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English

Standards-Driven Symbols

Symbol

Title

Explanatory Text

Standard Title

Reference

Manufacturer

Indicates the medical device manufacturer, as
defined in the EU Directives

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.EN1SO 15223-1:2021
5.1.1

Authorized representative in the
European Community

Authorized representative in the European
Community/European Union

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.EN1SO 15223-1:2021
51.2

Date of manufacture

Indicates the date when the medical device was
manufactured

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.EN1SO 15223-1:2021
513

Use-by date Indicates the date after which the medical device is Medical devices — Symbols to be used with 1.S. EN ISO 15223-1:2021
¥ not to be used information to be supplied by the manufacturer 514
Indicates the manufacturer’s batch code so that the Medical devices — Symbols to be used with I.S. EN ISO 15223-1:2021
Batch code 515

batch or lot can be identified

information to be supplied by the manufacturer

Catalogue number

Indicates the manufacturer’s catalogue number so
that the medical device can be identified

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.EN1SO 15223-1:2021
516

Serial number

Indicates the manufacturer’s serial number so that a
specific medical device can be identified

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.EN1SO 15223-1:2021
517

Importer

Indicates the entity importing the medical device into
the locale

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.EN1SO 15223-1:2021
518

Distributor

Indicates the entity distributing the medical device
into the locale

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.EN1SO 15223-1:2021
5.1.9

Model number

Indicates the model number or type number of a
product

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.ENISO 15223-1:2021

5.1.10

— Medical devices — Symbols to be used with I.S. EN ISO 15223-1:2021
Country of manufacture To identify the country of manufacture of products information to be supplied by the manufacturer 5111
STERILE Sterile Indicates a medical device that has been subjected Medical devices — Symbols to be used with I.S. EN IS% 1251223-1 12021
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to a sterilization process

information to be supplied by the manufacturer
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Sterilized using aseptic
processing techniques

Indicates a medical device that has been
manufactured using accepted aseptic techniques

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.EN IS0 15223-1:2021
522

Sterilized using ethylene oxide

Indicates a medical device that has been sterilized
using ethylene oxide

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.EN IS0 15223-1:2021
523
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Sterilized using irradiation

Indicates a medical device that has been sterilized
using irradiation

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.EN IS0 15223-1:2021
524
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Sterilized using steam or dry heat

Indicates a medical device that has been sterilized
using steam or dry heat.

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.EN IS0 15223-1:2021
525

@

Do not resterilize

Indicates a medical device that is not to be
resterilized

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.EN1SO 15223-1:2021
526

i
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Non-sterile

Indicates a medical device that has not been
subjected to a sterilization process

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.EN1SO 15223-1:2021
527

Do not use if package is
damaged and consult instructions
for use

Indicates that a medical device that should not be
used if the package has been damaged or opened
and that the user should consult the instructions for

use for additional information

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.ENI1S0 15223-1:2021
528

@

Sterile fluid path

Indicates the presence of a sterile fluid path within

the medical device in cases when other parts of the

medical device, including the exterior, might not be
supplied sterile.

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.EN IS0 15223-1:2021
529

Sterilized using vaporized
hydrogen peroxide

Indicates a medical device that has been sterilized
using vaporized hydrogen peroxide

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.ENISO 15223-1:2021
5.2.10

Single sterile barrier system

Indicates a single sterile barrier system

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.EN1SO 15223-1:2021
5.2.11

Double sterile barrier system

Indicates two sterile barrier systems

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.EN1SO 15223-1:2021

52.12

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

Indicates a single sterile barrier system with
protective packaging inside

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.EN1S0 15223-1:2021

5213

Single sterile barrier system with
protective packaging outside

Indicates a single sterile barrier system with
protective packaging outside

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.EN1SO 15223-1:2021
52.14

Fragile; handle with care

Indicates a medical device that can be broken or
damaged if not handled carefully

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.EN1S0O 15223-1:2021
5.3.1

'~
— 0~ . Indicates a medical device that needs protection from Medical devices — Symbols to be used with I.S. EN ISO 15223-1:2021
/.l\ Keep away from sunlight light sources information to be supplied by the manufacturer 532
W\l
"’77\\ Protect from heat and radioactive | Indicates a medical device that needs protection from Medical devices — Symbols to be used with I.S. EN ISO 15223-1:2021
/.\ sources heat and radioactive sources. information to be supplied by the manufacturer 533
‘e
Keep dry Indicates a medical device that needs to be protected Medical devices — Symbols to be used with I.S. EN ISO 15223-1:2021
534

from moisture

information to be supplied by the manufacturer

Lower limit of temperature

Indicates the lower limit of temperature to which the
medical device can be safely exposed

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

.EN1S0 15223-1:2021
535
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English

Standards-Driven Symbols (Continued)

Symbol

Title

Explanatory Text

Standard Title

Reference

Upper limit of temperature

Indicates the upper limit of temperature to which the
medical device can be safely exposed

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

1.S. EN ISO 15223-1:2021
536

Temperature limit

Indicates the temperature limits to which the medical
device can be safely exposed

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

1.S. EN IS0 15223-1:2021
537

Humidity limitation

Indicates the range of humidity to which the medical
device can be safely exposed

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

1.S. EN IS0 15223-1:2021
538

Atmospheric pressure limitation

Indicates the range of atmospheric pressure to which
the medical device can be safely exposed

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

1.S. EN IS0 15223-1:2021
539

Biological risks

Indicates that there are potential biological risks
associated with the medical device

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

I.S. EN ISO 15223-1:2021
5.4.1

Do not re-use

Indicates a medical device that is intended for one
single use only

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

I.S. EN ISO 15223-1:2021
542

Consult instructions for use or
consult electronic instructions

Indicates the need for the user to consult the
instructions for use

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

I.S. EN ISO 15223-1:2021
5.4.3,A16

for use

Indicates that caution is necessary when operating

the device or control close to where the symbol is I - ; .
Caution placed, or that the current situation needs operator Mediical devices — Symbals to be used with IS.EN ISO5 1542 23-1:2021

awareness or operator action in order to avoid
undesirable consequences

information to be supplied by the manufacturer

Contains or presence of natural
rubber latex

Indicates the presence of dry natural rubber or
natural rubber latex as a material of construction
within the medical device or the packaging of a

medical device

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

1.S. EN ISO 15223-1:2021
545

Does not contain or have
presence of natural rubber latex

Indicates no presence of dry natural rubber or
natural rubber latex within the medical device or the
packaging of a medical device

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

I.S. EN ISO 15223-1:2021
5.4.5
IEC 80416-3:2002, Clause 7

Contains human blood or plasma
derivatives

Indicates a medical device that contains or
incorporates human blood or plasma derivatives

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

1.S. EN ISO 15223-1:2021
546

Contains a medicinal substance

Indicates a medical device that contains or
incorporates a medicinal substance

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

1.S. EN IS0 15223-1:2021
54.7

Contains biological material of
animal origin

Indicates a medical device that contains biological
tissue, cells, or their derivatives, of animal origin

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

1.S. EN ISO 15223-1:2021
548

Contains biological material of
human origin

Indicates a medical device that contains biological
tissue, cells, or their derivatives, of human origin

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

I.S. EN ISO 15223-1:2021
549

Contains hazardous substances

Indicates a medical device that contains substances
that can be carcinogenic, mutagenic, reprotoxic
(CMR), or substances with endocrine disrupting

properties

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

I.S. EN ISO 15223-1:2021
54.10

- ISISKEIGIQ g B (Ol Sty

Contains nano materials

Indicates a medical device that contains nano
materials

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

1.S. EN IS0 15223-1:2021
54.11

(=Y

Single patient multiple use

Indicates a medical device that may be used multiple
times (multiple procedures) on a single patient

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

1.S. EN ISO 15223-1:2021
54.12

Non-pyrogenic

Indicates a medical device that is non-pyrogenic

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

I.S. EN IS0 15223-1:2021
5.6.3

XX

One-way valve

Indicates a medical device with a valve that allows
flow in only one direction

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.6.6

Patient number

Indicates a unique number associated with an
individual patient

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

I.S. EN IS0 15223-1:2021
5.7.1

[ =g
2 %

Patient name

Indicates the name of the patient

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

I.S. EN ISO 15223-1:2021
572

.

== 7,
~D

Patient identification

Indicates the identification data of the patient

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

I.S. EN ISO 15223-1:2021
573

Patient information website

Indicates a website where a patient can obtain
additional information on the medical product

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

I.S. EN ISO 15223-1:2021
5.74

Health care centre or doctor

Indicates the address of the health care centre or
doctor where medical information about the patient
may be found

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

1.S. EN ISO 15223-1:2021
575

Date

Indicates the date that information was entered or a
medical procedure took place

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

I.S. EN ISO 15223-1:2021
576

Medical device

Indicates the item is a medical device as defined in
the EU Directives

Medical devices — Symbols to be used with
information to be supplied by the manufacturer

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.7.7
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English

Standards-Driven Symbols (Continued)

Symbol Title Explanatory Text Standard Title Reference
N Indicates that the original medical device information . . : .
. : " Medical devices — Symbols to be used with I.S. EN ISO 15223-1:2021
@-) b4 Translation has undergone a translation which supplements or : ’ A
. replaces the original information information to be supplied by the manufacturer 578
@7'3 R ] Indicates that a modification to the original medical Medical devices — Symbols to be used with I.S. EN ISO 15223-1:2021
< epackaging 579

\

3

device packaging configuration has occurred

information to be supplied by the manufacturer

Unique device identifier

Indicates a carrier that contains unique device
identifier information

Medical devices — Symbols to be used with

information to be supplied by the manufacturer

I.S. EN ISO 15223-1:2021
5.7.10

To indicate connection to the mains, at least for

IEC 60417

“ON” (power) mains switches or their positions, and all those cases Graphical Symbols for Use on Equipment 5007
where safety is involved.
To indicate disconnection from the mains, at least for IEC 60417
“OFF” (power) mains switches or their positions, and all those cases Graphical Symbols for Use on Equipment 5008
where safety is involved.
To indicate connection to or disconnection from the IEC 60417
“ON’/"OFF” (push-push) mains, at least for mains switches or their positions, Graphical Symbols for Use on Equipment 5010
and all those cases where safety is involved.
To identify the terminals which, when connected
together, bring the various parts of an equipment or IEC 60417
Equipotentiality of a system to the same potential, not necessarily Graphical Symbols for Use on Equipment 5021
being the earth (ground) potential, e.g. for local
bonding.
- I To identify terminals and controls related to clocks, . ] IEC 60417
Clock; time switch; timer time switches and imers. Graphical Symbols for Use on Equipment 5184
To identify an emergency stop control device. This
symbol shall be used in place of symbols 5110 IEC 60417
Emergency stop or 5178 in cases where the safety of users of Graphical Symbols for Use on Equipment 5638
electrotechnical machines and equipment is the
primary concern.
Type B applied part On medga;;ggmg?;% mﬁ?@gﬁégégﬁB applied Graphical Symbols for Use on Equipment lE%gfg 7
T ; To identify equipment, for example, the weldin . . IEC 60417
Caution, risk of electric shock p(l)wer I‘I}c/)urqclél,pthat has ris)li of gle'ctric :{’100;(.9 Graphical Symbols for Use on Equipment 6042

WEEE; waste electrical and
electronic equipment; crossed-out
wheeled bin with black bar

To indicate that separate collection for waste electric
and electronic equipment (WEEE) is required.

Graphical Symbols for Use on Equipment

1.S. EN 50419:2022
421

WEEE; waste electrical and
electronic equipment; crossed-out

To indicate that separate collection for waste electric
and electronic equipment (WEEE) is required

Graphical Symbols for Use on Equipment

WEEE Directive 2012/19/EU,
Annex IX

(=R >»> D OF-00O—E

No ultrasonic bath

To indicate that the instrument cannot be cleaned in
an ultrasonic bath.

Graphical symbols for use on equipment —
Registered symbols

wheeled bin
This way u To indicate correct upright position of the transport Graphical symbols for use on equipment — 1SO 7000
Yy up package. Registered symbols 0623
General symbol for recovery/ | To indicate that the marked item or its material is part Graphical symbols for use on equipment — 1SO 7000
recyclable of a recovery or recycling process. Registered symbols 1135
To indicate that the items shall not be vertically
Do not stack stacked, either because of the nature of the transport Graphical symbols for use on equipment — 1SO 7000
packaging or because of the nature of the items Registered symbols 2402
themselves.
134°C Stt(e;illlitzgxcl?gier; :tstt:;m;;%i:iezer To indicate that the instrument is sterilizable in a Graphical symbols for use on equipment — 1SO 7000
§19  lemp steam sterilizer(autoclave). Registered symbols 2868
specified
Ultrasonic bath To indicate that the instrument can be cleaned in an Graphical symbols for use on equipment — 1SO 7000
ultrasonic bath. Registered symbols 2784
To indicate that the instrument cannot be cleaned i Graphical symbols f ipment 1597000
No ultrasonic bath o indicate that the instrument cannot be cleaned in raphical symbols for use on equipment — 2784
an ultrasonic bath. Registered symbols
ISO 3861-1
1SO 7000

2784
IEC 80416-3:2002, Clause 7

On dental instruments: to indicate that the instrument
can be used with a washer-disinfector for thermal

B @)

Washer-disinfector for thermal e ] o ) Graphical symbols for use on equipment — 1SO 7000
o ’ disinfection. To indicate that the dental instrument h
disinfection can be used with a washer-disinfector for thermal Registered symbols 2185
disinfection.

. . - . h Graphical symbols for use on equipment — 1SO 7000

Packaging unit To indicate the number of pieces in the package Registered symbols 2794

On packaging, packaging containers, and
) equipment: To indicate the presence of the RFID . . _
;) RFID tag, general tag incorporated within the packaging, container, or Graphical s;&rgb(izéltsefr%rdussemogogqwpment |sg>oq%oo
RFID equipment without identifying the specific air interface 9 i
or data structure employed.

Do not bleach To indicate that bleaching the textile article is not Graphical symbols for use on equipment — 1SO 7000

allowed. Registered symbols 3124

To indicate on product or product packaging that

L ; relevant information for use of the product is Graphical symbols for use on equipment — 1SO 7000

Electronic instructions for use available in electronic form rather than, or in addition Registered symbols 3500

to, printed paper form.
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English

Standards-Driven Symbols (Continued)

Symbol Title Explanatory Text Standard Title Reference
’ Y ' o ) — . ) L . 1SO 7001
F 3 ‘ Recycling To indicate the location of a recycling bin or container |~ Graphical symbols — Public information symbols P1 PF 066
-
I - - Graphical symbols — Safety colours and safety signs 1SO 7010
o General mandatory action sign To signify a mandatory action — Registered safety signs M001
Refer to instruction manual/ To signify that the instruction manual/booklet must | Graphical symbols — Safety colours and safety signs 1SO 7010
booklet be read — Registered safety signs MO002
@ Wear protective gloves To signify that protective gloves must be worn Graphical synfo'laseastseargec}ysg%?;gslg?]r;d safety signs |S|\o/|()70%1 0
@ Wear protective clothing To signify that protective clothing must be worn Graphical synfoge;szargﬁysg%?ygslg?]r;d safety signs IS’\OAO71%1 0
. " ; ; ; Graphical symbols — Safety colours and safety signs 1SO 7010
@ Warning; Explosive material To warn of explosive materials — Registered safety signs W002
. Graphical symbols — Safety col d safety si 1SO 7010
& Warning; Hot surface To warn of a hot surface raphica Sym—oRSegiste?e?jysg?e?;gsigig sarety signs Wo17
Aé Warning; Corrosive substance To warn of a corrosive substance Graphical Syrrfo'l\’se;szargedtysg%?;gslgannsd safety signs ISVC\)IO72031 0
765/2008/EC
768/2008/EC MDD
CE Marking; Conformity Signifies European technical conformity. This symbol | Conformité Européenne (European Conformity). This " 9342/EEC
(Articles 4, 11,12, 17, Annex I1)
to European Notified Body means that the device fully complies with applicable | symbol means that the device fully complies with RED 2014/53/EU
Reference European Union legislation. applicable European Union Acts. (Aticles 19, 20, Annex Il
Directive 2006/42/EC
Directive 2011/65/EU

<

DEHP

Contains or presence of phthalate
(DEHP)

Indicates the presence of DEHP as a material
of construction within the medical device or the
packaging of a medical device.

Symbol for use in the labelling of medical devices.
Requirements for labelling of medical devices
containing phthalates.

BS EN 15986:2011, Clause 4.2
Figure A. 2

(=)
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Does not contain DEHP

Indicates no presence of DEHP as a material
of construction within the medical device or the
packaging of a medical device.

Symbol for use in the labelling of medical devices.
Requirements for labelling of medical devices
containing phthalates.

BS EN 15986:2011, Clause 4.2
Figure A.2
|EC 80416-3:2002, Clause 7

DEHP
DIBP
DBP
BBP

Does not contain the phthalate
plasticisers DEHP, DIBP, DBP,
BBP

Indicates no presence of the phthalate plasticisers
DEHP, DIBP, DBP or BBP as a material of
construction within the medical device or the

Symbol for use in the labelling of medical devices.
Requirements for labelling of medical devices
containing phthalates.

BS EN 15986:2011, Clause 4.2
Figure A.7
IEC 80416-3:2002, Clause 7

products.

certain prepackaged products (76/211/EEC)

DEH| packaging of a medical device.
An item which poses unacceptable risks to the Standard practice for marking medical devices and IEC 62570:2015
MR Unsafe patient, medical staff or other persons within the MR | other items for safety in the magnetic resonance FIG. 9 MR Unsafe,
environment. environment. Black and White Option
Flame over circle Indicates an oxidizing hazard. N/A ST/S%‘?]S)’JXQSE/ZRW'Q’
" Indicates a corrosive damage hazard to metals, as ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
Corrosion well as skin, eyes. N/A Annex A3.4.2
Indicates a hazard that may cause less serious
Exclamation mark health effects or damage to the ozone layer or other N/A ST/S%’?]EQ%SEIZRW'Q’
environmental hazards. s
Indicates a hazard that may cause or is suspected of ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
@ Health hazard causing serious health effects. N/A Annex A3.4.2
@ Flame Indicates a fire hazard. N/A ST/S%’?]%JAO/;E/ZRW'Q’
@ Gas cylinder Indicates a hazard regarding gases under pressure. N/A ST/SEI/,]‘?]%JAO/;E/ZRW'Q’
Constitutes a guarantee that the article meets the COUNCIL DIRECTIVE of 20 January 1976 on the Counsel Directive
Nominal weight or volume requirements of Directive 76/211/EEC relating to approximation of the laws of the Member States 76/211/EEC of 20
9 the weight or volume declaration of prepackaged relating to the making-up by weight or by volume of January 1976

ANNEX 1, Clause 3.3

e
o
e
>

Prescription only (USA)

Caution: Federal law restricts this device to sale by or
on the order of a physician.

Code of Federal Regulations Title 21

21 CFR 801 - Labeling, 801.109
Prescription Devices

Swiss authorized representative

Indicates the authorized representative in
Switzerland

Swissmedic Information sheet Obligations Economic
Operators CH

MedDO, 812.213

The product does not contain
hazardous substances

This electrical and electronic product does not
contain hazardous substances and is a green and
environment-friendly product. It can be recycled after
being discarded and should not be discarded at will.

Making for the restriction of the use of hazardous
substances in electrical and electronic product

SJIT 11364-2014

3505

UK Marking

Signifies UK conformity assessment (CA). This
symbol means that the device fully complies with
applicable UK legislation.

The Product Safety and Metrology etc. (Amendment
etc.) (EU Exit) Regulations 2019; Medical Devices
Regulations 2002

UK SI2019 No. 696
(Schedule 33, Annex 2);
UK SI2002 No. 618
(Part Il - Regulations 10,11,13,
Part V — Regulation 50, 51)
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English

Standards-Driven Symbols (Continued)

Symbol Title Explanatory Text Standard Title Reference

The sign of compliance with technical regulations Ukrainian Government Decree
is a marking with which the manufacturer indicates | #1184 from 30 of December 2015
that the product meets the requirements specified | Mpo 3aTBepmxeHHs popmu, onucy
in the technical regulations, which provide for the 3...| Big 30.12.2015 Ne 1184
application of such marking. (rada.gov.ua)

Indicates Conformity with the Ukrainian technical

Ukrainian technical regulations regulations
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English

Non-Standards-Driven Symbols

Symbol Title Symbol Title
e,
24- 24 hour use/daily discard @
t./ JETAUX Jet/Aux Fw Jet
FW JET
Air
AR @ Leak Test
LEAKTEST
Airlwater valve Lock and unlock

5 [l

Always use on wet channels

o o
£

>
w

U

Australian sponsor

@ Manufactured for
PaSS Pass

Auxiliary water connector

Patient Use May
Cause HARM

Patient use may cause harm

Post-Procedure|
Cleaning Only

Post procedure cleaning only

© | E—-—

@
o
o
(7]
<

Biopsy

|Post-Procedure Cleaning Section

Post-procedure cleaning section

Precleaning ONLY.

Precleaning only

o
bl
17}
<

Biopsy valve

|Pre-cleaning Section|

Pre-cleaning section

—

CA

Cleaning adaptor

| Procedure Section |

Procedure section

¢

Quantity

Co2

Connection to a CO2 Insufflator

SUCTION

Suction

DATE OPENED

:

Date opened

Date Opened:

Discard open

Date opened; discard solution by

=M |

Suction valve

SXN
A Triangle 1
A Triangle 2

United Kingdom Responsible Person

Unlock and lock

n n
O o
WATER
@ Water

solutionby: —
@ Disposal in bins used for contaminated waste
Do not allow fingers to contact moving parts
[DO NOT REMOVE TAG| Do not remove tag
Do not use over 24 hours
FW JET
ELEVATOR

Elevator Fw Jet

Water bottle thread size

\5( <

Emergency phone number for chemical incidents

EXPORT ONLY

Export only

Extended CO2 inputs

EXTRA

Extra
Fail Fail
E Finished good

[GI Endoscopes |

Gl endoscopes

ID o
ETL CLASSIFIED
c@us Intertek ETL Listed Mark
Intertek

Y-OPSY™
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Bulgarian / Bbnrapckm
CumBoONnM Ha ba3arta Ha cTaHAapTn

CumBon 3arnasue MoscHUTeneH TekcT HaumeHoBaHue Ha cTaHaapTa CnpaBka

Moonssoauten [MocoyBa Npou3BOANTENS HA MEANLIMHCKOTO Meguumtcku uanenus. CuMBONM, U3NON3BaHy B 1.S. EN ISO 15223-1:2021

P A 13fenve, KakTo e onpeseneHo B aupekTueute Ha EC | nHdopmaumsita, npesocTaBsHa oT npoussoauTens 511
EC REP YNnbnHOMOLLEH npeacTasuTen B YnbnHomolleH npegcTasuten B EBponelickata MeauumHcku unenus. CUMBONM, U3NON3BaH B 1.S. EN ISO 15223-1:2021

EBponeiickata o6LiHocT 06LHocT/EBponeickus Cbio3 MHopmaLusTa, npeaocTaBsiHa OT NpoM3BOAMTENSs 512
[MocoyBa aaTara Ha NPOM3BOACTBO Ha MEAULMHCKOTO | MeauumuHeky nanenusi. CUMBONM, U3NON3BaHu B |.S. EN ISO 15223-1:2021

[ata Ha npou3BoaCcTBO
n3nenve MHbopmaLmsTa, npeaocTaBsiHa OT NPOM3BOAUTENS 513

Cpok Ha rogHocT

[MocouBa aarara, cnepa KosATo MeANLIMHCKOTO

MenuupnHckn nsgenus. CuMBonu, U3Mon3eaxn B

1.S. EN ISO 15223-1:2021

g u3nenve He TpsibBa fa ce 1nonssa MH(OPMALNSTa, NPEAOCTaBSIHA OT NPOU3BOANTENS 514

[MocoyBa kofa Ha napTiaaTa Ha npou3BoauMTens, 3a Meguumtckn uanenus. CuMBONM, U3NOn3BaHy B 1.S. EN ISO 15223-1:2021
LOT Kop Ha napTipa

7a MOXe Aa ce uaeHTMduLmpa usnata naptuaa MH(OpMaLWsTa, NPeAoCTaBsiHA OT NPOM3BOANTENS 515

TMoco4ga KATANOXHAA HOMED Ha NPOUSBOANTENS, 33 Meguumtckn uanenus. CuMBONM, U3NOn3BaHy B 1.S. EN ISO 15223-1:2021
KatanoxeH Homep [1a MOXe Jia Ce WAEHTU(ULMPA MEANLIMHCKOTO

nagene MH(OpMaLmaTa, NpesocTassiHa oT Npou3BoaAUTENs 516

Moco48a CepiifHA HOMED Ha NPOU3BOAUTENd, 38 A3 MeauumHcku unenus. CUMBONM, U3NON3BaHM B |.S. EN ISO 15223-1:2021
CepueH Homep MOXE [1a CE MAEHTU(MLMPA KOHKPETHOTO
MH(OpMaLMaTa, NpesocTassiHa oT Npou3BoAUTENS 517
MeAMLMHCKO 3aenue

BHoGHTeN lMocouBa cybekTa, KOMTO BHACH MEANLIMHCKOTO Meguumtcku uanenus. CuMBonM, U3Non3BaHy B I.S. EN ISO 15223-1:2021

13aenve B reorpadckoTo MECTONONOXEHNE MH(OpMaLWsTa, NPeAOCTaBsHA OT NPOU3BOANTENS 518
'% [ncTpHGyTo TA(;CO:B:H?:(?J%TSA Kgﬂ;z zaélprozg))g:;? Meauumtckn uanenus. CuMBONM, U3NON3BaHy B I.S. EN ISO 15223-1:2021

. ﬁ pubyTop Al A P MH(opMaLmaTa, NpesocTassiHa oT Npou3BoaAUTENs 519

MeCTOMONOXEHe
Meguumtcku uanenus. CuMBONM, U3NON3BaHM B 1.S. EN ISO 15223-1:2021
# Homep Ha mogena MocoyBa HoMepa Ha MOfena N Ha Tuna NpoayKT

MH(OpMaLMaTa, NpesocTaBsiHa oT Npou3BoAUTENS 51.10

3a ngeHTudmumMpaHe Ha Abpxasarta Ha Meguumtckn uanenus. CuMBONM, U3NON3BaHy B 1.S. EN ISO 15223-1:2021
[lbpxaBa Ha Npou3BOACTBO

ccC NPON3BOACTBO HA NPOAYKTUTE MH(OpMaLMaTa, NpesocTaBsiHa oT Npou3BoaAUTENs 51.11

[MocouyBa MeamMUMHCKO 3genme, koeTo e buno Meguumtckn uanenus. CuMBonM, U3non3BaHm B 1.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE CrepunHo

MOAMOXKEHO Ha MPOLEC HA CTEPUNM3NPaHE MH(OPMALNSTa, NPEAOCTaBsIHA OT NPOU3BOANTENS 5.21

CTepunuanpaHo Ype3 acenTuyHun 0048 MEAMMHCKO M3ENVE, KOGTO & Meguumtckn uanenus. CuMBONM, U3NOn3BaHy B I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE NPOU3BEAEHO C NOMOLLTA Ha OBLLONPUETU acenTUIHN

TeXHuku 3a 06paboTka TEXHIKI MHchopmaLmsTa, npeaocTaBsiHa OT NPOM3BOANTENS 522
STERILE CrepHIMaNpaHO G eTANEH OkCH [MocoyBa MeaMUMHCKO u3genie, koeTo e buno MeauumHcku unenus. CUMBONM, U3NON3BaHM B |.S. EN ISO 15223-1:2021

CTEPUIN3MPAHO C ETUNEH OKCHA MH(OPMALNSATa, NPEAOCTaBSIHA OT NPOU3BOANTENS 523
STERILE| R CTepUAMaNDaHO Ypea oBMbUBaHe [MocouyBa MeamMuMHCKO u3genme, koeTo e buno Meguumtcku uanenus. CuMBONM, U3NON3BaHy B 1.S. EN ISO 15223-1:2021

CTepunn3mMpaHo Ypes obmbysaHe MH(OpPMaLWsTa, NPeAoCTaBsiHA OT NPOU3BOANTENS 524
STERILE Crepunuavpau ¢ napa unv cyxa [MocoyBa MeaMLMHCKO u3genie, koeTo e buno MeauumHcku unenus. CUMBONM, U3NON3BaH B 1.S. EN ISO 15223-1:2021

TONNMHa CTEpUIM3MPaHo C Napa Uk cyxa TonmuHa. VH(OPMALNSTa, NPEAOCTaBsIHA OT NPOM3BOANTENS 525

He cTepunuanpaiite NOBTOPHO

lMoco4Ba MeANLMHCKO U3genue, KoeTo He TpsiGea Aa
Ce CTepunuaupa noBTOpHO

Me,ClML[I/IHCKI/I n3nenus. CUMBONK, U3NON3BaHy B
MHopMaLmsaTa, npeaocTaBsiHa OT NPOU3BOANTENS

1.S. EN ISO 15223-1:2021
526

NON
TERILE

HectepunHo

[Moco4Ba MeAULMHCKO U3aenie, KOeTo He e 6uno
noanoXxeHo Ha NpoLec Ha CTepunusnpaHe

MeauumHcku nnenms. CunmBonK, 13non3sanu B
MHd)OpMaL[MﬂTa, npeaocTaBsaHa OT Npou3BoaUTENA

1.S. EN ISO 15223-1:2021
527

He n3nonagaiite, ako onakoBkata
€ NoBpefeHa, 1 HanpaeeTe
CripaBKka B MHCTPYKLUUTE 3@

ynotpe6a

MocouBa, Ye MeANLMHCKOTO U3aenve He Tpsbea aa
Ce 13Mon3Ba, ako onakoBkaTta e Guna nospeaexa unu
0TBOPEHa, 1 Ye NoTpebuTensT Tpsibea Aa ce
3ano3Hae ¢ MHCTpyKLmMMTE 3a yroTpeba 3a
LOMbIHUTENHA MHopMaLUs

MeauumHcku nnenms. CwvmBonu, 13non3saku B
MHd)OpMaL[MﬂTa, npefocTaBsaHa OT Npou3BoanUTENA

1.8. EN ISO 15223-1:2021
528

®P@

[Noka3Ba HanuuMeTo Ha CTepUNeH NbT 3a TEYHOCTU B

Temneparypara

MeauLMHCKOTO U3genve Moxe Aa Gbae 6esonacHo

MHopMaLmsTa, npeaocTaBsiHa OT NPOU3BOANTENS

535

STERILE . CTeDUNEH MTbT 33 TEUHOCTH MEAULMHCKOTO U3AENHe B CyyauTe, Korato Apyrv Meguumtcku uanenus. CuMBONM, U3NON3BaHy B 1.S. EN ISO 15223-1:2021
P 4acTy Ha MEANLIMHCKOTO U3fenie, BKIIYUTENHO MH(OPMaLWSATa, NPeAOCTaBsHA OT NPOU3BOANTENS 529
[— BbHLUHATA YaCT, MOXE Aa He Ca CTEpUITHY.
ISTERILElVHZOZI CTepunuanpaHo 4pes nsnapeH [MocouyBa MeamMuMHCKO u3genme, koeTo e buno Meguumtckn uanenus. CuMBONM, U3NOn3BaHy B 1.S. EN ISO 15223-1:2021
BOJOPOAEH Nepokcuy CTepUNM3MpaHo Ypes 13napeH BOJOPOAEH NepoKeUa | MHGOpMaLsTa, NpeAoCTaBsiHa OT NPOU3BOANTENS 5.2.10
EauHnyHa ctepunHa 6apuepHa [ocoyBa HanNU4MeTO Ha eanHNYHA CTEpUnHa MeauumHcku unenusi. CUMBONM, U3NON3BaHM B 1.S. EN ISO 15223-1:2021
cuctema 6apvepHa cuctema MHhopmaLMsTa, NpeaocTaBsiHa OT NPOM3BOAUTENS 5211
O [BoitHa cTepunta bapuepHa | MocouBa HanuuMeTo Ha ABOIMHA cTepunHa 6apuepHa | MeguuuHeky nsgenvsi. CUMBONM, M3NON3BaHN B 1.S. EN ISO 15223-1:2021
cuctema cuctema MH(OpMaLMaTa, NpegocTassiHa oT Npou3BoaAUTENs 5212
EnunnyHa ctepunta 6apuepHa
Q cﬁmeMa c Bb_l%em“a 3apu.u4$Ha [MocouBa eanHUyHa cTepunHa bapuepHa cuctema ¢ Megauumrcku uanenus. CuMBonu, U3non3BaHm B I.S. EN ISO 15223-1:2021
onaKosKa BbTPeLUHa 3aLMTHa OnakoBka MHopmaLmsTa, npeaocTaBsHa OT NPOU3BOANTENS 5213
== EaunHniHa ctepunHa 6apuepHa
7 \ ‘clmcmma N B'prLLIHa 2 pmga MocoyBa egnHu4Ha cTepunHa bapuepHa cuctema ¢ MenuupnHckn nsgenus. CuMBonu, U3non3eaxn B I.S. EN ISO 15223-1:2021
! )
N’ OnaKoBKa . BBHLUHA 3aLluTHa OnakoBka MH(OpMaLMaTa, NpesocTaBsiHa oT Npou3BoAUTENS 5214
lMocouBa MEANLMHCKO U3fenie, KOeTo MOXe Aa Obae
. Ay A Aa Oobj Meguumtcku uanenus. CuMBONM, U3NON3BaHM B 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Yynnuso; GopaBeTe BHUMATENHO CHyMeHO UNK NOBPEeAEHO, ako He ce 6opasu
MH(OpMaLMaTa, NpegocTassiHa oT Npou3BoaUTENs 531
BHUMATENHO C Hero
M
//T\ [la ce naau oT cibHYeBa [MocoyBa MeaMLMHCKO n3penie, KOeTo ce Hyxaae ot Meguumtckn nanenus. CuMBonu, U3nNon3BaHm B I.S. EN ISO 15223-1:2021
/-\\ CBETNMHA 3alLMTa OT U3TOYHULY Ha CBETNMHA MH(OPMaLWsTa, NPeAOCTaBsHa OT NPOU3BOANTENS 532
- N\
"’7T\\ [la ce na3u oT ToNnMHa 1 [MocouBa MeaNLMHCKO n3penie, KOeTo ce Hyxaae ot MeauumHcku unenusi. CUMBONM, U3NON3BaHM B |.S. EN ISO 15223-1:2021
/.\ pafyoaKTUBHU U3TOYHNLM 3alluTa OT TONMMHA W PAAMOAKTUBHN M3TOYHULM. | MHOpMaLMsiTa, NpesocTaBsiHa OT NPOM3BOAUTENS 533
‘q
PR
[la ce nasu oT snara [MocouBa MeAULMHCKO U3aenie, KOeTo e HyxHo Aa ce |  MeauuuHeky nsgenvsi. CUMBONM, M3NON3BaHn B 1.S. EN ISO 15223-1:2021
npesnassa ot Bnara MH(OpMaLWsTa, NPeAoCTaBsHA OT NPOU3BOANTENS 534
/ [Mocoysa AonHaTa TemnepaTtypHa rpaHnLa, Ha KosiTo
[lonHa rpanmua Ha A patypHa rpariiy Meguumtcku nanenus. CuMBonM, U3Non3BaHy B |.S. EN ISO 15223-1:2021

W3NOXeHo

| Pe4HMK Ha cumBoOAUTE
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Bulgarian / Bbnrapckm
CumBoONnu Ha 6a3ara Ha cTaHAapTV (NpoAbIKEHUe)

CumBson 3arnasue losicHNTENEH TeKCT HaumeHoBaHue Ha cTaHpapTa CnpaBka
['opHa rpaHuua Ha flocosga ropHara TemnepaTypHa paiLia, a KoaTo MegauumHcku nagenus. CMBONW, U3Non3BaHu B 1.S. EN ISO 15223-1:2021
MEeNLIMHCKOTO 13aenue Moxe aa 6bae 6esonacHo
Temneparypara MHopMaLMsTa, NpeaocTaBsiHa OT NPOM3BOAUTENS 5.36

N3NoXeHo

TemneparypHa rpaHuLa

MocoyBa TeMnepaTypHUTe rpaHiALy, Ha KoUTo
MELMLMHCKOTO M3fenue Moxe Aa Gbae 6e3onacHo
M3MOXEHO

Me}ZlVILlVIHCKVI uagenus. CUMBONM, 3MON3BaHN B
MHopmaLmsaTa, npeaocTaBsiHa OT NPOU3BOANTENS

1.S. ENISO 15223-1:2021
537

OrpaHquHme OTHOCHO
BMaXxHoCTTa

MocoyBa AnanasoHa Ha BRaxHOCT, Ha KOWTO
ME[MLMHCKOTO M3fenue Moxe Aa Gbae 6e3onacHo
N3MOXKEHO

Me}ZlVILlVIHCKVI uanenus. CUMBONM, M3MON3BaHN B
MHopmaLmsaTa, npeaocTaBsiHa OT NPOU3BOANTENS

1.S. ENISO 15223-1:2021
538

OrpaHunyerme B aTMOCGHEPHOTO
Hansraqe

[Moco4Ba AnanasoHa Ha aTMOC(hepHO Hansrate, Ha
KOWTO MEAMLMHCKOTO U3fenue Moxe Aa 6bae
6e30MacHo 13noxeHo

Me}ZlVILlVIHCKVI uagenus. CUMBONM, 3MON3BaHN B
MHopMaLmsaTa, npeaocTaBsiHa OT NPOU3BOANTENS

1.S. ENISO 15223-1:2021
539

Buronorynm puckose

[MocouBa, Ye nma noTeHunanHu 61onoruyHmn
puckose, CBbp3aH1 C MeAMLMHCKOTO n3aenve

Me}ZlVILI,VIHCKVI uanenus. CUMBONM, 3MON3BaHN B
MHopmaLmsaTa, npeaocTaBsiHa OT NPOU3BOANTENS

1.S. ENISO 15223-1:2021
541

He n3nonasalite NoBTOpHO

[Moco4Ba MeAULMHCKO 13aenue, KoeTo e
npefHa3Ha4yeHo caMmo 3a eHOKpaTHa yn0Tpe6a

MeauumuHCKn napenms. CuMBONM, 13oN3BaHM B
MHd)OpMaL[MﬂTa, npenocTasaHa 0T NPOU3BOAUTENA

1.S. EN IS0 15223-1:2021
542

HanpaseTe cripaska B
MHCTPYKLmHTE 32 ynoTpeba unv 8

Mocoysa HeobxoaumocTTa NoTpebuTensT aa

MepnuumHcku napenusi. CuMBonM, M3nonasaqn B

1.S. EN1SO 15223-1:2021

€NeKTPOHHNTE NHCTPYKLMK 33 Hanpasu CnpaBka B MHCTPyKUuuTE 3a ynotpeba MHopMaLMsTa, NpeaocTaBsiHa OT NPOM3BOANTENS 5.4.3, A16
ynotpe6a
Mocouysa, Ye € HeOBXOANMO MOBULLEHO BHAMAHINE
npu paboTa ¢ U3fenueTo nn yCTPOCTBOTO 3a
ynpasneite B GU3OCT A0 MACTOTO, KAETO & MegauumHcku nagenus. CMBONW, 3non3BaHu B 1.S. EN ISO 15223-1:2021
BHumatue MOCTaBEH CUMBOITBT, UMM Ye TeKyLyata cuTyaums

131CKBA BHUMaHWETO Ha onepatopa Unu Toi aa
npeanpueme AeicTaue, 3a fa ce uaberHar
HexenaHu nocneauum

MHd)OpMaLlMHTa, npefocTaBsaHa OT Npon3BOAUTENA

544

C'b,q'bp)Ka unu uma Hanuyne Ha
€CTECTBEH Kay4yKOB naTekc

[MocoyBa Hanu4neTo Ha CYX eCTEeCTBEH Kay4yK Unm
€CTeCTBEH Kay4yKoB NaTeKC KaTo KOHCTPYKTUBEH
maTepuan B MEAULMHCKOTO u3genve unu B
onakoBKaTa Ha MeAWLUWHCKOTO u3genve

MeauuuHCKn napenus. CuMBONM, 13noN3BaHM B
MHd)OpMaL[MﬂTa, npefocTaBsaHa OT Npou3BOAUTENA

1.S. EN IS0 15223-1:2021
545

He cbabpxa v HAMa Hanuuve Ha
€CTeCTBEH Kay4yKoB naTekc

[MocoyBa nuncara Ha CyX €CTECTBEH Kay4yK unun
€CTEeCTBEH Kay4yKoB naTekc B MeAULWUHCKOTO
usgenve unu B onakoekata Ha MeaULMHCKOTO

nsgenvie

MeanuuHCKn napenus. CuMBONM, 13MoN3BaHM B
MHd)OpMaL[MﬂTa, npefocTaBsaHa OT NpoU3BOAUTENA

1.S. EN ISO 15223-1:2021
545
|EC 80416-3:2002, naparpad 7

Cbabpxa Npou3BoaHN Ha
YoBeLLKa KPbB WK Nnasma

[MocouBa MeANLMHCKO 3penne, KoeTo Chabpxa Unm
BKITH04BA NPOU3BOAHMN Ha YOBELLKA KPbB MK Nnasva

MeauuuHCKn napenus. CuMBONM, 13MoN3BaHy B
MHd)OpMaL[MﬂTa, npefocTaBsaHa OT Npou3BoOAUTENA

1.S. EN IS0 15223-1:2021
546

Cbabpka NekapcTBEHO
BELLECTBO

[MocouBa MEAMLUWHCKO U3aenune, KOeTo Cbabpxa unu
BKITH04Ba N1€KapCTBEHO BELLECTBO

MeIZlVILlVIHCKVI uanenus. CUMBONM, U3MON3BaHN B
MHopmaLmsTa, npeaocTaBsHa OT NPou3BOANTENS

1.S. ENISO 15223-1:2021
547

Cbabpxa bronornyeH matepuan
OT KMBOTUHCKI NPOU3XOL,

[MocoyBa MeANLMHCKO n3penne, KoeTo Cbabpxa
61onornyHa TbKaH, KNeTk Ui TexXH! npon3BoaHK OT
JKMBOTUHCKM NPOU3X04

Me}ZlVILlVIHCKVI uanenus. CUMBONM, U3MON3BaHN B
MHbopmaLmaTa, npeaocTaBsiHa OT NPOU3BOANTENS

1.S. ENISO 15223-1:2021
548

Cbabpxa bronornyeH matepuan
OT YOBELLIKW MPON3X0L,

MocouBa MELAMUMHCKO U3aenune, KoeTo Cbabpxa
61onorvyHa ThkaH, KNeTKU Ui TEXHU npon3BoAHu OT
YOBELLKM Npoun3xon

MeanuuHCKn napenus. CyMBONM, 13noN3BaHM B
MHd)OpMaL[MﬂTa, npefocTaBsaHa OT Npou3BoOANUTENA

1.S. EN IS0 15223-1:2021
549

qubp»(a OonacHu BellecTea

lMoco4Ba MeANLMHCKO U3aenIe, KOeTo Chbpxa
BeLLeCTBa, KoUTO MoraT fja GbAaT kaHLeporeHHH,
MyTareHHu, TOKCU4HM 3a penpoaykums (CMR) unm
BELLECTBA CbC CBOIICTBA, HapyLLaBaLLy yHKLMUTE
Ha eHAOKPUHHATA cucTeMa

MeanuuHCKn napenus. CuMBONM, 13MoN3BaHM B
MHd)OpMaL[MﬂTa, npefocTaBsaHa OT NpoU3BOAUTENA

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.4.10

G Q dEPdE d P B OROES>

Chbabpxa HaHomaTepuanm

MocouBa MEAMLUWHCKO U3aenune, KOeTo Cbabpxa unu
BKIKOYBa HaHomartepuanu

Me}ZlVILI,VIHCKVI uanenus. CUMBONM, 3NON3BaH B
MHopMaLmsaTa, npeaocTaBsHa OT NPOU3BOANTENS

1.S. ENISO 15223-1:2021
54.11

(=2

MHorokparTHa ynoTpe6a npy eauH

MocoyBa MEMLMHCKO 3AENKE, KOETO MOXe fia Ce
1311011382 MHOTOKPATHO (MHOXECTBO NpoLeAypH) npy

MepuumHcku napenusi. CuMBONM, M3nonasaqn B

1.S. EN IS0 15223-1:2021

nauveHtT MHbopMaLmsTa, npeaocTaBsiHa OT NPOM3BOAUTENS 5.4.12
W €[VH NaLneHT bopvay pea P A
HermooreHHo [NocoyBa MeMLMHCKO U3Aenie, KOeTo e MeauumHcku nagenus. CMBONW, 3non3BaHu B 1.S. EN ISO 15223-1:2021
P HenuporeHHo MHbopmaLmsTa, NpeaocTaBsiHa OT NPOM3BOAUTENS 5.6.3
[>< EHONOCOMEH BTN [MocoyBa MeMLMHCKO 3genue C BEHTUN, KOTO MepuumHcku nagenus. CmBonu, 13non3Bakm B 1.S. EN ISO 15223-1:2021
—> no3BONsBa NOTOK Camo B eAHa Mocoka MH(OpMaLWsTa, NpeAoCTaBsiHa OT NPOM3BOANTENS 5.6.6
- Holen Ha nauveHTa [MocouBa yHMKaneH Homep, CBbP3aH C KOHKPETEH MegauumHcku nagenus. CMBONW, 13Non3BaHu B 1.S. EN ISO 15223-1:2021
P W naumeHtT MHopMaLmsTa, NpeaocTaBsiHa OT NPOM3BOAUTENS 5.7.1

s

VIme Ha nauueHTa

[MocouBa nmeTo Ha nauueHTa

Me}ZlVILI,VIHCKVI n3genus. CmBsonu, 13non3Banm B
MHopmaLmsTa, npeaocTaBsiHa OT NPoU3BOANTENS

1.S. ENISO 15223-1:2021
572

MneHtudnkatop Ha nauvenTa

[MocouBa paHHNTE 3@ I/IIZleHTVIdeIKaLlVIﬂ Ha nayueHTa

MEIZWIL[VIHCKVI uanenus. CUMBOMM, 3MON3BaHN B
MHopmaLmsaTa, npeaocTaBsiHa OT NPOU3BOANTENS

1.S. ENISO 15223-1:2021
573

YeGcaiT 3a MHhopmauus 3a
nauueHTuTe

[MocouBa yebcaiT, Ha KOMTO NaLMEHTBT MOXeE fa
MONyyM [OMbIHUTENHA MH(OPMALMS 33
MEAMLMHCKOTO n3aenve

MeanuuHCKn napenus. CuMBONM, 13oN3BaHM B
MHd)OpMaL[MﬂTa, npenocTaBaHa 0T NPOU3BOAUTENA

1.S. EN IS0 15223-1:2021
574

30paBeH LieHTbP Urn nekap

MocoyBa appeca Ha 3apaBHUS LiEHTbP UMK Nexapsi,
Kb/IETO MOXe fia Ce MOMy4u MeAuLMHCKa
MH(opMaLus 3a naumenTa

Me}ZlVILlVIHCKVI uagenus. CUMBONM, M3MON3BaHN B
MHopmaLmaTa, npeaocTaBsHa OT NPoU3BOANTENS

1.S. ENISO 15223-1:2021
575

[MocouBa aatara, Ha KOATO e BbBefeHa

MepnuumHckv napenumsi. CuMBonu, U3nonasaqn B

1.S. EN IS0 15223-1:2021

Rara MHDOPMALMTTE Ui & UBBPILIEHA MEAULIAHCKTa MH(OpMaLMaTa, NpesocTassiHa oT Npou3BoaUTENs 5.7.6
npouenypa
[MocouBa, Ye N3AenneTo € MeANLIMHCKO N3aenue MepuumHcku nagenus. CmBonu, U3non3Bakm B 1.S. EN ISO 15223-1:2021
MenuupHcko unenve
CbITIaCHO OnpefeneHneTo B AnpektuanTe Ha EC MH(OpMALWsTa, NPeAOCTaBsIHA OT NPOM3BOANTENS 5.7.7
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Bulgarian / Bbnrapckm
6asarta Ha cTaHgapTu (NpoAbIKeHue)

CumBoOnU Ha

TOKOB yAiap.

