fi e d  b y :  

I )  a  t e xt  s t ri n g ;  

I I )  s ym b o l I S O  7 0 0 0 - 2 4 9 7  o r s ymb o l 5 . 1 . 3  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : —;  o r 

I I I )  s ym b o l I S O  7 0 0 0 - 3 0 8 2  o r s ymb o l 5 . 1 . 1  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : —.  

i i )  T h e  d a t e  o f m a n u fa c t u re  m a y  b e  i n c l u d e d  i n  th e  lo t n um b e r o r s e ria l n u m b e r.  

b )  T h e  la b e l o f a  m e dica l de vice  o r a cc e s s o ry s h a l l  i n c l u d e  a  u n i q u e  d e v i c e  i d e n ti fi e r ( U D I ) .  

N O T E  T h i s  c a n  b e  re q u i re d  b y  t h e  a uth o rity h a vin g juris dictio n .  

1 )  I f m o re  t h a n  o n e  m a c h i n e  re a d a b l e  AI D C  i s  o n  t h e  la b e l,  sym b o l 5 . 7 . 1 0  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : — s h a l l  b e  u s e d  

t o  i d e n t i fy  th e  UD I ca rrie r.  

2 )  Sin gle  u se  m e dica l de vice s  o r a cce ss o rie s  n e e d  n o t  b e  m a rke d w i t h  a  UD I ca rrie r.  

c )  I f t h e  m e dica l de vice  o r a cce ss o ry i s  s te rile ,  t h e  la b e l o f a  m e dica l de vice  o r a cc e s s o ry s h a l l  i n c l u d e  th e  y e a r,  

m o n th  a n d  d a y :  

1 )  b y  w h i c h  i t  i s  s a fe  t o  u s e ;  o r 

i )  T h e  d a t e  b y  w h i c h  i t  i s  s a fe  t o  u s e  m a y  b e  i d e n t i fi e d  b y :  

I )  a  t e xt  s t ri n g ;  o r 

I I )  s ym b o l I S O  7 0 0 0 - 2 6 0 7  o r s ymb o l 5 . 1 . 4  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : —.  

2 )  o f m a n u fa c t u re ,  fo r a  m e dica l de vice  o r a cce s so ry wi t h o u t  a  d a t e  b y  w h i c h  i t  i s  s a fe  t o  u s e .  

i )  T h e  d a t e  o f m a n u fa c t u re  m a y  b e  i d e n t i fi e d  b y:  

I )  a  t e x t  s t ri n g ;  

I I )  s ym b o l I S O  7 0 0 0 - 2 4 9 7  o r s ym b o l 5 . 1 . 3  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : —;  o r 

I I I )  s ym b o l I S O  7 0 0 0 - 3 0 8 2  o r s ym b o l 5 . 1 . 1  fro m  I S O  1 5 2 2 3 - 1 : —.  

i i )  T h e  d a t e  o f m a n u fa c t u re  m a y  b e  i n c l u d e d  i n  th e  lo t n u m b e r o r s e ria l n u m b e r.  

d )  T h e  la b e l o f a  m e dica l de vice  o r a cce s s o ry m a y  i n c l u d e  u n i q u e  v e rs i o n  i d e n ti fi e r o f t h e  la b e l.  
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