CumBon 3arnasue MosicHuTeneH TekcT HaumeHoBaHue Ha cTaHaapTa CnpaBka
MocouBa, Ye opurMHanHaTa uHopMaLms 3a
p bopwa MeauumHcku unenus. CUMBONM, U3NON3BaH B |.S. EN ISO 15223-1:2021
> Mpesoa MeAMLMHCKOTO u3aenue e Guna npesefeHa, koeTo
MHbopmaLMsTa, npeaocTaBsiHa OT NPOM3BOAUTENS 578
[0MbIIBa UNW 3aMeHst OpUrMHaIHaTa uHgopMaums
G MocouBa, Ye e HacTbNKMA NPOMSHA B OPUTrMHANHaTa
2@ P P Meguumtcku uanenus. CuMBonM, U3Non3BaHy B 1.S. EN ISO 15223-1:2021
MpeonakoBaHe KOHGUrypaLms Ha onakoBkaTa Ha MeAULMHCKOTO
Bl wanenve MHopmaLmsTa, npeaocTaBsiHa OT NPOU3BOANTENS 579
YHukaneH naeHtudmkartop Ha | lMoco4Ba HocuTen, KOMTO ChAbPXa MHopMaLMs 3a Meguumtckn uanenus. CuMBONM, U3NOn3BaHy B 1.S. EN ISO 15223-1:2021
13nenveTo YHWKaneH WAeHTU(UKATOp Ha M3EeNueTo MH(OpMALWsTa, NPeAOCTaBsIHA OT NPOM3BOANTENS 5.7.10
3a yka3BaHe Ha Bpb3kaTa C enekTpuieckata Mpexa,
BKN.* (saxpaHgaHe) Hal-MankoTo 3a MPEXOBUTE NPEBKIYBATENN UMK pachyHn CMMBONK 3a U3NON3BaHE BbPXY IEC 60417
e P TEXHUTE NO3ULWM, KAKTO M BbB BCUYKY Cry4au, B obopyaBaHeTo 5007
kouTo e Heobxoauma besonacHocT.
3a yka3BaHe Ha nuncata Ha Bpb3ka ¢
W3KN.* (saxpareane) enekTpuyeckaTa Mpexa, Han-MankoTo 3a MpexoBuTe pachyHn CMMBONK 3a U3NON3BaHE BbPXY IEC 60417
! ’ P NPEBKIIOYBATENN UMM TEXHUTE NMO3NLIK, KaKTO U BbB obopyaBaHeTo 5008
BCUYKM CIyyau, B KOUTO € Heobxofnma GesonacHocT.
3a yka3BaHe Ha HanMuMeTo UNK NuncaTa Ha Bpb3ka ¢
L,BKI.“/,U3KN.“ (HaTuckaHe- | enekTpuyeckata Mpexa, Hait-MarnkoTo 3a MpexoBuTe pachyHn CMMBONK 3a U3NON3BaHE BbPXY IEC 60417
HaTucKaHe) NPEBKIMIOYBATENN UMM TEXHUTE MO3NLIK, KaKTO U BbB obopyaBaHeTo 5010
BCUYKM CIyyau, B KOUTO € Heobxofnma GesonacHocT.
3a upeHTUdULMpaHe Ha KnemuTe, KOUTO, Korato ca
CBbP3aHN NOMEXAY CW, NPUBEXAAT PasnniH1TE
yacTi Ha 060pyABaAHETO UMK Ha cucTemata KbM pachuyHm CMMBONK 3a U3NON3BaHE BbPXY IEC 60417
EkBunoTeHumanHocT .
€[VH W CbLy MOTEHLMan, KOMTO He e 3abIKUTENHO obopyaBaHeTo 5021
na GbAe noTeHuManbT Ha 3eMsTa (3a3eMsiBaHe),
Hanp. 3a NOkanHo CBbpP3BaHe.
Pa3nosHaBaHe Ha knemuTe 1 opraHuTe 3a
YacoBHuK; Bpemes# P pachyHm CMMBONK 3a U3NON3BaHE BbPXY IEC 60417
N yNpaBneHue, CBbP3aH C YaCOBHULM, BPEMEBM
npeBKNoYBaTen; Tainmep P obopyaBaHeTo 5184
npeBKItoYBaTENM U TANMEPU.
3a ngeHTudmumMpaHe Ha yCTpOCTBO 3a ynpaBneHme
Ha aBapuitHo cnupaHe. Toau CMBON Ce 13non3ea
. Bmecto cumeonm 5110 unm 5178 B cnyyaute, korato I'pachmyHmM CMMBONK 3a M3NOM3BaHe BbPXY IEC 60417
ABapuiiHo crivpaHe
6€30MacHOCTTa Ha non3saTenuTe Ha obopynsaHeTo 5638
€NEKTPOTEXHUYECKN MALLWHK 1 060pyaBaHe € oT
NMbPBOCTENEHHO 3HAYEHNE.
3a MeanumHcko obopyaBaHe. 3a uaeHTuduLmpate
Ay PYA REHTVDALMD pachyHn CMMBONK 3a U3NON3BaHE BbPXY IEC 60417
MpunoxeHa yact Tun B Ha NpunoxeHa yact ot Tun B, cboTBETCTBALYA Ha oBopyBaHeTo 5840
IEC 60601-1. Py
3a ugeHTUdnLmpaHe Ha obopyaBaHe, koeTo
HanpuMep NpeAcTaBnsBa U3TOYHUK Ha 3aXxpaHBaHe pachuyHm CMMBONK 3a U3NON3BaHE BbPXY IEC 60417
BHumakHme, puck oT TOKoB yaap
3a 3aBapsiBaHe, NPy KOETO CbLYECTBYBA PUCK OT obopynsaHeTo 6042

OEEO; otnagbuu ot
€MeKTPUYECKO U eNEKTPOHHO
obopyaBaHe; 3a4epkHat
KOHTEiHeP C KonenLa 1 YepHa
neHTa

Mocousa, Ye e HeoBXoAnMO pa3fenHo cboupaHe Ha
0TNafbLy OT ENEKTPUYECKO 1 ENEKTPOHHO
obopynsaHe (OEEO).

T'pachuyHn cMBONY 3a M3NON3BaHE BbPXY
obopyaBaHeTo

1.S. EN 50419:2022
421

OEEOQ; otnagbuu ot
€MEKTPUYECKO U ENEKTPOHHO

[Mocoysa, Ye e HeobxoanMo pasgenHo 0b6v1paHe Ha
0TnadbuUy OT ENEKTPUYECKO 1 eNEeKTPOHHO

TpathnyHu CUMBOMY 3a U3NON3BAHE BbPXY

[upektuea OEEO 2012/19/EC,

obopynsaHe; 3ayepkHat obopynsaHeTo Mpunoxenue IX
PYA P obopyngate (OEEQ) PYA P
KOHTEVHEP C Konenua
Tasu CTDAHa HATODE 3a 0b03HayaBaHe Ha NpaBuUnHaTa BepTukanHa pachuyHm CMMBONK 3a U3NON3BaHE BbPXY 1SO 7000
P P no3nLWs Ha TpaHCNopTHaTa OnakoBKa. obopyneaHe — PervcTpupahi cumeonu 0623
3a Aa ce Nocouy, Ye MapkUpaHWUST apTukyn uiu
061 cumBon 3a A PKp PTAKY. I'pachmyHmM CMMBONM 3a M3NOM3BaHe BbPXY 1SO 7000
HETOBMSIT MaTepuan € YacT oT NpoLec Ha
0non3oTBOpsiBaHE/peLyknnpaqe obopyaBaHe — Peructpupani cmBonm 1135
0rMon30TBOPSIBAHE UMW peLKIvpaHe.
MocouBa, Ye apTuKkynuTe He TpsibBa Aa ce
He nocTassiiTe oTrone noapexaaT BepTMKanHo eanH Bbpxy Apyr nopaan pachyHn CMMBONK 3a U3NON3BaHE BbPXY 1SO 7000
P €CTECTBOTO Ha TPAHCNOpTHAaTa OMakoBKa Ui nopaan obopyaBaHe — Peructpupani cmBonm 2402
€CTECTBOTO Ha CaM1Te apTUKyU.
Moxe fa ce cTepunuaupa B
A P P [Moco4Ba, Ye NHCTPYMEHTLT MOXe Aa ce pachyHn CMMBONK 3a U3NON3BaHE BbPXY 1SO 7000
napeH CTepunn3aTop (aBToknas)
CTEPUNM3NPa B NapEH CTEpUNN3aTOp (aBTOKNAB). obopyaBaHe — Peructpupani cmBonm 2868
npy onpegeneHa Temneparypa
VNTDa3ssykosa BaHa [Moco4Ba, Ye MHCTPYMEHTLT MOXe Aa Ce NoYMCTBa B pachyHm CMMBONK 3a U3NON3BaHE BbPXY 1SO 7000
passy YNTpa3BykoBa BaHa. obopyaBaHe — Peructpupatu cmBonm 2784
1SO 7000
[MocouBa, Ye MHCTPYMEHTBT He MOXe Aa Ce MoYUCTBa T'pachmyHM CUMBONM 3a M3MNOM3BaHe BbpXy
bes ynTpassykosa BaHa 2784
B YNTPa3ByKkOBa BaHa. obopynBaHe — PervucTpupaHy cumBeonu
1SO 3861-1
1SO 7000
[MocoyBa, Ye MHCTPYMEHTBT He MOXe Aa Ce NoYUCTBa I'pachmyHmM CMMBONM 3a M3NOM3BaHe BbPXY
bes ynTpassykosa BaHa 2784

B yNTPa3BykoBa BaHa.

o6opyaBaHe — PerucTpupay cumeony

|IEC 80416-3:2002, naparpad 7

MusinHo-ae3nHdEeKUMoHHa

Bbpxy CTOMaTONOMYHM MHCTPYMEHTM: NOCOYBA, Ye
WHCTPYMEHTLT MOXE [a Ce 13Mn0oM3Ba C MUANHO-
Ae3NH(EKLMOHHA MaLLKHa 3a TEPMUYHA

g M B D@NEmX = 1 > @ O+ 60 —[F

[OMbIHEHWE KbM XapTUEeHUA HOCUTEN.

pachyHn CMMBONK 3a U3NON3BaHE BbPXY 1SO 7000
Mall1Ha 3a TepMUYHa ne3nHdekuus. NMocousa, Ye CTOMATONOMMYHUST
obopyaBaHe — Peructpupani cmBonm 2785
[ne3nHekLms VHCTPYMEHT MOXe fia Ce 13Mon3Ba C MUSTHO-
[E3MH(EKLMOHHA MaLLMHA 38 TEPMUYHA
Le3nHpeKLms.
pachyHn CMMBONK 3a U3NON3BaHE BbPXY 1SO 7000
OnakoBbyHa eauHILa lMocoysa 6pos Ha enemeHTUTE B ONakoBKaTa
obopyaBaHe — Peructpupani cmBonm 2794
Bbpxy OnakoBKi, ONakoBbYHU KOHTENHEPU 1
obopynaHe: [la ykassa Hanuumneto Ha RFID eTuker,
RFID eTwier, b BrpajieH B OMakoBKaTa, KOHTeiHepa unm pachuyHm CMMBONK 3a U3NON3BaHE BbPXY 1SO 7000
RFID ’ obopynsaHeTo, 6e3 aa naeHTMdMLMpa obopynsaHe — PervcTpupahi cumeonu 3010
cneunduyHNs Bb3ayLeH MHTepdenc unn
13nonaeaHata CTPykTypa Ha AaHHUTE.
[la e ce nsenea [MocouBa, Ye 136enBaHeTo Ha TEKCTUMHOTO U3Aenue "'pachuyHm CMMBONK 3a U3NON3BaHE BbPXY 1SO 7000
He e paspeLLeHo. obopynBaHe — PervcTpupahi cumeonu 3124
MocouBa, Ye CbOTBETHATA UH(OPMALWS 38
EneKTpoHHM MHCTPYKLMK 3a ynoTpebata Ha NpofiykTa e Hanu4yHa B enekTpoHeH pachyHn CMMBONK 3a U3NON3BaHE BbPXY 1SO 7000
ynotpeba BWA, @ HE Ha XapTWeH HOCUTEN, UMK MbK € HannyHa B obopyaBaHe — Peructpupani cmBonm 3500
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Bulgarian / Bbnrapckm
CumMmBoONnu Ha 6a3arta Ha cTaHAapTV (NpoAbIKEHUE)

CumBon 3arnasue MosicHUTeNEeH TekCT HaumeHoBaHue Ha cTaHgapTa CnpaBka
,_‘ [MocouBa MECTONOMNOXEHNETO Ha KOHTelHep 3a | padnyHu cumBonu — Cumsony 3a obLuecTeHa 1SO 7001
[ ‘ Peunknmpare peuuknupaHe MHopmMaLms PI PF 066
-
OB 3HaK 33 3ATLIAUTENHO ) 'pacpnynm cumsonm — LiBeToBe 1 3Haum 3a 1S0 7010
. 3a 0603HauaBaHe Ha 3abIKUTENHO AeiCTBIE 6e3onacHocT — Pernctpupany 3Haum 3a
Aewcrene 6e3omnacHocT Moot
Hanpasete cnpaska B Oakauasa, ve TpABEa A3 C6 NpoUeTe 'pachmynm cumeonm — LiseTose 1 3Haum 3a 1SO 7010
PBKOBOACTBOTO 3@ 6e3onacHocT — Pernctpupany 3Haum 3a
PBKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba/nucToBKkaTa M002
ynotpeba/nuctoBkara 6esonacHocT
OsHavaga, ye TpsibBa Aa ce HOCAT 3aLUTHM pacoitit CuBony — LiseToBe 1 3HaLy sa 1SO 7010
HoceTe 3aWwuTHI pbkaBuLm 6e3onacHocT — Pernctpupany 3Haum 3a
PeiaBiLy 6esonacHocT Moos
OsHayaga, Ye TpsibBa Aia ce HOCH 3aLLUTHO Tpachutaem cimBar — LiseToBe 1 3HaLM 32 1SO 7010
Hocere 3atwutHo obnekno oBnero 6e3onacHocT — Pernctpupany 3Haum 3a MO10
6esonacHocT
Mpenynpexaenve; Mpeaynpexaasa 3a eKCrNo3VBHI MaTepuany F%ae(f:::gﬂl\:lio;zr;#BsT::Z I/3|Ha: ale‘ Ilslaa ’ 1507010
€KCNno3uBeH matepuman PEAYMPENL P 6e30nacu%cg 4 W002
Mpepynpexaexwe; ropea lMpepynpexnasa 3a ropeLLa NOBLPXHOCT r%ae(fg::gnzﬁrEoggr;CEBSTZiem l;:: a: lgas ’ 1507010
MOBBPXHOCT PEAYMPEXT peu P GesonaCH‘:)c")r H Wo17
MIPGAYIPEXAGHHE: KOPOIUBHO 'pacpnynm cumeonm — LiBeToBe 1 3Hauu 3a 1SO 7010
[Mpeaynpexaaea 3a KOPO3MBHO BELLECTBO 6e3onacHocT — Pernctpupany 3Haum 3a
BELLECTBO 6 W023
€30MacHOCT
765/2008/EO
768/2008/EO [upektusa 3a
MeauLMHCKTE u3aenus
93/42/ENO

N
m

Mapkuposka ,CE";
CboTBeTCTBME C
M3NCKBaHMSITa Ha

eBponeickus HoTUULMpaH
opraH

O60o3HayaBa €BPOMNENCKO TEXHUYECKO
CbOTBETCTBUE. TO3W CUMBON 03HAYaBa, Ye
W3AenneTo e B Mb/THO CbOTBETCTBKE C
NMPUNOXNMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBpOI‘IeVICKVIﬂ
Cbt03.

Conformité Européenne (Eponericko
CbOTBETCTBME). TO3M CUMBON 03HAYaBa, Ye
13AEnneTo € B MbIHO CbOTBETCTBME C
NPUMOKUMUTE HOPMATUBHU AKTOBE Ha
EBponeiickus cbioa.

(YneHose 4, 11, 12, 17,
Mpunoxetue I1)
[lnpekTnBa OTHOCHO
paoMochLopbKeHusTa
2014/53/EC
(4neHose 19, 20, Mpunoxexne

)

[upektuea 2006/42/EO
[vpektuea 2011/65/EC
[Mocousa Hanuumreto Ha DEHP kato CwmBon 3a M3nonasaHe Npu eTUKeTUpaHeTo Ha BIIC EN 15986:2011
Chbabpxa Ui ma Hanmume KOHCTPYKTMBEH MaTepuan B MeAULMHCKOTO MeIMLMHCKN u3nenus. ManckeaHus 3a naparpach 4 9 ’
AT Ha ¢ptanat (DEHP) 13enue Unu B onakoBKaTa Ha MeAULIMHCKOTO €TUKETMPaHE Ha MEAVULIMHCKY U3aenus, m‘; pa A 2
v3genve. CbAbpXaly dhranaty. rypaA.
CumBON 3a W3nonaBaHe nNpu eTUKeTUPaHeTo Ha BAC EN 15986:2011,
[Mocousa nuncara Ha DEHP kaTto KOHCTpyKTMBEH
MeanLMHCKI n3penus. Vaucksanus 3a naparpad 4,2
He cvabpxa DEHP maTepuan B MeAULMHCKOTO U3AENUe Unu B
€TUKETUPaHe Ha MeNLIMHCKN N3aenus, durypa A.2

OonakoBkaTa Ha MeAWULVHCKOTO n3aenuve.

CbabpXaLy dranaty.

IEC 80416-3:2002, naparpad 7

He cbabpxa dranathu

[Nocoysa nuncata Ha hTanaTtHi nnacTdukaTopu

CwmBon 3a M3nonasaHe Npu eTUKeTUpaHeTo Ha

BIIC EN 15986:2011,

oeke DEHP, DIBP, DBP, BBP kaTo KOHCTpyKTMBEH MeauLMHCKI n3penus. VaucksaHus 3a naparpad 4,2
007 nnacTudukatopn DEHP,
o DIBP. DBP. BBP maTepuan B MeAULMHCKOTO U3fenie unu B €TUKETMPaHE Ha MEAVLIMHCKY U3aenus, Surypa A.7
' ' OMaKoBKaTa Ha MEULMHCKOTO u3enve. CbabpXalyy dranatu. IEC 80416-3:2002, naparpad 7
EnemeHT, koitTo npeacTaensBa HeNpuemnmue puck CTaHIaDTHA NDAKTHK 33 MADKADAHE Ha IEC 62570:2015
MR Unsafe (nunca Ha MP 3a naLymeHTa, MeAULMHCKIAS NepCoHan unu apyrv ihap P PKAp ®Urr. 9 MR Unsafe (nunca Ha
MEAMLMHCKN U3AENVS U [Py enemMeHTy 3a
6esonacHocT) nvua B cpefata 3a MarHUTHO-pe3oHaHcHa 6 MP 6e3onacHocr),
€30MacHOCT B CPeaa Ha MarHUTEH Pe3oHaHC.
[MarHocTuka. YepHo-6sna onuus
6 Mnambk Hap Kpbr Yka3Ba OnacHoCT OT OKMCTsiBaHe Henpunoxvmo ST/SGIAC.10/30/Rev.9,
A Kp ! P Mpunoxenne A3.4.2
Yka3Ba OnacHOCT OT KOPO3UBHO YBpeXAaHe Ha ST/SGIAC.10/30/Rev.9,
Koposus Henpunoxumo
MeTanu, KakTo W Ha Koxara u ouuTe. Mpunoxetne A3.4.2
Yka3Ba OMacHOCT, KOSITO MOXe Aa NpUUMHI
HETONKOBA CepVO3HM NOCHEeaMLM 3a 34PaBeTo ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
YousutenHa o Henpunoxumo
N YBPEXaHE Ha 030HOBMS CIOV UMK APy Mpunoxetne A3.4.2
0MacHoCTY 3a OKoOMHaTa cpefa.
é OnacHocT 3a 31paBeTo Z:?'lspaeangﬁcarrgc:;ekrjg;(zh;(;mnepﬁjmnH‘;M:::So?:i: Henpunoxumo ST/SGIAC.10/30/Rev.9,
! Mpunoxetne A3.4.2
nocneauLy 3a 3gpaseTo.
Mnambk Yka3Ba onacHocT OT noxa Henpunoxumo ST/SGIAC.10/30/Rev.9,
p- P Mpunoxetne A3.4.2
Yka3Ba onacHoCT, CBbp3aHa C ra3ose Nnog ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
l'a3oBa byTunka Henpunoxumo
HansraHe. Mpunoxetne A3.4.2

HomuHanHo Terno unu obem

Mpencrasnssa rapaHuusi, Ye U3LEenMeTo
0TroBaps Ha U3uckeaHusiTa Ha Jupextvsa
76/211/EMO 0THOCHO AekrnapupaHeTo Ha TernoTo
v obema Ha npesBapuTENHO OnakoBaHu
NPOAYKTY.

INPEKTWBA HA CBBETA or 20 siHyapu 1976
TO[MHa OTHOCHO COnuKaBaHe Ha
3aKOHOAATENCTBATA Ha [IbPXKABUTE UNEHKM
OTHOCHO ONPEeAEnsHETO Ha TernoTo 1 obema Ha
HAIKOM MPOAYKTU B rOTOBM onakoBku (76/211/EX0O)

[upekTBa Ha CbBeTa
76/211/EMO ot 20
AHyapn 1976 1.
MPUNOXEHWE 1, naparpad
33

o)
o
P4
>

Cawmo ¢ peuenta (CALL)

BHumaHue: GefiepanHuaT 3akoH orpaHinyasa
npogaxbara Ha ToBa u3fenve 4o npogaxba ot
riexap W Mo Hapex/aaHe Ha nexap.

Kopekc 3a heaepantute pasnopeadu, Aan 21

21 CFR 801 -.ETI/IKeTVIpaHe,
801.109
Viagenvsi ¢ peuenta

YNbAHOMOLLYEH NpeacTaBuTen
B LUBeiiuapus

lMoco4Ba ymbHOMOLLEHNs npeacTaBuTen B
LUisenyapus

Swissmedic MHdopmaLmoHeH nnucT 3agbikeHus
Ha KoHomuyeckuTe onepatopu CH

MedDO, 812.213

MpoayKTbT He Cbabpxa
onacku BelyecTsa

To31 eNeKTPUYECKN 1 eNeKTPOHEH NPOAYKT He
CbAbpXa ONacHM BELECTBA 1 € EKOSOTMYEH
LiaasLYy oKonHaTa cpesia NpoaykT. Toit Moxe Aa
Gbae peumknvpan, crep kato Gbae U3XBbpIeH, 1
He TpsibBa Aa Ce U3XBbPNsi NPON3BONHO.

Cb3paBaHe Ha YyCcnoBuA 3a orpaHn4aBaHe Ha
ynorpe6aTa Ha OnacHu BellecTsa B
ENEKTPUYECKM U ENEKTPOHHW NPOAYKTUA

SJIT 11364-2014

2|
nc @E

Mapkuposka B O6eanHeHOTO
KparncTeo

O6o3HayaBa oLieHka Ha cbotBeTcTBMETO (CA) B
O6eauHeHoTo kpancTBo. To3u cUMBON 03HaYaBa,
4e yCTPOICTBOTO € B MbITHO CbOTBETCTBUE C
NPUIOKUMOTO 3aKOHOLLATENCTBO Ha
O6eanHEeHOTO KpancTeo.

Hapen6u 3a GesonacHocT Ha NpoayKTuTe U
MEeTPOMOrus U T.H. (M3MEHEHME 1 T.H.) (M3nu3aHe
o1 EC) 2019 r.; Hapenbu 3a meguumHckute
napenus ot 2002 r.

UK 812019 No. 696
(tabnuua 33, npunoxexue 2);
UK 812002 No. 618
(Yacrt Il - Perynauwm 10, 11,
13,

Yact V - Perynauum 50, 51)

Bulgarian / Bbarapcku
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CumBornu Ha 6a3aTta Ha cTaHAapTK (NpoAbINKEHMUE)

CumBon 3arnasue MosicHTeNeH TekCT HaumeHoBaHMe Ha cTaHAapTa CnpaBka

Yka3 Ha NpaBUTENCTBOTO Ha
YkpaitHa Ne 1184 ot 30 pexemspy
2015 1. Mpo 3aTBepmXEHHS
¢hopmu, onucy 3.... | Big
30.12.2015 Ne 1184
(rada.gov.ua)

3HaKbT 3a CbOTBETCTBIE C TEXHNYECKUTE
paanope/:(GM € MapK1poBKa, C KOATO NPON3BOAUTENAT
Nnocoy4Ba, Y€ NPOoAYKTLT OTroBapA Ha U3UCKBAHUATA,
OnpefeneHn B TeXHn4YeckuTe pa3nopen6w, KOuUTO
npeaBvXxaaTt HaHaCcAHETO Ha TakaBa MapKUpOBKa.

TexHuyecku pasnopeadu Ha | O3HauaBa CbOTBETCTBUE C YKPAUHCKUTE TEXHUYECKN
YkpaitHa pasnopenom

11/180
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CumBoONKU, KOUTO He ce basupar Ha cTaHOapPTU

CumBon 3arnasue Cumeon 3arnasue
®
= 24-yacoBa ynotpebalexenHEBHO U3XBBPISHE JETAUX Crpysi/MomoLyHa cTpyst HacoueHa ctpys
FW JET

Bbaayx

TecT 3a TeyoBe

el | 5 ®

Bentun Bb3ayx/Boaa

D =
D E

3akioyBaHe 1 oTKNIYBaHe

[poun3seneHo 3a

Ynotpe6ara OT NaLyeHTV MOXe 4a NpudmnHY

USE BuHarv uanon3saite BbPXy MOKpH KaHamm

WET

AUS CnoHcop oT ABcTpanys YenelHo
Fatient Use May

CnomaraTteneH KOHeKTop 3a BoAa Cause HARM yBpeigaHe
Post-Procedure|
Buoncus Cleaning Only MoumcTBaHe camo cnep npoteaypa

KnanaH 3a 6uoncust

[Post-Procedure Cleaning Section|

Pa3gen 3a nouncTeaHe cnea npoueaypara

C

>

AﬂanTep 3a noyucTBaHe

Precleaning ONLY.

Camo npeaBapuTenHo no4ynucTeaHe

n 7]
A= iRES

Csbp3aBaHe kbM nHcydnarop 3a CO2

[Pre-cleaning Section|

CEKLWIFI 3a npeaBapuTenHoO Nno4ynucTeaHe

3aMbpCeHu oTnagbuy

TATE OPENED
[lata Ha oTBapsHe Procedure Section MpouenypHa cekumst
[laTa Ha 0TBapsiHe; U3XBbPNETe PasTeopa 4o @ Konuuectao
VaxBbpnsHe B KOHTeiHepw, U3nonasaxy 3a SUCTION
3acmykBaHe

He nossonsBaiTe Ha NpbCTUTE Aa Ce 4OKOCBAT A0
[OBUXeLwuTe ce Yactu

CmyKaTeneH KnanaH

MOVE

He npemaxgaiite eTketa

TpubrbnHuK 1

[a He ce u3nonaga Hag 24 yaca

TpubrbAHNK 2

3

g
@H@@

2

FW JI
ELEVAT
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Croatian / Hrvatski
Simboli na temelju normi

Naslov Tekst objasnjenja Standardni naslov Referenca
' . Oznacava proizvodaca medicinskog uredaja, kako je Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Proizvodac¢ : o . " d R .
definirano u direktivama EU-a informacijama koje mora dostaviti proizvodac 511
ECIREP Ovlasteni predstavnik u Europskoj Ovlasteni predstavnik u Europskoj Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s 1.S. EN ISO 15223-1:2021
zajednici zajednici/Europskoj uniji informacijama koje mora dostaviti proizvodac 512
) . Oznacava datum kad je medicinski uredaj Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s I.S. EN ISO 15223-1:2021
Datum proizvodnje . . " d L .
proizveden. informacijama koje mora dostaviti proizvodac 513

Datum isteka roka valjanosti

Oznacava datum nakon kojega se medicinski uredaj

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s

1.S. ENISO 15223-1:2021

B eHE 1

informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢

5.1.10

Zemlja proizvodnje

Za identificiranje drzave u kojoj su proizvodi

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s

I.S. ENISO 15223-1:2021

ne smije upotrebljavati informacijama koje mora dostaviti proizvodac 514
Kod seriie Oznacava proizvodacev kod serije koji omogucuje Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s I.S. EN ISO 15223-1:2021
! identificiranje serije i lota informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢ 515
Katalogki broi Oznacava proizvodacev kataloski broj koji omogucuje Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s I.S. EN ISO 15223-1:2021
! identificiranje medicinskog uredaja informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢ 516
| SN | Seriiski broi Oznacava serijski broj proizvodaca koji omogucuje Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s I.S. EN ISO 15223-1:2021
! ! identificiranje odredenog medicinskog uredaja informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢ 517
Uvoznik Oznacava subjekt koji uvozi medicinski uredaj u Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s I.S. EN ISO 15223-1:2021
doti€no podrucje informacijama koje mora dostaviti proizvodac 518
% - Oznacava subjekt koji distribuira medicinski uredaj u Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s I.S. EN ISO 15223-1:2021
- Distributer S o . " d R .
m doti€nom podrucju informacijama koje mora dostaviti proizvodac 519
| # | Broj modela Oznatava broj modela i broj tipa proizvoda Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s 1.S. EN ISO 15223-1:2021
| cC
STERILE

proizvedeni informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢ 51.11
. Oznacava medicinski uredaj na koji je primijenjen Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s I.S. EN ISO 15223-1:2021
Sterilno R . " d Lo "
postupak sterilizacije informacijama koje mora dostaviti proizvodac 521
STERILE| A Sterilizirano asepticnim Oznacava medicinski uredaj koji je proizveden Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s I.S. EN ISO 15223-1:2021
tehnikama obrade koristenjem prihvacenih aseptickih tehnika informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢ 522
. . . Oznacava medicinski uredaj koji je steriliziran Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s I.S. EN ISO 15223-1:2021
STER“'E Sterilizirano efilen oksidom pomocu etilen oksida informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢ 523
L - Oznacdava medicinski uredaj koji je steriliziran Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE R Sterilizirano ozracivanjem pomocu ozracivana informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢ 524
Sterilizirano parom ili suhom Oznacava medicinski uredaj koji je steriliziran Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE| \ i " ) h " d Lo .
toplinom pomocu pare ili suhe topline. informacijama koje mora dostaviti proizvodac 525

Nemojte ponovno sterilizirati

Oznacava medicinski uredaj koji se ne smije ponovno
sterilizirati.

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s
informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢

I.S. ENISO 15223-1:2021
526

Nesterilno

Oznacava medicinski uredaj na koji nije primijenjen
postupak sterilizacije

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s
informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢

I.S. ENISO 15223-1:2021
527

Nemojte koristiti ako je pakiranje
osteceno i pogledajte upute za

Oznacava da se medicinski uredaj ne smije koristiti
ako je pakiranje osteceno ili otvoreno te da korisnik
treba pogledati u uputama za uporabu dodatne

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s
informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢

I.S. ENISO 15223-1:2021
528

@P®

uporabu informacije.
Oznacava prisutnost putanje sterilne tekucine unutar
. . o medicinskog uredaja u slu¢ajevima kada se drugi Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE . Putanja steriine tekucine dijelovi medicinskog uredaja, ukljuéujuéi vanjski dio, informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢ 529
[ — mozda ne isporuduju sterilni.
ISTERILElVHZ OZI Sterilizirano pomocu vodikova Oznacava medicinski uredaj koji je steriliziran Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s I.S. EN ISO 15223-1:2021
— peroksida u isparenom obliku. | koridtenjem vodikovog peroksida u isparenom obliku informacijama koje mora dostaviti proizvodac 5.2.10
Sustav jednostruke sterilne N . . . Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s 1.S. EN ISO 15223-1:2021
" Oznacava sustav jednostruke sterilne barijere . . d R .
barijere informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢ 5211
O Sustav dvostruke sterilne barijere Oznacava sustav dvostrukih sterilnih barijera M edlcms}g uredajll — Simboli ko!llse k_onste S 1.8. EN IS0 15223-1:2021
informacijama koje mora dostaviti proizvodac 5.2.12
77N SPStaV JEanStruﬁ € steVnI'nel Oznacava sustav jednostruke sterilne barijere s Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s I.S. EN ISO 15223-1:2021
¢ ) barijere sa unutarnjim zastitnim L M- h " d Lo :
N2 S unutarnjim zastitnim pakiranjem informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢ 5.2.13
pakiranjem
7 N Su§tav Jednqs trgke Stf' .”"?e Oznacava sustav jednostruke sterilne barijere s Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s I.S. EN ISO 15223-1:2021
| i barijere s vanjskim zastitnim L s - . " d L .
N Lo vanjskim zastitnim pakiranjem informacijama koje mora dostaviti proizvodac¢ 5.2.14
= pakiranjem
PR . Oznacava medicinski uredaj koji se moze slomiti ili Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s I.S. EN ISO 15223-1:2021
lomljivo; pazljivo rukovati s . S . " d L N
oStetiti ako se njime ne rukuje pazljivo informacijama koje mora dostaviti proizvodac 5.3.1
[ ) — 1
//I ~ Ne izlazite suncevoj svjetlost Oznagava med|c!nsk| ure@aj kOJ'I treba zastititi od lMed|cms'Il<| ureda!l Simboli ko!llse kprlste s 1.S. EN ISO 15223-1:2021
/.\ izvora svjetlosti informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢ 532
- A\l
"'77\\ Zaétititi od izvora topline i Oznacava medicinski uredaj koji treba zatititi od Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s I.S. EN ISO 15223-1:2021
/.\ radioaktivnog zracenja izvora topline i radioaktivnog zracenja informacijama koje mora dostaviti proizvodac 533

Cuvati na suhom

Oznacava medicinski uredaj koji treba zatititi od
vlage

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s
informacijama koje mora dostaviti proizvodac

1.S. EN ISO 15223-1:2021
534

Donja granica temperature

Oznacava donju granicu temperature kojoj se
medicinski uredaj moZe sigurno izloZiti

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s
informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢

I.S. EN ISO 15223-1:2021
535

| Pojmovnik simbola
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Croatian / Hrvatski
Simboli na temelju normi (nastavak)

Simbol Naslov Tekst objasnjenja Standardni naslov Referenca
Gorni ) Oznacava gornju granicu temperature kojoj se Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s 1.S. ENISO 15223-1:2021
ornja granica temperature LY L e . " d L .
medicinski uredaj moZe sigurno izloziti informacijama koje mora dostaviti proizvodac¢ 5.3.6

Ogranicenje temperature

Oznacava granice temperature kojoj se medicinski
uredaj moze sigurno izloZiti

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s
informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢

1.S. ENISO 15223-1:2021
537

Ogranicenje vlaznosti zraka

Oznacava raspon vlaznosti zraka kojoj se medicinski
uredaj moze sigurno izloZiti

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s
informacijama koje mora dostaviti proizvodac

1.S. ENISO 15223-1:2021
538

Ogranicenje atmosferskog tlaka

Oznacava raspon atmosferskog tlaka kojoj se
medicinski uredaj moZze sigurno izloziti

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s
informacijama koje mora dostaviti proizvodac

1.S. EN IS0 15223-1:2021
539

povezani s medicinskim uredajem

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s
informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢

1.S. ENISO 15223-1:2021
541

Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski uredaj koji je namijenjen samo

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s

1.S. ENISO 15223-1:2021

za jednokratnu uporabu informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢ 542
Pogledajte upute za uporabu ili Oznacava da korisnik treba pogledati upute za Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s 1.S. EN ISO 15223-1:2021
elektronicke upute za uporabu uporabu informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢ 5.4.3,A16

Oprez

Oznacava da je potrebna opreznost prilikom
rukovanja uredajem ili upravljanja blizu mjesta gdje je
simbol postavljen, ili da trenutna situacija zahtijeva
svijest ili akciju operatera kako bi se izbjegle
neZeljene posliedice.

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s
informacijama koje mora dostaviti proizvodac

1.S. EN IS0 15223-1:2021
544

Sadrzi ili ima prirodnu gumu
(lateks)

Oznacava prisutnost suhe prirodne gume ili prirodnog
gumenog lateksa kao konstrukcijskog materijala
unutar medicinskog uredaja ili pakiranja medicinskog
uredaja

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s
informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢

1.S. ENISO 15223-1:2021
545

Ne sadrzi niti ima prirodnu gumu
(lateks)

Oznacava da nema prisutnosti suhe prirodne gume il
prirodnog gumenog lateksa unutar medicinskog
uredaja ili pakiranja medicinskog uredaja

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s
informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢

1.S. EN IS0 15223-1:2021
545
IEC 80416-3:2002, ¢lanak 7.

Sadrzi derivate ljudske krvi ili
plazme

Oznacava medicinski uredaj koji sadrzi ili ukljuéuje
derivate ljudske krvi ili plazme

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s
informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢

1.S. ENISO 15223-1:2021
546

Sadrzi ljekovitu tvar

Oznacava medicinski uredaj koji sadrzi ili ukljuéuje
liekovitu tvar

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s
informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢

1.S. ENISO 15223-1:2021
547

SadrZi biolo$ki materijal
Zivotinjskog podrijetla

Oznacava medicinski uredaj koji sadrzi bioloska tkiva,
stanice ili njihove derivate Zivotinjskog podrijetla

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s
informacijama koje mora dostaviti proizvodac¢

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5438

Sadrzi biolo$ki materijal [judskog
podrijetla

Oznacava medicinski uredaj koji sadrzi bioloska tkiva,
stanice ili njihove derivate ljudskog podrijetia

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s
informacijama koje mora dostaviti proizvodac

1.S. EN IS0 15223-1:2021
549

Sadrzi opasne tvari

Oznacava medicinski uredaj koji sadrzi tvari koje
mogu biti kancerogene, mutagene, reprotoksiéne
(CMRY) ili tvari sa svojstvima endokrinih poremecaja

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s
informacijama koje mora dostaviti proizvodac

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.4.10

GGG J B BRE OB~

Sadrzi nano materijale

Oznacava medicinski uredaj koji sadrzi nano
materijale

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s
informacijama koje mora dostaviti proizvodac

1.S. EN IS0 15223-1:2021
54.11

Wy

Videstruka uporaba za jednog

Oznacava medicinski uredaj koji se moze koristiti vise

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s

1.S. ENISO 15223-1:2021

\1__“ pacijenta puta (za vise postupaka) na jednom pacijentu informacijama koje mora dostaviti proizvodac 5.4.12
Nepirogeno Oznatava medicinski uredai koil niie pirogen Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s 1.S. EN ISO 15223-1:2021

pirog | kojinije pirog informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢ 5.6.3
[>< Jednosmierni venti Oznacava medicinski uredaj s ventilom koji Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s 1.S. EN ISO 15223-1:2021

—> ! omogucuje tijek samo u jednom smjeru informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢ 5.6.6
- R Oznacava jedinstveni broj povezan s pojedinacnim Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s 1.S. EN ISO 15223-1:2021

Broj pacijenta
| pacl pacijentom informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢ 571

s

e

Ime i prezime pacijenta

Oznacava ime i prezime pacijenta

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s
informacijama koje mora dostaviti proizvodac

1.S. EN IS0 15223-1:2021
572

Identifikacija pacijenta

Oznacava identifikacijske podatke pacijenta

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s

1.S. EN IS0 15223-1:2021

®
'n!,? informacijama koje mora dostaviti proizvodac 573
m Mrezna stranica s informacijama | OznaCava mreznu stranicu na kojoj se pacijent moze Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s 1.S. EN ISO 15223-1:2021
0 pacijentima dodatno informirati o medicinskom proizvodu informacijama koje mora dostaviti proizvodac 5.74
ot e Oznacava adresu doma zdravlja ili lje¢nika kod kojeg Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s 1.S. EN ISO 15223-1:2021
0 Dom zdravija ili lije¢nik . I ) - h . d R "
M se mogu pronac¢i medicinski podaci o pacijentu informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢ 575

Datum

Oznacava datum unosa informacija ili provodenja

Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s

1.S. ENISO 15223-1:2021

Croatian / Hrvatski

medicinskog zahvata informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢ 576
MD Medicinski uredai Oznacava da je predmet medicinski uredaj prema Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s 1.S. ENISO 15223-1:2021
j definiciji u EU direktivama informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢ 5.7.7
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Simboli na temelju normi (nastavak)

udara.

WEEE; otpadna elektricna i
elektronicka oprema; prekrizena
kanta za smece s kotaci¢ima s
crnom trakom

Za oznacavanje obveznog prikupljanja uz razdvajanje
otpadne elektrine i elektronicke opreme (WEEE).

Graficki simboli za uporabu na opremi

1.S. EN 50419:2022
421

WEEE; otpadna elektricna i
elektronicka oprema; prekrizena

Za oznacavanje obveznog prikupljanja uz razdvajanje

Graficki simboli za uporabu na opremi

WEEE Direktiva 2012/19/EU,

Simbol Naslov Tekst objasnjenja Standardni naslov Referenca
D ) Oznatava da su izvorni podaci o medicinskom |- o iicincki  redaji — Simboli koji se koriste s 1.S. EN 1SO 15223-1:2021
kb4 Prijevod uredaju prevedeni, pri ¢emu prijevod nadopunjuje ili h " d L .
L informacijama koje mora dostaviti proizvodac 578
zamjenjuje izvorne podatke
7 - Oznacava da je do$lo do izmjene izvorne Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s I.S. EN ISO 15223-1:2021
@ﬁ Prepakiranje " - s f . " d R .
G konfiguracije pakiranja medicinskog uredaja informacijama koje mora dostaviti proizvodac 579
. R . Oznacava nosac koji sadrzi informacije o Medicinski uredaji — Simboli koji se koriste s I.S. EN ISO 15223-1:2021
Jedinstveni identifikator uredaja . L . . . d R .
jedinstvenom identifikatoru uredaja informacijama koje mora dostaviti proizvoda¢ 5.7.10
Za oznaCavanje prikljucka na elektricnu mrezu, IEC 60417
| L,ON” (ukljuéeno napajanje) barem za glavne prekidace ili njihove poloZaje, i sve Graficki simboli za uporabu na opremi 5007
one slucajeve kada je ukljucena sigurnost.
Za oznaCavanje isklju¢enja sa elekiricne mreze, IEC 60417
L,OFF” (napajanje) barem za glavne prekidace ili njihove poloZaje, i sve Graficki simboli za uporabu na opremi 5008
one slucajeve kada je ukljuCena sigurnost.
[P s Za oznacavanije prikljucenja ili isklju¢enja sa
. C,).N ! OFF (p[gkldgc @ elektricne mreze, barem za glavne prekidace ili s . IEC 60417
ukljugivanjefiskljucivanje koji se " N . ) Graficki simboli za uporabu na opremi
o njihove polozaje, i sve one slucajeve kada je 5010
aktivira pritiskom) - .
ukljucena sigurnost.
Za prepoznavanje terminala koji, kada su spojeni
. " zajedno, dovode razli¢ite dijelove opreme ili sustava s . IEC 60417
Ekvipotencijalnost d " " S " Graficki simboli za uporabu na opremi
do istog potencijala, koji ne mora nuzno biti potencijal 5021
uzemljenja, npr. za lokalni prikljuéak.
Sat; vremenski prekidac; mjerat | Za prepoznavanje terminala i kontrola povezanih sa N . . IEC 60417
: . e Graficki simboli za uporabu na opremi
vremena satovima, vremenski prekidaci i mjeraci vremena. 5184
Za prepoznavanje uredaja za upravljanje
zaustavljanjem u nuzdi. Ovaj se simbol koristi IEC 60417
Hitno zaustavljanje umjesto simbola 5110 ili 5178 u slu¢ajevima kada je Graficki simboli za uporabu na opremi 5638
sigurnost korisnika elektrotehnickih strojeva i opreme
primarna briga.
[
L Na medicinskoj opremi. Za identifikaciju primijenjenog s . IEC 60417
R Primijenjeni dio tipa B dijela tipa B koji je u skladu s IEC 60601-1. Graficki simboli za uporabu na opremi 5840
Oprez, opasnost od strujnog Za |dept|f|kgcuu opreme, na primjer, izvora strq;e za S . IEC 60417
udara zavarivanje, kod koje postoji opasnost od strujnog raficki simboli za uporabu na opremi 6042
]
&&

ultrazvuénoj kupki.

simboli

Kanta za smece s Kotaiéima otpadne elektri¢ne i elektronicke opreme (WEEE) Prilog IX
- Za oznaCavanje ispravnog uspravnog polozaja Graficki simboli za uporabu na opremi — Registrirani 1SO 7000
Ovaj dio prema gore A
transportnog paketa. simboli 0623
Opéi simbol za oporavak/ moze | Za oznaCavanje da je oznaceni predmet ili njegov | Graficki simboli za uporabu na opremi — Registrirani 1SO 7000
se reciklirati materijal dio procesa oporabe ili recikliranja. simboli 1135
) . Da b'. e naznacnlolda se artikli ne smiju °.k°”."“?. Graficki simboli za uporabu na opremi — Registrirani 1SO 7000
Nemojte slagati slagati, bilo zbog prirode transportnog pakiranja ili —
X - simboli 2402
zbog prirode samih artikala.
134°C Moze se steriizirati u parnom |, oznadavanje da se instrument moze sterilizirati u | Graficki simboli za uporabu na opremi — Registrirani 1SO 7000
11 sterilizatoru (autoklavu) na 4 AR
) . parnom sterilizatoru (autoklav). simboli 2868
navedenoj temperaturi
. Za oznacavanje da se instrument moZe Cistiti u Graficki simboli za uporabu na opremi — Registrirani 1SO 7000
Ultrazvuéna kupka P ) . "
ultrazvuénoj kupki. simboli 2784
Za oznaGavanje da se instrument ne moze ¢istiti u | Graficki simboli za uporabu na opremi — Registrirani 150 7000
Nema ultrazvucne kupke Ultrazvucnol kuki simboli 2784
) KUPK. ISO 3861-1
Za oznaGavanje da se instrument ne moZze Gistiti u | Grafi¢ki simboli za uporabu na opremi — Registrirani 150 7000
Nema ultrazvucne kupke 2784

IEC 80416-3:2002, ¢lanak 7.

Na stomatolodkim instrumentima: oznacava da se
instrument moZe koristiti s uredajem za pranje i

B E M > M

| Pojmovnik simbola

Uredaj za pranje i dezinfekciju za | dezinfekciju za dezinfekciju toplinom Za oznacavanje | Graficki simboli za uporabu na opremi — Registrirani 1SO 7000

dezinfekciju toplinom da se stomatolo3ki instrument moze koristiti simboli 2785

uredajem za pranje i dezinfekciju za dezinfekciju
toplinom.

Jedinica pakiranja Za oznaGavanje broja komada u pakiranju Graficki simboli za “p°ra.b“ na opremi — Registrirani 107000

simboli 2794

Na pakiranju, spremnicima za pakiranje i opremi: Za
- oznacavanje p"SUt.no.S.t' RFID oznalfe uar aQeng U | Grafiéki simboli za uporabu na opremi — Registrirani 1SO 7000
RFID oznaka, opéenito pakiranje, spremnik ili opremu bez identificiranja . X
. T simboli 3010
specifinog zraénog sucelja ili koritene strukture
podataka.
AT Za oznacavanje da izbjeljivanje tekstilnog proizvoda | Graficki simboli za uporabu na opremi — Registrirani 1SO 7000
Ne izbjeljivati " M L
nije dopusteno. simboli 3124
Naznaciti na proizvodu ili pakiranju proizvoda da su

Elektronicke unute za uporabu relevantne informacije za kori$tenje proizvoda Graficki simboli za uporabu na opremi — Registrirani 1SO 7000

P P dostupne u elektronitkom obliku, a ne u tiskanom simboli 3500

papirnatom obliku ili uz njega.
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Simboli na temelju normi (nastavak)

Simbol Naslov Tekst objasnjenja Standardni naslov Referenca
’ * Za oznaCavanje mj ili i
I je mjesta kante ili spremnika za T A " 1SO 7001
'- -‘ Recikliranje recikliranje Graficki simboli — simboli javnih informacija PI PF 066
" . N . . Graficki simboli — Sigurnosne boje i sigurnosni 1SO 7010
Opci znak obvezne radnje Za oznacavanje obavezne radnje ) L ) .
znakovi — Registrirani sigurnosni znakovi MO001
Pogledajte prirucnik/biljeznicu Za oznacavanje da se prirucnik/biljeZnica s Graficki simboli — Sigurnosne boje i sigurnosni 1SO 7010
s uputama uputama mora progitati znakovi — Registrirani sigurnosni znakovi MO002
Nosite zasfitne rukavice Za oznaGavanje da se moraju nositi zastitne Graficki simboli — Sigurnosne boje i sigurnosni 1SO 7010
rukavice znakovi — Registrirani sigurnosni znakovi MO009
e - - e - Graficki simboli — Sigurnosne boje i sigurnosni IS0 7010
Nosite zastitnu odjecu Za oznaCavanje da se mora nositi zastitna odjeca ) o . A
znakovi — Registrirani sigurnosni znakovi M010
Upozorenje; Eksplozivni ) . . Graficki simboli — Sigurnosne boje i sigurnosni 1SO 7010
- Za upozorenje na eksplozivne materijale ) e ) .
\ materijal znakovi — Registrirani sigurnosni znakovi W002
Upozorenje; Vruca povrsina Za upozorenje na vrucu povrsinu Graficki simboli — Sigurnosne boje i sigumosni 107010
ﬁ P e P P ! P znakovi — Registrirani sigurnosni znakovi wo17
- . ) . Graficki simboli — Sigurnosne boje i sigurnosni IS0 7010
Upozorenje; Korozivna tvar Za upozorenje na korozivnu tvar ) o . .
znakovi — Registrirani sigurnosni znakovi W023
765/2008/EC
768/2008/EC MDD
Ozna¢ava sukladnost s europskim tehnickim ., JB/A2IEEC
Oznaka CE; Sukladnost s o S opsK . Conformité Européenne (Europska uskladenost). (Clanci 4., 11.,12,,17.,
; S uvjetima Ovaj simbol znaci da je uredaj u - o ) :
Europskim notificiranim . A Ovaj simbol zna¢i da je uredaj u potpunosti Dodatak II.)
P potpunosti sukladan s primjenjivim S f "
referentnim tijelom " sukladan s primjenjivim zakonima Europske unije. RED 2014/53/EU
zakonodavstvom Europske unije. P
(Clanci 19., 20., Dodatak I1.)
Direktiva 2006/42/EZ
Direktiva 2011/65/EU
Sadri i je prisutan ftalat | OZnacava prisutnost DEHP-a kao konstrukcijskog | - Simbol za oznacavanje medicinskih uredaja. | g £\ 15086.011, stav 4.2
materijala unutar medicinskog uredaja ili pakiranja | Zahtjevi za oznacavanje medicinskih uredaja koji '
(DEHP) e ; ; Slika A.2
DEHP medicinskog uredaja. sadrZe ftalate.
Oznacava da nema prisutnosti DEHP-a kao Simbol za ozna¢avanje medicinskih uredaja. BS EN 15986:2011, stav 4.2
X Ne sadrzi DEHP konstrukcijskog materijala unutar medicinskog Zahtjevi za ozna¢avanje medicinskih uredaja koji Slika A.2

uredaja ili pakiranja medicinskog uredaja.

sadrZe ftalate.

IEC 80416-3:2002, &lanak 7.

Ne sadrzi ftalate plastifikatore

Oznacava da nema ftalata plastifikatora DEHP,
DIBP, DBP ili BBP kao konstrukcijskog materijala

Simbol za ozna¢avanje medicinskih uredaja.

BS EN 15986:2011, stav 4.2

Egg EEB:’P - A Zahtjevi za ozna¢avanje medicinskih uredaja koji Slika A.7
GO DEHP, DIBP, DBP, BBP unutar med|0|p§kog uredaja'lll pakiranja sadrze ftalate. IEC 80416-3:2002, clanak 7.
medicinskog uredaja.
IEC 62570:2015

Nije siguran za uporabu u
magnetskoj rezonanci

Predmet koji predstavlja neprihvatljiv rizik za
pacijenta, medicinsko osoblje ili druge osobe

Standardna praksa za ozna¢avanje medicinskih
uredaja i drugih predmeta u odnosu na sigurnost

SLIKA 9. Nije siguran za
uporabu u magnetskoj

pretpakovina.

oznacenih tezinom ili obujmom (76/211/EEZ)

@ unutar okruzenja magnetne rezonance (MR). u okruZenju magnetske rezonancije. rezonanci,
Crno-bijela opcija
) . — ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
Plamen iznad kruga Oznacava opasnost od oksidacije. N/P Prilog A3 4.2
. Ukazuje na opasnost od korozivnog ostecenja ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
Korozija S N/P .
metala, kao i koze, o€iju. Prilog A3.4.2
Oznacava opasnost koja moze uzrokovati manje
Uskliénik ozbiljne zdravstvene posljedice ili ostecenje N/P ST/SG//.'\C'1 0/30/Rev.,
P ) . Prilog A3.4.2
ozonskog omotaca ili druge opasnosti za okolis.
i Oznacaya opasnost kOJla moze llerolfovaln ili se STISGIAC.10/30/Rev.9,
Opasnost po zdravlje sumnja na uzrokovanje ozbiljnih utjecaja po N/P .
. Prilog A3.4.2
zdravlje.
. N ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
@ Plamen Oznacava opasnost od pozara. N/P Prilog A3.4.2
- . . ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
@ Plinski cilindar Oznacava opasnost od plinova pod tlakom. N/P Prilog A3.4.2
Predstavlja jamstvo da artikal ispunjava zahtjeve DIREKTIVA VIJECA od 20. sijeénja 1976. 0 Direktiva Vijeca
e Nazivna tezina ili zapremina Direktive 76/211/EEZ koji se odnose na uskladivanju zakonodavstava drzava €lanica u 76/211/EEZ od 20.
P deklaraciju tezine ili obujma odredenih odnosu na pakiranje odredenih pretpakovina sijeCnja 1976.

DODATAK 1., stav 3.3

o}
(@)
2
>

Samo na recept (SAD)

Oprez: Prema saveznom zakonu prodaja ovog
proizvoda dopustena je samo lije¢niku ili na njihov
nalog.

Zakonik federalnih propisa (CFR), Naslov 21.

21 CFR 801 - Oznacavanje,
801.109
Uredaji na recept

Ovlasteni predstavnik u
Svicarskoj

Oznatava ovlastenog predstavnika u Svicarskoj

Swissmedic Informacijski list Obveze
gospodarskih subjekata CH

MedDO, 812.213

5 12
CDE

Proizvod ne sadrzi opasne
tvari

Ovaj elektricni i elektronicki proizvod ne sadrzi
opasne tvari te je ekoloski prihvatljiv proizvod.
Moze se reciklirati nakon $to se odbaci i ne smije
se odbaciti proizvoljno.

Zalaganje za ograniCenje uporabe opasnih tvari u
elektriénim i elektronickim proizvodima

SJIT 11364-2014

nc
DA

Oznacavanje u UK-u

Oznacava ocjenu sukladnosti (CA) s normama u
UK-u. Ovaj simbol znaci da je uredaj u potpunosti
sukladan s primjenjivim zakonodavstvom
Ujedinjenog Kraljevstva.

Uredbe o sigurnosti proizvoda i mjeriteljstvu itd.
(Amandman itd.) (Izlazak iz EU) 2019.; Propisi o
medicinskim uredajima iz 2002.

UK 812019 br. 696
(Dodatak 33., Prilog 2.);
UK 812002 br. 618
(Dio II. - Propisi 10,11,13,
Dio V. - Pravilo 50, 51)

Croatian / Hrvatski
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Simboli na temelju normi (nastavak)

Simbol

Naslov

Tekst objasnjenja

Standardni naslov

Referenca

Ukrajinski tehnicki propisi

Oznacava uskladenost s ukrajinskim tehni¢kim
propisima

Znak sukladnosti s tehnickim propisima je oznaka
kojom proizvodac ozna¢ava da proizvod udovoljava
zahtjevima navedenim u tehnickim propisima koji
predvidaju primjenu te oznake.

Uredba ukrajinske viade br. 1184
od 30. prosinca 2015. O odobrenju
oblika, opisa za... | od 30. prosinca

2015. br. 1184
(rada.gov.ua)

| Pojmovnik simbola
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Simboli koji se ne temelje na normama
Simbol Naslov Simbol Naslov
!24-: 24 sata kori$tenja/svakodnevno odlaganje u otpad JE%X Jet/Aux Fw Jet
FW JET

Zrak

Ispitivanje propusnosti

el [3 ®)]

Ventil zrak/voda

D =
D E

Zaklju€aj i otkljucaj

USE Uvijek koristite na mokrim kanalima Proizvedeno za

WET

AUS Australski sponzor Uspjesan rezultat
Patient Use May|

Upotreba od strane pacijenta moze uzrokovati Stetu

Priklju€ak za pomocni dovod vode Cause HARM
- Post-Procedure| v
Biopsija Cleaning Only Samo ¢icenje nakon postupka

Biopsijski ventil

[Post-Procedure Cleaning Section|

Dio za CiScenje nakon postupka

C

>

Adapter za CiS¢enje

Precleaning ONLY.

Samo prethodno ¢&idéenje

n 7]
A= iRES

Priklju€ak na insuflator CO2

[Pre-cleaning Section|

Dio za prethodno ¢iscenje

Odjeljak o postupku

Nemojte koristiti dulje od 24 sata

m
32

Dizalo Fw Jet

DATE OPENED i
Datum otvaranja Procedure Section
Datum otvaranja; rjeSenje o odlaganju u otpad do @ Koli¢ina
f . ; o SUCTION
Odlaganje u kante koje se koriste za kontaminirani Usisavanje
otpad
Zabranjeno je prstima dodirivati pokretne dijelove |z| Usisni ventil
Nemojte uklanjati oznaku & Trokut 1
@ A Trokut 2
S

Odgovorna osoba iz Ujedinjenog Kraljevstva

Telefonski broj za hitne slu€ajeve za kemijske

Otkljucaj i zakljucaj

ProSireni unos CO2

» / incidente
Samo izvoz Upozorenje
WATER
Voda

EXTRA

Dodatno

Veli¢ina navoja boce za vodu

NeuspjeSan rezultat

Y-OPSY™

Gotova roba

Gl Endoscopes

Gl endoskopi

ID

Iskaznica

ETL CLASSIFIED

@.

Intertek

Oznaka Intertek ETL na popisu

Croatian / Hrvatski
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Symboly podle norem

Funkce Vysvétlujici text Nazev normy Reference
, Oznacuje vyrobce zdravotnického prostfedku, jak je | Zdravotnické prostiedky — Symboly, které maji byt 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Vyrobce - L L . AT
definovan ve smérnicich EU pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 511
ECIREP Opravnény zastupce Opravnény zastupce v Evropském Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt 1.S. EN ISO 15223-1:2021
v Evropském spolecenstvi spolecenstvi/Evropské unii pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 512
. Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostfedek Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt I.S. EN ISO 15223-1:2021
Datum vyroby s . MR
vyroben pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 513

Datum exspirace

Oznacuje datum, po kterém nema byt zdravotnicky

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt

1.S. ENISO 15223-1:2021

BaSHE 3

pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

5.1.10

Zemé vyroby

K identifikaci zemé vyroby produktd

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt

I.S. EN ISO 15223-1:2021

prostiedek pouzivan pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 514
Kod Sarz Oznacuije kéd Sarze vyrobce, aby bylo mozné Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt 1.S. EN ISO 15223-1:2021
6d Sarze S - o L . AT
identifikovat $arzi nebo sérii pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 515
i Oznacuije katalogové ¢islo vyrobce, aby bylo mozné | Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Katalogové ¢islo A " H s . AT
identifikovat zdravotnicky prostfedek pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 516
| SN | Sériové Eislo: Oznacuje sériové Eislo vyrobce, aby bylo mozné Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt 1.S. EN ISO 15223-1:2021
) identifikovat zdravotnicky prostfedek pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 517
D Oznacuje subjekt dovazejici zdravotnicky prostfedek | Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt I.S. EN ISO 15223-1:2021
ovozce ) s . A
do lokality pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 518
% Distributor Oznacuje subjekt, ktery zdravotnicky prostredek Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt I.S. EN ISO 15223-1:2021
. ﬁ distribuuje do dané lokality pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 519
| # | Gislo modelu Oznatuje &islo modelu nebo typové islo vyrobku Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt 1.S. EN ISO 15223-1:2021
| cC
STERILE

pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 5.1.11
Sterilni Oznacuije zdravotnicky prostfedek, podrobeny Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt 1.S. EN ISO 15223-1:2021
procesu sterilizace pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 521
STERILE| A Sterilizovano za pouziti Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery byl vyroben | Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt I.S. EN ISO 15223-1:2021
aseptickych procesnich technik za pouziti pfijatych aseptickych technik pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 522
STERILE Sterilizovano s pouzitim Oznacuje zdravotnicky prostredek sterilizovany Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt I.S. EN ISO 15223-1:2021
ethylenoxidu s pouzitim ethylenoxidu pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 523
I - Oznacuije zdravotnicky prostredek sterilizovany Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE R Sterilizovano zéfenim zéfenim pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 524
STERILE Sterilizovano s pouzitim pary Oznacuje zdravotnicky prostfedek sterilizovany Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt I.S. EN ISO 15223-1:2021
nebo suchého tepla pomoci pary nebo suchého tepla. pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 525

Nesterilizovat

Oznacuije zdravotnicky prostredek, ktery nema byt
sterilizovéan

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.26

NON

Nesterilni

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery nebyl
podroben sterilizaénimu procesu.

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

I.S. EN ISO 15223-1:2021
527

NepouZivejte, pokud je obal
poSkozeny, a prectéte si navod
k pouziti

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery by nemél byt
pouzivan, pokud byl obal poskozen nebo otevien, a
Ze uzivatel by si mél precist navod k pouziti, kde jsou
uvedeny dalsi informace.

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

I.S. ENISO 15223-1:2021
528

@P®

Oznacuije pfitomnost sterilni cesty tekutiny uvnitf
- . zdravotnického prostredku v pfipadech, kdy ostatni | Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE . Sterilni cesta tekutiny ¢asti zdravotnického prostredku, véetné vnéjsiho pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 529
[ — povrchu, nemusi byt dodavany sterilni.
ISTERILElVHZ OZI Sterilizovano pomoci Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery byl Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt I.S. EN ISO 15223-1:2021
vaporizovaného peroxidu vodiku. | sterilizovan pomoci vaporizovaného peroxidu vodiku. pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 5.2.10
Jednoduchy ste’nlm bariérovy Oznatuje jednoduchy sterilni bariérovy systém Zdravot[\llcke lprostredky - Symbgly1 kt'ere maji byt 1.S. EN ISO 15223-1:2021
systém pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 5211
O Dvajity sterilni bariérovy systém Oznacuje dvajity sterilni bariérovy systém Zdravotglcke lprostredky " Symbglyl kt‘ere maji byt 1.8. ENSO 15225-1:2021
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 5.2.12

Jednoduchy sterilni bariérovy
systém s ochrannym obalem
uvnitf

Oznacuje jednoduchy sterilni bariérovy systém
s ochrannym obalem uvnitf

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

1.8. EN ISO 15223-1:2021
5.2.13

Jednoduchy sterilni bariérovy
systém s ochrannym obalem vné

Oznacuje jednoduchy sterilni bariérovy systém
s ochrannym obalem vné

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.14

Krehké; zachazejte s nim opatrné

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery se miize
Zlomit nebo poskodit, pokud se s nim nezachazi
opatrné

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.3.1

e . )
//I ~ Chraite pred slunegnim zéfenim Oznaduje zdravotmck): prostre_cliek,yktew vyzaduje Zdravot[\llcke lprostredky - Symbgly1 kt'ere maji byt 1.S. EN ISO 15223-1:2021
/.\ ochranu pfed zdroji svétla pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 532
w N\l
"';T\\ Chranite pred teplem a Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je tfeba Zdravotnické prostiedky — Symboly, které maji byt I.S. ENISO 15223-1:2021
/.\ radioaktivnimi zdroji chrénit pfed teplem a radioaktivnimi zdroji. pouZity s informacemi dodanymi vyrobcem 533
‘ .”4’4

Uchovévejte v suchu

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je tfeba
chranit pfed vihkem

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

1.S. EN ISO 15223-1:2021
534

Dolni mezni teplota

Oznacuje dolni limit teploty, kterému méZze byt
zdravotnicky prostfedek bezpe¢né vystaven

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

1.S. ENISO 15223-1:2021
535

| Glosar symboll
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Symboly podle norem (pokra¢ovani)

Symbol Funkce Vysvétlujici text Néazev normy Reference
. . Oznacuje horni limit teploty, kterému mize byt Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt 1.S. ENISO 15223-1:2021
Horni mezni teplota I " oy o . MR
zdravotnicky prostfedek bezpe€né vystaven pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 536

Teplotni limit

Oznacuie limity teploty, kterym muze byt zdravotnicky

prostfedek bezpecné vystaven

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

1.S. ENISO 15223-1:2021
537

Omezeni vihkosti

Oznacuije rozsah vihkosti, které mize byt
zdravotnicky prostfedek bezpecné vystaven

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

1.S. ENISO 15223-1:2021
538

Omezeni atmosférického tlaku

Uvéadi rozsah atmosférického tlaku, kterému maze
byt zdravotnicky prostfedek bezpe¢né vystaven

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.3.9

Biologicka rizika

Oznaduje, Ze se zdravotnickym prostfedkem jsou
spojena potencialni biologicka rizika.

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

1.S. ENISO 15223-1:2021
541

Oznaduje zdravotnicky prostredek, ktery je uréen

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt

1.S. ENISO 15223-1:2021

Nepouzivejte opakované pouze pro jedno pouziti pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 542
Prectéte si navod k pouziti nebo | OznaCuie, Ze je tfeba, aby si uzivatel precetl navod | Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt 1.S. EN ISO 15223-1:2021
elektronicky navod k pouziti. k pouziti pouZity s informacemi dodanymi vyrobcem 5.4.3, A16

Pozor

Oznaduije, ze pfi obsluze prostfedku nebo ovladani

v blizkosti mista, kde je symbol umistén, je tfeba dbat
zvy$ené opatrnosti nebo Ze aktualni situace vyZaduje

povédomi obsluhy nebo jeji zasah, aby se zabranilo
nezadoucim nasledkiim

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

1.S. EN IS0 15223-1:2021
544

Obsahuije pfirodni latex nebo jeho
pritomnost

Oznacuje piitomnost suchého pfirodniho kau€uku
nebo prirodniho kaucukového latexu jako

konstrukéniho materialu ve zdravotnickém prostiedku

nebo obalu zdravotnického prostfedku.

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

1.S. ENISO 15223-1:2021
545

Neobsahuje nebo neni pfitomny
pfirodni latex

Oznacuje nepfitomnost suchého piirodniho kaucuku

nebo prirodniho kaucukového latexu jako

konstrukéniho materialu ve zdravotnickém prostredku

nebo obalu zdravotnického prostfedku.

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

1.S. EN ISO 15223-1:2021
545
IEC 80416-3:2002, ustanoveni 7

Obsahuje lidskou krev nebo
derivaty plazmy

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery obsahuje

nebo je v ni inkorporovana lidska krev nebo derivaty

plazmy

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

1.S. ENISO 15223-1:2021
546

Obsahuje lé¢ivou latku

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery obsahuje
nebo je v ni inkorporovana IéCiva latka

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

1.S. ENISO 15223-1:2021
541

Obsahuje biologicky material
Zivocisného plvodu

Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery obsahuje
biologickou tkan nebo buriky Zivogigného plivodu
nebo jejich derivaty

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

1.S. ENISO 15223-1:2021
548

Obsahuje biologicky material
lidského plvodu

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery obsahuje
biologickou tkar nebo buriky lidského pivodu nebo
jejich derivaty

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

1.S. EN IS0 15223-1:2021
549

Obsahuje nebezpecné latky

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery obsahuje
latky, které mohou byt karcinogenni, mutagenni,
reprotoxické (CMR) nebo latky s viastnostmi
naru$ujicimi endokrinni systém

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.10

G EEYI I J b BRSO~

Obsahuje nanomaterialy

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery obsahuje
nanomaterialy

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5411

(=)

Vicenasobné pouZiti u jednoho

Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery mize byt

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt

1.S. EN IS0 15223-1:2021

pacienta pouzit vicekrat (vice zakroku) u jednoho pacienta pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 5.4.12
. Oznaduje zdravotnicky prostiedek, ktery neni Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Nepyrogenni
pyrogenni pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 5.6.3
[>< i . Oznacuje zdravotnicky prostfedek s ventilem, ktery | Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt 1.S. ENISO 15223-1:2021
Jednosmérny ventil Y o M o . AN
—> umozriuje pritok pouze jednim smérem pouZity s informacemi dodanymi vyrobcem 5.6.6
- X . Oznacuje jedinegné Cislo spojené s jednotlivym Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Cislo pacienta
pacientem pouZity s informacemi dodanymi vyrobcem 571

i

e

Jméno pacienta

Oznacuje jméno pacienta

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

1.S. EN1SO 15223-1:2021
572

|dentifikace pacienta

Oznacuje identifikatni Udaje pacienta

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt

1.S. EN IS0 15223-1:2021

(3

'm ,? pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 573

[7i] Webové stranky s informacemi | Oznacuje webovou stranku, na které miize pacient | Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt 1.S. EN ISO 15223-1:2021
pro pacienty ziskat dal$i informace o lé¢ivém pfipravku pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 5.74

Zdravotni stfedisko nebo lékar

Oznacuje adresu zdravotnického zafizeni nebo
lékare, kde Ize nalézt zdravotni informace o
pacientovi

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt
pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem

1.S. EN IS0 15223-1:2021
575

Datum

Oznacuje datum zadani informaci nebo provedeni

Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt

1.S. EN IS0 15223-1:2021

|ékarského zakroku pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 576
Zdravotnicky prostiedek Oznacuje, ze polozka je zdrayotpickym prostfedkem Zdravotgické lprostiedky - SymbthIy1 k(eré maji byt 1.S. EN ISO 15223-1:2021
ve smyslu smérnic EU pouZity s informacemi dodanymi vyrobcem 577
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Symboly podle norem (pokra¢ovani)

elektrickym proudem

OEEZ; odpadni elektricka a
elektronicka zafizeni; pfeskrtnuty
koS na koleckach s ¢ernym
pruhem

Oznaceni, ze je vyzadovan oddéleny sbér odpadnich
elektrickych a elektronickych zafizeni (OEEZ).

Grafické symboly pro pouZiti na zafizenich

1.S. EN 50419:2022
421

OEEZ; odpadni elektricka a
elektronicka zafizeni; pfeskrtnuty

K oznaceni, Ze je vyzadovan oddéleny sbér
odpadnich elektrickych a elektronickych zafizeni

Grafické symboly pro pouZiti na zafizenich

Smérnice OEEZ 2012/19/EU,

Symbol Funkce Vysvétlujici text Néazev normy Reference
y Oznaduije, Ze plvodni informace o zdravotnickém _— . _ P 4.
@ % Preklad prostiedku byly prelozeny a doplfuji nebo nahrazui Zdravotﬂlcke lprostredky : Symb(lJIy1 kt'ere maji byt I.S. EN ISO 15223-1:2021
. e pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 578
puavodni informace
7 . - Oznacuje, ze doslo ke zméné plvodni konfigurace | Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt I.S. EN ISO 15223-1:2021
@ﬁ Pfebalovani . ok . s . A
G baleni zdravotnického prostredku pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 579
e .. | Oznacuje nosi¢, obsahujici informace o jedineéném | Zdravotnické prostfedky — Symboly, které maji byt 1.S. EN ISO 15223-1:2021
m Jedinecny identifikator zafizeni I, Lo s . AT
identifikétoru zafizeni pouzity s informacemi dodanymi vyrobcem 5.7.10
K oznaceni pfipojeni k siti, pfinejmensim u sitovych IEC 60417
| LZAPNUTO* (napajeni) spinadl nebo jejich poloh, a ve viech piipadech, kdy Grafické symboly pro pouZiti na zafizenich 5007
se jedna o bezpec¢nost.
K oznaceni odpojeni od sité, pfinejmensim u IEC 60417
LVYPNUTO" (napéjeni) sitovych spinacli nebo jejich poloh, a ve véech Grafické symboly pro pouZiti na zafizenich 5008
pfipadech, kdy se jedna o bezpe¢nost.
ZAPNUTOY,vyYPNUTO* | K oznaCeni pfipojen k siti nebo odpojeni od sité, . e IEC 60417
. . pfinejmensim u sitovych spinacd nebo jejich poloh, a Grafické symboly pro pouziti na zafizenich
(stisknout-stisknout) . I o N 5010
ve vech pFipadech, kdy se jedna o bezpecnost.
Oznaceni svorek, které po vzéjemném propojeni
Ekvinotencialita piivadéji rizné Casti zafizeni nebo systému na stejny Grafické symboly bro pouZiti na zafizenich IEC 60417
P potencial, ktery nemusi byt nutné potencialem zemé ymboly pro p 5021
(uzemnéni), napfiklad pro mistni pospojovani.
Hodiny; ¢asovy spinac; ¢asovac Identifikace svorek a ovidacich prvkd souvisejicich Grafické symboly pro pouZiti na zafizenich IEC 60417
' ' s hodinami, ¢asovymi spinaci a Casovaci. 5184
K oznaceni ovladaCe nouzového zastaveni. Tento
. . symbol se pouziva misto symboli 5110 nebo 5178 . it - IEC 60417
@ Nouzové zastaveni v piipadech, kdy jde predevaim o bezpecnost Grafické symboly pro pouZiti na zafizenich 5638
uzivatelU elektrotechnickych strojl a zafizeni.
[
Pouzita st tyou B Na zdravotnickém zafizeni. K oznageni pouzité ¢asti Grafické symboly bro pouziti na zafizenich IEC 60417
yp typu B vyhovujici normé IEC 60601-1. ymboly pro p 5840
Pozor, nebezpeci Grazu K oznaceni zafizeni, napfiklad svafovaciho zdroje, u Grafické symboly bro pousiti na zafizenich IEC 60417
kterého hrozi nebezpeci Urazu elektrickym proudem. ymboly pro p 6042
]
&

l&zni.

Registrované symboly

ko na koleckach (OEEZ). Priloha IX

. . P . . Grafické symboly pro pouZiti na zafizenich - 1SO 7000
Timto smérem nahoru K oznaceni spravné svislé polohy prepravniho obalu. Registrované symboly 0623

Obecny symbol pro Oznaceni, Ze oznaceny pfedmét nebo jeho material Grafické symboly pro pouZiti na zafizenich - 1SO 7000
vyuziti/recyklovatelnost je soucasti procesu vyuziti nebo recyklace. Registrované symboly 1135

K oznacen), ze pglpzky nesmi byt ve[tlkalne Grafické symboly pro pouZiti na zafizenich — 1SO 7000

Nestohovat stohovany, at uz kvili povaze prepravniho obalu, . 8
i . ; Registrované symboly 2402
nebo kvlli povaze samotnych polozek.
134°C Steriizovatelné v parim K oznateni, Ze nastroj je sterilizovatelny v pamnim Grafické symboly pro pouziti na zafizenich — 1SO 7000
11 sterilizatoru (autoklavu) pfi o X A A
. . sterilizatoru (autoklavu). Registrované symboly 2868
uvedené teploté

Ultrazvukova lazen K oznaceni, ze nastroj Ize Cistit v ultrazvukové lazni. Graficke symbqu pro pguzm na zafizenich - 150 7000
Registrované symboly 2784

K oznaceni, ze nastroj nelze istit v ultrazvukové Grafické symboly pro pouZiti na zafizenich - 150 7000
Bez ultrazvukové lazné ’ fézni yRe isytr?)vaﬁé symbol 2784

: 9 ymboly SO 3861-1

K oznaceni, ze nastroj nelze ¢istit v ultrazvukové Grafické symboly pro pouZiti na zafizenich - 150 7000
Bez ultrazvukové lazné ’ ) ymooly pro p 2784

IEC 80416-3:2002, ustanoveni 7

Na stomatologickych nastrojich: oznaceni, Ze nastroj

5 H@D

Mycka-dezinfektor pro tepelnou Ize pouzit s myckou-dezinfektorem pro tepelnou Grafické symboly pro pouZiti na zafizenich — 1SO 7000
dezinfekci dezinfekci. K oznaeni, Ze zubni nastroj Ize pouzit Registrované symboly 2785
s myckou-dezinfektorem pro tepelnou dezinfekci.
Balici jednotka K oznadeni potu kusu v baleni Grafické symbqu pro pguzm na zafizenich - 150 7000
Registrované symboly 2794
Na obalech, obalovych kontejnerech a zafizenich: Na
";)) RFID &titek. obecny obalu, kontejneru nebo zafizeni oznacuje pfitomnost Grafické symboly pro pouZiti na zafizenich - 1SO 7000
RFID ’ Y RFID 8titku, aniz by bylo nutné identifikovat konkrétni Registrované symboly 3010
vzduchové rozhrani nebo pouZitou datovou strukturu.
. K oznaceni, ze béleni textilniho vyrobku neni Grafické symboly pro pouZiti na zafizenich - 1SO 7000
Nebélit A 8
povoleno. Registrované symboly 3124
K oznaceni na vyrobku nebo obalu vyrobku, ze
A - pfislu$né informace pro pouZiti vyrobku jsou Grafické symboly pro pouZiti na zafizenich — 1SO 7000
Blekironicky navod k pouzit k dispozici v elektronické podobé namisto tisténé Registrované symboly 3500
papirové podoby nebo jako doplnék k ni.
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Czech / Cestina
Symboly podle norem (pokrac¢ovani

()
m

Oznaceni CE; odkaz na
osvédéeni o shodé vydané
evropskym oznamenym

Oznacuje evropskou technickou shodu. Tento
symbol znamena, Ze pfistroj piné vyhovuje

Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento
symbol znamena, Ze piistroj piné vyhovuje

Symbol Funkce Vysvétlujici text Néazev normy Reference
l‘ K oznaceni umisténi recyklaéni §
yklaéniho koSe nebo . _ . 1SO 7001
& ‘ Recyklace kontejneru Grafické symboly — symboly pro vefejnost PI PF 066
-" e
Obecné znatka povinného o Grafické symboly — Bezpecnosti barvy a 1S0 7010
) K oznaceni povinného tkonu bezpe€nostni znacky — Registrované
Ukonu . A MO01
bezpe¢nostni znacky
(] . 5 K oznadeni, ze je treba si pregist navod Grafické symboly - Bezpecnostni barvy a 1SO 7010
Viz navod k obsluze/brozura N bezpe€nostni znacky — Registrované
k obsluze/brozuru Y A MO002
bezpe¢nostni znacky
Grafické symboly — Bezpec€nostni barvy a
e . . VI - . . N A . B IS0 7010
Pouzivejte ochranné rukavice | K oznaceni, Ze je nutné nosit ochranné rukavice. bezpe€nostni znacky — Registrované M009
bezpecnostni znatky
Grafické symboly — Bezpe¢nostni barvy a 1S0 7010
PouZivejte ochranné obleceni | K oznaceni, Ze je nutné nosit ochranné obleceni. bezpecnostni znacky — Registrované M010
bezpe¢nostni znacky
Grafické symboly — Bezpec€nostni barvy a 1SO 7010
é Varovani; Vybusny material Varovani pred vybusnymi materialy bezpe€nostni znacky — Registrované W002
bezpeénostni znacky
Grafické symboly — Bezpec€nostni barvy a 1S0 7010
%S Varovani; horky povrch Varovani pred horkym povrchem bezpe€nostni znacky — Registrované Wo17
— bezpe&nostni znacky
. Grafické symboly — Bezpe¢nostni barvy a 1SO 7010
é Varovéani; Zirava latka Varovéani pred Ziravou latkou bezpe€nostni znacky — Registrované W023
bezpe¢nostni znacky
765/2008/EC
768/2008/EC MDD
93/42/EHS

(Clanky 4, 11, 12, 17, P¥iloha Il)
Nafizeni Komise (EU)

Priloha A3.4.2

Jmenovitd hmotnost nebo
objem

Predstavuje zaruku, ze vyrobek splfiuje
pozadavky smérnice 76/211/EHS tykajici se
prohlaSeni o hmotnosti nebo objemu balenych
vyrobkd.

SMERNICE RADY ze dne 20. ledna 1976 o
sblizovani pravnich predpisu ¢lenskych statl
tykajicich se zhotovovani nékterych vyrobkd
v hotovém baleni podle hmotnosti nebo objemu
(76/211/EHS)

Smérnice rady
76/211/ EHS z 20.
ledna 1976
PRILOHA 1, ustanoveni 3.3

subiektem platnym pravnim pfedpisiim Evropské unie. platnym pravnim predpistim Evropské unie. . 2014/53/EVU
) (Clanky 19, 20, Pfiloha If)
Smérnice 2006/42/EC
Smérnice 2011/65/ES
. N Oznacuje pritomnost DEHP jako konstrukéniho | Symbol pro pouZiti pfi oznadovani zdravotnickych | BS EN 15986:2011, ustanoveni
w Obsahuje nebo je pitomen i3l d ické fedku neb redkil. Poadavk PR 42
ftalét (DEHP) materialu ve z ravotnlc'em prostvre u nebo pros?re’ U. Pozadavky na oznacovani 4
DEHP obalu zdravotnického prostfedku. zdravotnickych prostredkd obsahujicich ftalaty. Obrazek A.2
BS EN 15986:2011, ustanoveni
Oznacuje nepfitomnost DEHP jako konstrukéniho | Symbol pro pouZiti pfi oznaCovani zdravotnickych 42
X Neobsahuje DEHP materidlu ve zdravotnickém prostfedku nebo prostfedkd. Pozadavky na oznaCovani Obréazek A.2
obalu zdravotnického prostredku. zdravotnickych prostfedk( obsahujicich ftalaty. | IEC 80416-3:2002, ustanoveni
7
.. | Ozmacuje, 7e falatové zmekcovadia DEHP, DIBP, R | BSEN15986:2011, ustanoveni
Neobsahuje ftalatové . o ) - . | Symbol pro pouziti pfi oznaCovani zdravotnickych 42
oene o DBP nebo BBP nejsou pritomny jako konstrukéni e D P .
e zmékcovadla DEHP, DIBP, material ve zdravotnickém prostiedku nebo prostiedkd. PoZadavky na oznacovani Obrazek A.7
ERPN ™" DBP, BBP lckem prostie zdravotnickych prostiedkd obsahujicich ftalaty. | IEC 80416-3:2002, ustanoveni
v obalu zdravotnického prostfedku. 7
Polozka, ktera predstavuje nepfijatelné riziko pro | Standardni postup pro ozna¢ovani zdravotnickych IEC 62570:2.01,5
. - . o , - L PN . OBR. 9V prostiedi MR
V prostfedi MR nebezpe¢né | pacienta, zdravotnicky personal nebo jiné osoby prostfedkd a dalSich pfedmétd z hlediska nebeznedné
v prostiedi MR. bezpeénosti v prostfedi magnetické rezonance. X, p Lo
Cernd a bila varianta
PR o ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
Plamen nad kruhem Oznacuje oxidacni nebezpeci. IRELEV. Pfiloha A3.4.2
Koroze Oznacuje nebez.pect Iforgzwmhg poskozeni kovd, IRELEV. ST/SGV/'AC.1O/30/Rev.9,
jakoZ i kiZe a o€i. Pfiloha A3.4.2
Oznacuje nebezpeci, které mize zplisobit méné
Vykfiénik zavazne (cinky na “zd'raw nebo QQSkozv_en| ) IRELEV. ST/SG'/lAC.10/30/Rev.9,
0z6nové vrstvy nebo jiné nebezpeci pro Zivotni Priloha A3.4.2
prostredi.
o . Oznacuje nebezpeci, které mize mit zdvazny ST/SGIAC.10/30/Rev.9,
Nebezpeti pro zdravi dopad na zdravi nebo je podezfeni, Ze je zplisobi. IRELEV. Priloha A3.4.2
Plamen Oznacuje nebezpeci pozaru. Oznaduje oxidacni IRELEV. ST/SGV/'AC.10/30/Rev.9,
nebezpeci. Pfiloha A3.4.2
@ Plynova lahev Oznacuje nebezpeci tykajici se plynt pod tlakem. IRELEV. STISGIAC.10/30/Rev.9,

w
o
P4
>

Pouze na |ékafsky predpis

Pozor: Federalni zakony omezuiji prodej tohoto
pristroje pouze na |ékarsky predpis nebo na

Kodex federalnich pfedpisti Hlava 21

21 CFR 801 - Oznacovani,
801,109

(USA) objednavku |ékare. Zafizeni na predpis
Svycarsky zplnomocnény Oznacuje zplnomocnéného zastupce ve Informacni list Swissmedic Povinnosti
. & . L MedDO, 812.213
zastupce Svycarsku hospodafskych subjektd CH

5 12
(DE

Vyrobek neobsahuje
nebezpecné latky

Tento elektricky a elektronicky produkt
neobsahuje nebezpecné latky a je ekologicky a
Setrny k Zivotnimu prostfedi. Po vyfazeni jej Ize
recyklovat a nemél by byt svévolné vyfazovan.

Zajisténi omezeni pouZivani nebezpecnych latek
v elektrickém a elektronickém vyrobku

SJIT 11364-2014

nc
DR

Znaceni ve Spojeném
kralovstvi

Oznacuje posouzeni shody (CA) ve Spojeném
kralovstvi. Tento symbol znamena, Ze zafizeni
plné vyhovuje platnym pravnim predpistim
Spojeného kralovstvi.

Nafizeni o bezpec¢nosti vyrobkl a metrologii atd.
(zména atd.) (vystoupeni z EU) 2019; Nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich 2002.

UK SI 2019 ¢. 696
(Plan 33, pfiloha 2);
UK S12002 ¢. 618
(Cast Il - nafizeni 10, 11, 13,
Cast V - nafizeni 50, 51)

Czech / Cestina
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Czech / Cestina
Symboly podle norem (pokra¢ovani)

Symbol Funkce Vysvétlujici text Nézev normy Reference

Nafizeni ukrajinské viady ¢. 1184
ze dne 30. prosince 2015 Mpo
3aTBepXEHHS hopmu, onucy 3... |
Bif 30.12.2015 ¢ 1184
(rada.gov.ua)

Znacka shody s technickymi pfedpisy je oznaceni,
kterym vyrobce uvadi, Zze vyrobek splfiuje pozadavky
stanovené v technickych pfedpisech, které pouziti
tohoto oznaceni stanovi.

Ukrajinské technické pfedpisy | Oznacuje shodu s ukrajinskymi technickymi predpisy

35/180

| Glosat symbol( Czech / Cestina



Czech / Cestina

Symboly bez odkazi na normy
Symbol Funkce Symbol Funkce
124 F Pouziti 24 hodin/vyFazeni denné SR Jet/Aux Fw Jet
FW JET
Zkouska tésnosti

Vzduch

el [3 ®)]

Vzduchovy/vodni ventil

D =
D E

Zamykani a odemykani

Vyrobeno pro

USE 3 Sivei ' 4

WET VZzdy pouzivejte na mokrych kanalech @

AUS Australského sponzora Vyhovuje
Patient Use May|

Pouziti u pacienta mize zptisobit pokozeni

Pomocny vodni konektor Cause HARM
Biopsie Fz:cisetal;:lrng o,lﬁ;e Cisténi pouze po zakroku
Biopticky ventil [Post-Procedure Cleaning Section] Cisténi po zakroku

C

>

Cistici adaptér

Precleaning ONLY.

Pouze predgisténi

n 7]
A= iRES

Pripojeni k insuflatoru CO,

[Pre-cleaning Section|

Sekce predcisténi

Oddil pro zakrok

NepouZivejte déle nez 24 hodin

m
32

Vytah Fw Jet

Spojené kralovstvi Odpovédna osoba

DATE OPENED i
Datum otevieni Procedure Section
Datum otevreni, zlikvidovat roztok do @ Mnozstvi
PR e SUCTION
Odstrafiovani do kgntejngru pouzivanych na Odsévani
kontaminovany odpad
Nedovolte, aby se prsty dotykaly pohyblivych ¢asti |z| Saci ventil
Neodstrafiujte $titek & Trojthelnik 1
@ A Trojuhelnik 2
S

Nouzové telefonni €islo pro pfipad chemickych havérii

Odemknout a zamknout

Rozsifené vstupy CO2

Pouze export Varovani
WATER
Voda

EXTRA

Velikost zavitu lahve na vodu

Czech / Cestina

Extra
Nevyhovuje Y-OPSY™
Ukonceno dobfe
Gl Endoscopes Endoskopy Gl
ID .
ETL CLASSIFIED
c@m Uvedena znacka Intertek ETL
Intertek
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Danish / Dansk
Standardbaserede symboler

Overskrift Forklarende tekst Standardoverskrift Reference
Oplyser navnet pa fabrikanten af det medicinske Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Producent ) - . ;
udstyr, som defineret i EU-direktiverne sammen med informationen fra producenten 511
Autoriseret repraesentant i Det Autoriseret repraesentant i Det Europeeiske Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Europziske Feellesskab Feellesskab/Den Europeeiske Union sammen med informationen fra producenten 51.2
. Angiver datoen for fremstillingen af det medicinske | Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes I.S. EN ISO 15223-1:2021
Fremstillingsdato . :
udstyr sammen med informationen fra producenten 513

Angiver datoen, efter hvilken det medicinske udstyr

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes

I.S. EN ISO 15223-1:2021

EECCES

Udiabsdato ikke ma anvendes sammen med informationen fra producenten 514
Batchkode Angiver producentens batchkode, sa batchen eller Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes I.S. EN ISO 15223-1:2021

partiet kan identificeres sammen med informationen fra producenten 515
Kataloanummer Angiver producentens katalognummer, sa det Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes I.S. EN ISO 15223-1:2021

9 medicinske udstyr kan identificeres sammen med informationen fra producenten 516
| SN | Serienummer Angiver producentens serienummer, sa et specifikt | Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes I.S. EN ISO 15223-1:2021

stykke medicinsk udstyr kan identificeres sammen med informationen fra producenten 5.1.7
Importer Angiver den entitet, som importerer det medicinske | Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes I.S. EN ISO 15223-1:2021

P udstyr til lokaliteten sammen med informationen fra producenten 518
"" Distri Angiver den entitet, som distribuerer det medicinske | Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes I.S. EN ISO 15223-1:2021

- Fi istributer udstvr i . . ;

yr til lokaliteten sammen med informationen fra producenten 519
| # | Modelnummer Angiver modelnummer eller typenummer pa et Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes 1.S. EN ISO 15223-1:2021

produkt sammen med informationen fra producenten 5.1.10
Producentland Angiver det land, hvor produkterne er fremstillet Medicinsk udstyr'— Sympoler, der skal anvendes 1.8, ENSO 15223-1:2021

cC sammen med informationen fra producenten 5.1.11
STERILE Steril Angiver medicinsk udstyr, der er blevet udsat foren | Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes 1.S. EN ISO 15223-1:2021

steriliseringsproces sammen med informationen fra producenten 521
STERILE| A Steriliseret ved hjeelp af aseptiske | Angiver medicinsk udstyr, som er blevet fremstilles | Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes I.S. EN ISO 15223-1:2021

behandlingsteknikker ved hjeelp af accepterede aseptiske teknikker sammen med informationen fra producenten 522
- ) Angiver medicinsk udstyr, der er blevet steriliseret Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes I.S. EN ISO 15223-1:2021

STER“'E Seriiseret med ethylenoxid med ethylenoxid sammen med informationen fra producenten 523
. op Angiver medicinsk udstyr, der er blevet steriliseret Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes I.S. EN ISO 15223-1:2021

STERILE R Steriliseret med bestraling ved hjeelp af bestraling sammen med informationen fra producenten 524
STERILE ﬂ Steriliseret med damp eller tor Angiver medicinsk udstyr, der er blevet steriliseret Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes 1.S. EN ISO 15223-1:2021

varme med damp eller ter varme sammen med informationen fra producenten 525

Ma ikke resteriliseres

Angiver medicinsk udstyr, der ikke ma resteriliseres.

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

I.S. EN ISO 15223-1:2021
526

Ikke sterilt

Angiver medicinsk udstyr, der ikke er blevet udsat for
en steriliseringsproces

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

I.S. EN ISO 15223-1:2021
527

Ma ikke anvendes, hvis
emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningerne

Angiver, at et stykke medicinsk udstyr ikke ma
benyttes, hvis emballagen er blevet beskadiget eller
abnet, og at brugeren skal se brugsanvisningerne for

yderligere information

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

I.S. EN ISO 15223-1:2021
528

Angiver forekomsten af en steril vaeskestrem inde i
) det medicinske udstyr i de tilfeelde, hvor andre dele af| Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE . Sterl| veeskestram det medicinske udstyr, herunder ydersiden herpa, sammen med informationen fra producenten 529
— ikke ngdvendigvis leveres som sterile.
ISTERILElVHZ OZI Steriliseret med forstevet Angiver medicinsk udstyr, der er blevet steriliseret Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes I.S. EN ISO 15223-1:2021
hydrogenperoxid med forstavet hydrogenperoxid sammen med informationen fra producenten 5.2.10
Enkelt, sterilt barrieresystem Angiver enkelt, sterilt barrieresystem Medicinsk udstyr‘— Sympoler, der skal anvendes 1.8. EN SO 15225-1:2021
sammen med informationen fra producenten 5211
Dobbelt, sterilt barrieresystem Angiver to sterile barrieresystemer Medicinsk udstyr'— Symwer’ der skal anvendes 8. ENSO 15223-1:2021
sammen med informationen fra producenten 5212

System med enkelt, sterilt
barrieresystem med beskyttende
indre emballage

Angiver et enkelt, sterilt barrieresystem med
beskyttende indre emballage

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.13

Enkelt, sterilt barrieresystem med
beskyttende ydre emballage

Angiver et enkelt, sterilt barrieresystem med
beskyttende ydre emballage

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.14

Skrgbeligt; skal handteres

Angiver medicinsk udstyr, der kan ga i stykker eller
blive beskadiget, hvis ikke det handteres med

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes

1.S. ENISO 15223-1:2021

forsigtigt forsigtighed sammen med informationen fra producenten 531
e , - - .
//I ~ Skal holdes vk fra sollys Angiver medicinsk udstyr', som skal beskyttes mod Medicinsk udstyr'— Sympoler, der skal anvendes 1.S. EN ISO 15223-1:2021
/.\ lyskilder sammen med informationen fra producenten 532
- A\l
“’77\\ Skal beskyttes mod varme og Angiver medicinsk udstyr, som skal beskyttes mod Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes I.S. EN ISO 15223-1:2021
- radioaktive kilder varme og radioaktive kilder. sammen med informationen fra producenten 533

Skal holdes tert

Angiver medicinsk udstyr, som skal beskyttes mod
fugt

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

I.S. EN ISO 15223-1:2021
534

Nedre temperaturgraense

Indikerer den nedre temperaturgreense, som det
medicinske udstyr pa sikker vis kan udseettes for

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

I.S. ENISO 15223-1:2021
535

| Symbolglosar
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Danish / Dansk
Standardbaserede symboler (fortsat)

Symbol Overskrift Forklarende tekst Standardoverskrift Reference
Gvre temperaturgraense Indikerer den gvre temperaturgraense, som det Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes 1.S. EN ISO 15223-1:2021
P g medicinske udstyr pa sikker vis kan udszettes for sammen med informationen fra producenten 5.3.6

Temperaturgraense

Angiver de temperaturgraenser, som det medicinske
udstyr pa sikker vis kan udseettes for

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

1.S. ENISO 15223-1:2021
537

Fugtighedsgraenser

Angiver det fugtighedsgreenseomrade, som det er
sikkert at udseette det medicinske udstyr for

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

1.S. EN IS0 15223-1:2021
538

Atmosfeeriske trykgraenser

Angiver det atmosfeeriske trykgreenseomrade, som
det er sikkert at udsaette det medicinske udstyr for

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

1.S. EN1SO 15223-1:2021
5.3.9

Biologiske risici

Angiver, at der er potentielle, biologiske risici
forbundet med det medicinske udstyr

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

1.S. EN IS0 15223-1:2021
541

Ma ikke genbruges

Angiver medicinsk udstyr, der er kun er beregnet il

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes

1.S. ENISO 15223-1:2021

engangsbrug sammen med informationen fra producenten 542
Se brugsanvisningerne eller de Angiver, at brugeren skal konsultere Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes 1.S. EN ISO 15223-1:2021
elektroniske brugsanvisninger brugsanvisningen sammen med informationen fra producenten 5.4.3, A16

Advarsel

Angiver, at det er ngdvendigt at udvise forsigtighed,
nar man handterer udstyret eller kontrol i neerheden
af, hvor symbolet er placeret, eller at den nuveerende
situation kreever, at operataren er opmeerksom, eller
kreever en indsats fra operatgren for at undga
ugnskede falger i at opsta

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

1.S. ENISO 15223-1:2021
544

Indeholder eller har
tilstedeveerelse af naturlig
gummilatex

Angiver tilstedevaerelsen af ter, naturlig gummi eller
naturlig gummilatex som et byggemateriale
indvendigt i det medicinske udstyr eller i emballagen
til det medicinske udstyr

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

1.S. EN IS0 15223-1:2021
545

Indeholder ikke eller har ikke
tilstedeveerelse af naturlig
gummilatex

Angiver, at der ikke forekommer ter, naturlig gummi
eller naturlig gummilatex som et byggemateriale
indvendigt i det medicinske udstyr eller i emballagen
til det medicinske udstyr

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

1.S. EN IS0 15223-1:2021
545
IEC 80416-3:2002, klausul 7

Indeholder menneskeblod eller
plasmaderivater

Angiver medicinsk udstyr, der indeholder eller
inkorporerer menneskeblod eller plasmaderivater

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

1.S. EN1SO 15223-1:2021
546

Indeholder et leegemiddel

Angiver medicinsk udstyr, der indeholder eller
inkorporerer et laegemiddel

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

1.S. ENISO 15223-1:2021
547

Indeholder biologisk materiale af
animalsk oprindelse

Angiver medicinsk udstyr, der indeholder biologisk
vayv, celler eller derivater heraf, af animalsk
oprindelse

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

1.S. ENISO 15223-1:2021
548

Indeholder biologisk materiale af
human oprindelse

Angiver medicinsk udstyr, der indeholder biologisk
vy, celler eller derivater heraf, af human oprindelse

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

1.S. ENISO 15223-1:2021
549

Indeholder farlige stoffer

Angiver medicinsk udstyr, der kan vaere
kreeftremkaldende, mutagent eller
reproduktionstoksisk, eller stoffer med
hormonforstyrrende egenskaber

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.10

G I IEHII d b H08 T~

Indeholder nanomaterialer

Angiver medicinsk udstyr, der indeholder
nanomaterialer

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

1.S. EN1SO 15223-1:2021
54.11

(=)

Kan bruges flere gange til den
samme patient

Angiver medicinsk udstyr, der kan bruges flere gange
(flere behandlinger) pa en og samme patient

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.4.12

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes

1.S. EN IS0 15223-1:2021

S{fs Ikke-pyrogent Angiver medicinsk udstyr, der ikke er pyrogent sammen med informationen fra producenten 563
M ) ’ Angiver medicinsk udstyr med en ventil, der kun Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes 1.S. ENISO 15223-1:2021
Envejsventil : o . ) .
—> tillader gennemstrgmning i en retning sammen med informationen fra producenten 5.6.6
- . Angiver et unikt nummer, der er associeret til en Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes 1.S. EN ISO 15223-1:2021
# Patientnummer : ) :
enkelt patient sammen med informationen fra producenten 571
. ’ A Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Patientnavn Angiver navnet pa patienten . N
sammen med informationen fra producenten 5.7.2
° - K
'? Patientidentifikation Angiver identifikationen pa patienten Medicinsk UdStyr._ Sympoler, der skal anvendes 1.8. EN 180 15223-1:2021
! sammen med informationen fra producenten 573
m _— ) Angiver et websted, hvor en patient kan finde Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes 1.S. ENISO 15223-1:2021
Websted med patientinformation H . - ) N
yderligere oplysninger om det medicinske udstyr sammen med informationen fra producenten 5.74

Sundhedscenter eller lege

Angiver adressen pa det sundhedscenter eller den
leege, hvor der kan findes medicinsk information om
patienten

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes
sammen med informationen fra producenten

1.S. EN IS0 15223-1:2021
575

Angiver den dato, hvor informationen blev indtastet,

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes

1.S. ENISO 15223-1:2021

Dato eller hvor en medicinsk behandling fandt sted sammen med informationen fra producenten 576
Medicinsk udstyr Angiver, at elementet drejer sig om medicinsk udstyri| Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes 1.S. EN ISO 15223-1:2021
henhold til definitionen heraf | EU-direktiverne sammen med informationen fra producenten 5.7.7
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Standardbaserede symboler (fortsat)

supplement til eller erstatning for den oprindelige
information

sammen med informationen fra producenten

578

Symbol Overskrift Forklarende tekst Standardoverskrift Reference
Angiver, at den oprindelige information om det
@ % Oversztielse medicinske udstyr er blevet oversat som et Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes I.S. EN ISO 15223-1:2021

Ay

2

Angiver, at der er sket en eendring af konfigurationen
pa den originale emballering af det medicinske

Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes

I.S. EN ISO 15223-1:2021

WEEE; affald af elektrisk og
elektronisk udstyr, overkrydset

For at angive, at der kreeves separat indsamling af

Grafiske symboler il brug pa udstyret

1.S. EN 50419:2022

G Omemballering udstyr sammen med informationen fra producenten 579
) I Angiver en beholder med information om en unik Medicinsk udstyr — Symboler, der skal anvendes I.S. EN ISO 15223-1:2021
Unik enhedsidentifikator — . :
udstyrsidentifikator sammen med informationen fra producenten 5.7.10
For at angive tilslutning til elnettet, i det mindste hvad IEC 60417
“ON” (strem) angar hovedkontakter eller placeringerne heraf, og Grafiske symboler il brug pa udstyret
) f 5007
alle de filfeelde, som omhandler sikkerhed.
For at angive afbrydelse til elnettet, i det mindste IEC 60417
“OFF” (strem) hvad angar hovedkontakter eller placeringerne heraf, Grafiske symboler il brug pa udstyret
: ) 5008
og alle de tilfeelde, som omhandler sikkerhed.
For at angive forbindelse eller afbrydelse til elnettet, i
[P — det mindste hvad angar hovedkontakter eller ) . IEC 60417
<D ON’/"OFF” (tryk-tryk) placeringeme heraf, og alle de tlflde, som Grafiske symboler for brug pa udstyret 5010
omhandler sikkerhed.
For at identificere polerne, som, nar de forbindes til
hinanden, giver de forskellige dele pa et udstyr eller i IEC 60417
Fkvipotentialitet et system den samme spaending, uden at det Grafiske symboler til brug pa udstyret 5021
behaver at veere jordspaending, f.eks. til en lokal
binding.
. . Til identificering af poler og betjeningselementer, der . . IEC 60417
@ Ur; tidsveelger; timer har forbindelse il ure, tidsvaslgere og timere. Grafiske symboler for brug pa udstyret 5184
Til identificering af et nadstopkontrolapparat. Dette
symbol skal benyttes til placering af symbolerne 5110 IEC 60417
Nodstop eller 5178 i de tilfeelde, hvor sikkerheden for brugerne Grafiske symboler til brug pa udstyret
] h h 5638
af elektrotekniske maskiner og udstyr har hgjeste
prioritet.
[
Pa medicinsk udstyr. Til identificering af en type B . . IEC 60417
R Type B anvendt del anvendt del i overensstemmelse med |EC 60601-1. Grafiske symboler fl brug pa udstyret 5840
- . Til identificering af udstyr som for eksempel ) . IEC 60417
A Advarsel, risiko for elektrisk stad svejsestromkilden, som udger risiko for elektrochok. Grafiske symboler til brug pa udstyret 6042
[
o

| Symbolglosar

affaldsspand pa hjul med sort affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WVEEE). 421
bjeelke
WEEE; affald af elektrisk og ) . . -
. For at angive, at der kreeves separat indsamling af . . WEEE-direktiv 2012/19/EU,
elektronisk udstyr, oyerlkrydset affald af elekirisk og elektronisk udstyr (WEEE) Grafiske symboler til brug pa udstyret Bilag IX
affaldsspand pa hjul
Denne side opad For at angive den korrekt position af Grafiske symboler til brug pa udstyret — 1SO 7000
P transportemballagen. Registrerede symboler 0623
Generelt symbol for Forat angive, at det afmaerkedg emne eller dets Grafiske symboler til brug pa udstyret — 1SO 7000
g materiale er del af en genvindings- eller .
genvinding/genanvendelse Registrerede symboler 1135
genanvendelsesproces.
For at angive, at emnerne ikke ma stables i lodret
M3 ikke stables retning, enten pa grund af transportemballagens Grafiske symboler til brug pa udstyret — 1SO 7000
egenskaber, eller pa grund af selve artiklernes Registrerede symboler 2402
beskaffenhed.
134°C Kan steriiseres i en For at angive, at instrumentet kan steriliseres i en Grafiske symboler til brug pa udstyret — 1SO 7000
14§ dampsterilisator (autoklave) ved " ’
S dampsterilisator (autoklave). Registrerede symboler 2868
en bestemt temperatur
— Ultralydsbad For at angive, at instrumentet kan rengeres i et Grafiske symboler til brug pa udstyret — 1SO 7000
_ v ultralydsbad. Registrerede symboler 2784
. . . . . . 1SO 7000
For at angive, at instrumentet ikke kan renggres i et Grafiske symboler til brug pé udstyret —
Ingen ultralydsbad ultralydsbad Registrerede symboler 2784
ydsbad. 9 y ISO 3861-1
. - . . . . . . 1SO 7000
Ikke beregnet til rengering i For at angive, at instrumentet ikke kan renggres i et Grafiske symboler til brug pa udstyret — 2784
ultralydsbad ultralydsbad. Registrerede symboler IEC 80416-3:2002, Klausul 7
Pa tandleegeinstrumenter: Til angivelse af, at
=4 Vaskedesinfekter til termisk instrumentet kan arlwendles med en vagkedesmfektor Grafiske symboler til brug pa udstyret — 1SO 7000
/TN h . til termisk desinfektion. For at angive af, at )
desinficering . h Registrerede symboler 2785
instrumentet kan anvendes med en vaskedesinfektar
til termisk desinfektion.
. . . . Grafiske symboler til brug pa udstyret — 1SO 7000
B Pakningsenheder For at angive antallet af stykker i pakningen Registrerede symboler 2794
Pa pakninger, pakningsbeholdere og udstyr: For at
angive, at der findes et RFID-maerke pa pakningen, . . _
|RFE)) RFID-maerke, generelt beholderen eller udstyret uden at identificere den Grafiske ;ﬁmiziﬂ::;g:;u?nzzlg?styret IS(33071(())00
specifikke aeter-interface eller datastruktur, som er g Y
anvendt.
K M3 ikke bleges For at angive, at blegning af tekstilvaren ikke er Grafiske symboler til brug pa udstyret — 1SO 7000
9 illadt. Registrerede symboler 3124
Til angivelse pa produktet eller produktpakningen, at
Elektroniske bruasanvisninger der findes relevant information om anvendelse af Grafiske symboler til brug pa udstyret — 1SO 7000
9 g produktet i elektronisk form i stedet for eller i tilleeg il i Registrerede symboler 3500
trykt papirform.
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Standardbaserede symboler (fortsat)

Symbol Overskrift Forklarende tekst Standardoverskrift Reference
" “ Genbrug For at angive placeringen af en Grafiske symboler - Symbqler il brug for offentlig 1SO 7001
- genbrugsaffaldsspand eller -beholder information PI PF 066
Generelt skilt for obligatorisk Henviser til en obligatorisk handiin Grafiske symboler — Sikkerhedsfarver og 1SO 7010
handling 9 9 sikkerhedsskilte — Registrerede sikkerhedsskilte MO001
o ) Henviser il Henviser til, at instruktionsmanualen/-hzeftet skal Grafiske symboler — Sikkerhedsfarver og 1SO 7010
V instruktionsmanualen-haeftet leeses igennem sikkerhedsskilte — Registrerede sikkerhedsskilte MO002
Brug beskyttelseshandsker Henviser til, at der skal baeres Grafiske symboler — Sikkerhedsfarver og 1SO 7010
9 beskyttelseshandsker sikkerhedsskilte — Registrerede sikkerhedsskilte MO009
. . — ) . ) Grafiske symboler — Sikkerhedsfarver og 1SO 7010
0 Brug sikkerhedstgj Henviser til, at man skal vaere ifert sikkerhedstej sikkerhedsskilte — Registrerede sikkerhedsskilte Mo10
% . . ) ) ’ . Grafiske symboler — Sikkerhedsfarver og 1SO 7010
A Advarsel; Eksplosivt materiale Til at advare om eksplosive materialer sikkerhedsskilte — Registrerede sikkerhedsskilte W002
. ) Grafiske symboler — Sikkerhedsfarver og 1SO 7010
/L\ Advarsel: Varm overflade Tilat advare om en varm overflade sikkerhedsskilte — Registrerede sikkerhedsskilte wot7
. ) Grafiske symboler — Sikkerhedsfarver og 1SO 7010
Advarsel; /Etsende stof Tirat advare om et tsende stof sikkerhedsskie — Registrerede sikkerhedsskilte w023
765/2008/EF
768/2008/EF MDD
93/42/EQF

N
m

CE-meerkning;
Overensstemmelse med
referencen fra det europaeiske

Betegner europzeisk teknisk overensstemmelse.
Dette symbol betyder, at udstyret fuldt ud

Conformité Européenne (europaeisk
overensstemmelse). Dette symbol betyder, at
udstyret fuldt ud overholder de geeldende EU-

(Artiklerne 4, 11, 12, 17, Bilag
)}

notificerede organ overholde den geeldende EU-lovgivning. love RED 2014/53/EU
' (Artiklerne 19, 20, Bilag I1)
Direktiv 2006/42/EF
Direktiv 2011/65/EU
Incholder eller har forekomst | ANGNer fistedevaercisen af DEHP som et} Symboltlbrug s mezrkringen af medionsk udsyr | g ey 159865011, Kausul 4.2
af phtalat (DEHP) yggemateriale indvendigt | aet medicinske uastyr rav til meerkning ar medicinsk u Styf, er Figur A2

DEHP

eller i emballagen til det medicinske udstyr.

indeholder phthalat.

i

Indeholder ikke DEHP

Angiver, at der ikke er nogen tilstedeveerelse af
DEHP som et byggemateriale indvendigt i det
medicinske udstyr eller i emballagen il det
medicinske udstyr.

Symbol til brug i meaerkningen af medicinsk udstyr.
Krav til meerkning af medicinsk udstyr, der
indeholder phthalat.

BS EN 15986:2011, klausul 4.2
Figur A.2
IEC 80416-3:2002, klausul 7

m

I
@999
3838

Indeholder ikke
phthalatblgdgeringsmidlerne
DEHP, DIBP, DBP, BBP

Angiver, at der ikke er nogen tilstedeveerelse af
phthalatbledgeringsmidlerne DEHP, DIBP, DBP
eller BBP som et byggemateriale indvendigt i det
medicinske udstyr eller i emballagen til det
medicinske udstyr.

Symbol til brug i maerkningen af medicinsk udstyr.
Krav til meerkning af medicinsk udstyr, der
indeholder phthalat.

BS EN 15986:2011, klausul 4.2
Figur A.7
IEC 80416-3:2002, klausul 7

Et element udger uacceptable risici for patient,

Standardpraksis for meerkning af medicinsk udstyr

IEC 62570:2015

veegt eller volumen pa feerdigpakkede produkter.

vaegt eller volumen i feerdigpakninger
(76/211/EQF)

@ MR usikker sundhedspersonale eller andre personer i MR- og andre elementer for sikkerheden i det FIG. 9 Ikke MR sikker
miljget. magnetiske resonansmiljg. Sort og hvid valgmulighed
6 Flamme over cirkel Angiver oxiderende farve. Ikke relevant ST/SG/.AC'1 0/30/Rev.,

Bilag A3.4.2
) Angiver farve for aetsningsskader pa metal samt ST/SG/AC.10/30/Rev.9,

fEtsning . Ikke relevant .

hud og gjne. Bilag A3.4.2
Angiver en farve, som kan forarsage mindre ST/SGIAC.10/30/Rev.9
Udrabstegn alvorlige sundhedsskader eller skader pa Ikke relevant L -

I, . Bilag A3.4.2

ozonlaget eller andre miljsmaessige farer.
Angiver en fare, som kan forarsage eller som
Sundhedsfare misteenkes for at forarsage alvorlige Ikke relevant ST/S%{]\;:'LO;?/ZRW'Q’
sundhedsskader. g Ad.4.

. ST/SG/AC.10/30/Rev.9,

@ Flamme Angiver brandfare. Ikke relevant Bilag A3.4.2
. ST/SG/AC.10/30/Rev.9,

@ Gasflaske Angiver en fare om gasser under tryk. Ikke relevant Bilag A3.4.2

RADETS DIREKTIV af 20. januar 1976 om Radets direkiiv

Udger en garanti for, at varen overholder kravene indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
. S . ; . . ) ) 76/211/EQF af 20.
Nominel veegt eller volumen | i direktiv 76/211/EQF i forhold til erkleeringen om lovgivning om emballering af visse varer efter januar 1976

BILAG 1, klausul 3.3

Advarsel: Forbundsloven begraenser salget af

21 CFR 801 - Meerkning,

R ONLY Kun pa recept (USA) dette udstyr il lzeger eller efter recept fra en lzege. Forbundslovbestemmelseskode Afsnit 21 Recep?glgé:ig?udstyr
Schweizisk autoriseret Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz Swissmedic Oplysningsblad Forpligtelser MedDO, 812.213
repraesentant @konomiske Operatgrer CH

Produktet indeholder ingen
farlige stoffer

Dette elektriske og elektroniske produkt
indeholder ingen farlige stoffer og er et grant og
miljevenligt produkt. Det kan genbruges efter
bortskaffelse og ma ikke bortskaffes pa vilkarlig
vis.

Maerkning af begreensning af brug af farlige stoffer
i elektriske og elektroniske produkter

SJIT 11364-2014

UK-meerkning

Henviser til UK-overensstemmelsesvurdering
(CA). Dette symbol betyder, at udstyret fuldt ud
overholder den geeldende UK-lovgivning.

Produktsikkerhed og metrologi osv. (eendring
osv.) (EU-exit) forordning 2019; forordningen om
medicinsk udstyr 2002

UK SI 2019 Nr. 696
(Plan 33, Bilag 2);
UK SI 2002 Nr. 618
(Del Il - Regulativer 10,11,13,
Del V — Regulativer 50, 51)

Danish / Dansk
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Standardbaserede symboler (fortsat)

Symbol Overskrift Forklarende tekst Standardoverskrift Reference
Meerket for overensstemmelse med tekniske Lovdekret fra den ukrainske
Anaiver overensstemmelse med de ukrainske regulativer er en maerkning, hvormed producenten | regering nr. 1184 af 30. december
Ukrainske tekniske regulativer g ) N angiver, at produktet overholder kravene i de 2015 Mpo 3aTBepaKeHHs hopmi,
tekniske regulativer ’ . i
tekniske regulativer, som fastleegger reglerne for en |onucy 3... | Big 30.12.2015 nr. 1184
sadan maerkning. (rada.gov.ua)
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Ikke-standardbaserede symboler
Symbol Overskrift Symbol Overskrift
t24': 24 timers brug/daglig bortskaffelse JE%X Strale/Aux Fw Strale
FW JET
@ Luft Leaekagetest
AR LEAKTEST
I Luft-/vandventil ,-Q Las og oplas
AW

Fremstillet af

USE Skal altid anvendes pa vade kanaler @

WET

AUS Australsk sponsor Adgang
Patient Use May|

Brug pa patient kan forarsage skade

Ma ikke bruges i leengere tid end 24 timer

UK-ansvarshavende

I Hjeelpevandskonnektor Cause HARM
| . Post-Procedure)| . . .
BIO©F‘!‘;Y Biopsi Cleaning Only Kun til rengering efter behandling
a Biopsiveerdi [Post-Procedure Cleaning Section] Afsnit om renggring efter behandling
BPSY
Rengeringsadapter Precleaning ONLY. Kun forrensning
CA
Tilslutning til en CO2-indblaeser |Pre—c|eaning Secti0n| Forrensningsafsnit
DATE OPENED -
Dato for abning Procedure Section Procedureafsnit
Dato for abning; oplgsningen skal smides ud inden @ Maengde
f - SUCTION
Skal bortskaffes i affaldsspande, der er beregnet til Sugning
forurenet affald
Fingrene ma ikke komme i kontakt med de .
. Sugeventil
bevaegelige dele
DO NOT REMOVE TAG Meerkningen ma ikke fiernes & Trekant 1
A Trekant 2

Forlengede CO2-indgange

Elevator Fw Stréle
Ngdtelefon til kemiske haendelser rh ﬁ Las op og las
WATER
Vand

Vandflaskegevinddiameter

Danish / Dansk

EXTRA
Ekstra
Fail Fej Y-OPSY™
Feerdig vare
Gl Endoscopes Gl-endoskoper
| D
ETL CLASSIFIED
c@m Intertek ETL-registreret maerke
Intertek
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Normgebaseerde symbolen

gebruik met informatievoorziening door de fabrikant

5.1.10

Symbool Titel Verklarende tekst Titel norm Literatuurverwijzing
Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021
zoals bedoeld in de EU-richtlijnen gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 511
I EC I REP I Erkend vertegenwoordiger in de Erkend vertegenwoordiger in de Europese Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Europese Gemeenschap Gemeenschap/Europese Unie gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 512
. Geeft de datum aan waarop het medische hulpmiddel Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het I.S. EN ISO 15223-1:2021
Fabricagedatum . f . . . e )
is vervaardigd gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 513
’ ’ Geeft de datum aan waarna het medische hulpmiddel Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het I.S. EN ISO 15223-1:2021
Uiterste gebruiksdatum . . . . . e )
niet meer mag worden gebruikt gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 514
|LOT| Batchcode Geeft de batchcode van de fabrikant aan waarmee Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021
de batch of partij kan worden geidentificeerd gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 515
Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan |y ue e hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN IS0 15223-1:2021
Catalogusnummer waarmee het medische hulpmiddel kan worden h . ’ e )
L gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 5.1.6
geidentificeerd
. Geeft het serienummer van de fabrikant aan zodat | o e e hujpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN 1SO 15223-1:2021
Serienummer een specifiek medisch hulpmiddel kan worden . . . e )
L gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 517
geidentificeerd
Importeur Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel in Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021
P het betreffende gebied importeert gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 518
% Distributeur Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel in Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021
. ﬁ het betreffende gebied distribueert gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 5.1.9
| # | Modelnummer Geeft het model- of typenummer van een product aan Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021
| cC

Land van fabricage

Voor het aanduiden van het land van fabricage van

Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het

1.S. EN ISO 15223-1:2021

producten gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 51.11
| STERILE | Steriel Geeft een medisch hulpmiddel aan dat is Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021

onderworpen aan een steriliteitsprocedure gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 5.21

- . Geeft aan dat een medisch hulpmiddel is vervaardigd ) .

Gesteriliseerd met aseptische ) Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021

STERILE verwerkingstechnieken met behulp van t%ecf]f]?:&ierde aseplische gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 522
- . Geeft een medisch hulpmiddel aan dat is Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het I.S. EN ISO 15223-1:2021

STER“'E Gesteriliseerd met ethyleenoxide gesteriliseerd door middel van ethyleenoxide gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 523
- . Geeft een medisch hulpmiddel aan dat is Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het I.S. EN ISO 15223-1:2021

STERILE| R Gesteriliseerd met bestraling gesteriliseerd door middel van bestraling gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 524
STERILE Gesteriliseerd met stoom of droge Geeft een medisch hulpmiddel aan dat is Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het I.S. EN ISO 15223-1:2021

hitte gesteriliseerd door middel van stoom of droge hitte. | gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 525
. ) - Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet opnieuw Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het I.S. EN ISO 15223-1:2021

N Niet opnieuw steriliseren o y . . . )

mag worden gesteriliseerd gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 526
Niet steriel Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet is Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021

oot onderworpen aan een steriliteitsprocedure gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 527

Niet gebruiken als de verpakkin Geeft aan dat een medisch hulpmiddel niet mag
ety ) P 9| worden gebruikt als de verpakking is beschadigd of Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het I.S. EN ISO 15223-1:2021
is beschadigd en raadpleeg de : ) a . . . e )
: o geopend en dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing | gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 528
gebruiksaanwijzing .
moet raadplegen voor nadere toelichting
Geeft de aanwezigheid van een steriel vloeistofpad
aan in het medisch hulpmiddel in situaties waarin ' . i

STERILE . Steriel vioeistofpad andere onderdelen van het medisch hulpmidde, Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.8. EN1SO 15223-1:2021

. oo ! gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 529

— waaronder de buitenkant, mogelijk niet steriel worden

geleverd.

Gesteriliseerd met verdampt
waterstofperoxide

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat is
gesteriliseerd door middel van verdampt

Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het
gebruik met informatievoorziening door de fabrikant

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.10

waterstofperoxide
. N . N Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het I.S. EN ISO 15223-1:2021
Enkel steriel barrieresysteem Geeft een enkel steriel barrieresysteem aan h . ) o )
gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 5211
. . . - Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het I.S. EN ISO 15223-1:2021
Dubbel steriel barriéresysteem Geeft twee steriele barrieresystemen aan A . . e )
gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 5.2.12
- TN Enkel steriel barrieresysteem met Geeft een enkel steriel barriéresysteem met Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021
N beschermende binnenverpakking beschermende binnenverpakking aan gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 5213
,@ Enkel steriel barrieresysteem met Geeft een enkel steriel barriéresysteem met Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het I.S. EN ISO 15223-1:2021
N beschermende buitenverpakking beschermende buitenverpakking aan gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 5.2.14

Breekbaar; voorzichtig

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat kan breken of
beschadigd kan raken als er niet voorzichtig mee

Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het

1.S. ENISO 15223-1:2021

behandelen gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 5.3.1
wordt omgegaan
- . . . .
[ ) — 1

//I ~ Buiten zonlicht houden Geeft een medisch hulpm|dde_l aan dat moet worden Mefi|schelhulpm|qdelen - S_ymbolen voor hlet 1.S. EN ISO 15223-1:2021

/.\ beschermd tegen lichtbronnen gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 532

w A\l
"'77\\ Beschermen tegen hitte en Geeft een medisch hulpmiddel aan dat moet worden Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021

/.\ radioactieve bronnen beschermd tegen hitte en radioactieve bronnen. gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 533

Droog bewaren

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat moet worden
beschermd tegen vocht

Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het
gebruik met informatievoorziening door de fabrikant

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.34

Ondergrens temperatuur

Geeft de ondergrens van de temperatuur aan
waaraan het medische hulpmiddel veilig kan worden
blootgesteld

Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het
gebruik met informatievoorziening door de fabrikant

1.S. EN ISO 15223-1:2021
535
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Symbool Titel Verklarende tekst Titel norm Literatuurverwijzing
Geeft de bovengrens van de temperatuur aan Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Bovengrens temperatuur waaraan het medische hulpmiddel veilig kan worden ) . . e )
gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 536

blootgesteld

Geeft de grenzen van de temperatuur aan waaraan

Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het

1.S. ENISO 15223-1:2021

blootgesteld

gebruik met informatievoorziening door de fabrikant

Temperatuurbegrenzing het medische hulpmiddel veilig kan worden gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 537
blootgesteld
Geeft de grenzen van de vochtigheid aan waaraan . . .
Vochtigheidsbegrenzing het medische hulpmiddel veilig kan worden Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.8. EN 180 15223-1:2021

538

Begrenzing atmosferische druk

Geeft het bereik van de atmosferische druk aan
waaraan het medische hulpmiddel veilig kan worden

Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het

1.S. EN IS0 15223-1:2021

voor eenmalig gebruik

gebruik met informatievoorziening door de fabrikant

blootgesteld gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 539
Biologische risico's Geeft aan dat er potentiéle biologische risico's Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021
9 verbonden zijn aan het medische hulpmiddel gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 5.4.1
. . . Geeft een medisch hulpmiddel aan dat bedoeld is Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Niet opnieuw gebruiken

542

Gebruiksaanwijzing of
elektronische gebruiksaanwijzing

Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing
dient te raadplegen

Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het
gebruik met informatievoorziening door de fabrikant

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.4.3,A16

huidige situatie vraagt om oplettendheid bij de
operator of actie van de operator om ongewenste
gevolgen te voorkomen

gebruik met informatievoorziening door de fabrikant

raadplegen
Geeft aan dat voorzichtigheid geboden is bij het
bedienen van het hulpmiddel of de bediening in de
Voorzichtig buurt van waar het symbool is geplaatst, of dat de Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021

544

Bevat natuurlijk rubberlatex of
natuurlijk rubberlatex aanwezig

Geeft de aanwezigheid van natuurrubber of natuurlijk
rubberlatex aan als een constructiemateriaal in het
medisch hulpmiddel of de verpakking van het
medisch hulpmiddel

Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het
gebruik met informatievoorziening door de fabrikant

1.S. ENISO 15223-1:2021
545

Bevat geen natuurlijk rubberlatex
of geen natuurlijk rubberlatex
aanwezig

Geeft de afwezigheid van natuurrubber of natuurlijk
rubberlatex aan in het medisch hulpmiddel of de
verpakking van het medisch hulpmiddel

Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het
gebruik met informatievoorziening door de fabrikant

1.S. EN ISO 15223-1:2021
545
IEC 80416-3:2002, clausule 7

Bevat menselijk bloed of van
menselijk plasma afgeleide
producten

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat menselijk
bloed of van menselijk plasma afgeleide producten
bevat of dat deze daarin zijn opgenomen

Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het
gebruik met informatievoorziening door de fabrikant

1.S. EN IS0 15223-1:2021
546

Bevat een geneeskrachtige
substantie

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat een
geneeskrachtige substantie bevat of dat deze daarin
is opgenomen

Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het
gebruik met informatievoorziening door de fabrikant

1.S. ENISO 15223-1:2021
547

Bevat biologisch materiaal van
dierlijke oorsprong

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat biologisch
weefsel, biologische cellen of daarvan afgeleide
producten van dierlijke oorsprong bevat

Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het
gebruik met informatievoorziening door de fabrikant

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5438

Bevat biologisch materiaal van
menselijke oorsprong

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat biologisch
weefsel, biologische cellen of daarvan afgeleide
producten van menselijke oorsprong bevat

Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het
gebruik met informatievoorziening door de fabrikant

1.S. EN IS0 15223-1:2021
549

Bevat gevaarlijke stoffen

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat stoffen bevat
die kankerverwekkend, mutageen of giftig voor de
voortplanting (CMR) kunnen zijn of stoffen met
hormoonontregelende eigenschappen

Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het
gebruik met informatievoorziening door de fabrikant

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.10

Bevat nanomaterialen

€ d 9EgPII d b HOP DB

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat
nanomaterialen bevat

Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het
gebruik met informatievoorziening door de fabrikant

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5411

Meervoudig gebruik bij één

-y

Geeft een medisch hulpmiddel aan dat meerdere

Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het

1.S. EN IS0 15223-1:2021

,&_ﬂ patiént keren kan worden gegg:]lk;a(trir;?rdere procedures) bij gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 5.4.12
Niet-vrogeen Geeft een medisch hulpmiddel aan dat niet-pyrogeen Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021
pyrog is gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 5.6.3
M Eenrichtinasventiel Geeft een medisch hulpmiddel aan met een ventiel Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021
— 9 dat slechts stroming in één richting toestaat gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 5.6.6
- Patiéntnummer Geeft een uniek nummer aan dat aan een individuele Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021
patiént is gekoppeld gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 571

I

e

Naam patiént

Geeft de naam van de patiént aan

Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het
gebruik met informatievoorziening door de fabrikant

1.S. ENISO 15223-1:2021
572

|dentificatie patiént

Geeft de identificatiegegevens van de patiént aan

Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het

1.S. EN IS0 15223-1:2021

(3
‘m? gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 573
m Website met informatie voor de | Geeft een website aan waar een patiént aanvullende Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021
patiént informatie over het medisch hulpmiddel kan vinden | gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 5.74
o+ Zorainstelling of dokter Geeft het adres aan van de zorginstelling of arts waar Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021
m g 9 medische informatie over de patiént te vinden is gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 575

3/] Datum Geeft de datum aan waarop informatie werd Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021
ingevoerd of een medische procedure plaatsvond | gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 576
M D Medisch hulomiddel Geeft aan dat het item een medisch hulpmiddel is Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021
P zoals gedefinieerd in de EU-richtlijnen gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 57.7
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schokken bestaat.

AEEA,; afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur;

Om aan te geven dat gescheiden inzameling van
afgedankte elektrische en elektronische apparatuur

Pictogrammen voor gebruik op apparatuur

1.S. EN 50419:2022

Symbool Titel Verklarende tekst Titel norm Literatuurverwijzing
y Geeft aan dat de oorspronkelijke informatie over het . ) .
@% Vertaling medische hulpmiddel een vertaling heeft ondergaan g’l eqklsch? h;JIpmn(édeIen N S_ymtéolen dvofo rbh.it t 1S.EN lS% 1758223-1 2021
die de oorspronkelijke informatie aanvult of vervangt gebrulk met intormatievoorziening door de tabrikan o
&7 G y Geeft aan dat er een wijziging is opgetreden inde |0y e huiomiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN IS0 15223-1:2021
[ erverpakken oorspronkelijke verpakkingsconfiguratie van het bruik met inf i ienina door de fabrikant 570
G medische hulpmiddel gebruik met informatievoorziening door de fabrikan 7.
Unieke apparaatidentificatie Geeft een drager aan van een unieke Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het 1.S. EN ISO 15223-1:2021
apparaatidentificatie gebruik met informatievoorziening door de fabrikant 5.7.10
Om de aansluiting op het stroomnet aan te geven, IEC 60417
| “AAN” (stroom) tenminste voor netschakelaars of hun posities, en alle Pictogrammen voor gebruik op apparatuur 5007
gevallen waarbij de veiligheid een rol speelt.
Om de ontkoppeling van het stroomnet aan te geven, IEC 60417
“UIT” (stroom) tenminste voor netschakelaars of hun posities, en alle Pictogrammen voor gebruik op apparatuur 5008
gevallen waarbij de veiligheid een rol speelt.
Om de aansluiting op of de ontkoppeling van het
B R stroomnet aan te geven, tenminste voor . . IEC 60417
<D AAN"*UIT” (druk-druk) netschakelaars of hun posities, en alle gevallen Pictogrammen voor gebruik op apparatuur 5010
waarbij de veiligheid een rol speelt.
Om de aansluitklemmen te identificeren die, wanneer
ze met elkaar verbonden zijn, de verschillende
Equipotentiaal onderdelen van een apparaat of van een systeem op Pictogrammen voor gebruik op apparatuur IEC 60417
i }7 hetzelfde potentiaal brengen, dat niet 5021
noodzakelijkerwijs het aardpotentiaal is, bijv. voor
lokale aarding.
Om aansluitklemmen en bedieningselementen met IEC 60417
Klok; tijdschakelaar; timer betrekking tot klokken, tijdschakelaars en timers te Pictogrammen voor gebruik op apparatuur 5184
identificeren.
Ter identificatie van een
noodstopbedieningsapparaat. Dit symbool wordt
@ Noodstop gebruikt in plaats van de symbolen 5110 of 5178 Pictogrammen voor gebruik op apparatuur IEC 60417
wanneer de veiligheid van de gebruikers van 5638
elektrotechnische machines en apparatuur op de
eerste plaats komt.
o Op medische apparatuur. Om een toegepast type B- IEC 60417
ﬂ Toegepast type B-onderdeel | onderdeel te identificeren dat voldoet aan IEC 60601- Pictogrammen voor gebruik op apparatuur 5840
1.
6 Let op, risico ap elekirische Igstt?ggriﬁg: r\;/ealadrzatgfr? rr?sr:églg; ::lft?ilgc(:li Pictogrammen voor gebruik op apparatuur IEC 60417
Z \ schokken ' 6042
[
[N

gereinigd in een ultrasoonbad.

Geregistreerde symbolen

doorlge‘streepte vuilnisbak op (AEEA) vereist s. 4.21
wieltjes met zwarte balk
AEEA; afgedankle elektrische en Om aan te geven dat gescheiden inzameling van
elektronische apparatuur; geven dat g ) 9 ! . AEEA-richtlijin 2012/19/EU,
- afgedankte elektrische en elektronische apparatuur Pictogrammen voor gebruik op apparatuur "
doorgestreepte vuilnisbak op L Bijlage IX
e (AEEA) vereist is
wielties
Om de juiste staande positie van de Pictogrammen voor gebruik op apparatuur — 1SO 7000
Deze kant boven . )
transportverpakking aan te geven. Geregistreerde symbolen 0623
Algemeen symbool voor om aan e geven daF het gemarkeerde item .Of het Pictogrammen voor gebruik op apparatuur — 1SO 7000
s materiaal ervan deel uitmaakt van een terugwinnings- )
% terugwinning/recyclebaar ) Geregistreerde symbolen 1135
of recyclingproces.
Om aan te geven dat de items niet verticaal
Niet opstapelen gestapeld mogen worden vanwege de aard van de Pictogrammen voor gebruik op apparatuur — 1SO 7000
pstap transportverpakking of vanwege de aard van de items Geregistreerde symbolen 2402
zelf.
stoom;ﬁ“:?;iﬁiﬂé&::g bii de Om aan te geven dat het instrument steriliseerbaar is Pictogrammen voor gebruik op apparatuur — 1SO 7000
/ in een stoomsterilisator (autoclaaf). Geregistreerde symbolen 2868
aangegeven temperatuur
Om aan te geven dat het instrument kan worden Pictogrammen voor gebruik op apparatuur — 1SO 7000
Ultrasoonbad L .
gereinigd in een ultrasoonbad. Geregistreerde symbolen 2784
Om aan te geven dat het instrument niet kan worden Pictogrammen voor gebruik op apparatuur — 150 7000
Geen ultrasoonbad L . 2784
gereinigd in een ultrasoonbad. Geregistreerde symbolen 1SO 3861-1
Om aan te geven dat het instrument niet kan worden Pictogrammen voor gebruik op apparatuur — 150 7000
Geen ultrasoonbad 2784

IEC 80416-3:2002, clausule 7

Op tandheelkundige instrumenten: om aan te geven
dat het instrument gebruikt kan worden met een
desinfecterende wasmachine voor thermische

iy | E( @@ MIEE ¢

Desinfecterende wasmachine ; " Pictogrammen voor gebruik op apparatuur — 1SO 7000
: e desinfectie. Om aan te geven dat het .
voor thermische desinfectie T h Geregistreerde symbolen 2785
tandheelkundige instrument gebruikt kan worden met
een desinfecterende wasmachine voor thermische
desinfectie.

) . ) . Pictogrammen voor gebruik op apparatuur — 1SO 7000

Verpakkingseenheid Om het aantal stuks in de verpakking aan te geven Geregistreerde symbolen 2794

Op verpakking, verpakkingscontainers en apparatuur:
Om de aanwezigheid van de RFID-tag in de . .
RFE)) RFID-tag, algemeen verpakking, container of apparatuur aan te geven Plctogramg:rr;v;tt)rre%erzggu;k;%;zﬁaratuur - |sgoq%00
zonder de specifieke gebruikte luchtinterface of 9 Y
gegevensstructuur te identificeren.

K Niet bleken Om aan te geven dat het niet is toegestaan het Pictogrammen voor gebruik op apparatuur — 1SO 7000

textielartikel te bleken. Geregistreerde symbolen 3124

Om op een product of productverpakking aan te
geven dat relevante informatie voor het gebruik van . . _

Elektronische gebruiksaanwijzing | het product beschikbaar is in elektronische vorm in Pictogrammen voor gebruik op apparatuur 150 7000

; h . Geregistreerde symbolen 3500

plaats van, of in aanvulling op, gedrukte papieren
vorm.
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Symbool Titel Verklarende tekst Titel norm Literatuurverwijzing
l‘ Om de locatie van een recycli i
. yclingbak of -container . . . 1SO 7001
& Recycling Pictogrammen — Openbare informatiesymbolen
--‘ aan te geven PI PF 066
Algemeen teken verplichte Om een verolichte actie aan te aeven Pictogrammen — Veiligheidskleuren en -tekens 1SO 7010
actie P g — Geregistreerde veiligheidstekens MO001
o &, Raadpleeg de Om aan te geven dat de gebruiksaanwijzing/het | Pictogrammen — Veiligheidskleuren en -tekens 1SO 7010
V gebruiksaanwijzing/het boekje boekje moet worden gelezen — Geregistreerde veiligheidstekens MO002
Draag beschermende Om aan te geven dat beschermende Pictogrammen — Veiligheidskleuren en -tekens 1SO 7010
handschoenen handschoenen moeten worden gedragen — Geregistreerde veiligheidstekens MO009
Draag beschermende Kledin Om aan te geven dat beschermende kleding moet | Pictogrammen — Veiligheidskleuren en -tekens 1SO 7010
9 9 worden gedragen — Geregistreerde veiligheidstekens M010
Waarschuwing; explosief Om te waarschuwen voor explosieve materialen Pictogrammen — Veiligheidskleuren en -tekens 1SO 7010
\ materiaal P — Geregistreerde veiligheidstekens W002
. Pictogrammen — Veiligheidskleuren en -tekens IS0 7010
/i\ Waarschuwing; heet opperviak |  Om te waarschuwen voor een heet opperviak _ Geregistreerde veligheidstekens Wo17
o " Pictogrammen — Veiligheidskleuren en -tekens IS0 7010
Waarschuwing; bijtende stof Om te waarschuwen voor een bijtende stof _ Geregistreerde veligheidstekens W023
765/2008/EG
768/2008/EG MDD
CE-markering: Conformiteit Geeft Europese technische conformiteit aan. Dit | Conformité Européenne (Europese Conformiteit). 93/42/EEG
g . symbool betekent dat het hulpmiddel volledig Dit symbool betekent dat het hulpmiddel volledig | (Artikel 4, 11, 12, 17, bijlage 1)
met Europese Refereniie Idost aan de t ljke wetgevi d Idoet aan de t lijke wetgevi d RED 2014/53/EU
aangemelde instantie voldoet aan de toepasselijke wetgeving van de voldoet aan de toepasselijke wetgeving van de F 3
Europese Unie. Europese Unie. (Artikel 19, 20, bijlage II)
Richtlijn 2006/42/EG

Richtlijn 2011/65/EU

g

Bevat of aanwezigheid van

Geeft de aanwezigheid aan van DEHP als

Symbool voor gebruik in de etikettering van

BS EN 15986:2011, clausule

of de verpakking van een medisch hulpmiddel.

van medische hulpmiddelen die ftalaten bevatten.

ftalaten (DEHP) constructiemateriaal in het medische hulpmiddel medische hulpmiddelen. Eisen voor etikettering 42
DEHP of de verpakking van een medisch hulpmiddel. | van medische hulpmiddelen die ftalaten bevatten. Afbeelding A.2
Geeft de afwezigheid aan van DEHP als Symbool voor gebruik in de etikettering van BSEN 1598%22011’ clausule
Bevat geen DEHP constructiemateriaal in het medische hulpmiddel medische hulpmiddelen. Eisen voor etikettering Afbeelding A2

IEC 80416-3:2002, clausule 7

Bevat niet de

Geeft aan dat er geen ftalaatweekmakers DEHP,

Symbool voor gebruik in de etikettering van

BS EN 15986:2011, clausule

Nominaal gewicht of volume

Vormt een garantie dat het artikel voldoet aan de
vereisten van Richtlijn 76/211/EEG met betrekking
tot de gewichts- of volumeaanduiding van
voorverpakte producten.

RICHTLIJN VAN DE RAAD van 20 januari 1976
betreffende de onderlinge aanpassing van de
wetgevingen der Lid-Staten inzake het
voorverpakken naar gewicht of volume van
bepaalde producten in voorverpakkingen
(76/211/EEG)

Richtlijn van de Raad
76/211/EEG van 20
januari 1976
BIJLAGE 1, clausule 3.3

4 DIBP, DBP of BBP als constructiemateriaal f b ) . ) 42
%S‘SE ﬂalaas\f/;s kgglF(}erSBDPEHP, aanwezig zijn in het medische hulpmiddel of de vranner(::zz?secnglEmldn(iiet.:zgie?sdﬁg ;Z;;::\"gtz:& ?] Afbeelding A.7
! ’ verpakking van een medisch hulpmiddel. P " | IEC 80416-3:2002, clausule 7
Een item dat onacceptabele risico's oplevert voor Standaardpraktijk voor het markeren van IEC 62570:2015
@ MR-onveilig de patiént, het medisch personeel of andere medische hulpmiddelen en andere items voor AFB. 9 MR-onveilig,
personen in de MR-omgeving. veiligheid in de magnetische resonantieomgeving. Zwart-wit optie
. - ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
Vlam boven cirkel Geeft oxidatiegevaar aan. N.v.t. Bijlage A3.4.2
. Gevaar voor corrosieve schade aan metalen, huid ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
Corrosie N.v.t -
en ogen. Bijlage A3.4.2
Geeft een gevaar aan dat minder ernstige
Uitroenteken gevolgen voor de gezondheid of schade aan de Nt ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
P ozonlaag of andere milieurisico's kan o Bijlage A3.4.2
veroorzaken.
Geeft een gevaar aan dat ernstige gevolgen voor
Gevaar voor de gezondheid de gezondheid kan veroorzaken of vermoedelijk N.v.t. ST/SG./.AC'1O/30/R6V'9’
Bijlage A3.4.2
zal veroorzaken.
ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
@ Viam Geeft brandgevaar aan. N.v.t Bijlage A3.4.2
Gasfles Geeft een gevaar aan met betrekking tot gassen Nt ST/SGIAC.10/30/Rev.9,
die onder druk staan. o Bijlage A3.4.2

w
o
P4
>

Alleen op recept (VS)

Voorzichtig: Volgens federale wetgeving mag dit
hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in
opdracht van een arts.

Code of Federal Regulations Titel 21

21 CFR 801 - Etikettering,
801.109
Hulpmiddelen op recept

Zwitserse erkende
vertegenwoordiger

Geeft de erkende vertegenwoordiger in
Zwitserland aan

Swissmedic Information sheet Obligations
Economic Operators CH

MedDO, 812.213

Het product bevat geen
gevaarlijke stoffen

Dit elektrische en elektronische product bevat
geen gevaarlijke stoffen en is een groen en
milieuvriendelijk product. Het kan worden
gerecycled nadat het is afgedankt en mag niet
zomaar worden weggegooid.

Beperking van het gebruik van gevaarlijke stoffen
in elektrische en elektronische producten

SJIT 11364-2014

c o
5 05

N
D

UK-markering

Geeft Britse conformiteitsbeoordeling (CA) aan.

Dit symbool betekent dat het hulpmiddel volledig

voldoet aan de toepasselijke wetgeving van het
Verenigd Koninkrijk.

De Voorschriften van 2019 inzake
productveiligheid en metrologie enz. (wijziging
enz.) (EU-uittreding); Voorschriften van 2002

inzake medische hulpmiddelen

UK SI 2019 Nr. 696
(Schema 33, bijlage 2);
UK SI 2002 Nr. 618
(Deel Il - Voorschriften 10, 11,
13,

Deel V - Voorschriften 50, 51)

Dutch / Nederlands
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Dutch / Nederlands

Normgebaseerde symbolen (vervolg)
Symbool Titel Verklarende tekst Titel norm Literatuurverwijzing |

Het teken van naleving van technische voorschriften | Oekraiens regeringsdecreet #1184
is een markering waarmee de fabrikant aangeeft dat van 30 december 2015 Mpo

Oekraiense technische Geeft conformiteit met de technische voorschriften ) A
voorschriften van Oekraine aan hgt product Yoldoet aan deAelsen (ﬁe ziin \{ast_gelegd 3aTBePAKEHHSA chopmu, onucy 3... |
in de technische voorschriften, die voorzien in het Bin 30.12.2015 Ne 1184
aanbrengen van een dergelijke markering. (rada.gov.ua)
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Dutch / Nederlands

Niet-normgebaseerde symbolen
Symbool Titel Symbool Titel
t24 = 24 uur gebruiken/dagelijks weggooien JETIAUX Jet/Aux Fw Jet
FW JET
Lucht Lektest
I Lucht/waterventiel r\‘ 2l ' Vergrendelen en ontgrendelen
AW

Geproduceerd voor

USE Altijd gebruiken op natte kanalen @

WET

AUS Australische sponsor Pass
Fatient Use May

Gebruik door de patiént kan schade veroorzaken

Extra wateraansluiting Cause HARM
. Post-Procedure| .
Biopsie Cleaning Only Alleen reiniging na procedure

Biopsieventiel

[Post-Procedure Cleaning Section|

Sectie reiniging na procedure

C

>

Reinigingsadapter

Precleaning ONLY.

Alleen vooraf reinigen

n 7]
A= iRES

Aansluiting op een CO2-insufflator

[Pre-cleaning Section|

Sectie vooraf reinigen

Sectie procedure

Niet langer dan 24 uur gebruiken

m
32

Fw Jet lift

Verantwoordelijke persoon Verenigd Koninkrijk

DATE OPENED i
Datum geopend Procedure Section
Datum geopend; oplossing weggooien per @ Hoeveelheid
SUCTION
Weggooien in bakken voor vervuild afval @ Zuiging
Zorg dat vingers niet in contact komen met )
Zuigklep
bewegende delen
Tag niet verwijderen & Driehoek 1
@ A Driehoek 2
S

Telefoonnummer noodgevallen bij chemische

Ontgrendelen en vergrendelen

Dutch / Nederlands

» / incidenten
Alleen export Waarschuwing
WATER
CO2EXT Uitgebreide CO2-ingangen @ Water
EXTRA
Extra U -TH D Draadmaat waterfles
Afgewerkt product
Gl Endoscopes Gl-endoscopen
ID D
ETL CLASSIFIED
c@m Intertek ETL-gemarkeerd
Intertek
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Estonian / Eesti
Standarditest tulenevad siimbolid

Tingmark Pealkiri Selgitav tekst Standardi pealkiri Viide
! Tahistab meditsiiniseadme tootjat, nagu on Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad I.S. EN ISO 15223-1:2021
Tootja s ) A
méaratletud ELi direktiivides tingmérgid 511
I EC I REP I Volitatud esindaja Euroopa Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Uhenduses Liidus tingmérgid 512
Tootmiskuupéev Téhistab meditsiiniseadme tootmise kuupaeva Medltsunlseadme‘d. qutjglnfos kasutatavad 1.8. EN IS0 15223-1:2021
tingmargid 513
. Tahistab kuupaeva, parast mida ei tohi Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad I.S. EN ISO 15223-1:2021
Kasutamistahtaeg o AP
meditsiiniseadet kasutada tingmargid 514
|LOT| Partii kood Tahistab tootja partiikoodi, et partii oleks tuvastatav Meditsiiniseadmed. Toofainfos kasutatavad 1.8, EN SO 15223-1:2021
tingmérgid 515
. Téhistab tootja katalooginumbrit, et meditsiiniseade Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad I.S. EN ISO 15223-1:2021
Katalooginumber A
oleks tuvastatav tingmargid 516
| SN | Seerianumber Téhistab tootja seerianumbrit, et spetsiifiline Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad 1.S. EN ISO 15223-1:2021
meditsiiniseade oleks tuvastatav tingmérgid 517
| " Tahistab Uksust, mis impordib meditsiiniseadet Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad I.S. EN ISO 15223-1:2021
mportija " A
kohalikult tingmargid 518
Edasimiija Tahistab tksust, mis turustab meditsiiniseadet Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad I.S. EN ISO 15223-1:2021

kohalikult

tingmargid

5.1.9

Mudeli number

Téhistab toote mudeli vai tiiibi numbrit

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

I.S. EN ISO 15223-1:2021
5.1.10

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad

I.S. ENISO 15223-1:2021

{EADERL:

Tootjariik Toodete valmistajariigi tuvastamiseks fingmérgid 5111
Steriilne Tahistab meditsiiniseadet, mis on labinud Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad 1.S. EN ISO 15223-1:2021
steriliseerimisprotsessi tingmérgid 521
STERILE| A Steriliseeritud aseptiliste Tahistab meditsiiniseadet, mis on valmistatud Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad I.S. EN ISO 15223-1:2021
toGtiemistehnikatega tunnustatud aseptilisi tehnikaid kasutades tingmargid 522
- , . Tahistab meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad 1.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE Steriliseeritud etiileenoksiidiga tileenoksiidiga fingmargid 523
I - Tahistab meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE| R Steriliseeritud kiirgusega kirqusega fingmérgid 504
Steriliseeritud auru voi kuiva Téhistab meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud auru Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE| P AR
kuumusega voi kuiva kuumusega. tingmargid 525

Arge steriliseerige uuesti

Tahistab meditsiiniseadet, mida ei tohi uuesti
steriliseerida

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

I.S. EN ISO 15223-1:2021
526

Mittesteriilne

Tahistab meditsiiniseadet, mis ei ole labinud
steriliseerimisprotsessi

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

I.S. EN ISO 15223-1:2021
527

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustunud, ja vaadake

Tahistab, et meditsiiniseadet ei tohiks kasutada, kui
pakend on kahjustunud v&i avatud, ja kasutaja peaks

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

1.S. EN ISO 15223-1:2021
528

@>®

kasutusjuhendit lisateabe saamiseks lugema kasutusjuhendit
Téhistab steriilse vedelikukanali olemasolu
" . meditsiiniseadmes juhtudel, kui meditsiiniseadme Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad 1.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE . Steriilne vedelikukanal teisi osi (sealhulgas vélispinda) ei pruugita steriilselt tingmargid 529
= tarnida.
ISTERlLElVHZOZI Steriliseeritud aurustunud Tahistab meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad 1.S. EN ISO 15223-1:2021
vesinikperoksiidiga aurustunud vesinikperoksiidiga tingmérgid 5.2.10
Uhekordne steriilne e . . e . Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad I.S. EN ISO 15223-1:2021
e Téhistab thekordset steriilset barjaarististeemi L
barjaérististeem tingmargid 5211
Kahekordne steriilne s " s . Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad 1.S. EN ISO 15223-1:2021
e Tahistab kahekordset steriilset barjaarististeemi A
barjaérististeem tingmargid 5.2.12

4
1

! U
.
X

Uhekordne steriilne
barjaérististeem, mille sees on
kaitsepakend

Tahistab Uhekordset steriilset barjaarisiisteemi, mille
sees on kaitsepakend

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmérgid

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5213

PN
o
g
d
=

P
'
|
W
W\

Uhekordne steriilne
barjaérististeem, mida Umbritseb
kaitsepakend

Téhistab Uhekordset steriilset barjaarisiisteemi, mida
Umbritseb kaitsepakend

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.14

Habras; kasitsege ettevaatlikult

Tahistab meditsiiniseadet, mis vdib puruneda voi
kahjustuda, kui seda ei kasitseta ettevaatlikult

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.3.1

as
= . Téhistab meditsiiniseadet, mida tuleb kaitsta Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad I.S. EN ISO 15223-1:2021
Al Hoida eemal paikesevalgusest " AP
/.\ valgusallikate eest tingmargid 532
w
"’7T\\ Kaitsta kuumuse ja radioaktiivsete Téhistab meditsiiniseadet, mida tuleb kaitsta Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad 1.S. EN ISO 15223-1:2021
/.\ allikate eest kuumuse ja radioaktiivsete allikate eest. tingmargid 533
‘v
P

Q

Hoida kuivas kohas

Tahistab meditsiiniseadet, mida tuleb kaitsta niiskuse
eest

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.34

-

Temperatuuri alampiir

Tahistab temperatuuri alampiiri, millega
meditsiiniseade voib ohutult kokku puutuda

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmérgid

1.S. ENISO 15223-1:2021
535

| Tingmarkide loend
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Estonian / Eesti
Standarditest tulenevad siimbolid (jatkub)

Tingmaérk Pealkiri Selgitav tekst Standardi pealkiri Viide
Temperatuuri iilempiir Tahistab temperatuuri Glempiiri, millega Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad 1.S. EN ISO 15223-1:2021
P P meditsiiniseade vdib ohutult kokku puutuda tingmargid 5.36

Temperatuuripiir

Tahistab temperatuuripiire, millega meditsiiniseade
voib ohutult kokku puutuda

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

1.S. ENISO 15223-1:2021
537

Niiskuspiir

Tahistab niiskusvahemikku, millega meditsiiniseade
voib ohutult kokku puutuda

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

1.S. ENISO 15223-1:2021
538

Atmosfaariréhu piir

Téahistab atmosfaarirohu vahemikku, millega
meditsiiniseade vdib ohutult kokku puutuda

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.3.9

Bioloogilised ohud

Téhistab, et meditsiiniseadmega véivad seotud olla
véimalikud bioloogilised ohud

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

1.S. ENISO 15223-1:2021
541

Mitte korduskasutada

Tahistab meditsiiniseadet, mis on moeldud ainult
lihekordseks kasutamiseks

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

1.S. ENISO 15223-1:2021
542

Lugege kasutusjuhendit voi
lugege elektroonilisi
kasutusjuhendeid

Téhistab, et kasutaja peab lugema kasutusjuhendit

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.3,A16

Ettevaatust

Téhistab, et tingmérgi 1dheduses seadme voi
juhtelemendi kasutamisel tuleb olla ettevaatlik voi
praegune olukord nduab soovimatute tagajérgede
valtimiseks operaatori teadlikkust v&i tegutsemist

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

1.S. ENISO 15223-1:2021
544

Sisaldab looduslikku

Téhistab kuiva loodusliku kummi voi loodusliku
kummilateksi olemasolu meditsiiniseadmes voi

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad

1.S. EN IS0 15223-1:2021

kummilateksit véi selle jadke o ) tingmargid 545
meditsiiniseadme pakendis
Ei sisalda looduslikku Tah|stgb kmya Ioodus!|ku kumm| Vol IOOdUS“kE Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad I8, EN SO 15223-1:2021
kummilateksi puudumist meditsiiniseadmes voi 545

kummilateksit ega selle jaéke

meditsiiniseadme pakendis

tingmargid

IEC 80416-3:2002, punkt 7

Sisaldab inimvere vdi -plasma
derivaate

Tahistab meditsiiniseadet, mis sisaldab voi kasutab
inimvere voi -plasma derivaate

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

1.S. ENISO 15223-1:2021
546

Sisaldab raviainet

Téhistab meditsiiniseadet, mis sisaldab vdi kasutab
raviainet

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

1.S. EN IS0 15223-1:2021
547

Sisaldab loomse péritoluga
bioloogilist materjali

Tahistab meditsiiniseadet, mis sisaldab loomse
paritoluga bioloogilisi kudesid, rakke voi nende
derivaate

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

1.S. EN1SO 15223-1:2021
548

Sisaldab inimparitoluga
bioloogilist materjali

Téhistab meditsiiniseadet, mis sisaldab
inimparitoluga bioloogilisi kudesid, rakke vdi nende
derivaate

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

1.S. ENISO 15223-1:2021
549

Sisaldab ohtlikke aineid

Tahistab meditsiiniseadet, mis sisaldab aineid, mis
voivad olla kantserogeensed, mutageensed,
reproduktiivtoksilised (KMR) v6i endokriinseid haireid
pdhjustavate omadustega

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

1.S. EN1SO 15223-1:2021
5.4.10

§ O SEYPFSIT > BRSO B~

Sisaldab nanomaterjale

Tahistab meditsiiniseadet, mis sisaldab
nanomaterjale

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

1.S. ENISO 15223-1:2021
54.11

(=2

Korduv kasutus ihel patsiendil

Tahistab meditsiiniseadet, mida voib kasutada mitu
korda (mitme protseduuri kaigus) tihel patsiendil

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.12

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad

1.S. EN IS0 15223-1:2021

K Mitteptirogeenne Tahistab meditsiiniseadet, mis on mitteptirogeenne fingmrgid 563
[>< . ' Téhistab meditsiiniseadet, millel on ainult iihes Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Uhesuunaline klapp . P
—> suunas voolu véimaldav klapp tingmargid 5.6.6
2 . Tahistab konkreetse patsiendiga seotud kordumatut Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad 1.S. ENISO 15223-1:2021
# Patsiendi number - e R
numbrit tingmargid 571
=H

e

Patsiendi nimi

Téhistab patsiendi nime

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad
tingmargid

1.S. ENISO 15223-1:2021
572

Patsiendi identifitseerimine

Tahistab patsiendi identifitseerimisandmeid

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad

1.S. ENISO 15223-1:2021

(3
‘n!r? tingmargid 573
[ ] - . Tahistab veebisaiti, kust patsient saab meditsiinitoote Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad 1.8. ENISO 15223-1:2021
Patsienditeabe veebisait ) P
kohta lisateavet tingmargid 574
ot . " Tahistab tervishoiukeskuse voi arsti aadressi, kust Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad 1.S. EN ISO 15223-1:2021
U Tervishoiukeskus voi arst . L o P
M voib leida patsiendi kohta meditsiinilist teavet tingmargid 5.75

Tahistab teabe sisestamise v&i meditsiiniprotseduuri

Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad

1.S. EN IS0 15223-1:2021

Kuupaev toimumise kuupaeva tingmargid 576
- Tahistab, et ese on meditsiiniseade vastavalt ELi Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Meditsiiniseade A i S
direktiivide maératlusele tingmargid 577
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WEEE; elektri- ja
elektroonikaseadmete jaétmed;
l&bikriipsutatud ratastega
priigikast, mille all on must joon

Tahistab elektri- ja elektroonikaseadmete jaétmete
(WEEE) liigiti kogumise nduet.

Eriseadmete graafilised tingmargid

1.S. EN 50419:2022
421

WEEE; elektri- ja
elektroonikaseadmete jaétmed;

Tahistab elektri- ja elektroonikaseadmete jaétmete

Eriseadmete graafilised tingmargid

WEEE direktiiv 2012/19/EL,

Tingmérk Pealkiri Selgitav tekst Standardi pealkiri Viide
_) Télae Tahistab, et algne meditsiiniseadme teave on Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad 1.S. EN ISO 15223-1:2021
9 tolgitud; see tdlge téiendab voi asendab algset teavet tingmérgid 578
2% “ ’ Tahistab, et algse meditsiiniseadme pakendi Meditsiiniseadmed. Tootjainfos kasutatavad 1.S. EN ISO 15223-1:2021
@ﬁ Umberpakendamine L AR
G konfiguratsiooni on muudetud tingmargid 579
Seadme kordumatu tunnus | Tahistab kandjat, millel on seadme kordumatu tunnus Med|t5||n|seadmeFj ) qutjgmfos kesutatavad 8. EN SO 15223-1:2021
tingmérgid 5.7.10
Téhistab vooluvdrguga tihendamist, vahemalt IEC 60417
| L,SEES* (toide) toitelUliteid v&i nende asendit, ja kéiki juhte, kus on Eriseadmete graafilised tingmargid 5007
tegemist ohutusega.
. Téhistab vooluvdrgust lahutamist, vahemalt IEC 60417
L,VALJAS* (toide) toiteliliteid v6i nende asendit, ja kdiki juhte, kus on Eriseadmete graafilised tingmargid 5008
tegemist ohutusega.
“ i o Téhistab vooluvdrguga tihendamist véi sellest
-SEES /”VAI.'JAS (vajutus- lahutamist, véahemalt toitelUliteid vdi nende asendit, ja Eriseadmete graafilised tingmargid IEC 60417
vajutus) PN . 5010
kdiki juhte, kus on tegemist ohutusega.
Tahistab klemme, mis (ihendatuna toovad seadme
. . vGi siisteemi erinevad osad sama potentsiaali juurde, . e IEC 60417
Ekvipotentsiaalsus . . . Eriseadmete graafilised tingmargid
mis ei pruugi olla maa (maanduse) potentsiaal, nt 5021
kohalikuks tihendamiseks.
. . Kella, aegreleede ja taimeritega seotud terminalide ja ) e IEC 60417
@ Kell; aegrelee; taimer juhtelementide tahistamiseks. Eriseadmete graafilised tingmargid 5184
Téhistab juhtseadet hddaseiskamiseks. Seda
tingmarki kasutatakse tingmérkide 5110 v&i 5178 IEC 60417
Hadaseiskamine asemel juhul, kui peamiseks probleemiks on Eriseadmete graafilised tingmargid
" e ] 5638
elektrotehniliste masinate ja seadmete kasutajate
ohutus.
[
B-tiiiini rakendusosa Meditsiiniseadmetel. Tahistab B-tlitpi rakendusosa, Eriseadmete araafilised tinaméraid IEC 60417
P mis vastab standardile IEC 60601-1. g gmarg 5840
o Téhistab seadmeid, néiteks keevituse toiteallikat, . e IEC 60417
A Ettevaatust, elektriléogi oht millega kaasneb elektriliogi oht. Eriseadmete graafilised tingmargid 6042
[
&&

lébikriipsutatud ratastega (WEEE) liigiti kogumise nduet IX lisa
priigikast
See pool iles Tahistab transpordipakendi diget pistist asendit. Eriseadmete graaﬁhged tlggmargld. Registreeritud IS0 7000
tingmargid 0623
Taaskasutamise/ringlussevdtu Téhistab, et mérgistatud ese vdi selle materjal on Eriseadmete graafilised tingmargid. Registreeritud 1SO 7000
Gildtingmérk taaskasutamis- véi ringlussevétuprotsessi osa. tingmargid 1135
Téhistab, et esemeid ei tohi vertikaalselt virastada . e . .
Mitte virnastada kas transpordipakendi omaduste vdi esemete enda Eriseadmete graaﬁhged tlggmargld. Registreeritud 150 7000
N tingmargid 2402
omaduste t6ttu.
134°C Sten(l:iir'l::\;\z:)r L:fée;l;::tons Téhistab, et instrument on steriliseeritav Eriseadmete graafilised tingmérgid. Registreeritud 1SO 7000
il . aurusterilisaatoris (autoklaavis). tingmargid 2868
temperatuuril
/:_‘? I Téhistab, et instrumenti saab puhastada Eriseadmete graafilised tingmargid. Registreeritud 1SO 7000
— Ultrahelivann N LY
ultrahelivannis. tingmargid 2784
Téhistab, et instrumenti ei tohi ultrahelivannis Eriseadmete graafilised tingmargid. Registreeritud IS0 7000
Ultrahelivann on keelatud ’ uhastada tinaméraid ' 2784
P : gmarg SO 3861-1
Téhistab, et instrumenti ei tohi ultrahelivannis Eriseadmete graafilised tingmargid. Registreeritud IS0 7000
| Ultrahelivann on keelatud ’ uhastada tinaméraid ' 2784
P : gmarg IEC 80416-3:2002, punkt 7
Hambaraviinstrumentidel: tahistab, et instrumenti
= Pesur-desinfitseerija termiliseks saab kas”‘?‘da pesgr-de5|nﬁts? erjas termiliseks Eriseadmete graafilised tingmargid. Registreeritud 1SO 7000
/TN . o desinfitseerimiseks. Tahistab, et ST
desinfitseerimiseks . . tingmargid 2785
hambaraviinstrumenti saab kasutada pesur-
desinfitseerijas termiliseks desinfitseerimiseks.
Pakkeilksus Tahistab pakendis olevate osade arvu Eriseadmete graaﬁlnspd tlggmargld. Registreeritud 1SO 7000
tingmargid 2794
Pakendil, pakendikonteineritel ja seadmetel: tahistab
";)) RFID-mirais. iildine pakendil, konteineril vdi seadmel olevat RFID- Eriseadmete graafilised tingmargid. Registreeritud 1SO 7000
RFID gs, margist, kuid ei naita konkreetset kasutatavat tingmargid 3010
Shuliidest vdi andmestruktuuri.
K Mitte pleegitada Téhistab, et tekstiiltoote pleegitamine ei ole lubatud. Eriseadmete graaﬁl|§ed tlpgmargld. Registreeritud 150 7000
tingmargid 3124
Téhistab tootel voi tootepakendil, et asjakohane
- . teave toote kasutamise kohta on kattesaadav Eriseadmete graafilised tingmargid. Registreeritud 1SO 7000
Elektrooniline kasutusjuhend I . . AR o LY
elektroonilisel kujul, mitte paberkandjal (voi lisaks tingmargid 3500
sellele).
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Standarditest tulenevad siimbolid (jatkub)

kohaldatavatele Euroopa Liidu digusaktidele.

kohaldatavatele Euroopa Liidu digusaktidele.

Tingmiérk Pealkiri Selgitav tekst Standardi pealkiri Viide
(% A . FOT -
" Ringlussevatt Tahistab ringlussevotu prigikasfi voi konteineri Graafilised tingmargid. Avaliku teabe tingmargid IS0 7001
asukohta PI PF 066
-
Uldine kohustusliku toimingu s . - Graafilised tingmargid. Ohutusvarvid ja 1SO 7010
0 mark Tahistab kohustuslikku toimingut ohutusmargid. Registreeritud ohutusmérgid MO001
Vaadake e . e Graafilised tingmargid. Ohutusvarvid ja 1SO 7010
@ kasutusjuhendit/brostiri Tahistab, et tuleb lugeda kasutusjuhendit/brosiiri ohutusmargid. Registreeritud ohutusmérgid MO002
T . - Graafilised tingmargid. Ohutusvarvid ja 1SO 7010
@ Kanna kaitsekindaid Tahistab, et kanda tuleb kaitsekindaid ohutusmérgid. Registreeritud ohutusmérgid M009
—— - - Graafilised tingmargid. Ohutusvarvid ja 1SO 7010
@ Kanna kaitseriietust Téhistab, et tuleb kanda kaitseriietust ohutusmérgid. Registreeritud ohutusmérgid M010
Hoiatus! Plahvatusohtlik ) ' - Graafilised tingmargid. Ohutusvarvid ja 1SO 7010
materjal Hoiatab plahvatusohtiike materjalide eest ohutusmargid. Registreeritud ohutusmérgid W002
. ) ’ . Graafilised tingmargid. Ohutusvarvid ja 1SO 7010
|
/i\ Hoiatus! Kuum pind Hoiatab kuuma pinna eest ohutusmargid. Registreeritud ohutusmérgid Wo017
; U ; e . Graafilised tingmargid. Ohutusvarvid ja 1SO 7010
|
Hoiatus! S6dvitav aine Hoiatab s66vitava aine eest ohutusmérgid. Registreeritud ohutusmérgid W023
765/2008]EU
768/2008/EU MDD
A . " . 93/42/EMU
. Téhistab Euroopa tehnilist vastavust. See Conformité Européenne (Euroopa vastavus). See - .
CE margis; vastavus E}Jroopa tingmark tdhendab, et seade vastab téielikult tingmérk tahendab, et seade vastab téielikult (artikid 4, 11, 12, 17, Illisa)
teavitatud asutuse viitele RED 2014/53/EL

(artiklid 19, 20, Il lisa)
Direktiiv 2006/42/EU
Direktiiv 2011/65/EL

g

Sisaldab ftalaati (DEHP) v&i

Tahistab DEHP olemasolu koostematerjalina
meditsiiniseadmes voi meditsiiniseadme

Meditsiiniseadmete mérgistusel kasutatav
tingmark. Ftalaate sisaldavate meditsiiniseadmete

BS EN 15986:2011, punkt 4.2

pakendis.

mérgistamisnduded.

selle jaake h N o Joonis A.2
DEHP pakendis. margistamisnduded.
Téhistab DEHP puudumist koostematerjalina Meditsiiniseadmete mérgistusel kasutatav BS EN 15986:2011, punkt 4.2
Ei sisalda DEHP-d meditsiiniseadmes vdi meditsiiniseadme tingmark. Ftalaate sisaldavate meditsiiniseadmete Joonis A.2

IEC 80416-3:2002, punkt 7

Téhistab ftalaatplastifikaatorite DEHP, DIBP,

Nominaalmass voi -maht

Annab garantii, et toode vastab direktiivi
76/211/EMU nduetele, mis on seotud
eelpakendatud toodete massi vdi mahu
deklareerimisega.

20. jaanuari 1976. aasta NOUKOGU DIREKTIIV
teatud eelpakendatud toodete massi véi mahu
jérgi pakendamist kasitlevate likmesriikide
Gigusaktide Uhtlustamise kohta (76/211/EMU)

Noukogu direktiiv
76/211/EMU kuupaevaga 20.
jaanuar 1976
LISA 1, punkt 3.3

- Ei sisalda DBP. BBP puudumist koostematerialina Meditsiiniseadmete mérgistusel kasutatav BS EN 15986:2011, punkt 4.2
E g; oee ftalaatplastifikaatoreid DEHP, me diisiinisepa dmes véi me ditsiinise!a dme tingmark. Ftalaate sisaldavate meditsiiniseadmete Joonis A.7
EHP,** DIBP, DBP, BBP pakendis margistamisnéuded. IEC 80416-3:2002, punkt 7
Ese, millest tulenevad vastuvdetamatud riskid Meditsiiniseadmete ja muude esemete |IEC 62570:2015
@ MR-ohtlik patsiendile, meditsiinitéotajatele véi teistele MR- maérgistamise standardpraktika ohutuse Joonis 9 MR-ohtlik,
keskkonnas viibivatele isikutele. tagamiseks magnetresonantskeskkonnas. mustvalge variant
6 Leek ringi kohal Tahistab oksiideerumisohtu. Ei kohaldata STISGIAC.10/30/Rev.S,
lisa A3.4.2
) Tahistab korrosioonikahjustuse ohtu metallidele, ) ST/SGIAC.10/30/Rev.9,
Korrosioon . . Ei kohaldata .
samuti nahale ja silmadele. lisa A3.4.2
Tahistab ohtu, mis vdib pdhjustada vahemtdsiseid
HiGumark terviseprobleeme, osoonikihti kahjustada vdi muid Ei kohaldata ST/SG/.AC'1 U/30/Rev.S,
lisa A3.4.2
keskkonnaohte.
. Tahistab ohtu, mis vdib pohjustada vdi phjustab ) ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
Terviseoht kahtluse kohaselt tdsiseid terviseprobleeme. Ei kohaldata lisa A3.4.2
Leek Tahistab tuleohtu. Ei kohaldata STISGIAC.10/30/Rev.9,
lisa A3.4.2
@ Gaasiballoon Tahistab rohu all olevate gaasidega seotud ohtu. Ei kohaldata ST/SGlli/-s\aC;;:(a)/jOz/Rev.Q,

o)
o
P4
>

Ainult retsepti alusel (USA)

Ettevaatust! Féderaalseadused lubavad seda
seadet miitia ainult arstidele vdi arsti tellimusel.

Foderaalmaaruste koodeks, jaotis 21

21 CFR 801 — margistus,
801,109
Retseptiseadmed

Sveitsi volitatud esindaja

Tahistab volitatud esindajat Sveitsis

Swissmedicu teabeleht, kohustused, ettevétjad,
CH

MedDO, 812.213

5 |2
QE

Toode ei sisalda ohtlikke

See elektri- ja elektroonikatoode ei sisalda
ohtlikke aineid ning on roheline ja
keskkonnasdbralik toode. Pérast kasutuselt

Ohtlike ainete kasutamise piiramise mérgistus

SJIT 11364-2014

taielikult kohaldatavatele UK digusaktidele.

aineid ~ . ) e . elektri- ja elektroonikatoodetes
kérvaldamist saab selle ringlusse vétta ja seda ei
tohiks oma drandgemise jargi &ra visata.
UK 812019 nr 696
UK 3 Tahistab Uhendkuningriigi vastavushindamist Tooteohutuse ja metroloogia jne (muudatus jne) (loend 33, lisa 2);
ca UK-mérgis (CA). See tingmark tahendab, et seade vastab (EList valjumine) maarused 2019; UK S12002 nr 618
meditsiiniseadmete méarused 2002

(Il osa — maéarused 10,11,13,
V osa — maarus 50, 51)
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Standarditest tulenevad siimbolid (jatkub)

Tingmiérk

Pealkiri

Selgitav tekst

Standardi pealkiri

Viide

Ukraina tehnilised m&éarused

Téhistab vastavust Ukraina tehnilistele méaarustele

Tehnilistele maérustele vastavuse téhis on margis,
millega tootja kinnitab, et toode vastab tehnilistes
maérustes satestatud nduetele, mis ndevad ette

sellise mérgise kasutamise.

Ukraina valitsuse 2015. aasta 30.
detsembri dekreet nr 1184 Mpo
3aTBEpKEHHS opMK, onmcy 3... |
Big 30.12.2015 Ne 1184
(rada.gov.ua)
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Standarditega mitteseotud siimbolid
Tingmark Pealkiri Tingmaérk Pealkiri
24-: Z4-tunnine kasul:grsv;lig:rpfiis:ane kasutusest JE%X Diius / téiendav edasisuunaline duiis
FW JET
Ohk Lekketest

Lukustamine ja avamine

D =
D E

Ohu-/veeklapp

el [3 ®)]

Toodetud ettevdttele

USE Kasutage alati mérgadel kanalitel

WET

AUS Austraalia sponsor Lébitud
Patient Use May|

Patsiendil kasutamine vdib pdhjustada kahju

Téiendav veeliitmik Cause HARM
Lo Post-Procedure| . )
Biopsia Cleaning Only Ainult protseduurijérgne puhastamine

Protseduurijargse puhastamise jaotis

[Post-Procedure Cleaning Section

n 7]
A= iRES

Biopsiaklapp
Puhastusadapter Precleaning ONLY. Ainult eelpuhastus
CA
Uhendus CO2 puhuriga |Pre-c|eaning Section| Eelpuhastuse jaotis
DATE OPENED i
Avamise kuupéev Procedure Section Protseduuri jaotis
Avamise kuupéev; kdrvaldage lahus hiliemalt @ Kogus
SUCTION
Imemine

Kérvaldamine saastunud jaatmete priigikastidesse

Arge laske sormedel liikuvate osadega kokku puutuda Imiklapp

MOVE Margist mitte eemaldada Kolmnurk 1

Arge kasutage ile 24 tunni Kolmnurk 2

3

g
@H@@

2

Téstuki edasisuunaline diilis

m
32

Uhendkuningriigi vastutav isik

Hadaabinumber kemikaalidega seotud juhtumite I )
(-h ﬁ Avamine ja lukustamine

‘ J korral
Ainult ekspordiks Hoiatus
CO2 EXT Pikendatud CO2 sisendid

EXTRA

Ebadnnestumine

Valmiskaup
Gl Endoscopes Seedetrakti endoskoobid

ID D

ETL CLASSIFIED

c@m Intertek ETL-i loetellu kantud mérk

Intertek

Vesi

Lisa Veepudeli keerme suurus

®
U-THD
IEI Y-OPSY™
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Finnish / Suomi
Standardeihin perustuvat symbolit

Viimeinen kayttopaivamaara

Symboli Nimi Selittava teksti Standardin nimi Viite
Valmistaia Osoittaa laékinnallisen laitteen valmistajan sellaisena |  Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien I.S. EN ISO 15223-1:2021
! kuin se on maéritelty EU-direktiiveisséa tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit 511
I I I Valtuutettu edustaja Euroopan . g Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien 1.S. EN ISO 15223-1:2021
EC REP yhteisdssa Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa/unionissa tietojen yhteydessé kéytettavat symbolit 512
. s e ; e ) . - Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien 1.S.EN ISO 15223-1:2021
Valmistuspaivamaéara Osoittaa laakinnallisen laitteen valmistuspaivan L R .
tietojen yhteydessa kaytettavat symbolit 513
E g Osoittaa paivamaaran, jonka jélkeen ladkinnallista L&&kinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien I.S. EN ISO 15223-1:2021
|LOT!

laitetta ei saa kayttaa. tietojen yhteydessa kaytettavat symbolit 514
Erikoodi Osoittaa valmistajan erdkoodin, jotta erd voidaan Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien 1.S. EN ISO 15223-1:2021
tunnistaa. tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit 515
Tuotenumero Osoittaa valmistajan tuotenumeron, jotta Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien 1.S. EN ISO 15223-1:2021
l&akinnéllinen laite voidaan tunnistaa tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit 516
| SN | Sarianumero Osoittaa valmistajan sarjanumeron, jotta Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien I.S. EN ISO 15223-1:2021
! 1&akinnéllinen laite voidaan tunnistaa tietojen yhteydessé kaytettévat symbolit 517
Maahantuoia Osoittaa tahon, joka maahantuo ladkinnallista laitetta | Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien I.S. EN ISO 15223-1:2021
d kyseessa olevaan maahan tietojen yhteydessa kaytettavat symbolit 518
% Jakeliia Osoittaa tahon, joka jalleenmyy laakinnallista laitetta L&&kinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien I.S. EN ISO 15223-1:2021
. m ! kyseiselle alueelle. tietojen yhteydessa kaytettavat symbolit 519
# Mallinumero Osoittaa tuotteen mallinumeron tai tyyopinumeron Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien 1.S. EN ISO 15223-1:2021
| | yypp tietojen yhteydess4 kaytettavat symbolit 5.1.10
I s ! ) Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien I.S. EN ISO 15223-1:2021
Valmistusmaa Yksili tuotteiden valmistusmaan L R )
ccC tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit 5.1.11
STERILE Steril Osoittaa ladkinnallisen laitteen, jolle on tehty Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien 1.S. EN ISO 15223-1:2021
sterilointiprosessi tietojen yhteydessé kéytettavat symbolit 521
STERILE| A Steriloitu aseptisilla Osoittaa ladkinnallisen laitteen, joka on valmistettu Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien I.S. EN ISO 15223-1:2021
kasittelytekniikoilla hyvaksytyilla aseptisilla tekniikoilla tietojen yhteydessa kaytettavat symbolit 522
- - Osoittaa ladkinnallisen laitteen, joka on steriloitu Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien 1.S. EN ISO 15223-1:2021
STER“'E Steriloitu eteenioksidilla eteenioksidilla. tietojen yhteydesséa kaytettavat symbolit 523
e Osoittaa ladkinnéllisen laitteen, joka on steriloitu Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE R Steriloitu sateilytiamala sitellytizmalla fietojen yhteydess3 kiytettiviit symbolit 524
STERILE Steriloitu havrvll tai kuumailmalla Osoittaa laékinnéllisen laitteen, joka on steriloitu L&&kinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien I.S. EN ISO 15223-1:2021
Ty hoyrylla tai kuumailmalla. tietojen yhteydessa kaytettavat symbolit 525
Osoittaa laakinnéllisen laitteen, jota ei saa steriloida Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien 1.S. EN ISO 15223-1:2021

Ei saa steriloida uudelleen

uudelleen

tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit

526

Epésteriili

Osoittaa, etté laakinnallista laitetta ei ole steriloitu

Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien
tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit

.EN1S0 15223-1:2021

527

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut, ja noudata
kéyttoohjeita

Osoittaa, ettd ladkinnallista laitetta ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vahingoittunut tai avattu, ja etté kéyttajan
pitaa katsoa lisétietoja kayttdohjeista.

L&&kinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien
tietojen yhteydessa kaytettavat symbolit

.ENSO 15223-1:2021

528

@@

STERILE[ |

Steriili nestereitti

Osoittaa, etté laakinnallisessa laitteessa on steriili
nestereitti tapauksissa, joissa ladkinnéllisen laitteen

Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien

.EN1S0 15223-1:2021

muut osat, myds ulko-osat, eivat ole toimitettaessa tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit 529
— vélttamétta steriileja.
Steriloitu hoyrystetylla Osoittaa ladkinnallisen laitteen, joka on steriloitu Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien 1.S. EN ISO 15223-1:2021
ISTERILE|VH202| vetyperoksidilla 5.2.10

hoyrystetylld vetyperoksidilla

tietojen yhteydessé kaytettévat symbolit

Yksinkertainen steriili
suojajarjestelma

Osoittaa yksinkertaisen steriilin suojajarjestelman

L&&kinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien
tietojen yhteydessa kaytettavat symbolit

.ENSO 15223-1:2021

5211

00

Kaksinkertainen steriili
suojajarjestelma

Osoittaa kaksinkertaisen steriilin suojajarjestelmén

Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien
tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit

.EN1S0 15223-1:2021

5.2.12

4
1

! U
.
X

Yksinkertainen sterili
suojajarjestelma, jossa on
suojapakkaus sisalla

Osoittaa yksittdisen steriilin estojarjestelman, jossa
on sisapuolella suojapakkaus

Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien
tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit

.EN1S0 15223-1:2021

5.2.13

PN
o
g
d
=

P
'
|
W
W\

Yksinkertainen steriili
suojajarjestelma, jossa on
suojapakkaus ulkopuolella

Osoittaa yksittaisen steriilin estojérjestelman, jossa
on ulkopuolella suojapakkaus

L&&kinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien
tietojen yhteydessa kaytettavat symbolit

.EN SO 15223-1:2021

5.2.14

Herkésti sarkyva; kasiteltava
varoen

Osoittaa ladkinnallisen laitteen, joka voi rikkoutua tai
vahingoittua, jos sité ei késitelld huolellisesti

Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien
tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit

.EN1S0 15223-1:2021

5.3.1

\\'

= . . Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka on suojattava Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien I.S.EN ISO 15223-1:2021
/. Suojattava auringonvalolta ! ) )
/-{\ d 9 valonlahteilta tietojen yhteydessa kaytettavat symbolit 532
w
"’7T\\ Suojattava ldmmaén ja Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka on suojattava Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien 1.S. EN ISO 15223-1:2021
/.\ radioaktiivisen sateilyn lahteilta |dmmon ja radioaktiivisen sateilyn lahteilta. tietojen yhteydessa kaytettavat symbolit 533
‘v
P

Q

Suojattava kosteudelta

Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka on suojattava
kosteudelta

Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien
tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit

.EN1S0 15223-1:2021

5.34

-

Lamodtilan alaraia Osoittaa lampétilan alarajan, jolle Idakinnallinen laite |  Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien I.S. EN ISO 15223-1:2021
P | voidaan turvallisesti altistaa tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit 535
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Standardeihin perustuvat symbolit (jatkuu)

Symboli Nimi Selittéva teksti Standardin nimi Viite
Lamoétilan viraia Osoittaa lampétilan ylérajan, jolle 1&&kinnallinen laite L&&kinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien 1.S. EN ISO 15223-1:2021
P yiaraj voidaan turvallisesti altistaa tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit 5.3.6

Lampdtilarajoitus

Osoittaa lampétilarajat, joille laakinnallinen laite
voidaan turvallisesti altistaa

Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien
tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit

1.S. ENISO 15223-1:2021
537

Kosteusrajoitus

Osoittaa kosteusalueen, jolle ladkinnéllinen laite
voidaan turvallisesti altistaa

Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien
tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit

1.S. ENISO 15223-1:2021
538

lImanpaineen rajoitus

Osoittaa iimanpainealueen, jolle ladkinnallinen laite
voidaan turvallisesti altistaa

L&&kinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien
tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit

1.S. EN IS0 15223-1:2021
539

Biologiset riskit

Osoittaa, etté ladkinnalliseen laitteeseen liittyy
mahdollisia biologisia riskeja

Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien
tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit

1.S. ENISO 15223-1:2021
541

Ei saa kéyttaa uudelleen

Osoittaa laakinnallisen laitteen, jota saa kayttaa vain

Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien

1.S. ENISO 15223-1:2021

kerran tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit 542
Lue kayttdohjeet tai lue sahkdiset Osoittaa. ett kivitiiin on tutustuttava kavitdohieisiin Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Kayttohjeet ' Ve yHoon tietojen yhteydessa kaytettavat symbolit 543, A16
Osoittaa, etté on syyta varovaisuuteen, kun laitetta tai
. ohjainta kdytetdan lahella taman merkinnan sjainia, | ,syinsliet aitteet - Valmistajan toimittamien 1.S. EN 1SO 15223-1:2021
Huomio tai ettd nykytilanne edellyttaa kayttajalta

tarkkaavaisuutta tai toimia, jotta ei-toivotut
seuraamukset voidaan valttaa

tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit

544

Sisaltéda luonnonkumilateksia

Osoittaa, ettd laakinnallisen laitteen tai sen
pakkauksen valmistusmateriaalina on kaytetty kuivaa

Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien

1.S. ENISO 15223-1:2021

e ) ) tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit 545
luonnonkumia tai luonnonkumilateksia
Osoittaa, etté laakinnallisessa laitteessa tai sen - . . R 1.S. EN ISO 15223-1:2021
s . ! ) ) o L&&kinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien
Ei sisélla luonnonkumilateksia pakkauksessa ei ole kuivaa luonnonkumia tai 545

luonnonkumilateksia

tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit

IEC 80416-3:2002, lauseke 7

Siséltaa ihmisen veren tai
plasman johdoksia

Osoittaa ladkinnéllisen laitteen, joka sisaltéa ihmisen
veren tai plasman johdoksia

L&&kinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien
tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit

1.S. EN IS0 15223-1:2021
546

Sisaltaa ladkeainetta

Osoittaa ladkinnllisen laitteen, joka sisaltaa
ladkeainetta

L&&kinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien
tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit

1.S. EN IS0 15223-1:2021
547

Siséltaa eldinperaista biologista
materiaalia

Osoittaa ladkinnallisen laitteen, joka sisaltaa
eldinperaisia biologisia kudoksia, soluja tai niiden
johdoksia

L&&kinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien
tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5438

Sisaltaa ihmisperaista biologista
materiaalia

Osoittaa ladkinnallisen laitteen, joka sisaltaa
ihmisperéisié biologisia kudoksia, soluja tai niiden
johdoksia

Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien
tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit

1.S. ENISO 15223-1:2021
549

Siséltaa vaarallisia aineita

Osoittaa, ettd laakinnallinen laite siséltaa aineita,
jotka voivat olla karsinogeenisia, mutageenisia,
lisdantymiselle myrkyllisia (CMR), tai aineita, joilla on
umpieritysjarjestelman toimintaa haittaavia

Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien
tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.10

4 d GE8II B 508 D~

ominaisuuksia
- . Osoittaa ladkinnallisen laitteen, joka Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien 1.S. ENISO 15223-1:2021
Sisaltdd nanomateriaaleja e o L aoim o o ’
siséltddnanomateriaaleja tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit 54.11

(=N

Potilaskohtainen — voidaan
kéyttaa useita kertoja

Osoittaa ladkinnéllisen laitteen, jota voidaan kéyttda
useita kertoja (useissa toimenpiteissd) yhdella
potilaalla

Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien
tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.12

Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien

1.S. ENISO 15223-1:2021

M Pyrogeeniton Osoittaa laékinnéllisen laitteen, joka on pyrogeeniton fietojen yhteydess# kiytettivat symbolit 563
[>< - - Osoittaa ladkinnallisen laitteen, jossa on venttiili, joka |~ Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Yksitieventtiili L . L o Um e a ’
—> sallii virtauksen vain yhteen suuntaan tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit 5.6.6
= . Osoittaa yksittaiseen potilaaseen liittyvan yksiléllisen | Ladkinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Potilasnumero L sk e en .
numeron tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit 5.71

s

2

Potilaan nimi

Osoittaa potilaan nimen

L&&kinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien
tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit

1.S. EN IS0 15223-1:2021
572

Potilastunnus

Osoittaa potilaan tunnistetiedot

L&&kinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien

1.S. EN IS0 15223-1:2021

®
'n!7 tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit 573
m Potilastietoverkkosivusto Osoittaa verkkosivuston, josta potilas voi saada Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien 1.S. EN ISO 15223-1:2021
lisétietoja a&kinnallisesta tuotteesta tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit 574
[ Tervevskeskus tai laKzri Osoittaa sen terveysaseman tai ladkérin osoitteen, Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien 1.S. EN ISO 15223-1:2021
m y jolta voi saada potilasta koskevia terveystietoja tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit 575

Osoittaa paivamaaran, jolloin tiedot on annettu tai

Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien

1.S. ENISO 15223-1:2021

Pivamaara jolloin 1&&kinnéllinen toimenpide on suoritettu tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit 576
MD Liakinnéllinen laite Osoittaa, ettd tuote on EU-direktiivien mukaisesti Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien 1.S. EN ISO 15223-1:2021
madritelty [aékinnallinen laite tietojen yhteydessé kaytettavat symbolit 5.7.7
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Standardeihin perustuvat symbolit (jatkuu)

Symboli Nimi Selittava teksti Standardin nimi Viite
@ N . - °S°.'“:af etta a"“;]pef'.s..e” !."""'.‘”;(“at'!!szn '?.'.t.‘.ee“ Laskinnéliset laitteet - Valmistajan toimittamien 1.S. EN ISO 15223-1:2021
X aannos tiedoista on te ty dannos, joka taydentaa tietojen yhteydessa kaytettavat symbolit 578
alkuperéisia tietoja tai korvaa ne
@’7 Uudelleenpakkaus Osoittaa, ettd alkuperdisen ladkinnéllisen laitteen L&&kinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien I.S. EN ISO 15223-1:2021
G pakkauskokoonpanoa on muutettu tietojen yhteydessa kaytettavat symbolit 579
Yisilali . . Osoittaa operaattorin, joka sisaltaa yksildllisen Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien I.S. EN ISO 15223-1:2021
siléllinen laitetunniste . ! - L PR "
laitetunnisteen tietoja tietojen yhteydessé kaytettévat symbolit 5.7.10
Osoittaa verkkovirran kytkemisen, ainakin IEC 60417
Virta paalle verkkovirtakytkimet tai niiden paikat, seka kaikki Laitteissa kaytettavat piirrosmerkit 5007
turvallisuuteen liittyvat tapaukset.
Osoittaa verkkovirran irti kytkemisen, ainakin IEC 60417
Virta pois paalta verkkovirtakytkimet tai niiden paikat, seka kaikki Laitteissa kaytettavat piirrosmerkit 5008
turvallisuuteen liittyvat tapaukset.
Osoittaa verkkovirran kytkemisen tai irti kytkemisen, IEC 60417
Virta paalle/pois (painokytkin) ainakin verkkovirtakytkimet tai niiden paikat, seka Laitteissa kaytettavat piirrosmerkit 5010
kaikki turvallisuuteen liittyvét tapaukset.
Yksildi liittimet, jotka yhteen kytkettyina tuovat
Potentiaalintasaus laiteiston tai jarjestelman eri osat samaan Laitteissa kaytettavat piirrosmerkit IEC 60417
potentiaaliin, joka ei valttdmatta ole maadoituksen 5021
potentiaali, esimerkiksi paikallista maattoa varten.
Kello; aikakytkin; ajastin Vksiloi ke"mhml’ii?t:;a:tyjtlmgijn? eatjlastlmnn lityvat Laitteissa kaytettavat piirrosmerkit IE%?;):W
Yksiloi hatapysaytyksen ohjauslaitteen. Tata merkkia
on kaytettava merkkien 5110 tai 5178 sijaan IEC 60417
Hatapysaytys tapauksissa, joissa sahkoteknisten koneiden ja Laitteissa kaytettavat piirrosmerkit 5638
laitteiden kéyttajien turvallisuus on paaasiallinen
huolenaihe.
Tyypin B potilasliityntdosa Léékinn‘éllisiss'a" laitieissa. Y!(siléi I EC.50691'1 ) Laitteissa kaytettavat piirrosmerkit IEC 60417
standardin mukaisen CF-tyypin potilasliityntdosan. 5840
Varoitus, séhkdiskuvaara Y\/Tri!?a!r:?g:\l,sjtgﬂg)relslilirtnt;;kslgilkrgit;?ﬁsl:/(:;?:.n Laitteissa kaytettavat piirrosmerkit IE%S‘?; 7

WEEE; sahko- ja
elektroniikkaromun kasittely;
yliviivattu pyérallinen roska-astia,
jonka alla on musta viiva

Osoittaa, ettd sahko- ja elektroniikkaromut (WEEE)
pitad havittaa viemalla ne erilliseen
kerayspisteeseen.

Laitteissa kaytettavat piirrosmerkit

1.S. EN 50419:2022
421

WEEE; s&hkoé- ja
elektroniikkaromun kasittely;

Osoittaa, ettd sahko- ja elektroniikkaromut (WEEE)

Laitteissa kaytettavat piirrosmerkit

WEEE-direktiivi 2012/19/EU,

ultradénihauteessa.

symbolit

e o .| pitaa havittaa viemalla ne erilliseen kerdyspisteeseen liite IX
yliviivattu pydréllinen roska-astia

Téama puoli yldspéin Osoittaa kuljetuspakkauksen oikean pystyasennon. Laitteissa kaytettavat p||rrosmerk|t - Rekdsterdidyt 150 7000
symbolit 0623

Talteenoton/kierrétettavyyden Osoittaa, ettd merkitty osa tai sen materiaali on Laitteissa kaytettavat piirrosmerkit — Rekisterdidyt 1SO 7000
osoittava yleismerkinta oteftava talteen tai kierratettava. symbolit 1135

o Osoittaa, ettd osia ei saa pinota paallekkain joko | - iyoicc s tettaviit piirrosmerkit — Rekisterbidyt SO 7000

Ei saa pinota kuljetuspakkauksen luonteen tai itse osien luonteen N
; symbolit 2402
vuoksi.
Voidaan steriloida

hoyrysterilointilaitteessa Osoittaa, eftd laite voidaan steriloida Laitteissa kaytettavat piirrosmerkit — Rekisterdidyt 1SO 7000

(autoklaavissa) maaritetyssa hoyrysterilointilaitteessa (autoklaavissa). symbolit 2868
I&mpdtilassa
- Osoittaa, eftd laite voidaan puhdistaa Laitteissa kaytettévat piirrosmerkit — Rekisterdidyt 1SO 7000
Ultradénihaude o h

ultradénihauteessa. symbolit 2784

Osoittaa, etté laitetta ei saa puhdistaa Laitteissa kaytettavat piirrosmerkit — Rekisterdidyt 150 7000
Ei ultradénihaudetta o aa . 2784

ultradanihauteessa. symbolit 1SO 3861-1

Osoittaa, etté laitetta ei saa puhdistaa Laitteissa kaytettavat piirrosmerkit — Rekisterdidyt 150 7000
Ei ultradénihaudetta * P P 2784

IEC 80416-3:2002, lauseke 7

Hammashoitovélineissé: osoittaa, etta valine voidaan
kasitella pesu-desinfiointilaitteessa sen

B X0 NN ERS= > @ OF+-00—F

Pesu-desinfiointilaite R ) . Laitteissa kaytettavat piirrosmerkit — Rekisterdidyt 1SO 7000
smpédesinfointia varten lampddesinfiointia varten. Osoittaa, etta symbolit 2785
hammashoitovélineet voidaan késitella pesu-
desinfiointilaitteessa niiden lampddesinfiointia varten.
- Osoittaa pakkauksen siséltémien kappaleiden Laitteissa kaytettavat piirrosmerkit — Rekisterdidyt 1SO 7000
Pakkausyksikko madran symbolit 2794
Pakkauksessa, pakkaussailidissa ja laitteistoissa:
RFID-tunniste. vleinen Osoittaa, etté pakkaukseen, s n tai laitteistoon Laitteissa kaytettavat piirrosmerkit — Rekisterdidyt 1SO 7000
RFID Y on siséllytetty RFI-tunniste yksiléiméatta nimenomaista symbolit 3010
kaytettya ilmaliitdntaa tai datarakennetta.
Ala kéyta valkaisuaineita Osoittaa, etta tekstiilituotteen valkaisua ei sallita. Laiteissa kaytettavat plirrosm erkit ~ Rekisterdidyt 130 7000
symbolit 3124
Osoittaa, etté tuotteessa tai tuotteen pakkauksessa
Sihksiset kavttsohieet on asiaankuuluvia tuotteen kéytttietoja sahkdisessa | Laitteissa kaytettavat piirrosmerkit — Rekisterdidyt 1SO 7000
ytoon) muodossa painetun muodon sijaan tai symbolit 3500
vaihtoehtoisesti painettujen tietojen liséksi.
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Standardeihin perustuvat symbolit (jatkuu)

Symboli Nimi Selittéva teksti Standardin nimi Viite
[ 4> - R o . 1S0 7001
& ‘ Kierrétys Osoittaa kierratysastian tai -séilion sijainnin Graafiset symbolit — julkiset tiedonantosymbolit Pl PF 066
-
Yleinen pakollisen Osoittaa pakollisen toimenpiteen Graafiset symbolit — turvavarit ja turvamerkit — 1SO 7010
toimenpiteen osoittava merkki P P rekisteroidyt turvasymbolit MO001
Katso ohjeet kéyttdoppaasta/- ' e Graafiset symbolit — turvavarit ja turvamerkit — 1SO 7010
@ ohjeesta Osoittaa, etté ohjekirja/kayttéohje pitaa lukea rekisterdidyt turvasymboli M002
hon ! u b Graafiset symbolit — turvavarit ja turvamerkit — 1SO 7010
@ Kayta suojakasineita Osoittaa, ettd on kaytettava suojakasineita rekisterdidyt turvasymbolit M009
e ’ ' u a e ’ Graafiset symbolit — turvavarit ja turvamerkit — IS0 7010
@ Kayté suojavaatteita Osoittaa, ettd on kaytettavé suojavaatteita rekisteridyt turvasymbolit MO10
Varoitus; réjahtavaa ' s N Graafiset symbolit — turvavarit ja turvamerkit — 1SO 7010
™ Varoittaa réjahtavista materiaaleista A .
\ materiaalia rekisterdidyt turvasymbolit W002
. ) ' ) Graafiset symbolit — turvavarit ja turvamerkit — 1SO 7010
/i\ Varoitus; kuuma pinta Varoittaa kuumasta pinnasta rekisterdidyt turvasymboli Wo17
Varoitus; sy6vyttavaa ainetta Varoittaa sydvyttavasta aineesta Graafiset symbolit — turvavaritja turvamerkit — IS0 7010
Syovy yovy rekisterdidyt turvasymbolit W023
765/2008/EY
768/2008/EY MDD
CE-merkints: euroonpalaisen Osoittaa eurooppalaisten teknisten vaatimusten Conformité Européenne (eurooppalainen 93/42/ETY
i . Ppa tayttymisen. Tama merkki tarkoittaa, ettd laite on | yhteensopivuusmerkintd). Téma merkki tarkoittaa, | (liitteen 11 4, 11, 12 ja 17 artikla)
iimoitetun laitoksen viitteen P . o P )
’ taysin sovellettavan Euroopan unionin etté laite on téysin sovellettavien Euroopan RED 2014/53/EU
mukainen I } - ) . " . .
lainsdadanndn mukainen. unionin lakien mukainen. (liitteen 11 19 ja 20 artikla)
Direktiivi 2006/42/EY
Direktiivi 2011/65/EU
Osoittaa, etté laakinnallisen laitteen tai sen Laakinnallisten laitteiden merkinndissa kaytettdva | BS EN 15986:2011, lauseke
w Siséltaa ftalaattia (DEHP) pakkauksen valmistusmateriaalina on kaytetty merkki. Ftalaatteja siséltavien laakinnallisten 42
DEHP DEHP:ta laitteiden merkintévaatimukset. Kuva A.2
Osoittaa, etté laakinnallisen laitteen tai sen Laakinnallisten laitteiden merkinndissa kaytettéava BSEN 15983:2011’ lauseke
Ei sisalla DEHP:t& pakkauksen valmistusmateriaalina ei ole kéytetty merkki. Ftalaatteja siséltévien ladkinnéllisten Kuvé A2

mitddn DEHP:ta.

laitteiden merkintévaatimukset.

IEC 80416-3:2002, lauseke 7

Osoittaa, ettd laakinnallisen laitteen tai sen

BS EN 15986:2011, lauseke

Ei sisdlla ) e M Laakinnallisten laitteiden merkinndissa kaytettéava
88¥ ftalaattinotkeutusaineita pakl@gksen valm|stusmaterl|aalllna ei ole kaytetty merkki. Ftalaatteja siséltévien ladkinnéllisten 42
> 14 DEHP. DIBP. DBP. BBP mitaan ftalaattinotkeutusaineita DEHP, DIBP, iaitteiden merkintavaatimukset Kuva A.7
' ' ’ DBP tai BBP. ’ IEC 80416-3:2002, lauseke 7
Esine, joka aiheuttaa potiladlle, Lakintalaitieiden ja muiden laitieiden IEC 62570:2015

MK-vaarallinen

laakintahenkilostdlle tai muille henkildille ei-
hyvaksyttavia riskeja
magneettikuvausympéristdsséa.

magneettikuvausymparistoa koskevien
turvallisuusmerkintéjen vakiokaytanté

KUVA 9 Ei MK-turvallinen,
mustavalkoinen vaihtoehto

Nimellispaino tai -tilavuus

Antaa takuun siita, etté tuote vastaa direktiivin
76/211/ETY mukaisia valmispakkauksissa olevien
tuotteiden ilmoitettua painoa tai tilavuutta koskevia

vaatimuksia.

NEUVOSTON DIREKTIIVI 76/211/ETY, annettu
20 péivana tammikuuta 1976, tiettyjen tuotteiden
pakkaamista valmispakkauksiin painon tai
tilavuuden mukaan tapahtuvaa tayttoa koskevan
jasenvaltioiden lainsaédanndn lahentamisesta

Neuvoston direktiivi
76/211/ETY 20
paivélta tammikuuta 1976
LIITE 1, 3.3 lauseke

o A e ’ . S ST/SG/AC.10/30/versio 9,

Liekki ympyrén paalla Osoittaa hapettumisvaaran. Ei mitdan Liite A3.4.2
Svépvminen Osoittaa metallien seké ihon ja silmien Ei mitdn ST/SG/AC.10/30/versio 9,

YopY! sydpymisen vaaran. Liite A3.4.2

Osoittaa vaaran, joka voi aiheuttaa vdhemman

Huutomerkki vakavia terveysvaikutuksia tai vahingoittaa Ei mitidn ST/ISG/AC.10/30/versio 9,

otsonikerrosta tai aiheuttaa muita Liite A3.4.2

ympéristohaittoja.

Terveysvaara Osoittaa vaaran, joka voi aiheuttaa tai jonka Ei mitin ST/ISG/AC.10/30/versio 9,

y epdillaan aiheuttavan vakavia terveysvaikutuksia. Liite A3.4.2
o ’ . S ST/SGIAC.10/30/versio 9,

@ Liekki Osoittaa tulipalovaaran. Ei mitdan Liite A3.4.2
@ Kaasupullo Osoittaa paineistettuja kaasuja koskevan vaaran. Ei mitdén ST/SG/GS;/:)?;)/;ersm S

R ONLY

Vain ladkarin maarayksesta
(Yhdysvallat)

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lainsé&dannén
mukaan tdmén laitteen saa myyda vain laakari tai
laakarin maarayksesta.

Code of Federal Regulations, nimike 21

21 CFR 801 - Labeling
(Merkinnat),
801.109
Laakarin maarayksesta
kéytettavat laitteet

| cH |Rep|

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Osoittaa valtuutetun edustajan Sveitsisséa

Swissmedic Information sheet Obligations
Economic Operators (Swissmedic-tiedote,
Talouden toimijoiden velvoitteet), CH

MedDO, 812.213

Tuote ei sisélla vaarallisia

Téma sahko- ja elektroniikkatuote ei sislla
vaarallisia aineita, ja se on ymparistdystavallinen

Rajoitus vaarallisten aineiden kaytdsta sahké- ja

\ej aineita tuote. Se voidaan kierrattaa havittamisen jalkeen, elektroniikkatuotteessa SUT 11364-2014
eika sitd saa havittda miten tahansa.
Osoittaa Yhdistyneen kuningaskunnan UK SI 2019 nro 696
UK lainsaadanndn vaatimustenmukaisuuden Tuoteturvallisuuden ja metrologian jne. (muutos (lisdosa 33, liite 2);
cA UK-merkinta arvioinnin (CA). Téma merkki tarkoittaa, etta laite jne.) (EU:sta irtautuminen) asetukset 2019; UK SI 2002 nro 618

on taysin sovellettavan Yhdistyneen
kuningaskunnan lains&ddannén mukainen.

ladkinnallisten laitteiden asetukset 2002

(osa Il - asetukset 10, 11, 13,
osa V - asetus 50, 51)

Finnish / Suomi

58/180

Merkint6jen sanasto |




Finnish / Suomi

Standardeihin perustuvat symbolit (jatkuu)

Symboli

Nimi

Selittdva teksti

Standardin nimi

Viite

Ukrainan tekniset sdénnokset

Osoittaa Ukrainan teknisten sdénndsten vaatimusten
noudattamisen

Teknisten sdanndsten vaatimustenmukaisuuden
merkki on merkintd, jolla valmistaja osoittaa, etta
tuote tayttaa teknisissé sdanndksissa méaaritetyt
vaatimukset, jotka ovat edellytys kyseisen merkinnan
kiinnittamiselle tuotteeseen.

Ukrainan hallituksen maéardys nro
1184, annettu 30 péivana
joulukuuta 2015, Mpo
3aTBEpIKEHHS (hopmu, onucy 3... |
Bin 30.12.2015 Ne 1184
(rada.gov.ua)

| Merkintdjen sanasto
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Ei standardeihin perustuvat symbolit
Symboli Nimi Symboli Nimi
!24-: 24 tunnin kaytto / havitettava péivittain JE%X Suihku / apusuihku eteenpain
FW JET

lima

Vuototesti

el [3 ®)]

lima-/vesiventiili

D =
D E

Lukitus ja lukituksen avaus

Ei saa kéyttaa 24 tunnin jalkeen

m
32

Elevaattorin etusuihku

USE Kéyté aina markiin kanaviin Valmistuttaja
WET
AUS Australialainen toimeksiantaja Hyvaksytty
Lisavesilii Patient Use May Potilaskayttd voi aiheuttaa haitt:
isavesiliitin Cause HARM otilaskayttd voi aiheuttaa haittaa
| @ . Post-Procedure| . ) . )
Biopsia 0 Vain toimenpiteen jélkeinen puhdistus
BIOPSY Cleaning Only
|m Biopsiaventtill [Post-Procedure Cleaning Section] Toimenpiteen jalkeista puhdistusta koskeva osio
BPSY
Puhdistussovitin Precleaning ONLY. Vain esipuhdistus
CA
CO2-insufflaattorin liitanta |Pre-c|eaning SeCtiOﬂl Esipuhdistusta koskeva osio
DATE OPENED i
Avauspéiva Procedure Section Toimenpideosio
Avauspéiva; liuos on havitettava vimeistaan @ Méaéra
Havitettava laittamalla kontaminoituneelle jatteelle SUCTION Imu
Kéytettyihin jateastioihin @
Liikkuviin osiin ei saa koskea sormilla |z| Imuventtiili
Al poista tunnistetta & Kolmio 1
@ A Kolmio 2
S

Kemikaalitapaturmien hatépuhelinnumero

Lukituksen avaus ja lukitseminen

Laajennetut CO2-tulot

Vain vientiin Varoitus
WATER
Vesi

EXTRA

Vesipullon kierrekoko

Finnish / Suomi

Yliméaarainen
Vika Y-OPSY™
Valmiste
Gl Endoscopes Ruoansulatuskanavan endoskoopit
I D Tunnus
ETL CLASSIFIED
c@m Intertek ETL Listed -merkki
Intertek
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French / Frangais
Symboles issus de normes

Symbole Titre Texte explicatif Titre standard Références
. Indique le fabricant du dispositif médical, tel que Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les I.S. EN ISO 15223-1:2021
Fabricant e o ] ) s h )

défini dans les directives européennes informations a fournir par le fabricant 51.1

ECIREP Représentant agréé dans la Représentant agréé dans la Communauté Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Communauté européenne européenne/I'Union européenne informations a fournir par le fabricant 512

Date de fabrication Indique la date de fabrication du dispositif médical D|sposnlt|fs med!caux‘— Symboles a utlll_ser avec les 1.8. EN IS0 15223-1:2021
informations a fournir par le fabricant 513

Date limite d'utilisation

Indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les

1.S. ENISO 15223-1:2021

B SH" 1

doit pas étre utilisé informations a fournir par le fabricant 514
Code de lot Indique le code dg Iotndu fgbricgnt afin que le lot Disposiltifs méd?caux‘— Symboles a utiliger avec les 1.S. EN ISO 15223-1:2021
puisse étre identifié informations a fournir par le fabricant 515
Numéro de catalogue Indique le lnuméjrlo dg gatalogye dl{ fablricanlt lgfin que Disposiltifs méd?caux‘— Symboles a utiliger avec les 1.S. EN ISO 15223-1:2021
le dispositif médical puisse étre identifié informations a fournir par le fabricant 516
| SN | Numéro de série Indique'Ie nulnjéro'dt'e série'du fa})ricgnt aﬁq que le Disposiltifs méd?caux‘— Symboles a utiliger avec les 1.S. EN ISO 15223-1:2021
dispositif médical puisse étre identifié informations a fournir par le fabricant 517

Importateur

Indique I'entité qui importe le dispositif médical dans
la région

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

1.S. ENISO 15223-1:2021
518

Distributeur

Indique I'entité qui distribue le dispositif médical dans
la région

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.1.9

Numéro de modéle

Indique le numéro de modéle ou le numéro de type
d'un produit

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.1.10

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les

I.S. EN ISO 15223-1:2021

{EADERL:

Pays de fabrication Pour identifier le pays de fabrication des produits informations & fournir par le fabricant 5111
Stérile Indique un dispositif médical qui a été soumis aun | Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les 1.S. EN ISO 15223-1:2021
processus de stérilisation informations a fournir par le fabricant 521
Stérilisé selon des techniques de | Indique un dispositif médical qui a été fabriqué selon | Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les 1.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE| A e . " ) X ) AN h ;
raitement aseptiques des techniques aseptiques acceptées informations a fournir par le fabricant 522
s 1 Indique un dispositif médical stérilisé a I'oxyde Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les I.S. EN ISO 15223-1:2021
STER“'E Stérilisé al'oxyde déthylene d'éthyléne informations a fournir par le fabricant 523
P TR . A, RN Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE| R Stérilisé par irradiation Indique un dispositif médical stérilisé par irradiation informations & fournir par le fabricant 504
Stérilisé a la vapeur ou ala Indique un dispositif médical stérilisé a la vapeur ou &| Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les 1.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE| R . ) N h ;
chaleur seche la chaleur séche. informations a fournir par le fabricant 525

Ne pas re-stériliser

Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre re-
stérilisé

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

1.S. EN ISO 15223-1:2021
526

Non stérile

Indique un dispositif médical qui n'a pas été soumis a
un processus de stérilisation

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

I.S. EN ISO 15223-1:2021
527

Ne pas utiliser si 'emballage est
endommagé et consulter le mode
d'emploi

Indique qu'un dispositif médical qui ne doit pas étre

utilisé si 'emballage a été endommagé ou ouvert et

que l'utilisateur doit consulter le mode d’emploi pour
plus d'informations

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

I.S. ENISO 15223-1:2021
528

@@

Indique la présence d’une voie fluide stérile a
oo - I'intérieur du dispositif médical dans des cas ou Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE . Vole fluide stérile d'autres parties du dispositif médical, y compris informations a fournir par le fabricant 529
[ — I'extérieur, pourraient ne pas étre fournies stériles.
Stérilisé a I'aide de peroxyde Indique un dispositif médical stérilisé a I'aide de Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les 1.S. EN ISO 15223-1:2021
[STERILE|VH202| eale o ! medica . tfs medicaux - Sym :
— d’hydrogéne vaporisé peroxyde d’hydrogéne vaporisé informations a fournir par le fabricant 5.2.10
Systéme de barriére stérile . R . - . Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les 1.S. EN ISO 15223-1:2021
h Indique un systéme de barriére stérile unique ) s h )
unique informations a fournir par le fabricant 5.2.11
Systéme de barriére stérile ) R . - Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les I.S. EN ISO 15223-1:2021
Indique deux systémes de barriére stérile ) A . .
double informations a fournir par le fabricant 5.2.12

Systéme de barriére stérile
unique avec emballage de
protection a l'intérieur

Indique un systéme de barriére stérile unique avec
emballage de protection a l'intérieur

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.13

Systéme de barriére stérile
unique avec emballage protecteur
a l'extérieur

Indique un systéme de barriére stérile unique avec
emballage de protection a 'extérieur

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

I.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.14

Fragile ; manipuler avec soin

Indique un dispositif médical qui peut étre cassé ou
endommagé s'il n’est pas manipulé avec précaution

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.3.1

aMs
/>°/\ Tenir al'abri de la lumiére du Indique un dispositif médical nécessitant une Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les 1.S. EN ISO 15223-1:2021
/.{\ soleil protection contre les sources lumineuses informations a fournir par le fabricant 532
- A\l i i i madi 4 i
"'7‘\ Protéger contre la chaleur et les Indique un dispositif médical nécessitant une Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les I.S. EN ISO 15223-1:2021
ZIN\ L protection contre la chaleur et les sources : IO . :
/.\ sources radioactives radioactives informations a fournir par le fabricant 533

Garder au sec

Indique un dispositif médical qui doit étre protégé de
I'humidité

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

1.S. EN ISO 15223-1:2021
534

Limite inférieure de température

Indique la limite inférieure de température a laquelle
le dispositif médical peut étre exposé en toute
sécurité

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

I.S. ENISO 15223-1:2021
535

| Glossaire des symboles
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Symboles issus de normes (suite)

Symbole Titre Texte explicatif Titre standard Références
A , Indique la limite supérieure de température a laquelle | o ciies medicaux — Symboles 4 utiiser avec les | 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Limite supérieure de température le dispositif médical peut étre exposé en toute . RN . :
informations a fournir par le fabricant 5.3.6

sécurité

Limite de température

Indique les limites de température auxquelles le
dispositif médical peut étre exposé en toute sécurité

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

1.S. EN IS0 15223-1:2021
537

Limite d’humidité

Indique la plage d’humidité a laquelle le dispositif
médical peut étre exposé en toute sécurité

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

1.S. EN IS0 15223-1:2021
538

Limite de pression atmosphérique

Indique la plage de pression atmosphérique a
laquelle le dispositif médical peut étre exposé en
toute sécurité

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations & fournir par le fabricant

1.S. ENISO 15223-1:2021
539

Risques biologiques

Indique qu'il existe des risques biologiques potentiels
associé au dispositif médical

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

1.S. EN IS0 15223-1:2021
541

Ne pas réutiliser

Indique un dispositif médical destiné a un usage
unique seulement

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

1.S. EN IS0 15223-1:2021
542

Consulter le mode d’emploi ou
consulter le mode d'emploi

Indique que I'utilisateur doit consulter le mode

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les

1.S. EN IS0 15223-1:2021

X . d'emploi informations a fournir par le fabricant 5.4.3, A16
électronique
Indique qu'il est nécessaire de faire preuve de
prudence lors de I'utilisation du dispositif ou de la
Attention commande a proximité de I'endroit o le symbole est | Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les 1.S. EN ISO 15223-1:2021

placé, ou que la situation actuelle nécessite une prise
de conscience ou une action de I'opérateur afin
d'éviter des conséquences indésirables

informations & fournir par le fabricant

544

Contient ou présence de latex de
caoutchouc naturel

Indique la présence de caoutchouc naturel sec ou de
latex de caoutchouc naturel comme matériau de
construction dans le dispositif médical ou dans
I'emballage d'un dispositif médical

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

1.S. EN IS0 15223-1:2021
545

Ne contient pas ou n'a pas de
présence de latex de caoutchouc
naturel

Indique I'absence de caoutchouc naturel sec ou de
latex de caoutchouc naturel dans le dispositif médical
ou dans I'emballage d'un dispositif médical

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

1.S. ENISO 15223-1:2021
545
CEI 80416-3:2002, Clause 7

Contient des dérivés de sang ou
de plasma humain

Désigne un dispositif médical qui contient ou
incorpore des dérivés de sang ou de plasma humain

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

1.S. ENISO 15223-1:2021
546

Contient une substance
médicinale

Désigne un dispositif médical qui contient ou
incorpore une substance médicinale

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

1.S. EN IS0 15223-1:2021
547

Contient de la matiere biologique
d'origine animale

Désigne un dispositif médical contenant des tissus
biologiques, des cellules ou leurs dérivés, d’origine
animale

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

1.S. EN1SO 15223-1:2021
5438

Contient de la matiere biologique
d'origine humaine

Désigne un dispositif médical contenant des tissus
biologiques, des cellules ou leurs dérivés, d’origine
humaine

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations & fournir par le fabricant

1.S. ENISO 15223-1:2021
549

Contient des substances
dangereuses

Indique un dispositif médical contenant des
substances pouvant étre cancérigénes, mutagénes,
reprotoxiques (CMR) ou des substances ayant des

propriétés de perturbation endocrinienne

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations & fournir par le fabricant

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.10

§Jd g8 d b BRSO B~

Contient des nanomatériaux

Indique un dispositif médical contenant des
nanomatériaux

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations & fournir par le fabricant

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.11

Y

Usage multiple pour un seul

Indique un dispositif médical pouvant étre utilisé
plusieurs fois (procédures multiples) sur un seul

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les

1.S. EN IS0 15223-1:2021

Nom du patient

Indique le nom du patient

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations & fournir par le fabricant

1.S. ENISO 15223-1:2021
572

1 . ; A .
J patient patient informations a fournir par le fabricant 5.4.12
Apvrogéne Indiaue un disnositif médical qui nest pas pyrogéne Dispositifs médicaux — Symboles & utiliser avec les 1.S. EN ISO 15223-1:2021
pyrog q P q pas pyrog informations a fournir par le fabricant 5.6.3
[>< - Désigne un dispositif médical doté d'une valve qui | Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Valve unidirectionnelle I . L . :
— permet un flux dans une seule direction informations a fournir par le fabricant 5.6.6
- . . Indique un numéro unique associé a un patient Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les 1.S. EN ISO 15223-1:2021
# Numéro de patient g A A h ;
individuel informations a fournir par le fabricant 571
‘w

|dentification du patient

Indique les données d'identification du patient

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations & fournir par le fabricant

1.S. ENISO 15223-1:2021
573

Site web d'informations du patient

Indique un site web sur lequel un patient peut obtenir
des informations complémentaires sur le produit
médical

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations a fournir par le fabricant

1.S. EN IS0 15223-1:2021
574

Centre de santé ou médecin

Indique I'adresse du centre de santé ou du médecin
ou il est possible de trouver des informations
médicales sur le patient

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les
informations & fournir par le fabricant

1.S. ENISO 15223-1:2021
575

Indique la date a laquelle les informations ont été

Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les

1.S. ENISO 15223-1:2021

Date saisies ou bien ou une procédure médicale a eu lieu informations & fournir par le fabricant 576
e Indique que I'article est un dispositif médical tel que | Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les 1.S. EN ISO 15223-1:2021
MD Dispositif médical o - ) ; A .
défini dans les directives européennes informations & fournir par le fabricant 57.7
62/180
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choc électrique.

DEEE ; déchets d'équipements
électriques et électroniques ;
poubelle roulante barrée avec

barre noire

Pour indiquer que la collecte sélective des déchets
d'équipements électriques et électroniques (DEEE)
est requise.

Symboles graphiques utilisables sur le matériel

1.S. EN 50419:2022
421

DEEE ; déchets d'équipements
électriques et électroniques ;

Pour indiquer que la collecte sélective des déchets
d'équipements électriques et électroniques (DEEE)

Symboles graphiques utilisables sur le matériel

Directive DEEE 2012/19/UE,

Symbole Titre Texte explicatif Titre standard Références
N Indique que les informations originales sur le e _ - 4.
@% Traduction dispositif médical ont fait I'objet d’une traduction qui D|sposnlt|fs med!caux‘ Symboles a utlll_ser avec les 1.8. EN IS0 15223-1:2021
N . ) L informations a fournir par le fabricant 578
compléte ou remplace les informations originales
G N Indique quune modification de [a configuration | pyey e medicau - Symboles a utiiser avecles | 1.S. EN ISO 15223-1:2021
‘@:v Reconditionnement d'origine de I'emballage du dispositif médical a eu ) s h )
G lieu informations & fournir par le fabricant 5.7.9
. , —_— Indique un support qui contient des informations Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser avec les 1.S. EN ISO 15223-1:2021
|dentifiant d'appareil unique P , Lo ) s h )
d'identifiant d’appareil unique informations a fournir par le fabricant 5.7.10
Pour indiquer la connexion au secteur, au moins pour IEC 60417
| « ON » (alimentation) les interrupteurs secteur ou leurs positions, et tous Symboles graphiques utilisables sur le matériel 5007
les cas ou la sécurité est en jeu.
Pour indiquer la déconnexion du secteur, au moins IEC 60417
« OFF » (alimentation) pour les interrupteurs secteur ou leurs positions, et Symboles graphiques utilisables sur le matériel 5008
tous les cas o |a sécurité est en jeu.
Pour indiquer la connexion ou la déconnexion du
« ON »/« OFF » (pousser- secteur, au moins pour les interrupteurs secteur ou . . - IEC 60417
- N P Symboles graphiques utilisables sur le matériel
pousser) leurs positions, et tous les cas ou la sécurité est en 5010
jeu.
Pour identifier les bornes qui, lorsqu’elles sont
) connectées entre elles, aménent les différentes IEC 60417
Equipotentialité parties d'un équipement ou d’'un systéme au méme Symboles graphiques utilisables sur le matériel 5021
potentiel, qui n'est pas nécessairement le potentiel de
terre, par exemple pour une liaison locale.
Horloge ; interrupteur horaire; Pour identifier les bornes et commandes liées aux . - - IEC 60417
) . ; . . ) Symboles graphiques utilisables sur le matériel
minuterie horloges, interrupteurs horaires et minuteries. 5184
Pour identifier un dispositif de commande d'arrét
d'urgence. Ce symbole doit étre utilisé a la place des IEC 60417
Arrét d'urgence symboles 5110 ou 5178 dans les cas ou la sécurité Symboles graphiques utilisables sur le matériel 5638
des utilisateurs de machines et équipements
électrotechniques est la principale préoccupation.
[] Sur le matériel médical. Pour identifier une piéce IEC 60417
ﬂ Piece appliquée de type B appliquée de type B conforme & la norme CEI 60601- Symboles graphiques utilisables sur le matériel 5840
1.
Attention, risque de choc P,OU.r |dent|f|er un équipement, par exemple l? source . - - IEC 60417
P d'alimentation de soudage, qui présente un risque de Symboles graphiques utilisables sur le matériel
6 électrique 6042
[
Vo4

nettoyé dans un bain a ultrasons.

Symboles enregistrés

poubelle roulante barrée est requise Annexe X
Ce c6té en haut Pour indiquer la position verticale correcte du colis de |  Symboles graphiques utilisables sur le matériel - 1SO 7000
transport. Symboles enregistrés 0623
Symbole général pour la Pour |nd|qu’er que l'arficle marque ou sa matiere fait Symboles graphiques utilisables sur le matériel - 1SO 7000
‘(é AP partie d'un processus de récupération ou de N~
récupération/le recyclage recyclage Symboles enregistrés 1135
Pour indiquer que les articles ne doivent pas étre
' empilés verticalement, soit en raison de la nature de ymboles graphiques utilisables sur le matériel -
Ne pas emoiler ilés vertical t, soit ison de la nature d Symbol hi tilisabl le matériel 1SO 7000
. P P I'emballage de transport, soit en raison de la nature Symboles enregistrés 2402
des articles eux-mémes.
134°C SterlIljsbéi;i(aanust;lgas\}glgsg eura ooy indiquer que l'instrument est stérilisable dans un|  Symboles graphiques utilisables sur le matériel - 1SO 7000
il peur e stérilisateur & vapeur (autoclave). Symboles enregistrés 2868
température spécifiée
Bain & ultrasons Pour indiquer que I'instrument peut étre nettoyé dans |  Symboles graphiques utilisables sur le matériel - 1SO 7000
un bain & ultrasons. Symboles enregistrés 2784
o " . s . - - 1SO 7000
Pas de bain 4 ultrasons Pour |nd|quer'que | mstrurr]er]t ne peut pas étre ymboles graphiques utlllsablgs sur le matériel - 2784
nettoyé dans un bain a ultrasons. Symboles enregistrés
1SO 3861-1
Pour indiquer que l'instrument ne peut pas étre Symboles graphiques utilisables sur le matériel - 150 7000
Pas de bain a ultrasons 2784

CEI 80416-3:2002, Clause 7

Sur les instruments dentaires : pour indiquer que
I'instrument peut étre utilisé avec un laveur-

B MO

| Glossaire des symboles

Laveur-désinfecteur pour désinfecteur pour désinfection thermique. Pour Symboles graphiques utilisables sur le matériel - 1SO 7000

désinfection thermique indiquer que I'instrument dentaire peut étre utilisé Symboles enregistrés 2785

avec un laveur-désinfecteur pour désinfection
thermique.

Unité de conditionnement Pour indiquer le nombre de piéces dans le colis Symboles graphiques utlllsablgs sur le matériel - 107000

Symboles enregistrés 2794

Sur les emballages, les contenants d’emballage et
les équipements : Pour indiquer la présence de

7.)) Etiquette RFID. aénérale I'étiquette RFID incorporée a l'intérieur de Symboles graphiques utilisables sur le matériel - 1SO 7000

RFID 4 9 I'emballage, du conteneur ou de I'équipement sans Symboles enregistrés 3010

identifier I'interface radio spécifique ou la structure de
données utilisée.
B Pour indiquer qu'il n’est pas autorisé de javelliser Symboles graphiques utilisables sur le matériel - 1SO 7000
Ne pas javelliser - ) N~
I'article textile. Symboles enregistrés 3124
Pour indiquer sur le produit ou sur 'emballage du
produit que les informations pertinentes pour ) - arial

Mode d’emploi électronique I'utilisation du produit sont disponibles sous forme Symboles graphiques utlllsablgs sur le matériel 150 7000

. . A B Symboles enregistrés 3500

électronique plutdt que sous forme papier imprimée,
ou en plus de cette derniére.
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Symboles issus de normes (suite)

N
m

Marquage CE ; conformité a la
référence de I'organisme
notifié européen

Signifie la conformité technique européenne. Ce
symbole signifie que le dispositif est entierement
conforme a la législation applicable de I'Union

Conformité européenne. Ce symbole signifie que
I'appareil est entiérement conforme aux lois
applicables de I'Union européenne.

Symbole Titre Texte explicatif Titre standard Références
'l“ Recyclage Pour indiquer I'emplacement d’'un bac ou d'un Symboles graphiques — Symboles d'information 1SO 7001
- conteneur de recyclage publique PI PF 066

Ecriteau d’action générale - . . Symboles graphiques — Couleurs et écriteaux de 1SO 7010
o Pour signifier une action obligatoire NPT R e
obligatoire sécurité — Ecriteaux de sécurité enregistrés MO001
o @, Se référer au manuel/livret Pour signifier que le manuelllivret d'instructions | Symboles graphiques — Couleurs et écriteaux de 1SO 7010
V d'instructions doit étre lu sécurité — Ecriteaux de sécurité enregistrés MO002
Porter des gants de protection Pour signifier que dt?s gants yde protection doivent Sym’bolgsy graph[ques - Cou’leur's’et ecrltgat{x de 1SO 7010
étre portés sécurité — Ecriteaux de sécurité enregistrés MO009
Porter des vétements de Pour signifier que des vétements de protection Symboles graphiques ~ Couleurs et écriteaux de 1SO 7010
protection doivent étre portés sécurité — Ecriteaux de sécurité enregistrés M010
Avertissement ; matiere ! . . Symboles graphiques — Couleurs et écriteaux de 1SO 7010
. Pour avertir de matieres explosives PUNPASRT PO o
\ explosive sécurité — Ecriteaux de sécurité enregistrés W002
A
)} - gistrés wo17
Avertissement ; substance P s ’ Symboles graphiques — Couleurs et écriteaux de 1SO 7010
’ our avertir d'une substance corrosive e e o
corrosive sécurité — Ecriteaux de sécurité enregistrés W023
765/2008/CE
768/2008/CE MDD
93/42/CEE

(Articles 4, 11, 12, 17, Annexe
)}
RED 2014/53/UE

I'emballage d’un dispositif médical.

dispositifs médicaux contenant des phtalates.

européenne. (Articles 4, 11, 12, 17, Annexe
0}
Directive 2006/42/CE
Directive 2011/65/UE
Contient ou présence de Indique la présence de IlZ)EHFf comme matériau de Sy[nl?ole a utll!ser pour | etlguetggseydes dispositifs BS EN 15986:2011, Clause 4.2
construction dans le dispositif médical ou dans médicaux. Exigences relatives a I'étiquetage des '
phtalate (DEHP) \ e AR Figure A.2
DEHP I'emballage d'un dispositif médical. dispositifs médicaux contenant des phtalates.
Indique I'absence de DEHP comme matériau de | Symbole & utiliser pour I'étiquetage des dispositifs | BS EN 15986:2011, Clause 4.2
Ne contient pas de DEHP construction dans le dispositif médical ou dans médicaux. Exigences relatives a I'étiquetage des Figure A.2

CEI 80416-3:2002, Clause 7

mggé
@999
3838

H

Ne contient pas de plastifiants
phtalates DEHP, DIBP, DBP,
BBP

Indique I'absence de plastifiants phtalates DEHP,
DIBP, DBP ou BBP comme matériau de
construction dans le dispositif médical ou dans
I'emballage d'un dispositif médical.

Symbole & utiliser pour I'étiquetage des dispositifs
médicaux. Exigences relatives a I'étiquetage des
dispositifs médicaux contenant des phtalates.

BS EN 15986:2011, Clause 4.2
Figure A.7
CEI 80416-3:2002, Clause 7

Dangereux avec I''RM

Article qui présente des risques inacceptables
pour le patient, le personnel médical ou d’autres
personnes dans I'environnement d'IRM.

Pratique standard pour le marquage des
dispositifs médicaux et autres articles pour des
raisons de sécurité dans I'environnement de
résonance magnétique.

IEC 62570:2015
FIG. 9 Dangereux avec I''lRM,
Option noir et blanc

Poids ou volume nominal

Constitue une garantie que I'article répond aux
exigences de la directive 76/211/CEE relative a la
déclaration de poids ou de volume des produits
préemballés.

DIRECTIVE DU CONSEIL du 20 janvier 1976
relative au rapprochement des Iégislations des
Etats membres relatives 2 la préparation en poids
ou en volume de certains produits préemballés
(76/211/CEE)

Directive du Conseil
76/211/CEE du 20
janvier 1976
ANNEXE 1, Clause 3.3

. ) ST/ISGIAC.10/30/Rév.9,
Flamme sur cercle Indique un risque oxydant. S/0 Annexe A3.4.2
! Indique un risque de dommages corrosifs aux ST/SG/AC.10/30/Rév.9,
Corrosion ! A S/O
métaux, ainsi qu'a la peau et aux yeux. Annexe A3.4.2
Indique un danger susceptible d’avoir des effets
. ) moins graves sur la santé, des dommages a la ST/SG/AC.10/30/Rév.9,
Point d’'exclamation \ ) . S/IO
couche d'ozone ou d'autres risques Annexe A3.4.2
environnementaux.
Danger pour la santé sou lnglr?:: ;2 d:)r\]/%eijglrjld‘;(ésu;f(u‘::tljsse:a?/ise ztur la S/0 STISGIAC.10/30/Rév.9,
gerp pg provoquer @ g Annexe A3.4.2
santé.
. . " . ST/SGIAC.10/30/Rév.9,
@ Flamme Indique un risque d'incendie. S/0 Annexe A3.4.2
’ ' . . ST/ISGIAC.10/30/Rév.9,
@ Bouteille de gaz Indique un danger relatif & des gaz sous pression. SO Annexe A3.4.2

o)
o
P4
>

Sur ordonnance uniquement
(Etats-Unis)

Attention : La loi fédérale restreint la vente de ce
dispositif par ou sur ordonnance d’'un médecin.

Code des réglementations fédérales Titre 21

21 CFR 801 — Etiquetage,
801.109
Dispositifs sous ordonnance

Représentant autorisé en
Suisse

Indique le représentant agréé en Suisse

Swissmedic Fiche d'information Obligations
Opérateurs économiques CH

MedDO, 812.213

5 |2
C)E

Le produit ne contient pas de
substances dangereuses

Ce produit électrique et électronique ne contient
pas de substances dangereuses et est un produit
écologique et respectueux de I'environnement. Il
peut étre recyclé aprés avoir été jeté et ne doit
pas étre jeté a volonté.

En vue de restreindre I'utilisation de substances
dangereuses dans des produits électriques et
électroniques

SJIT 11364-2014

Marquage UK

Désigne I'évaluation de la conformité (EC) du
Royaume-Uni. Ce symbole signifie que le
dispositif est entiérement conforme a la 1égislation
britannique applicable.

Réglement de 2019 sur la sécurité des produits et

la métrologie, etc. (modifications, etc.) (sortie de

I'UE) ; Reglement sur les dispositifs médicaux de
2002

Royaume-Uni SI 2019 n° 696
(Appendice 33, Annexe 2);
Royaume-Uni SI 2002 n° 618
(Partie Il - Reglements 10,11,
13,

Partie V - Réglements 50, 51)

French / Frangais
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Symboles issus de normes (suite)

Symbole

Titre

Texte explicatif

Titre standard

Références

Réglements techniques
ukrainiens

Indique la conformité aux réglementations techniques
ukrainiennes

Le signe de conformité a la réglementation technique
est un marquage par lequel le fabricant indique que
le produit répond aux exigences spécifiées dans la

réglementation technique, qui prévoit I'application
d'un tel marquage.

Décret du gouvernement ukrainien
n° 1184 du 30 décembre 2015 Mpo
3aTBepKeHHS hopmu, onucy 3... |
Bif 30.12.2015 Ne 1184
(rada.gov.ua)

| Glossaire des symboles
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Symboles non issus de normes
Symbole Titre Symbole Titre
24: Utilisation 24 h/24/élimination quotidienne X Jet/Aux Fw Jet
FW JET

5@

Air

Test d'étanchéité

D =
D E

Verrouillage et déverrouillage

Valve air/eau
1 o o
USE Toujours utiliser sur des canaux humides Fabriqué pour
WET
AUS sponsor australien Réussite
Patient Use May

L'utilisation par les patients peut causer des
dommages

Raccord d'eau auxiliaire Cause HARM
Lo Post-Procedure| , )
Biopsie Cleaning Only Nettoyage post-procédure uniquement

Valve de biopsie

[Post-Procedure Cleaning Section|

Section de nettoyage post-procédure

C

>

Adaptateur de nettoyage

Precleaning ONLY.

Pré-nettoyage uniquement

n 7]
A= iRES

Connexion a un insufflateur de CO2

[Pre-cleaning Section|

Section de pré-nettoyage

Section procédure

Ne pas utiliser plus de 24 heures

m
32

Elévateur Fw Jet

DATE OPENED i
Date d'ouverture Procedure Section
Date d'ouverture ; jeter la solution avant le @ Quantité
Elimination dans des poubelles utilisées pour les SUCTION Aspiration
déchets contaminés @ it
Ne pas laisser les doigts entrer en contact avec les
- . Ventouse
pieces mobiles
DO NOT REMOVE TAG Ne pas enlever la balise & Triangle 1
@ A Triangle 2
S

Personne responsable au Royaume-Uni

Numéro de téléphone d’urgence en cas d'incident

Déverrouillage et verrouillage

French / Frangais

» / chimique
Exportation uniquement Avertissement
WATER
CO2EXT Apports de CO2 étendus @ Eau
EXTRA
Supplémentaire U-TH D Taille du filetage de la bouteille d'eau
Marchandise finie
Gl Endoscopes Endoscopes gastro-intestinaux
ID g
ETL CLASSIFIED
c@m Marque classée Intertek ETL
Intertek
66/180
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Normbedingte Symbole

Symbol Titel Erkliarender Text Normtitel Referenz
Zeigt den Hersteller des Medizinprodukies nach den | 'edizinprodukte - Symbole Zur Verwendung im 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Hersteller EU-Richtlinien an Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden 511

Informationen

m
3

Europdischen Gemeinschaft

Bevollméchtigter Vertreter in der

Bevollméchtigter Vertreter in der Europdischen
Gemeinschaft/Europaischen Union

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN ISO 15223-1:2021
512

Herstellungsdatum

Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

I.S. ENISO 15223-1:2021
513

Verwendbar bis

Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt
nicht mehr verwendet werden darf

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN ISO 15223-1:2021
514

Fertigungslosnummer, Charge

Zeigt die Chargenbezeichnung des Herstellers an,
sodass die Charge oder das Los identifiziert werden
kann

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

I.S. EN ISO 15223-1:2021
515

Zeigt die Katalognummer des Herstellers an, sodass

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im

1.S. EN ISO 15223-1:2021

Standort vertreibt

Informationen

Katalognummer das Medizinprodukt identifziert werden kann Rahmen der vom Herste!ler bereitzustellenden 516
Informationen
Bezeichnet die Seriennummer des Herstellers, damit Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im 1S EN 1SO 15223-1:2021
Seriennummer ein ein bestimmtes Medizinprodukt identifiziert Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden e 517 :
werden kann Informationen o
Bezeichnet die Stelle, die das Medizinproduktan den |  Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Importeur o Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Standort einfiihrt ’ 518
Informationen
. Bezeichnet die Stelle, die das Medizinprodukt an dem|  Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Handler Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden

5.1.9

Modellnummer

D& B F B

Gibt die Modellnummer oder die Typennummer eines
Produkts an

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.1.10

Herstellungsland

o
(2]

Identifiziert das Herstellungsland der Produkte

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. ENISO 15223-1:2021
51.11

STERILE Steril

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das einem
Sterilisierungsverfahren unterzogen wurde

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.1

Sterilisiert durch aseptische
Verarbeitungstechniken

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das nach
anerkannten aseptischen Verfahren hergestellt wurde

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN ISO 15223-1:2021
522

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Zeigt ein Medizinprodukt an, das mit Ethylenoxid
sterilisiert wurde

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN ISO 15223-1:2021
523

Strahlensterilisiert

Zeigt ein Medizinprodukt an, das durch Bestrahlung
sterilisiert wurde

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

I.S. EN ISO 15223-1:2021
524

Sterilisation durch Dampf oder
trockener Hitze

(7] [] [7}] [
= = — =
m m m m
) 3 = k)
[ - © -
m m m m

Zeigt ein Medizinprodukt an, das durch Dampf oder
trockene Hitze sterilisiert wurde.

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN ISO 15223-1:2021
525

Nicht erneut sterilisieren

@l

Zeigt ein Medizinprodukt an, das nicht erneut
sterilisiert werden darf

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN ISO 15223-1:2021
526

. Nicht steril
RILE

>

Zeigt ein Medizinprodukt, das keinem
Sterilisationsverfahren ausgesetzt wurde

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

I.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.7

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden und

Gebrauchsanweisung beachten

Zeigt ein Medizinprodukt an, das nicht verwendet
werden sollte, falls die Verpackung beschédigt oder
gedffnet sein sollte und fiir das der Benutzer die
Gebrauchsanweisung fiir zusétzliche Informationen
zu Rate ziehen sollte

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

I.S. EN ISO 15223-1:2021
528

4
m
=2
=
m

Steriler Flussigkeitspfad

:

Weist auf das Vorhandensein eines sterilen
Fliissigkeitspfads innerhalb des Medizinprodukts hin,
wenn andere Teile des Medizinprodukts,
einschlieBlich der AuRenseite, mglicherweise nicht
steril geliefert werden.

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN ISO 15223-1:2021
529

Sterilisation mit verdampftem
Wasserstoffperoxid

)
=
m
el

LE|VH202

Zeigt ein Medizinprodukt an, das mit verdampftem
Wasserstoffperoxid sterilisiert wurde

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.10

Einfaches Sterilbarrieresystem

Bezeichnet ein einfaches Sterilbarrieresystem

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5211

Doppeltes Sterilbarrieresystem

00

Bezeichnet zwei Sterilbarrieresysteme

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.12

Einfaches Sterilbarrieresystem
N2 mit innerer Schutzverpackung

Bezeichnet ein einzelnes Sterilbarrieresystem mit
innenliegender Schutzverpackung

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.13

Einfaches Sterilbarrieresystem
mit duBerer Schutzverpackung

”
i
'
h
W

Bezeichnet ein einfaches Sterilbarrieresystem mit
auBenliegender Schutzverpackung

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.14

Zerbrechlich, mit Sorgfalt

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das bei
unvorsichtiger Behandlung brechen kann oder
beschadigt wird

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.3.1

v

handhaben
Mo
/. |\ Vor Sonnenlicht schiitzen

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das Schutz vor
Lichtquellen benétigt

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

I.S. ENISO 15223-1:2021
532

]
2

:\.
N\
—e
0N

Vor Hitze und radioaktiven
Quellen schiitzen

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das Schutz vor Hitze
und radioaktiven Quellen benétigt.

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN ISO 15223-1:2021
533

Trocken aufbewahren

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das vor Feuchtigkeit
geschutzt werden muss

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

I.S. ENISO 15223-1:2021
534

Untere Grenze der Temperatur

Bezeichnet die untere Temperaturgrenze, der das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN ISO 15223-1:2021
535

| Symbol-Glossar
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Normbedingte Symbole (Fortsetzung)

Symbol Titel Erklarender Text Normtitel Referenz
. . Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im .
Obere Grenze der Temperatur Beze|chpgt die oberq Temperaturgrenze, der das Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden 5. EN SO 15223-1:2021
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden 5.3.6

Informationen

Temperaturgrenze

Bezeichnet die Temperaturgrenzen, denen das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN IS0 15223-1:2021
537

Luftfeuchtigkeitsbegrenzung

Bezeichnet den Bereich der Luftfeuchtigkeit, dem das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN IS0 15223-1:2021
538

Atmospharische
Druckbegrenzung

Bezeichnet den Bereich der atmosphérischen
Drucks, dem das Medizinprodukt sicher ausgesetzt
werden kann

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN IS0 15223-1:2021
539

Biologische Risiken

Weist darauf hin, dass potenzielle biologische Risiken
bestehen die mit dem Medizinprodukt verbunden sind

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN IS0 15223-1:2021
541

Nicht wiederverwenden

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt ist

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. ENISO 15223-1:2021
542

Gebrauchsanweisung beachten,

Verweist auf die Notwendigkeit fiir den Anwender, die

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im

1.S. EN IS0 15223-1:2021

elektronlschg Gebrauchsanweisung zurate zu ziehen Rahmen der vom Herste!ler bereitzustellenden 543 A6
Gebrauchsanweisung Informationen
Weist darauf hin, dass bei der Bedienung des Geréts
oder der Steuerung in der Nahe des Symbols Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im 1S. EN SO 15223-1:2021
Achtung Vorsicht geboten ist, oder dass die aktuelle Situation Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden e '

die Aufmerksamkeit des Bedieners erfordert, um
unerwiinschte Folgen zu vermeiden

Informationen

5.44

Enthalt oder Anwesenheit von
Naturkautschuklatex

Zeigt die Anwesenheit von Naturkautschuk oder
trockenem Naturkautschuklatex als einem
Konstruktionswerkstoff im Medizinprodukt oder der
Verpackung eines Medizinproduktes an

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. ENISO 15223-1:2021
545

Enthalt nicht oder keine
Anwesenheit von
Naturkautschuklatex

Zeigt an, dass keine Anwesenheit von
Naturkautschuk oder trockenem Naturkautschuklatex
als Konstruktionswerkstoff im Medizinprodukt oder
der Verpackung eines Medizinproduktes vorliegt

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN1SO 15223-1:2021
545
IEC 80416-3:2002, Klausel 7

Enthalt menschliches Blut oder
Plasmaderivate

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das Derivate aus
menschlichem Blut oder Blutplasma enthalt oder
verarbeitet

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. ENISO 15223-1:2021
546

Enthélt einen Arzneimittelwirkstoff

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das einen
medizinischen Stoff enthalt oder einschliefit

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN IS0 15223-1:2021
547

Enthalt biologisches Material
tierischen Ursprungs

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das biologisches
Gewebe, Zellen oder deren Derivate tierischen
Ursprungs enthalt

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. ENISO 15223-1:2021
548

Enthalt biologisches Material
menschlichen Ursprungs

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das biologisches
Gewebe, Zellen oder deren Derivate menschlichen
Ursprungs enthalt

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN IS0 15223-1:2021
549

Enthélt gefahrliche Stoffe

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das Stoffe enthélt,
die krebserregend, erbgutverdndernd oder
fortpflanzungsgefahrdend (CMR) sein kdnnen, oder
Stoffe mit endokrinschédigenden Eigenschaften

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN1SO 15223-1:2021
5.4.10

4§ 0 9EHIdI J b @O~

Enthalt Nanomaterialien

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das Nanomaterialien
enthalt

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. ENISO 15223-1:2021
54.11

Wy

Einzelner Patient -

Bezeichnet ein Medizinprodukt, das mehrfach
(mehrere Eingriffe) an einem einzigen Patienten

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden

1.S. ENISO 15223-1:2021

1
\..w Mehrfachnuizung verwendet werden kann Informationen 54.12
Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im 4.
M Nicht-pyrogen Zeigt ein Medizinprodukt an, das nicht pyrogen ist Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden 1S.EN IS% 15532 23-1:2021
Informationen -
><] . . Bezeichnet ein Medizinprodukt it einem Venti, das | Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im 15, EN S0 15223-1:2021
Riickschlagventil o, A Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
—> den Durchfluss nur in eine Richtung zulasst Informationen 5.6.6
: . Gibt eine eindeutige Nummer an, die miteinem | 'edizinprodukte - Symbole zur Verwendung im 1.S. EN SO 15223-1:2021
Patientennummer Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden

einzelnen Patienten assoziiert ist

Informationen

571

i-s

Name des Patienten

Gibt den Namen des Patienten an

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN IS0 15223-1:2021
572

|dentifizierung des Patienten

Gibt die Identifikationsdaten des Patienten an

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. ENISO 15223-1:2021
573

Website zur Patienteninformation

Gibt eine Website an, auf der ein Patient zusétzliche
Informationen Uber das Medizinprodukt erhalten kann

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. EN IS0 15223-1:2021
574

Gesundheitszentrum oder Arzt

Gibt die Adresse des Gesundheitszentrums oder des
Arztes an, wo medizinische Informationen tiber den
Patienten zu finden sind

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
Informationen

1.S. ENISO 15223-1:2021
575

Gibt das Datum an, an dem Informationen

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im

1.S. EN IS0 15223-1:2021

31 Datum eingegeben wurden oder ein medizinisches Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden
" . 576
Verfahren durchgefiihrt wurde Informationen
Medizinprodukt Zeigt an, dass es sich bei dem Artikel um ein “F”{‘;‘:]';'gﬁrggftfm ﬁzgi’e"l:zfg‘ér\e’ﬁx{;ﬂggg;ﬁ 1.S. EN1SO 15223-1:2021
Medizinprodukt im Sinne der EU-Richtlinien handelt . 57.7
Informationen
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&

stattgefunden hat

Informationen

Symbol Titel Erklarender Text Normtitel Referenz
Zeigt an, dass die Originalinformationen des . .
_) Ubersetzun Medizinprodukts einer Ubersetzung unterzogen &Zﬂﬂgﬁggﬁtﬁ; Szgfg:eerzl;gr\e/;zrgstgﬁ:ggéw 1.S. EN ISO 15223-1:2021
9 wurden, die die Originalinformationen ergénzt oder . 578
ersetzt Informationen
7G Zeigt an, dass eine Anderung der urspriinglichen Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im 1S. EN ISO 15223-1:2021
@}\ Neu-Verpackung Verpackungskonfiguration des Medizinprodukts Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden e 570 ’

Eindeutige Geratekennung

Bezeichnet einen Trager, der eine Angabe einer

Medizinprodukte - Symbole zur Verwendung im
Rahmen der vom Hersteller bereitzustellenden

1.S. ENISO 15223-1:2021

Stromschlags besteht.

WEEE; Elektro- und Elektronik-
Altgerate; durchgestrichene
Abfalltonne auf Radern mit

schwarzem Balken

Zeigt an, dass eine getrennte Sammlung von Elektro-
und Elektronikaltgeraten (WEEE) erforderlich ist.

Graphische Symbole auf Einrichtungen

1.S. EN 50419:2022
421

WEEE; Elektro- und

Produktidentifizierungsnummer enthélt ’ 5.7.10
Informationen
Bezeichnet den Netzanschluss, zumindest bei IEC 60417
LEIN* (Strom) Netzschaltern oder deren Stellung, und in allen Graphische Symbole auf Einrichtungen
o f ’ 5007
Fallen, in denen es um Sicherheit geht.
Bezeichnet den die Netztrennung, zumindest bei IEC 60417
LAUS* (Strom) Netzschaltern oder deren Stellung, und in allen Graphische Symbole auf Einrichtungen
o : ! 5008
Fallen, in denen es um Sicherheit geht.
Bezeichnet den Netzanschluss/die Netztrennung, IEC 60417
LEIN“/,AUS* (drlicken-driicken) |zumindest bei Netzschaltern oder deren Stellung, und Graphische Symbole auf Einrichtungen 5010
in allen Fallen, in denen es um Sicherheit geht.
Zur Kennzeichnung der Klemmen, die, wenn sie
miteinander verbunden sind, die verschiedenen Teile IEC 60417
Potenzialausgleich eines Gerats oder eines Systems auf dasselbe Graphische Symbole auf Einrichtungen
o ’ " 5021
Potenzial bringen, das nicht unbedingt das
Erdpotenzial ist, z. B. fiir die lokale Verbindung.
Markiert Terminals und Bedienelemente im IEC 60417
Uhr; Zeitschaltuhr; Timer Zusammenhang mit Uhren, Zeitschaltuhren und Graphische Symbole auf Einrichtungen 5184
Timern.
Zur Identifizierung eines Not-Halt-Steuergerats.
Dieses Symbol ist anstelle der Symbole 5110 oder IEC 60417
Not-Halt 5178 zu verwenden, wenn die Sicherheit der Graphische Symbole auf Einrichtungen
. ) 5638
Benutzer von elektrotechnischen Maschinen und
Geraten im Vordergrund steht.
. Auf medizinischen Geraten. Zur Kennzeichnung IEC 60417
Anwendungsteil Typ B eines Anwendungsteils vom Typ B, das der IEC Graphische Symbole auf Einrichtungen
. 5840
60601-1 entspricht.
) ’ Zur |dentifizierung von Geraten, z. B. der
Vorsicht, Gefafr eines Schweilstromquelle, bei denen die Gefahr eines Graphische Symbole auf Einrichtungen IEC 60417
Stromschlags 6042
]
Y

| Symbol-Glossar

Elektronikaltgerate; Zeigt an, dass eine getrennte Sammlung von Elektro- Graphische Symbole auf Einrichtungen WEEE-Richtlinie 2012/19/EU,
durchgestrichene Miilltonne auf und Elektronikaltgeraten (WEEE) erforderlich ist P y g Anhang IX
Radern
Zur Anzeige der korrekten aufrechten Position der | Graphische Symbole auf Einrichtungen - Registrierte 1SO 7000
Oben
Transportverpackung. Symbole 0623
Allgemeines Symbol fiir Zeigt a’r\}l’ dags der‘mlarklerte Gegenstand oder sein Graphische Symbole auf Einrichtungen - Registrierte 1SO 7000
- aterial Teil eines Verwertungs- oder
% Verwertung/ Wiederverwertbar R i . Symbole 1135
ecyclingprozesses ist.
Zeigt an, dass die Gegenstande entweder aufgrund
]Z[ Nicht stapeln der Beschaffenheit der Transportverpackung oder | Graphische Symbole auf Einrichtungen - Registrierte 1SO 7000
. P aufgrund der Beschaffenheit der Gegenstande selbst Symbole 2402
nicht vertikal gestapelt werden diirfen.
In einem Dampfsterilisator
134°C (Autoklaven) bei der Zeigt an, dass das Instrument in einem Graphische Symbole auf Einrichtungen - Registrierte 1SO 7000
il angegebenen Temperatur Dampfsterilisator (Autoklave) sterilisiert werden kann. Symbole 2868
sterilisierbar
— Zeigt an, dass das Gerét in einem Ultraschallbad | Graphische Symbole auf Einrichtungen - Registrierte 1SO 7000
— Ultraschallbad -
gereinigt werden kann. Symbole 2784
) ae ’ - - 1SO 7000
. Zeigt an, dass das Gerat nicht in einem Graphische Symbole auf Einrichtungen - Registrierte
Kein Ultraschallbad Ultraschallbad gereinigt werden darf. Symbole 2784
gereing ' y IS0 3861-1
) ae ’ - - 1SO 7000
. Zeigt an, dass das Gerat nicht in einem Graphische Symbole auf Einrichtungen - Registrierte
Kein Ultraschallbad Ultraschallbad gereinigt werden darf. Symbole 2784
gerenyg ' y IEC 80416-3:2002, Klausel 7
Auf zahnarztlichen Instrumenten: Zeigt an, dass das
Instrument mit einem Reinigungs- und
s Reinigungs- und Desinfektionsgerat zur thermischen Desinfektion . - Rediatr
/T\ Desinfektionsgerét fiir thermische verwendet werden kann. Zeigt an, dass das Graphische Symbole auf Einrichtungen - Registrierte 150 7000
AP ot L o Symbole 2785
Desinfektion zahnérztliche Instrument mit einem Reinigungs- und
Desinfektionsgerat zur thermischen Desinfektion
verwendet werden kann.
. e . Graphische Symbole auf Einrichtungen - Registrierte 1SO 7000
Verpackungseinheit Zeigt die Stiickzahl in der Packung an Symbole 2794
Auf Verpackungen, Verpackungsbehéltern und
Geraten: Zeigt das Vorhandensein des RFID-Tags in . - -
“;’) RFID-Tag, allgemein der Verpackung, dem Behélter oder der Ausriistung Graphische Symbole auf Einrichtungen - Registrierte 150 7000
RFID . i . Symbole 3010
an, ohne die spezifische Luftschnittstelle oder der
verwendeten Datenstruktur zu nennen.
. ) Zeigt an, dass das Bleichen des Textilerzeugnisses | Graphische Symbole auf Einrichtungen - Registrierte 1SO 7000
Nicht bleichen . .
nicht erlaubt ist. Symbole 3124
Hinweis auf dem Produkt oder der
Elektronische Produkiverpackung, dass die fur d|elVerwendulng des Graphische Symbole auf Einrichtungen - Registrierte 1SO 7000
. Produkts relevanten Informationen in elektronischer
Gebrauchsanweisung ; ) o Symbole 3500
Form statt in gedruckter Papierform oder zusatzlich
zu dieser verfiigbar sind.
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Symbol Titel Erklarender Text Normtitel Referenz
l * ' Zur Kennzeichnung des Standorts einer Grafische Symbole - Symbole zur Information der 1ISO 7001
¥ ) ‘ Recycling A
- Recyclingtonne oder eines Containers Offentlichkeit PI PF 066
Grafische Symbole - Sicherheitsfarben und 1S0 7010
Allgemeines Gebotszeichen Weist auf eine obligatorische Handlung hin Sicherheitszeichen - Registrierte MO0
Sicherheitszeichen
Siche Zeigt an, dass die Grafische Symbole - Sicherheitsfarben und 1S0 7010
f . Bedienungsanleitung/Broschiire gelesen werden Sicherheitszeichen - Registrierte
Gebrauchsanweisung/Broschiire ; L M002
muss gelesen werden Sicherheitszeichen
. Grafische Symbole - Sicherheitsfarben und
Schutzhandschuhe tragen Zeigtan, dasstecrg::]zrr;al_]nsdssec:uhe getragen Sicherheitszeichen - Registrierte lslago(go
Sicherheitszeichen
) . Grafische Symbole - Sicherheitsfarben und
Schutzkleidung tragen Zeigtan, dass Schutzrl:]ljéiung getragen werden Sicherheitszeichen - Registrierte IS’\(ZO71%10
Sicherheitszeichen
Grafische Symbole - Sicherheitsfarben und 1S0 7010
% Warnung; Explosives Material Warnt vor explosiven Stoffen Sicherheitszeichen - Registrierte W002
Sicherheitszeichen
Grafische Symbole - Sicherheitsfarben und 1S0 7010
{1 Warnung; Heilte Oberflache Warnt vor einer heien Oberflache Sicherheitszeichen - Registrierte
; . wo17
— Sicherheitszeichen
. Grafische Symbole - Sicherheitsfarben und 1S0 7010
_Efl Warnung; Atzende Substanz Warnt vor einem atzenden Stoff Sicherheitszeichen - Registrierte W023
e Sicherheitszeichen
765/2008/EG
768/2008/EG MDD
Bedeutet europaische technische Konformitat. Conformité Européenne (Européische 93/42[EWG

N
m

CE-Kennzeichnung; Konformitét
mit der Europdischen
Benannten Stelle Referenz

Dieses Symbol bedeutet, dass das Gerat in
vollem Umfang mit den geltenden
Rechtsvorschriften der Europaischen Union
Uibereinstimmt.

Konformitat). Dieses Symbol bedeutet, dass das
Gerat in vollem Umfang mit den geltenden
Rechtsvorschriften der Europaischen Union

Uibereinstimmt.

(Artikel 4, 11, 12, 17, Anhang
)

RED 2014/53/EU
(Artikel 19, 20, Anhang II)
Richtlinie 2006/42/EG
Richtlinie 2011/65/EU

<

Enthalt oder Anwesenheit von

Zeigt die Anwesenheit von DEHP als

Symbol zur Verwendung bei der Kennzeichnung
von Medizinprodukten. Anforderungen an die

BS EN 15986:2011, Klausel

Konstruktionsmaterial in dem Medizinprodukt ; ; 42
Phthalat (DEHP) . - Kennzeichnung von phthalathaltigen .
DEHP oder der Verpackung eines Medizinprodukts an. Medizinprodukten. Abbildung A.2
Zeigt an, dass das Medizinprodukt oder die Symbol ur YenNendung bei der Kennzelchngng BS EN 15986:2011, Klausel
- ) . ) von Medizinprodukten. Anforderungen an die 42
Enthalt kein DEHP Verpackung eines Medizinprodukts kein DEHP K ich hthalathal Abbilduna A2
als Baumaterial enthalt. ennzeicnnung von phihalatattigen reung A
Medizinprodukten. IEC 80416-3:2002, Klausel 7
Zeigt an, dass die Phthalat-Weichmacher DEHP, . . .
Enthalt nicht die Phthalat- DIBP, DBP oder BBP nicht als Symbol ur YenNendung bei der Kennzelchngng BS EN 15986:2011, Klausel
vene . . P . von Medizinprodukten. Anforderungen an die 42
o Weichmacher DEHP, DIBP, Konstruktionsmaterial in dem Medizinprodukt ! ; .
5 e DBP. BBP oder der Verpackung eines Medizinprodukts Kennzelchnupg von phthalathaltigen Abbildung A.7
’ " Medizinprodukten. IEC 80416-3:2002, Klausel 7
enthalten sind.
Ein Gegenstand, der ein inakzeptables Risiko fiir Standardverfahren zur Kennzeichnung von |EC 62570:2015
@ MR-Unsicher den Patienten, das medizinische Personal oder | Medizinprodukten und anderen Gegenstéanden fiir FIG. 9 MR Unsicher,
andere Personen in der MR-Umgebung darstellt. | die Sicherheit in der Magnetresonanzumgebung. Schwarz-Weil-Option
& Flamme Uber Kreis Weist auf eine Oxidationsgefahr hin. k. A. STISGIAC.10/30/Rev.9,
Anhang A3.4.2
Korrosion Weist auf eine Gefahr korrosiver Schadigung von KA ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
Metallen sowie der Haut und Augen hin. o Anhang A3.4.2
Weist auf eine Gefahr hin, die weniger
Ausrufezeichen schwerwiegende Auswirkungen auf die KA ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
Gesundheit, eine Schadigung der Ozonschicht o Anhang A3.4.2
oder andere Umweltgefahren haben kann.
Weist auf eine Gefahr hin, die schwerwiegende
Gefahr fiir die Gesundheit Auswirkungen auf die Gesundheit zu k. A. STISGIAC.10/30/Rev.9,
Anhang A3.4.2
verursachen.
. ) . ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
@ Flamme Weist auf eine Brandgefahr hin. k. A. Anhang A3.4.2
Gasflasche Weist auf eine Gefahr durch unter Druck KA ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
stehende Gase hin. o Anhang A3.4.2
Garantiert, dass der Artikel den Anforderungen Rlzc:'j-\l-r:’\‘lgcﬁgr? %’::Ezcvrgglgg'c‘::i?;ir(}?s Richtlinie des Rats
) der Richtlinie 76/211/EWG Uber die Gewichts- ur Ang g oer' > . 76/211/EWG vom 20
Nenngewicht oder -volumen : . Mitgliedstaaten tiber die Abfiillung bestimmter
oder Volumenangabe von Erzeugnissen in Januar 1976

Fertigpackungen entspricht.

Erzeugnisse nach Gewicht oder Volumen in
Fertigpackungen (76/211/EWG)

ANHANG 1, Klausel 3.3

-
(@)
2
>

Verschreibungspflichtig (USA)

Achtung: Das Bundesgesetz beschrankt den
Verkauf dieses Gerats auf den Verkauf durch
oder auf Anordnung eines Arztes.

Bestimmungen des Bundesgesetzes, Titel 21

21 CFR 801 - Kennzeichnung,
801,109
Verschreibungspflichtige
Gerate

Schweizer Bevollméchtigter

Gibt den bevollmachtigten Vertreter in der
Schweiz an

Swissmedic Merkblatt Pflichten
Wirtschaftsakteure CH

MedDO, 812.213

5 |2
C)E

Das Produkt enthélt keine
gefahrlichen Stoffe

Dieses elektrische und elektronische Produkt
enthélt keine gefahrlichen Stoffe und ist ein
grines und umweltfreundliches Produkt. Es kann
nach der Entsorgung recycelt werden und sollte
nicht nach Belieben entsorgt werden.

Zur Beschrankung der Verwendung von
Gefahrenstoffen in elektrischen und
elektronischen Produkten

SJIT 11364-2014

UK-Kennzeichnung

Bezeichnet die Konformitatsbewertung im
Vereinigten Kénigreich (CA). Dieses Symbol
bedeutet, dass das Gerét in vollem Umfang mit
den geltenden britischen Rechtsvorschriften
Ubereinstimmt.

Verordnung tiber Produktsicherheit und
Metrologie usw. (Anderung usw.) (EU-Austritt)
von 2019; Verordnung tiber Medizinprodukte von
2002

UK SI 2019 Nr. 696
(Schema 33, Anhang 2);
UK SI2002 Nr. 618
(Teil Il - Vorschriften 10,11,13,
Teil V - Regel 50, 51)

German / Deutsch
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Symbol Titel Erklirender Text Normtitel Referenz

Zeichen der Ubereinstimmung mit den technischen

Vorschriften ist eine Kennzeichnung, mit der der Ukrainischer Regierungserlass Nr.

1184 vom 30. Dezember 2015 lNpo

Ukrainische technische Gibt die Konformitat mit den ukrainischen Hersteller angibt, dass das Produkt die in den 3aTBEPIKEHHS (hOpMH, OTIACY 3. |
Vorschriften technischen Vorschriften an technischen Vorschriften festgelegten Anforderungen PA pu, Y3
e ’ A Bif 30.12.2015 Ne 1184
erfillt, die die Anbringung einer solchen
! (rada.gov.ua)
Kennzeichnung vorsehen.
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Nicht normbedingte Symbole
Symbol Titel Symbol Titel
!243 24-Stunden-Nutzung/tagliche Entsorgung JE%JX Strahl/Hilfs-Vw-Strahl
FW JET
@ Luft Dichtheitspriifung
AR LI ST
Luft/Wasser-Ventil n‘ nl Sperren und Entsperren

Immer auf nassen Kanélen verwenden

Hergestellt fiir

Australischer Sponsor

Bestanden

| 7@

Verwendung durch Patienten kann Schaden

I Anschluss fiir Hilfswasser Cause HARM verursachen

@ I Post-Procedure| - I

Biopsie f Nur Reinigung nach dem Eingriff
BIOPSY Cleaning Only
|a Biopsieventil [Pest-Procedure Cleaning Section] Abschnitt Reinigung nach dem Verfahren
BPSY
Reinigungsadapter Precleaning ONLY. Nur Vorreinigung
CA
Vorreinigungsabschnitt

Anschluss an einen CO2-Insufflator

[Pre-cleaning Section|

Nicht I&nger als 24 Stunden verwenden

Aufzug VVw-Strahl

Vereinigtes Konigreich Verantwortliche Person

DATE OPENED i i
Offnungsdatum Procedure Section Verfahrensabschnitt
Offnungsdatum; Ldsung bis wann entsorgen @ Anzahl
Entsorgung in den fiir kontaminierte Abfélle SUCTION
@ verwendeten Behéltern @ Absaugung
Kontakt der Finger mit beweglichen Teilen vermeiden m Ansaugventil
DO NOT REMOVE TAG Anhéanger nicht entfernen A Dreieck 1
@ A Dreieck 2

Entriegeln und Verriegeln

German / Deutsch

oy
fi% Notrufnummer fiir chemische Zwischenfélle ,-h E
Nur Export Warnung
WATER
CO2 EXT Erweiterte CO2-Eingénge @ Wasser
EXTRA
Extra U -TH D Gewindegrole der Wasserflasche
Fail Nicht bestanden IEI Y-OPSY™
Bestanden
Gl Endoscopes Gl-Endoskope
I D
ETL CLASSIFIED
c@m Intertek ETL-gelistetes Zeichen
Intertek
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Greek / EAAnvIKa
ZUuBoAa Bdoel TPOTUTTWYV

U Tithog Emegnynuarikoé keipevo TitAog Mpotimou Avagopd
YTodeIKVUEI TOV KATAOKEUAOTH TOU latpotexvoAoyIkd TpoiovTa — ZUUBoAa TToU TIPETIE X
i} PR ) . ; . i I.S. EN ISO 15223-1:2021
KaraokeuaoThg 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIBGVTOG, OTTWG OPICETal OTIS | VO XPNGIUOTIOI00VTal LE TIG TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI 511

Odnyieg ¢ EE

VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH

Eouaiodotnuévog
avTipéowTog aTnv Eupwraikn
Kovémra

E¢ouaiodotnpévog avTimpéowog oThv Eupwraikn
Kovémra/Eupwraikn Evwaon

latpotexvohoyikd TpoivTa — ZUuBoAa TTou TIPETEI
Va XPNO1HOTIOIOUVTA JE TIG TTANPOYOPIEG TIOU TIPETTEI
Va TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUADT

1.S. EN ISO 15223-1:2021
512

Hyepounvia karaokeung

YTodeIKvUEl TNV NYEPOUNVIa KATAOKEUAG TOU
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG

latpotexvoAoyIkd TpoiovTa — ZUUBoAa TToU TTPETIEI
Va XpnaipotmoloUvTal P TIS TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI
VOl TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH
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Avédwon éwg 0TT0i0G TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOI6V eV TIPETTEI VO | VI XPNG1MOTIOIOUVTAN JE TIG TTANPOYOPIES TIOU TTPETTEI 514
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va TapEXOVTal ATT6 TOV KATAOKEUADTH
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10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH o
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ApIiBuoG povTéAoU VO XPNOIUOTIOIOUVTal g TIG TTANPOQYOPIES TIOU TTPETTEI

TUTTOU €VOG TTPOIOVTOG

VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH

5.1.10

XWwpa KATaoKeUAg

['lo TV TaUTOTIoINOT TNG XWPAS KATATKEUNG TWV
TIPOIOVTWY

latpotexvohoyikd TpoiovTa — ZUuBoAa TTou TIPETEI
Va XPNO1HOTIOIOUVTAN JE TIG TTANPOYOPIEG TIOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUAOTH

1.S. EN ISO 15223-1:2021
51.11

ATTOOTEIPWHEVO

YTodeIkvUel Eva 1aTpOTEXVOAOYIKG TIPOIGV TTOU
utroBAABnke o€ diadikaaia aToaTEipWONg

latpotexvoAoyIkd TpoiovTa — ZUUBoAa TToU TIPETIEI
Va XpnaipoTmololvTal P TIS TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH

I.S. ENISO 15223-1:2021
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ATIOOTEIPWUEVO (e XPAON
ACNTITIKWV TEXVIKWV
emegepyaaiag

YTodeIKvUEl 1aTPOTEXVOAOYIKO TTP0i6V TTOU
KOTOOKEUAOTNKE P XPATT OTTOSEKTWY ATNTITIKWY
TEXVIKWV

latpotexvohoyikd TpoiovTa — ZUuBoAa TTou TIPETEI
Va XPNO1HOTIOIOUVTAN JE TIG TTANPOYOPIEG TIOU TTPETTEI
Va TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUADTH
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AmoaoTeipwan pe xprion oge1diou
Tou a1Bueviou

YmodeIkvUel OTI TO 1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOidV
amoaTeEIpWONKE e Xprion oge1diou Tou alBuleviou

latpotexvoAoyIkd TpoiovTa — ZUUBoAa TToU TIPETIEI
Va XpnaipoTmololvTal P TIS TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH
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AmooTeipwaon pe akTivoBoAia

YTodeIKvUEI OTI TO ITPOTEXVOAOYIKO TTPOIGV
amoaTelpwlnke pe xprion aktivoBoliag

latpotexvohoyikd TpoiovTa — ZUuBoAa TTou TIPETEI
Va XpnaipoTrololvTal P TIS TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH

1.S. EN ISO 15223-1:2021
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AmoaTeipwan pe xprion atuol f
&npng Beppdmrag

YmodelkvUel OTI TO 1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOidV
amoaTelpwhnke e xprian arpol A §nprg BepudTTag.

latpotexvohoyikd TmpoivTa — ZUuBoAa TTou TTPETEI
Va XPNO1HOTIOIOUVTAI JE TIG TTANPOYOPIEG TIOU TTPETTEI
Va TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUADTH
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Mnv aTTOOTEIPWVETE €K VEOU

YmrodeIkvUegl £va 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOidV TTou SV
TIPETIEN VO ATTOOTEIPWOET €K VEOU

latpotexvoAoyIkd TpoiovTa — ZUUBoAa TToU TTPETIEI
Va XpnaipoTrololvTal P TIS TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH

1.S. EN ISO 15223-1:2021
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Mn amoaTelpwpévo

YTodelkvUel Eva 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOiGV TTOU dEV
utroBAABnke o€ diadikaaia aToaTEIpWONG

latpotexvohoyikd TmpoivTa — ZUuBoAa TTou TTPETEI
Va XPNO1HOTIOIOUVTA JE TIG TTANPOYOPIEG TIOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUADTH

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.7

Na pn xpnoipotolgitar eév n
ouokeuaaia eival eBapuévn kal
oupBouleuTeite TIg 0dnyieg
Xpnong

YTodelkvUel OTI éval IaTpoTEXVOAOYIKS TTpoidv dev Ba
TIPETIEN VO XPNOIUOTIOIEITal €AV N CUCKeUaTia xel
utroaTei pBopd 1 £xel avoixTei kai 611 0 XpaTg Bat

TpETEI va cuPBouAeUeTal TIG 0dnyieg xpnong yia
TIEPIOTOTEPES TTANPOPOPIES

latpotexvohoyikd TpoivTa — ZUuBoAa TTou TTPETEI
Va XPNO1HOTIOIOUVTAN JE TIG TTANPOYOPIEG TIOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUAOT

1.S. EN ISO 15223-1:2021
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AmoaTelpwpévn dIadpopr| uypwv

YTodeIkvUEl TNV TTAPOUTia aTTOTTEIPWHEVNG
S108pONG UYPWV OTO IATPOTEXVOAOYIKO TTIPOIOV OF
TEPIMTWOEIG OTTOU AAAT E§apTrpaTa TOU
1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG,
oupmepIAapBavopévou Tou §wTepIKoU, EVOEXETAI val
unV TTapEXOVTal OTTOOTEIPWLEVAL.

latpotexvohoyikd TmpoivTa — ZUuBoAa TTou TTPETEI
Va XPNO1HOTIOIOUVTA JE TIG TTANPOYOPIEG TIOU TIPETTEI
VO TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUADTH
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AmoaTeipwan pe xprion YmodeIkvUel OTI TO 1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOidV latpotexvohoyikd TpoiovTa — ZUuBoAa TTou TIPETEI 1S EN 1SO 15223-1:2021
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udpoybvou uiepogeIdiou Tou udpoydvou VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH -

20oTnUa Jovou aTeipou gpaypol

YodeIkvUgl gUOTNHA HovoU OTEIPOU Qpayuou

latpotexvohoyikd TmpoivTa — ZUuBoAa TTou TTPETEI
Va XPNO1HOTIOIOUVTAN JE TIG TTANPOYOPIEG TIOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUADTH

I.S. ENISO 15223-1:2021
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ZUoTnua iAol aTeipou
gpaypoy

YmodeikvUel 500 ouaTAuaTa OTEIPOU PPaypol

latpotexvoAoyIkd TpoiovTa — ZUUBoAa TToU TTPETIEI
Va XpnaipoTrololvTal P TIG TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH

1.S. EN ISO 15223-1:2021
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000

X0ompa povoU oTeipou gpaypol
€ EOWTEPIKNA TIPOCTATEUTIKN
guakeuagia

YmodeIkvUel éva oUOTNUA HOvOU aTEIpOU Ppayuol pe
E0WTEPIKI TTPOCTATEUTIKA CUCKEUOTTQ

latpotexvohoyikd TmpoivTa — ZUuBoAa TTou TTPETEI
Va XPNO1HOTIOIOUVTA JE TIG TTANPOYOPIES TIOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUADTH
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20oTnUa Jovou aTeipou gpaypol
| EEWTEPIKI) TIPOOTATEUTIKI
ouokeuaaia

YTodeIkvUel éva oUOTNHA PovoU OTEipou @paypuol pe
€EWTEPIKI TTPOTATEUTIKI TUOKEUATTa

latpotexvoAoyIkd TpoiovTa — ZUUBoAa TToU TIPETIEI
Va XpnaipoTrololvTal P TIS TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.14

EUBpauaro, xeIpioTeite
TIPOCEKTIKG

YTodeIKvUEl 1aTPOTEXVOAOYIKG TIPOIGV TTOU UTTOPE va
omaoel fy va utroaTei gBopa av dev utoBAnbei ot
TIPOTEKTIKO XEIPIOUS

latpotexvohoyikd TmpoivTa — ZUuBoAa TTou TTPETEI
Va XPNO1HOTIOIOUVTAN JE TIG TTANPOYOPIEG TIOU TTPETTEI
Va TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUADTH
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07 PRy S ;
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padIevEpYEITg.

VO TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUAOTA

N

AlaTnPACTE O€ OTEYVO PEPOG

YTodeIKVUEI IATPOTEXVOAOYIKS TIPOI6V TTOU TIPETTEI VAl
TIPOCTATEUTE! ATTO TNV Uypacia

latpotexvohoyikd TpoiovTa — ZUuBoAa TTou TIPETEI
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VO TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUADTH

1.S. EN ISO 15223-1:2021
534

<)

Karwraro dpio Bepuokpaaiag

YTodelkvUel TNV KaTwTepn Beppokpaaia atny otoia
T0 10TPOTEXVOAOYIKS TTPOiGV pTTOpET Var EKTEBET pE
ao@aAeia

latpotexvoAoyIkd TpoiovTa — ZUUBoAa TToU TTPETIEI
Va XpnaipoTrololvTal P TIS TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH
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Greek / EAAnvIKa
ZUuBoAa Bdoel TPOTUTTWYV (CUVEXEIQ)

ao@aAcia

VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH

Zuppolo TitAog Eme¢nynpariké keipevo Tithog MpotitTou Avagopd
YmodelkvUel TNV avwrepn Beppokpaaia oty otmoia | larpotexvoAoyikd poiova — ZUUBoA TTou TTPETIEI .
, X . PRI : . ; . , 1.S. EN ISO 15223-1:2021
AvwtaTo 6pio Beppokpaaiog T0 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV UTTOPET VOl EKTEBET e | VOl XPNTIUOTIOIOUVTaI g TI TTANPOQYOPIES TIOU TTPETTEN 536

YmodelkvUel Ta dpia Bepuokpaciag aTa oToia T

latpotexvohoyikd TpoiovTa — ZUuBoAa TTou TTPETEI

1.S. ENISO 15223-1:2021

‘Opio Beppokpaaiag 1aTpOTEXVOAOYIKG TIPOTOV MTTOPET Vel eKTEBET g Va XPNO1HOTIOIOUVTAI JE TIG TTANPOYOPIEG TIOU TTPETTEI 537
ao@daheia Va TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUADTH -
YmodelkvUel To E0pOG Uypaaiag aTo oToio T latpotexvohoyikd TpoiovTa — ZUuBoAa TTou TTPETEI .
. ] A f . . . i 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Opia uypaaiag 1aTPOTEXVOAOYIKG TIPOidV UTTOPET va eKTEDET e va XpNo1HOTIoI00VTaI PE TIG TTANPOPOPIEG TTOU TTPETTEI 538
aopdaleia VO TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUAOTH e
MEpIOpITOC ATHOTYAIpIKAG Y'ITOBEIKVUEI 70 £0pOg ATHOOPAIPIKIG TriEaNG OTO IanOTexvo)\ovmg TpoidvIa — ZuuBoA’a TIou Tpéel 1S, EN ISO 15223-1:2021
mieang 0OTI0i0 TO 1TPOTEXVOAOYIKS TIPOIOV UTTOPET Val EKTEBET | va XPNGIHOTIOIOUVTAI LE TIG TTANPOPOPIEG TTOU TTPETIEI 539

ue aopdAeia

Vv TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH

BioAoyikoi kivduvol

YTodeIkvUel OTI UTIApYoUV evBEXOHEVOI BIoAoyIKOT
Kivduvol TTou OXeTiCovTal PE TO 1ATPOTEXVOAOYIKO
TPOidV

latpotexvoAoyIkd TpoiovTa — ZUUBoAa TToU TIPETIEI
Va XpnaipoTmololvTal P TIS TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH

1.S. ENISO 15223-1:2021
541

Mnv emavaypnoipoToIEiTe

YTrodeIkvUgl 1aTpOTEXVOAOYIKS TTIPOI6V TTOU
TpoopileTal povo yia Wia xpran

latpotexvohoyikd TpoiovTa — ZUuBoAa TTou TIPETEI
Va XPNO1HOTIOIOUVTA JE TIG TTANPOYOPIEG TIOU TTPETTEN
VO TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUADTH

1.S. EN IS0 15223-1:2021
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YupBouAeuTEiTE TIG 0dNYiES

YmodelkvUel 6TI 0 XpHoTng Ba TpEmel va

latpotexvoAoyIkd TpoiovTa — ZUUBoAa TToU TTPETIEI

1.S. ENISO 15223-1:2021

XPAoNG 1 TIS NAEKTPOVIKES upBoUNeUTEl Tic oBNyieC XoRO Va XpnaipoTrololvTal P TIS TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI 543 A6
odnyieg W 5 00Nyl Xpnong VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH o
YmodelkvUel OTI amraiTeital Tpoooxr kard Tov
XEIPIOWO TG GUCKEUNG A EAeyXOG KOVTA OTO ONpEio fo e .
n , TOTOBETNANG TOU GUPBGAOU i 6TI N TPEXOUTT Impmaxvo)\oymg Tipolovia ZU“BO)EG TTOU TIPETEE! 1.S. EN ISO 15223-1:2021
pooxn Va XPNOIUOTIOIOUVTAI HE TIG TANPOQOPIEG TTIOU TTPETTEI

KaTAOTAON ATTAITET EYPIYOPCT TOU XEIPIOTA A
€VEPYEIQ TOU XEIPIOTA YIa va aTro@euyBolv
avemBUPNTEG TUVETIEIEG

Va TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUAOTH
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Mepiéxel A umapxel Tapouaia
ATeg QuUaIKoU kaouTaOUK

YmodeikvUel Ty Trapouaia npol puaikol
KaouTaoUK f AATES UOIKOU KAOUTGOUK WG UMK
KATOAOKEUNG OTO 1ATPOTEXVOAOYIKG TIPOIGV 1) OTN

OUOKEUATia 1aTPOTEXVOAOYIKOU TIPOi6VTOg

latpotexvoAoyIkd TpoiovTa — ZUUBoAa TToU TIPETIEI
Va XpNa1poTmololvTal P TIS TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI
Vv TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH

1.S. ENISO 15223-1:2021
545

Aev TIEPIEKE 1) OEV UTTAPXEI
Tapouaia AATe§ puaikol
KOOUTGOUK

YmodeikvUel Tv amouaia §npou QuaIkoU KaouTaoUuK
1} AGTeg QUaTIKOU KAOUTGOUK OTO 1ATPOTEXVOAOYIKO
TIPOiOV 1) OTN CUCKEUATIa 10TPOTEXVOAOYIKOU
TIPOI6VTOG

latpotexvoAoyIkd TpoiovTa — ZUUBoAa TToU TIPETIEI
Va XPNO1HOTIOIOUVTA JE TIG TTANPOYOPIEG TIOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUAOTH

1.S. EN IS0 15223-1:2021
545
IEC 80416-3:2002, Pritpa 7

Mepiéxel mapdywya avepwmivou
aiparog f TAaoparog

YmrodeIkvUel 10TpOTEXVOAOYIKS TIPOIGV TTOU TIEPIEXEI 1
EVOWHATWVEI TTAPAywya avBpwITIVOU aipaTog fy
TAAOPATOg

latpotexvoAoyIkd TpoiovTa — ZUUBoAa TToU TTPETIEI
Va XpNa1poTmololvTal P TIS TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH

1.S. ENISO 15223-1:2021
546

[MepIEXEI PAPHAKEUTIKA ouaia

YmrodeIkvUel 10TpOTEXVOAOYIKS TIPOIGV TIOU TIEPIEXEI 1)
EVOWHATWVEI QUPUAKEUTIKI OUTia

latpotexvohoyikd TpoiovTa — ZUuBoAa TTou TIPETEI
Va XPNO1HOTIOIOUVTAN JE TIG TTANPOYOPIES TIOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUADTH

1.S. EN IS0 15223-1:2021
547

Mepigxel Brohoyikd UNIKS wikig
TIpoéAeuang

YTrod€IKVUEI 1aTPOTEXVOAOYIKS TIPOIOV TTOU TTEPIEKEI
Biohoyikd 1076, KUTTapPA 1) Ta TTAPAYwWYE TOUg {wikAg
TpoéAeuang

latpotexvoAoyIkd TpoiovTa — ZUUBoAa TToU TTPETIEI
Va XpNa1poTmololvTal P TIS TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH

1.S. ENISO 15223-1:2021
548

Mepiéxel BroAoyikd NIk
avBpwmIvng TTPoéAEUang

YTodeIKvUEl 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU TIEPIEE!
Biohoyikd 1076, KUTTApa 1 Ta TTAPAYWYE TOUG
avBpwmIvng TPoéAeuang

latpotexvohoyikd TpoiovTa — ZUuBoAa TTou TIPETEI
Va XpnaipoTmololvTal P TIS TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH

1.S. EN IS0 15223-1:2021
549

Mepiéxel emikivouveg ouaieg

YTodeIKvUEl 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV TTOU TIEPIEXE!
0UCIEG O OTTOIEG UTTOPET VA Eival KAPKIVOYOVEG,
peTaAagioyoveg, TOGIKEG yia TV avamapaywyn

(CMR) 1 ouaieg pe 1016TNTEG SiaTapayfg TG
evdokpIvohoyikAg Aeimoupyiag

latpotexvoAoyIkd TpoiovTa — ZUUBoAa TToU TIPETIEI
Va XpnaipoTmololvTal P TIS TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI
Vv TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.4.10
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Mepiéxel vavoihiké

YmrodeIkvUel 10TpOTEXVOAOYIKS TIPOIOV TIOU TIEPIEXEI 1)
EVOWNATWVEI vavOUAIKG

latpotexvoAoyIkd TpoiovTa — ZUUBoAa TToU TIPETIEI
Va XpnaipoTmololvTal P TIS TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH

1.S. EN IS0 15223-1:2021
54.11

Y

MoMamAég xprioeig o€ évav

YTodeIKvUEl 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOi6V TTOU PTTOpE va
XpnaoipotoinBei TOAMaTAEG PopEg (TTOMaTTAEG

latpotexvohoyikd TpoiovTa — ZUuBoAa TTou TIPETEI
Va XPNO1HOTIOIOUVTA JE TIG TTANPOYOPIEG TIOU TTPETTEI

1.S. EN IS0 15223-1:2021

évav pepovwpévo aabevn

VO TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUADTH

1 ,
\.ﬂ aobevi diadikaaieg) ot évav acBeviy VO TIOPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUAOTA 54.12
. YTodeIKvUEl 1aTPOTEXVOAOYIKS TTPOi6V TTOU €ivail un IanOTexvvovmg Trpolovid — ZU“BO)‘,O TTOU TIPETIE! 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Mn Trupetoyévo i Va XPNOIUOTIOIOUVTAI HE TIG TANPOQOPIEG TTIOU TTPETTEI
TIUpETOYOVO . ) . 5.6.3
Va TApEXOVTal A0 TOV KATAOKEUOOTH
> X . YTodelkvUel 1aTpoTEXVOAOYIKO TTP0ioV pe BaABida lanOTEXVOAOV'K.Q Trpolovid — ZU“BO)‘.O TTOU TIpETE! 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Movodpopn BaABida p o . ! Va XpnaipoTrololvTal P TIS TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI
— TIOU ETMITPETEI TN PON} HOVO TTPOG pia katelBuvan . i . 5.6.6
Va TIAPEXOVTOIl OTTO TOV KATAOKEUAOTH
- i , YmodeikvUel Evav Hovadiké apiBuo Tou oyeTiCeTal Je Impmsxvo)\oymg Trpotovid — ZUUﬁO)fG TTOU TIPETE! 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Ap1Bu6g aobevolg Va XPNOIUOTIOIOUVTAI HE TIG TANPOQOPIEG TTIOU TTPETTEI

571
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‘Ovopa agBevolg

YTodeikvUel To Gvopa Tou agBevoug

latpotexvohoyikd TpoiovTa — ZUuBoAa TTou TIPETEI
Va XPNO1HOTIOIOUVTA JE TIG TTANPOYOPIES TIOU TIPETTEI
VO TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUAOTA

1.S. ENISO 15223-1:2021
572

Tautomoinan acbevolg

YmodelkvUel Ta dedopéva TauToTroinong Tou
aoBevoug

latpotexvohoyikd TmpoivTa — ZUuBoAa TTou TTPETEI
Va XPNO1HOTIOIOUVTAN JE TIG TTANPOYOPIEG TIOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUADTH

1.S. EN IS0 15223-1:2021
573

B =

loTéTOTOG e TTANPOPOpIES yIa
aobeveig

YTodeikvUel évav I0TOTOTTO aTTd TOV 0TT0i0 0 AT BEVAG
pTropei va AaBel TepIcaOTEPES TTANPOPOPIEG OXETIKA
JE TO 1aTPIKS TTPOI6V

latpotexvoAoyIkd TpoiovTa — ZUUBoAa TToU TIPETIEI
Va XpnaipoTmololvTal P TIS TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH

1.S. ENISO 15223-1:2021
574

Kévtpo uyelovopikng TepibaAyng

YmodelkvUel T dIEUBUVOT TOU KEVTPOU UYEIOVOMIKAG
mepiBaAyng A Tou 1aTpoU dTmou pmopolv va Bpebolv

latpotexvohoyikd TpoiovTa — ZUuBoAa TTou TIPETEI
Va XPNO1HOTIOIOUVTAN JE TIG TTANPOYOPIEG TIOU TTPETTEI

1.S. EN IS0 15223-1:2021

diadikagiag

VO TIAPEXOVTAI AT TOV KATAOKEUAOTA

576

m 1 1aTpdg . . . , . B . 575
1aTpIKEG TTANPOPOPIES TXETIKA e TOV aoBEVn va TapEXOVTal A6 TOV KATAOKEUADTH
YTodeIKvUEl TNV NUEPOUNVIa EITAYWYAG TWV latpotexvohoyikd TmpoivTa — ZUuBoAa TTou TTPETEI .
3 ] S . i . . i 1.S. EN ISO 15223-1:2021
/I Hpepopnvia TANPOPOPIWV i TIPAYUATOTTOINGNG WIOG IOTPIKAG | VOl XPNOIUOTIOIOUVTal g TI TTANPOQOpIES TIOU TTPETTE

latpotexvoAoyikd Tpoidv

YmodelkvUel OTi 10 €i60¢ amToTeAei 1aTPOTEXVOAOYIKO
TIpOidv 6Twg opiletar aTig Odnyieg Tng EE

latpotexvoAoyIkd TpoiovTa — ZUUBoAa TToU TTPETIEI
Va XpnaipoTrololvTal P TIS TTANPOQOPIES TTOU TTPETTEI
VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH

1.S. ENISO 15223-1:2021
577
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Greek / EAAnvIKa
ZUuBoAa Bdoel TPOTUTTWY (CUVEXEIQ)

TIPOIOVTOG

VO TIAPEXOVTAI OTTO TOV KATAOKEUADTH

Zuppolo Tithog Emegnynpariko keipevo Tithog MpotiTTou Avagopd
YTodeIKvUEl 6TI 01 apyIKEG TIANPOYOPIES TOU . L e .
Meré 10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOidVTOG €X0UV UTTOBANBET o€ lanOTEXVOAOV'K.Q Tipolovia ZU“BO)‘.G TTOU TIPETE! 1.S. EN ISO 15223-1:2021
ETAppaon . . P R va XpNO1HoTIoI00VTal JE TIG TTANPOPOPIEG TIOU TTPETTE
PETGQPAT, N OTToiC GUPTTIANPWVEL A AVTIKABIOTA TIG . ; . 578
y . Va TIApEXOVTOIl 0TS TOV KATAOKEUAOTH
TIPWTOTUTIEG TTANPOPOPIEG
2@ YTodeIkvUel 6T £Xel QapuoaTei TpoTToTroinon oty | larpotexvoloyika Tpoidvia — LUpBoAa TTou Tpémel 1S EN 1SO 15223-1:2021
@ Avaouokeuacia apxIkn S1éTagn CUoKeUaaiag Tou IATPOTEXVOAOYIKOU | VOl XPNOIUOTIOIOUVTal g TIG TTANPOQOpIES TIOU TTPETTE e :

579

AToKAEIOTIKH TaUTOTTOINGN

YTodeIKvUEI PIa CUCKEUN TTOU TIEPIEXE! TTANPOPOPIES
QTTOKAEIOTIKAG TAUTOTTOINGNG IATPOTEXVOAOYIKOU

latpotexvohoyikd TmpoiovTa — ZUuBoAa TTou TIPETEI
Va XPNO1HOTIOIOUVTA JE TIG TTANPOYOPIEG TIOU TTPETTEI

I.S. ENISO 15223-1:2021

OoUykOANONG.

OUOKEUNG . , ! 5.7.10
TIPOi6VTOg Va TApEXOVTal ATTO TOV KATAOKEUOOTH
YrodeIkvUgl GUVOEDTT GTNV KEVTPIKT TIAPOXT),
| <O 10405 O iug rovs S i ripmo0u onoy | TPAPKE 00BN i oon ¢ oy S0t
eumAékovTal BéPaTa ao@aAeiag.
YTodeIKvUEl aTTOOUVEEDT ATTO TNV KEVTPIKNA TTAPOXT,
O «OFF» (10x0g) Tou};?é(lecg?e\:gv;gljgléz|6([J(;\ESTE§1§;Y;§:E$E?S?1?&”€ f 'pagika aUpBoAa yia xpron o€ eomAioud IE%ggg 7
eumAékovTal BépaTta ao@aAeiag.
YodeikvUgl auvdean e 1 amoavdean amé Ty
<D «ON»/«OFF» (push-push) Kigf‘gfgﬁzﬁ);g&r,;gl:,])‘ﬂ)é'gggzlZ'%LZUK%?'SAK&”TTI? pagiké aUpBoAa yia xpAon ot e§omAIou6 IE%S? 3 7
TIEPITITWAEIG OO EpTTAéKOVTaI BEPaTa agpdAeiag.
Mpoadiopilel Toug akPOdEKTE, oI oTroiol, OTaV
auvdEovTal, GEpvouv Ta diApopa ECPTALATA TOU IEC 60417
|0050vapo duvapikd €§OTTAIoHOU 1 TOU GUCTANATOG OTO (510 JUVAIKO, OX! pagikéd aUpBoAa yia xprion o€ eSoTAIgO 5021
aTmapaitTa 10 Suvapikd yeiwang, Tr.X. yid TOTTIKI
alvdean.
PoAd1, xpovodiakorng, Mpoadiopilel OKPODEKTES KAl XEIPIOTAPIA TTOU - . . IEC 60417
@ XPOVOPETPO g agopolv po)\écvlq, Xpovoéngémsg KQIl XPOVOUETPA. Fpagikd oUuBoha yia pfion oe efomhiopd 5184
Mpoadiopilel pia GUaKEUR EAEyXOU BIAKOTTAG
EKTaKTNG avaykng. Autd To aUpBoAo xpnaipotoieital
@ AlaKOTTH €KTAKTNG avaykng ot Béon Twv oupBSAwy 5110 f 5178, o I'pagika aUpBoa yia xpron o€ eomAioud IEC 60417
TIEPITITWOEIG OTTOU aTToTeAEl BaaIKG {ATNHA N 5638
ACQANEID TWV XPNOTWY NAEKTPOTEXVIKWV
unxXavnuaTwy Kai e§ommAiguou.
. e 1aTpIKG £¢oTAIoNO. Mpoadiopilel Eva IEC 60417
Egappodopevo pépog TUTou B | epappogopevo pépog TUTou B o€ ouppoppwan pe 1o pagikéd aUpBoAa yia xprion o€ e§oTAIgO 5840
IEC 60601-1.
Mpoaoxn, Kivduvog T\s&ciﬁfl%{;e&on)\lcuo’?u EHTIEQIEXE! ',('VBUYO r 4 GOLBoA " NoUS IEC 60417
nexTpOTANgig nAekTpoTTANgiag, yia Tapadelypa Ty Tmyn 1000 pagiké aUpBoAa yia xpAon o€ e§omAIo6 6042

AHHE, améBAnTa nAektpikoU Kai
nAekTpovikoU e§oTTAIGHOU,

YmodeikvUel 0TI amalTeital EEXwPITT aTTOKOPIdN Twv
amoBARTWY NAEKTPIKOU Kal nAeKTpOVIKOU EEOTTAIGHOU

'pagika aUpBoAa yia xpron ot eomAioud

1.S. EN 50419:2022

o€ houtpd uTtEPrXWV.

Karaywpnuéva aUpBola

6|0ypapu£vo$ Kadog pe TPOXOUS (AHHE). 421
HE paupn ypappn _ : . :
AHHE, GNOBAHTG nAaKTpmog Kai Yn06£|’|<vu5| o1l amaiteiTal Zexwpiom aT’romwén Twy o ) ) OBnyia AHHE 201211 9/EE,
nAekTpovikoU e§oTTAIGHOU, amoPAiTWV NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU EGOTTAIGHOU pagikéd aUpBoAa yia xprion o€ e§oTAIouO )
) . . Mapaptnua IX
Siaypappévog Kadog pe TpoxoUg (AHHE)
i . YTodeIkvUel Tn owaTh KABeTn ToTmobETNON TNG 'pagika aUpBoa yia xpAon o€ e0mAIoud — 1SO 7000
Emavw mAsupa . . A h
OUOKEUAOiag HETaPOPAS. Karaywpnuéva aUpBola 0623
. 3 YTodeIKvUEl 0TI TO ETTIONHAIVOEVO OTOIXEIO A TO - . .-
‘(élﬁ levikd oupBo)\c? avaktaong/ UNIKG ToU aTIOTEAOGY pEPOC piag BIaBIKaaTag 'pagika aUpBoAa yia xerion oe e¢omAiopo 1SO 7000
QVAKUKAWOIOU . , A Karaywpnuéva aUppola 1135
avaktang A avakUkAwang.
YmodeIkvUel 611 Ta aToIxEia dgv TTPETTEN val
]Z[ Mn oToiBédere aToiBadovTal kGBeTa, €ite Adyw TG PUANG TG 'pagika aUpBoAa yia xpAon o€ eomAioud — 1SO 7000
. n OUOKeUaOiag PETaQOPAG EiTe Adyw TG pUONG TWV Karaywpnuéva aUpBola 2402
idIwV TWV aTOIXEIWV.
134°C Auvaréra amooTeipwong oe YTroBeIkvUel OTI T0 Bpyavo PTTOpPEl va aTTooTeIpwBEi Tpagika aUpBoAa yia xprian oe eEOTAIoHO — 1SO 7000
3 QTooTEIPWTH aTUOU (AUTOKAEITTO) . . . , .
S : . O€ aTOOTEIPWTI aTHOU (AUTOKAEIDTO). Karaywpnuéva alpBora 2868
otV kaBopigpévn Beppokpaaia
—_— AouTod : YTodelkvUel 6TI To Opyavo PTopei va kabapioTei o€ pagikd aUpBoAa yia xprion o€ eSoTAIoU6 — 1SO 7000
— 0UTPO UTIEPAX WV . " . .
Aoutpd uTEPAyWV. Karaywpnuéva alpBora 2784
YmodelkvUel OTI 0 6pyavo Oev UTTopEi va kaBaplaTei pagikd aUpBoAa yia xprion o€ eSoTAIoHO — 1807000
Xwpig Aoutpo utepAywv . ! . . 2784
o€ houtpd uTtEPrXWV. Karaywpnuéva aUpBola 1SO 3861-1
YTodelkvUel OTI 0 6pyavo Oev UTTopEi va kaBaplaTei pagikd aUpBoAa yia xprion o€ e§oTAIoU6 — 150 7000
Xwpig Aoutpd utepAywv 2784

IEC 80416-3:2002, PArpa 7

Ze odovTiatpikd dpyava: utrodelkvUel 6Tl To dpyavo
pTTopEi va xpnaiuotoinBei pe cuokeun TAUONG-

| FAwoadpl cupBoAwv

/T\ Zuokeur TAUaNG-aToAUpavong | amoAUpavang yia Beppiki amoAUpavan. Ymodeikviel pagikd aUpBoAa yia xprion o€ eSoTAIoU6 — 1SO 7000
yia Bepuikiy amoAUpavon 4TI T0 0dOVTIOTPIKG GPYavVO PTTOPET Val Karaywpnuéva alpBora 2785
Xpnoipotoinbei pe auokeun TAUONG-ammoAUpavang
yia BeppikA amoAUpavan.
i ’ , i ’ ’ 'pagika aUpBoAa yia xpnon o€ eomAioud — 1SO 7000
B Movéda ouokeuaaiag YTodeikvUel Tov apIBpd Tepayiwv 0Tn cuokeuaaia Kamaywpnuéva G0uBoAa 2794
11N OUOKEUOTia, TOUG TIEPIEKTEG TUTKEUATIag Kal
Tov e§omAIopO: YTTodeIKvUel TV TTapouaia eTIKETAG
";)) . . RFID ot ouokeuaaia, Tov TEPIEKTN 1 TOV 'pagika aUpBoAa yia xpAon o€ eomAioud — 1SO 7000
ETikéta RFID, yevikn \ ) . . i .
RFID €5OTTAIoO, XWPIG VO TAUTOTIOIEITA 1 GUYKEKPIPEVN Karaywpnuéva aUppola 3010
diemagn aépa i n dopry dedopévwy Tou
XPNOIYoTIOIETal.
K M YPNGINOTIOIETTE ASUKQVTIKG YTodeIkvUel 0TI eV emTpEETal N Xprion AeuKavTIKoU 'pagika aUpBoAa yia xprion oe €§oTANIoUO — 1SO 7000
070 €i60G UPATHATOG. Karaywpnuéva aUppola 3124
YTodeIKvUEl GTO TTPOIGV ) TN GUCKeuAaia Tou OTI
. . " uTIéip)ouV OXETIKEG TTANPOQYOPIES XPraNG TOU 'pagika aUpBoAa yia xpAon o€ eomAioud — 1SO 7000
HAckTpovikég 0dnyieg xprong TIPOIGVTOG T€ NAEKTPOVIKI| HOPQr avTi f Karaywpnuéva aUppola 3500
EMITPOTHETWG TNG EVTUTING POPPAG.
75/180
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Greek / EAAnvIKa
ZUuBoAd Bdoel TPOTUTTWY (CUVEXEID)

N
m

Yrpavon CE, Zupudpewaon e
Avagopd eupwraikoU
Koivotroinpévou Opyaviapou

YmodnAwvel eupwTaikn TEXVIKA OUPHOPOWON.
Aut6 10 0UPBoAC onuaiver OTI N CUCKeEUR
OUPHOPQUVETal TIARPWG ME TV 10X UoUTa

vopoBeaia g Eupwmaikng Evwong.

Conformité Européenne (Eupwaikn
Zupuopewan). Autd 1o aUpBolo anuaivel 6T n
OUOKEUN GUILOPPUWVETAI TTARPWS HE TOUG
10%0ovteG Nopoug Tng Eupwaikig Evwong.

Zopporo TitAog Emegnynpariké keipevo Tithog MNpotUmrou Avagopd
" “ AvakGrhwon YmodeIkviel TV Tonqesoia KGdoU 1) TTEPIEKTN I'pagikd oUuBora — ZUuﬁoAq dnuoéaIwv 1SO 7001
- QVOKUKAWONG TIANPOYOPILV PI PF 066
[evIKG Ofua UTTOXPEWTIKAG , C pa@iké aUpBoAa — Xpwpara Kai GAUATa 1SO 7010
0 evEpyEIOg YmoSnAdvel pia UTIoxpewTIK evépyeia acpaleiag — Karaxwpnpéva ofuata ac@aeiog M001
[ ] P Avarpégre oTo YmodnAwvel OTI aTTaITEITaI AVAYVWon Tou 'pagika oUpBoAa — Xpwpara Kal GAUaTa 1SO 7010
V €YXEIPIdIO/UAAGSIO 0dNyIWV eyxelpidiou/guAhadiou odnyiwv acpaleiag — Kataxwpnpéva ofuata ac@aleiag MO002
Qopde TIPOGTATEUTIKG YévTIa YmodnAwvel 6T amareiral xprion I'paqu oUpBora — Xpwqua Kai ofipara 1SO 7010
TIPOCTATEUTIKWV YAVTIV acpaleiag — Karaxwpnpéva ofuata ac@aeiog M009
(opdiTe TPOGTaTETIKG pOTXa YmodnAwvel 6Ti G'I"IGITEiT‘(]I xpron I'pa(glkd oUpBora — X’p(bum’a Kai cﬁumal ISO 7010
TIPOCTATEUTIKWY POUXWV acpaleiag — Karaywpnpéva ofuata ac@aleiag M010
[Mpogidomoinan - EkpnkTikd . . . 'pagikd oUpBoAa — Xpwpara Kal GAUATa 1SO 7010
UAIK® MpoeIBoTIOLEl y1at EKPNKTIKG UAIKG acpaleiag — Kataxwpnpéva ofuata acgaleiag W002
Mpoeidomoinan - Kautr , , i I'pagika oUpBoAa — Xpwpara Kal GAUaTa 1SO 7010
/i\ EMIQAveia Mpoe1doolei yia kaurh emigdveia acpaleiag — Karaxwpnpéva ofuata ac@aleiag Wo17
I'Iposléonomcrnl- AloBpwrIKn MoceiBormoiei yia SlaBowTikd ouoia I'pa(glka oUpBora — X’pwum’a kar ofjpara 1SO 7010
ouaia acpaleiag — Karaxwpnpéva ofuata ac@aleiag W023
765/2008/EK
768/2008/EK MDD
93/42/EOK

(ApBpa 4, 11,12, 17,
Mapaptnpa ll)

RED 2014/53/EE
(ApBpa 19, 20, Mapdaptpa Il)
Odnyia 2006/42/EK
Odnyia 2011/65/EE

g

DEHP

Mepiéxel 1 umrdipxel Tapouaia
@Bahikig évwang (DEHP)

Ymodeikviel Tv rapouaia DEHP wg uhikd
KOTAOKEUNG OTO 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIGV 1) 0N
OUOKeUaaia 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

ZUpBoAo yia xprian aTny EmarHavon
1aTPOTEXVOAOYIKWV TTPOidVTWY. ATIAITACEIS yIa
TNV ETMIOAUAVOT IATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY
TIOU TIEPIEXOUV PBANIKES EVWOEIG,

BS EN 15986:2011, Prirpa 4.2
Eikéva A.2

i

Aev Tepiégel DEHP

Ymodeikviel Tnv amouaia DEHP wg uAiké
KOTAOKEUNG OTO 10TPOTEXVOAOYIKO TIPOIGV 1) 0N
OUOKeUaaia 1aTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIGVTOG.

ZUpBoAo yia xprian aTny EmTRHavon
1aTPOTEXVOAOYIKWV TTPOidVTWY. ATIAITACEIG yIa
TNV EMOAPAVON 1ATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY

TI0U TIEPIEXOUV PBANIKES EVWOEIG.

BS EN 15986:2011, Prirpa 4.2
Eikéva A.2
IEC 80416-3:2002, Pritpa 7

m

I
@9og
3832

Dev TIEPIEKEI TOUG
TAaaTIKOTIOINTEG PBAAIKGY
evwoewv DEHP, DIBP, DBP,

YTodeIKvUEl TNV aTTOUTia TwV TTAAGTIKOTIOINTIKWY
@Bakikwv eviaewv DEHP, DIBP, DBP fi BBP wg
UNIKO KaTOOKEUAG OTO IATPOTEXVOAOYIKS TTPOidV i

ZUpBoAo yia xprian aTnv emarpavan
1aATPOTEXVOAOYIKWV TTPOiOVTWY. ATIAITACEIG yIa
TNV EMOAPAVON 1ATPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY

BS EN 15986:2011, Prirpa 4.2
Eikéva A.7
IEC 80416-3:2002, Pritpa 7

OvopaaTiké Bapog i dykog

T 6fAwaon Bapoug A GyKOU TIPOCUCKEUATEVWV
TIPOIOVTWV.

MeAwv oxeTIKA pe T oUvBean katd Bapog f kaTd
OYKO GUYKEKPILEVWV TIPOCUCKEUATHEVWV
Tpoi6vTwv (76/211/ECK)

BBP 0T OUOKEUATIia 1TPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG. TOU TIEPIEXOUV PBAAIKEG EVWTEIG,
Z10IX€i0 TTOU TTEPIACUBAVEI PN ATTOdEKTOUG TUTTIKA TTIPQKTIKI yIal TNV ETTIGAKAVOT .
; ; . . . 3 IEC 62570:2015
. KIVOUVOUG yia Tov aaBevn, TO 10TPIKG TIPOCWTTIKG 10TPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY Kal GAAwY .
Mn aogarég yia MR .. . ) . 3 . ) EIK. 9 Mn aogaAég yia MR,
1} GAa aropa o€ mepIBAAoV payvnTikAg aToixeiwv yia ac@dAeia ag mepiBaAlov . ,
. ! . Aompéuaupn Aoy
TopoypaQiag. payvnTikig Topoypagiag.
6 Mhaigio mavw amé KikAo YmodeikvUer kivduvo oggidwang. A ST/SG/A(M 0/30/Avab. 9,
Mapaptnua A3.4.2
AéBowo Ymodeikvuel Kivduvo diaBpwrikAg PAGRNG o€ Al ST/SG/AC.10/30/Ava8. 9,
pwon péTaAAa, kaBwg kal aTo déppa kal Ta PdTia. Mapdptnua A3.4.2
YmodelkvUel Kivduvo TTou evOExeTal va
BaulaoTik npOKqugsl )\’IVOTEQO coBageg EMTITWOEIG 0TV Al ST/SG/AC.1 0/30/Ava8. 9,
uyeia A BAGBN ot aToIBéda Tou 6ZovTog f Mapaptnua A3.4.2
@aMhoug TrepIBarhovTikoUg KIvOUVOUG.
. ’ YHQBE'K,VUE' K|v§uvq Tou EvBéxeral va ST/SGIAC.10/30/Avab. 9,
Kivduvog yia v uyeia TipokaAéael 1) Bewpeital UTToTTog yia TPOKAnoN A .
. . B Mapaprnua A3.4.2
00BapWY ETITITWOEWY GTNV UYEID.
. - . ST/SGIAC.10/30/Avab. 9,
@ DAdya YTodeIkvUel Kivouvo TupkayIdg. A Mapdprnua A3.4.2
i . o i . . ST/SGIAC.10/30/Avab. 9,
@ ®i1éAn agpiou YmodeIkvUel Kivduvo OXETIKA e aépia uTrd Trieom. M Mapdprnua A3.4.2
P . . . OAHTIA YYMBOYAIOY 1ng 20A¢ lavouapiou . .
AmoteAei eyyunan 6Tl 1o €idog TTANpOI TIG | X o Odnyia ZuppouAiou
e amaithoeig g Odnyiag 76/211/EOK axeTikd pe 1976 yia m olykheion Tuwv vouw Twv Kpariv 76/211/EOK g 20r1g

lavouapiou 1976
NMAPAPTHMA 1, PArpa 3.3

- o}
o
P4
>

Mavo pe 1atpiki ouvrayn
(HNA)

Mpoooxn: H oyoamovdiakr vouobeaia emTpémel
NV TWANGON TG TapoUoag Guokeung amé f
KaToTIV £VIOAAG KTTolou 1aTpoU.

Kwdikag OpooTovdiakwy Kavoviopwy Tithog 21

21 CFR 801 - Emonuavon,
801,109
YUOKEUEG e 1aTpIKA ouvTayA

Eouaiodompévog
avrimpéowtog atnv EABetia

YmodelkvUel Tov £E0UGI000TNUEVO QVTITIPOTWTTO
omv EABetia

Evnuepwrikd @UMo Swissmedic YToypewaeig
Oikovopikoi Mépoyor CH

MedDO, 812.213

To Tpoidv Oev TEPIEXE
€TMIKIVOUVEG OUTIES

To map6v NAeKTPIKS Kal NAEKTPOVIKG TTpOoi6V Bev
TIEPIEXEN ETTIKIVOUVES OUTTEG KAl ATTOTEAET
oIkohoyIkd kal QIAIKG yia To TrEpIBAAAOV TTPOi6V.
Mmopei va avakukAwBei peté Tnv amdppiyn kai
dev Ba mpémel va amoppitreTal katd BoUAnan.

ZRpavan yia Tov TePIoPIoUd XPARonG ETTIKIVOUVWY
0UGIWV G€ NAEKTPIKO Kall NAEKTPOVIKG TTPOidV

SJIT 11364-2014

:
- @E

ZApavon Hvwpévou
BaaiAeiou

YmodelkvUel agioAdynan ouppépewang
Hvwpévou Baaileiou (CA). Autd To alpBolo
onuaivel OTI N GUOKEUR TUPLOPPWVETAI TTARPWS
Je TV I0XUouoa vopoBeaia Tou Hvwpévou
BaaiAeiou.

Kavoviopoi Aogaheiag kal MetpoAoyiag
MpoidvTwv K.AT. (Tpotomoinan k.ATr.) (E§odog
amd EE) Kavoviopoi 2019, Kavoviapoi
larpotexvooyikwv MMpoidviwv 2002

UK 812019 No. 696
(Eyypago 33, Mapapmua 2),
UK 812002 No. 618
(Mépog Il - Kavoviapoi
10,11,13,

Mépog V - Kavoviapog 50, 51)

Greek / EAAnviIKG
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Greek / EAAnvika

ZUuBoAa Bdoel TPOTUTTWY (CUVEXEIQ)

LUpBoAo

Tithog

Emegnynpariké keipevo

TitAog Mpotimou

Avagopd

Texvikoi kavovigpoi Oukpaviag

YTOBEIKVUEI CUPHOPOWAN HE TOUG TEXVIKOUG
Kavovigpoug Tng Oukpaviag

To aUuBoAo CUPPOPPWANG WE TOUG TEXVIKOUG
KavoviopoUg amoTeAei arjpavan Pe v oTroia o
KOTOOKEUAOTAG UTTOBEIKVUET OTI TO TIPOIGV TTANPOI TIG
QTaITATEIG TTOU OpiCovTal OTOUG TEXVIKOUG
KavoviapoUg, oI oTroiol TTPOPRAETTOUV TNV EQapHOY
NG €V Adyw oripavang.

Kpartiké Aidraypa Oukpaviag
#1184 amo6 i 30 AekepBpiou 2015
[Mpo 3aTBepmKEHHS hopmu, onucy

3... | Bin 30.12.2015 Ne 1184

(rada.gov.ua)

| FAwoadpl cupBoAwv
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Greek / EAAnvIKa

2U0uBoAa 61 Bdoel TTPOTUTTWV
ZiupoAo Tithog Zuppolo Tithog
(24; 24upn xpfion/nueprioia améppiyn JES%X JetlAux Fu Jet
FW JET

LEAKTEST

Aokiyn diappoig

@ Aépa

g

I BaABida aépalvepol r\‘ 2l ' KAeidwpa kai gekAeidwpa
AW

Karaokeuaderar yia

USE frat 6 ¢ oBod

ot Na xpnoipomoleital mavia ot uypég 030Ug @

AUS Xopnyég AuaTpahiag Emituyia
Fatient Use May

H xprion o€ acBevn evdéyetal va mpokaAéael BAGRN

Bonbntikdg oUvdeoog vepoU Cause HARM
Bioyia Fz:cisetal;:lrng o,lﬁ;e KaBapiopdg pévo perd m diadikaaia
BaABida Blowiag [Post-Procedure Cleaning Section] EvétnTa kabapiopol peta T Siadikacia

C

>

Mpooapuoyéag kabapiauol

Precleaning ONLY.

Mévo mpokatapkTIKGG KaBapiauog

n 7]
A= iRES

Y0vdean ot eppuanthpa CO2

[Pre-cleaning Section|

Evémnra mpokarapkTikoU kabapiouold

DATE OPENED

Evomra diadikaoiag

Na pn xpnoipomoleital e 24wpn Baon

m
32

@

Avehkuatipag Fw Jet

Hyepounvia avoiyparog
Hpepounvia qvoivpag;gg,/ Sﬁnéppupn S1aAUpaTog @ Mooéma

@ Amoppiyn osulg\éu?:écgl; ﬁggc)\x:]}igﬂowowm yia SU%ON Avappbenan
My eIy gt i otk e @ Balfiba avappognong

Mnv a@aipeite TV ETIKETL & Tpiywvo 1

@ A Tpiywvo 2

ET
M

YmeUBuvog aTo Hvwpévo Baaikeio

=ekAeidwpa kal kKAeidwpa

Greek / EAAnvIKG

GE, i - . i
,Q@ \"\f“ ApIBU6G TNAEPWVOU EKTAKTNG QVEAYKNG YIat XNUIKA
\(J TEPIOTATIKG "h ﬁ
Movo egaywyn Mpoeidotoinan
WATER
CO2EXT Exretapévec eigodol CO2 @ Nepo
EXTRA
EmimAéov U -TH D MéyeBog oelppaTog GIAANG vepou
Fail Arrotuyia IEI Y-OPSY™
OhokAnpwpévo ayado
Gl Endoscopes Evdookoia Gl
I D AvayvuwpioTIKO
ETL CLASSIFIED
c@m Avaypagdpevo ofipa Intertek ETL
Intertek
78/180
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Hungarian / Magyar
Szabvannyal rendelkezd szimbélumok

Szimbélum Cim Magyarazé megjegyzés Szabvany cime Hivatkozas
- Az orvostechnikai eszkéz gyartjat jeldli az eurepai | Orvostechnikai eszkozok — A szimbGlumok a gyartd | ) g & 150 15223-1:2021
Gyarto . .. altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
uniés iranyelveknek megfeleléen 511

hasznalanddk

EC| REP

Meghatalmazott képviselé az
Eurdpai Kézdsségben

Meghatalmazott képvisel6é az Eurépai
Ko6zdsségben/Eurdpai Unidban

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informaciéval egyiitt
hasznélandok

I.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.1

Gyartas idpontja

Az orvostechnikai eszkdz gyartasanak idépontjat jelzi

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarto
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
hasznélandok

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.3.1

Lejarat napja

Azt a datumot jeldli, amely utan az orvostechnikai
eszk6z nem hasznélhato

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
hasznalanddk

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.1

Gyartasi tételszam

A gyart6 gyartasi tételszamat jeloli, amely alapjan a
tétel beazonosithatd

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informacidval egyiitt
hasznélandok

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.5.1

A gyarto katalogusszamat jeléli, amely alapjan az

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarté

I.S. EN ISO 15223-1:2021

HAGEREvL R

Katalogusszam orvostechnikai eszkz beazonosithate altal rendelkezésre bocsa’tando' informéacioval egyutt 5.6.1
hasznalanddk
. A gyarto sorozatszamat jeldli, amely alapjan az adott Qrvostechnlkal ’eszkozok’— A ,SZ.'mbOIlf"!?k a gyarts I.S. EN ISO 15223-1:2021
Sorozatszam o . P altal rendelkezésre bocsatandé informacidval egyiitt
orvostechnikai eszkdz beazonosithatd . . 571
hasznélandok
) Az orvostechnikai eszkézt az adott teriletre importal | OVostechnikai eszkbzok — A szimbolumok a gyarto | o £\ 150 1529312021
Importér o sl altal rendelkezésre bocsatandé informacidval egyiitt
jogi személyt jelzi . , 5.8.1
hasznélandok
, Az orvostechnikai eszkzt az adot terileten | Or/OSteChnikal eszkozok — A szimbolumok a 9yars | ¢ 150 15223-1:2021
Forgalmazd L s Ao altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
forgalmazé jogi személyt jelzi . . 5.9.1
hasznalanddk
Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd .
Modellszam A termék modellszamat vagy tipusszamat jelzi altal rendelkezésre bocsatandé informacidval egyiitt 18, ENSO 15223-1:2021

hasznalandok

5.10.1

Q
(2]

Gyartas orszaga

A termékek gyartasanak orszagat azonositja

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarto
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
hasznélandok

1.S. ENISO 15223-1:2021
5111

STERILE

Steril

Olyan orvostechnikai eszkézt jeldl, amelyen
sterilizacios eljarast végeztek

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
hasznalanddk

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.1

A

Aszeptikus feldolgozasi
technikakkal sterilizalt

Olyan orvostechnikai eszkdzt jelol, amelyet
aszeptikus feldolgozasi technikakkal sterilizaltak

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informaciéval egyitt
hasznélandok

1.S. EN ISO 15223-1:2021
522

Etilén-oxiddal sterilizalt

Olyan orvostechnikai eszkézt jeldl, amelyet etilén-
oxiddal sterilizaltak

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarto
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
hasznalandok

I.S. EN ISO 15223-1:2021
523

Besugarzassal sterilizalt

Olyan orvostechnikai eszkdzt jelol, amelyet
besugarzassal sterilizaltak

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informaciéval egyitt
hasznélandok

1.S. EN ISO 15223-1:2021
524
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G6zzel vagy szaraz hével
sterilizalt

Olyan orvostechnikai eszkézt jeldl, amelyet gézzel
vagy szaraz hével sterilizaltak.

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarto
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
hasznalandok

I.S. EN ISO 15223-1:2021
525

Ne sterilizélja Gjra!

Olyan orvostechnikai eszkdzt jelol, amelyet nem
szabad Ujrasterilizalni

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarté
altal rendelkezésre bocsatandé informacidval egyitt
hasznélanddk

1.S. ENISO 15223-1:2021
526

NON
ILE

Nem steril

Olyan orvostechnikai eszkozt jelél, amelyen nem
végeztek sterilizacios eljarast

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informaciéval egyitt
hasznélandok

1.S. ENISO 15223-1:2021
527

Ne hasznalja, ha a csomagolas
sériilt, és olvassa el a hasznélati
Utmutatd

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdz
hasznélhatom, ha a csomagolés sértilt vagy
felbontottak, és a felnasznalonak tovabbi
informécitért el kell olvasnia a hasznalati utasitast

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informacidval egyiitt
hasznélandok

1.S. ENISO 15223-1:2021
528

 @P®

Steril folyadékut jelenlétét jelzi az orvostechnikai
eszkdzon belll olyan esetekben, amelyekben

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd

I.S. EN ISO 15223-1:2021

STERILE . Steril folyadékut el6fordulhat, hogy az orvostechnikai eszkéz mas | altal rendelkezésre bocsatando informéciéval egyiitt 520
— részeit, beleértve a kiilsejét nem sterilen bocsatjak hasznalandok -
rendelkezésre.
. . . . P Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd .
STERILEIVH202 Elpérologtatott hidrogén- Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet ltal rendelkezésre bocsatands informécioval egyitt I.S. EN ISO 15223-1:2021

peroxiddal sterilizalt

elparologtatott hidrogén-peroxiddal sterilizaltak

hasznalanddk

5.2.10

Egyszeres sterilgat-rendszer

Egyszeres sterilgat-rendszer jelez

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informacidval egyiitt
hasznélandok

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5211

00

Kettds sterilgat-rendszer

Kettds sterilgat-rendszer jelez

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarto
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
hasznalandok

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.12

.
i
4

Belsé védécsomagolassal
kiegészitett egyszeres sterilgat-
rendszer

Belsé védécsomagolassal kiegészitett egyszeres
sterilgat-rendszert jelez

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informaciéval egyiitt
hasznélandok

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.13

Kiilsé védécsomagolassal
kiegészitett egyszeres sterilgat-
rendszer

Kiilsé védécsomagolassal kiegészitett egyszeres
sterilgat-rendszert jelez

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarto
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
hasznalandok

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.14

Ha

Térékeny; banjon vele dvatosan

Olyan orvosi eszkozt jelez, amely eltérhet vagy
megsérllhet, ha nem bannak vele évatosan

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informaciéval egyiitt
hasznélandok

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.3.1

e

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarto

= JEP . o Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely . . o . . I.S. EN ISO 15223-1:2021
A\ Napfénytdl védve tarolando! fényforrasoktol védendd &ltal rendelkezésre bocsa’tando' informéacioval egyutt 530
n hasznalandok
s H6151 6 radioakiv forrasokidl | Olyan orvostechnikai eszkbzt jeldl, amely htdl es | Or/ostechnikal eszkbz0k — A szimbGlumok a gyar6 | ¢ ey 150 152231:2021
N i . . A et < altal rendelkezésre bocsatandd informacidval egyiitt
a védve tarolando! radioaktiv forrasoktol védenda. hasznalandok 533

.
<
d
N

Szaraz helyen tartando!

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely
nedvességtél védendd

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informaciéval egyiitt
hasznélandok

1.S. EN ISO 15223-1:2021
534

s~

Alsd hémérsékleti hatar

Azt az alsé hémérsékleti hatart jeldli, amelynek az
orvostechnikai eszkdz biztonsaggal kitehetd

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarto
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
hasznalandok

I.S. ENISO 15223-1:2021
535

| Szimbdélumok magyarazata

791180
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Hungarian / Magyar
Szabvannyal rendelkezd szimbélumok (folytatas)

Szimbdélum Cim Magyaraz6 megjegyzés Szabvany cime Hivatkozas
Fels6 hémérséklethatar Azt a felsG hdmérséklethatért jeloli, amelynek az gltnglj?;iiher;:(ejezsrzekgég:a;rﬁ\jgzlllrpobr(r)r::r;gta? gé,;lztt(t) 1.8 ENISO 15223-1:2021
orvostechnikai eszkdz biztonsaggal kitehetd 5.3.6

hasznalanddk

Homérséklethatar

Azokat a hémérséklethatarokat jeldli, amelyeknek az
orvostechnikai eszkoz biztonsaggal kitehetd

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarto
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
hasznélanddk

1.S. ENISO 15223-1:2021
537

Pératartalom korlatozas

Azt a paratartalom tartomanyt jeldli, amelynek az
orvostechnikai eszkoz biztonsaggal kitehetd

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarto
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
hasznélandok

1.S. ENISO 15223-1:2021
538

Légkdri nyomas korlatozas

Azt a légkoérinyomas-tartomanyt jeléli, amelynek az
orvostechnikai eszkdz biztonsaggal kitehetd

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informaciéval egyiitt
hasznélandok

1.S. EN IS0 15223-1:2021
539

Biologiai kockazatok

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkozzel
kapcsolatban potencilis biologiai kockazatok allnak
fenn

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informaciéval egyiitt
hasznalandok

1.S. ENISO 15223-1:2021
541

Egyszer hasznalatos

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszkdz egyszer
hasznéalatos

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarto
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
hasznélanddk

1.S. EN IS0 15223-1:2021
542

Olvassa el a hasznalati Utmutatot,
vagy olvassa el az elektronikus
hasznélati Utmutatot!

Azt jelzi, hogy a felhasznaldnak el kell olvasnia a
hasznélati tmutatét

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informaciéval egyiitt
hasznalandok

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.3,A16

Vigyazat!

Azt jelzi, hogy 6vatossagra van szikség, amikor az
eszkozt vagy a vezérl6t a szimbdlum
elhelyezkedésének kozelében mikadtetik, vagy hogy
a jelenlegi helyzet a kezel6 figyelmét vagy a kezelé
beavatkozasat igényli a nemkivénatos
kévetkezmények elkeriilése érdekében

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarto
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
hasznalandok

1.S. ENISO 15223-1:2021
544

Természetes gumi latexet
tartalmaz vagy az jelen van

Az orvostechnikai eszkoz vagy az orvostechnikai
eszkdz csomagolasa gyartasi anyagaként szaraz
természetes gumi vagy természetes gumi latex
jelenlétét jelzi

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informacidval egyiitt
hasznalandok

1.S. ENISO 15223-1:2021
545

Természetes gumi latexet nem
tartalmaz vagy az nincs jelen van

Az orvostechnikai eszkoz vagy az orvostechnikai
eszkdz csomagolasa gyartasi anyagaként szaraz
természetes gumi vagy természetes gumi latex
hianyét jelzi

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informaciéval egyiitt
hasznalandok

1.S. EN IS0 15223-1:2021
545
IEC 80416-3:2002, 7. pont

Emberivér- vagy
plazmaszarmazékokat tartalmaz

Olyan orvostechnikai eszkdzt jel6l, amely emberivér-
vagy plazmaszarmazékokat tartalmaz

Orvostechnikai eszk6zdk — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informacidval egyiitt
hasznalandok

1.S. EN IS0 15223-1:2021
546

Gyogyaszati anyagot tartalmaz

Olyan orvostechnikai eszkdzt jelol, amely gyégyaszati
anyagot tartalmaz

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarto
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
hasznélanddk

1.S. EN IS0 15223-1:2021
547

Allati eredetii biologiai anyagot
tartalmaz

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely allati
eredetli bioldgiai szoveteket, sejteket vagy ezek
szérmazékait tartalmazza

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informacidval egyitt
hasznalandok

1.S. ENISO 15223-1:2021
548

Emberi eredetii bioldgiai anyagot
tartalmaz

Olyan orvostechnikai eszkézt jeldl, amely emberi
eredet biologiai szoveteket, sejteket vagy ezek
szérmazékait tartalmazza

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarto
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
hasznélanddk

1.S. EN IS0 15223-1:2021
549

Veszélyes anyagokat tartalmaz

Olyan orvostechnikai eszkdzt jelol, amely rakkeltd,
mutagén, reprotoxikus (CMR) vagy endokrin
rendszert karosité tulajdonsagu anyagokat tartalmaz

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informacidval egyitt
hasznélanddk

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.10

§I9EYII I P a@@ DB

Nano anyagokat tartalmaz

Olyan orvostechnikai eszkozt jelél, amely nano
anyagot tartalmaz

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informaciéval egyitt
hasznalandok

1.S. EN IS0 15223-1:2021
54.11

(=N

Egy beteg altali tobbszori

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely tdbbszér is

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarto
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt

1.S. ENISO 15223-1:2021

felhasznalas hasznéalhato (tobb eljaras) egyetlen betegen hasznalandok 5.4.12
. Olyan orvostechnikai eszkzt jelél, amely nem | Orvostechnikai eszkozok — A szZimblumok a gyartd | ¢ £ 150 15223-1:2021
Nem pirogén altal rendelkezésre bocsatandé informaciéval egyiitt

pirogén

hasznalanddk

56.3

Egyiranyu szelep

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelynek szelepe
csak egy iranyba enged aramlast

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarto
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
hasznélanddk

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.6.6

XX

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd

1.S. ENISO 15223-1:2021

572

W # Betegszam Egy adott pacienshez tarsitott egyedi szamot jelél | altal rendelkezésre bocsatandé informacidval egyiitt 571
hasznélanddk o

O} Orvostechnikai eszkdzok — A szimb6lumok a gyartd .

@ Beteg neve A beteg nevét jelzi altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt 8. EN SO 15223-1:2021

hasznalanddk

Betegazonositas

A péciens azonositd adatait jelzi

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarto
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
hasznélanddk

1.S. ENISO 15223-1:2021
573

Betegtajékoztatd weboldal

Olyan webhelyet jeldl, ahol a paciens tovabbi
informéciokat kaphat az orvosi termékrél

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informacidval egyiitt
hasznalandok

1.S. ENISO 15223-1:2021
574

Egészségugyi kbzpont vagy orvos

Annak az egészségiigyi kézpontnak vagy orvosnak a
cimét jeldli, ahol a betegre vonatkozo egészséglgyi
informé&ciok talalhatok

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarto
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
hasznélanddk

1.S. EN IS0 15223-1:2021
575

Datum

Az informacid bevitelének vagy az orvosi
beavatkozasnak a datumat jelzi

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt
hasznalanddk

1.S. ENISO 15223-1:2021
576

Orvostechnikai eszk6z

Azt jelzi, hogy a cikk az unios iranyelvekben
meghatarozott orvostechnikai eszkéz

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbdlumok a gyartd
altal rendelkezésre bocsatandé informacidval egyiitt
hasznalandok

1.S. EN IS0 15223-1:2021
577
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Szabvannyal rendelkezd szimbélumok (folytatas)

Szimboélum Cim Magyaraz6 megjegyzés Szabvany cime Hivatkozas
" Azt jelzi, hogy az eredeti orvostechnikai eszkézre | Orvostechnikai eszk6zok — A szimbélumok a gyarto 1S EN 1SO 15223-1:2021
@% Forditas vonatkoz tajékoztatas olyan forditast kapott, amely | ltal rendelkezésre bocséatandd informacioval egyiitt e 578 '
kiegésziti vagy helyettesiti az eredeti tajékoztatast hasznalanddk o
2% . . Aztjolzi, hogy az orvostechnikai eszkéz eredeti | OrVostechnikai eszkbzok — A szimbolumok a gyarto | o £\ 150 1529312021
@& Ujracsomagolas . o A4 altal rendelkezésre bocsatandé informacidval egyitt
& csomagolasi konfiguraciojaban médositas tortént hasznalandok 579

Egyedi eszkbzazonositd

Olyan hordozot jeldl, amely egyedi eszkézazonositd

Orvostechnikai eszk6zok — A szimbolumok a gyarto
altal rendelkezésre bocsatandé informacioval egyiitt

1.S. ENISO 15223-1:2021

aramiités veszélye.

WEEE; elektromos és
elektronikus berendezések
hulladékai; athtizott kerekes

szemetes fekete savval

Annak jelzésére, hogy az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékait (WEEE) elkilonitetten kell
gydijteni.

Grafikus szimbolumok a berendezéseken valo
hasznélatra

1.S. EN 50419:2022
421

WEEE; elektromos és
elektronikus berendezések

Annak jelzésére, hogy az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékait (WEEE) elkildnitetten kell

Grafikus szimbolumok a berendezéseken valod

2012/19/EU WEEE-iranyelv.

informéciét tartalmaz . A 5.7.10
hasznalanddk
y s A halozatll csatlakozas jelzesere,’ Iegglabl_)ls a halozali Grafikus szimbélumok a berendezéseken valé IEC 60417
,BE” (feszilltség) kapcsoldkra vagy azok helyzetére, és minden olyan hasznalatra 5007
esetre vonatkozéan, ahol a biztonsagrél van sz6.
A hélozati kapcsolat bontaséanak jelzésére, legalabbis
KI’ (feszilitség) a halézati kapcsolokra vagy azok helyzetére, és Grafikus szimbélumok a berendezéseken valé IEC 60417
! 9 minden olyan esetre vonatkozéan, ahol a hasznélatra 5008
biztonsagrél van sz6.
A hélézatra valé csatlakozas vagy arrél valo
BE. KI’ . . lecsatlakozas jelzésére, legalabbis a halézati Grafikus szimbélumok a berendezéseken vald IEC 60417
,BE"/, KI" (nyomas-nyomas) , o A
kapcsolokra vagy azok helyzetére, és minden olyan hasznélatra 5010
esetre vonatkozéan, ahol a biztonsagrél van sz6.
Az olyan végberendezések azonositasa, amelyek
Eavenpotencial egymashoz kapcsolva egy berendezés vagy rendszer Grafikus szimbélumok a berendezéseken vald IEC 60417
gyenp kilénbdz0 részeit ugyanarra a potencialra allitjak, hasznélatra 5021
nem feltétlenil foldpotencialra, pl. helyi kdtéshez.
A P Az brakkal, Id(’)kapcsolokk’a lés !d02|tqkk§e l Grafikus szimbélumok a berendezéseken vald IEC 60417
Ora; iddkapcsolo; id6zitd kapcsolatos végberendezések és vezérlék hasznalatra 5184
azonositasa.
Vészleallitds-vezérl6 berendezést jelez. Ezt a
s le|mt30Iumot kell hasznéini az 5110 vagy_5178 Grafikus szimbélumok a berendezéseken valé IEC 60417
Vészledllitd szimbdlumok helyett olyan esetekben, amikor az hasznalatra 5638
elektrotechnikai gépek és berendezések
felhasznaloinak biztonséga az elsddleges szempont.
[ i : R
— . Az orvost berendezesgken: Az l,EC 60601-1 Grafikus szimbélumok a berendezéseken vald IEC 60417
B tipusu alkaimazott alkatrész szabvanynak megfeleld B tipusu alkalmazott hasznalatra 5840
alkatrész azonositasa.
R i A,Z olyan !)erendeze’s'ek, példaul a hegegztesn Grafikus szimbélumok a berendezéseken valo IEC 60417
Vigyazat, aramiités veszélye aramforras azonositasa, amelynél fennall az hasznalatra 6042
]
&5

fiirdében nem tisztithato.

hasznélatra — Regisztralt szimbolumok

IEC 80416-3:2002, 7. pont

Fogészati miiszereken: annak jelzésére, hogy a
miiszer mos¢-fert6tienitével is hasznalhaté termikus

hulladékai; athuzott kerekes P hasznélatra IX. melléklet
szemetes gydjteni

Felfelé mutato nvil A szallitott csomag helyes fiiggéleges helyzetének Grafikus szimbolumok a berendezésen valé 1SO 7000

Y jelzésére. hasznélatra — Regisztralt szimbélumok 0623
A hasznositas/jrahasznositas aﬁngagjsgzsi?]eorse{t:;gvyaa T]?rgajﬁfsltzﬁg(:n\;as?)flo?nan;l;t Grafikus szimbélumok a berendezésen vald 1SO 7000

altalanos szimboluma vag rgiz é V hasznalatra — Regisztralt szimbslumok 1135

Annak jelzése, hogy a cikkeket nem szabad

Ne rakia eqymésral fiigg6legesen egymasra rakni, sem a szallitasi Grafikus szimbélumok a berendezésen valé 1SO 7000

ja egy ’ csomagolas jellege, sem maguk a cikkek jellege hasznélatra — Regisztralt szimbélumok 2402

miatt.

134°C Goz?Tt]:rlIlazdaggbﬁgngglrjstgt:z\t/::n) a Annak jelzésére, hogy a miiszer sterilizalhato Grafikus szimbolumok a berendezésen valé 1SO 7000

i} 9 sterilizalhato gozsterilizaloban (autoklavban). hasznélatra — Regisztrélt szimbolumok 2868
— Ultrahangos fiirds Annak jelzésére, hogy a miszer ultrahangos Grafikus szimbélumok a berendezésen valo 1SO 7000

_ 9 fiirdoben tisztithato. hasznélatra — Regisztralt szimbolumok 2784
s . ) - . X 1SO 7000

Ultrahangos fird8 hidnya Annak ]elz?se[e, hogy a miiszer l’JItrahangos Graﬁkusysmmbolumoll( a bgrendezgsen valé 2784

fiirdében nem tisztithato. hasznélatra — Regisztralt szimbolumok

1SO 3861-1
Annak jelzésére, hogy a miszer ultrahangos Grafikus szimbélumok a berendezésen valo 150 7000

Ultrahangos fiirdd hianya ! 2784

[

Moso-fert6tienitd termikus fertétlenitéshez. Annak ielzésére. hoav a fouaszati Grafikus szimbélumok a berendezésen vald 1SO 7000
fert6tienitéshez o hez. /nnak |E1Zesere, Nogy a 10gasz hasznélatra — Regisztralt szimbélumok 2785
miiszer mos¢-fert6tienitével is hasznalhaté termikus
fertétlenitéshez.
Csomagolasi egysé A csomagban 1év darabszam jelzésére Grafikus szimbglumok a berendezésen vald IS0 7000
9 gyseq g ) hasznélatra — Regisztralt szimbolumok 279%
A csomagolason, a csomagolétartalyokon és a
berendezéseken: A csomagolasba, taroléedénybe ) - . X
“;)) RFID cimke, &ltalanos vagy berendezésbe beépitett RFID-cimke Graflkus'SZ|mbqumol§ a b’erenc‘jeze’sen valé 150 7000
RFID . ) r o hasznélatra — Regisztralt szimbélumok 3010
jelenlétének jelzésére, az alkalmazott konkrét 1égi
interfész vagy adatstruktlra azonositasa nélkiil.
- nin Annak jelzésére, hogy a textiltermékek fehéritése Grafikus szimbélumok a berendezésen valé 1SO 7000
Ne hasznaljon fehéritét! . AR
nem megengedett. hasznélatra — Regisztralt szimbélumok 3124
A terméken vagy a termék csomagolasan annak
. ik . jelzgse,lhogy a tfe’rmek hasznalataval’ kapcsolatos Grafikus szimbélumok a berendezésen vald 1SO 7000
Elektronikus haszndlati Utmutaté | relevans informaciok a nyomtatott papirforma helyett . AR
) PN ; hasznélatra — Regisztralt szimbélumok 3500
vagy amellett elektronikus formaban is rendelkezésre
allnak.
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Szimboélum Cim Magyaraz6 megjegyzés Szabvany cime Hivatkozas
" “ Ujrahasznosités Egy hulladékgyijté edény vagy tartaly helyének | Grafikus szimbélumok — Nyilvanos informéaciés 1SO 7001
- jelzésére szimbdlumok PI PF 066

Altalanos kotelezé intézkedés Kételezs intézkedés ielzésére Grafikus szimbélumok — Biztonsagi szinek és 1SO 7010
jele ! biztonsagi tablak — Regisztralt biztonsagi tablak MO001
o Lésd a hasznalati Annak jelzésére, hogy a hasznalati Grafikus szimbdlumok — Biztonsagi szinek és 1SO 7010
& Utmutatot/fizetet Utmutatot/fiizetet el kell olvasni biztonsagi tablak — Regisztralt biztonsagi tablak MO002
T . o n . — Grafikus szimbélumok — Biztonsagi szinek és 1SO 7010
@ Viseljen véddkeszty(it Annak jelzésére, hogy véddkeszty(it kell viselni biztonségi tablak — Regisziralt biztonsagi tablak M009
P e P - Grafikus szimbélumok — Biztonsagi szinek és 1SO 7010
@ Viseljen véddruhazatot Annak jelzésére, hogy véddruhazatot kell viselni biztonsagi tablak — Regisztrlt biztonségi tablak M010
Figyelmeztetés; Fiavelmeztetés a robbanéanyagokra Grafikus szimbélumok — Biztonsagi szinek és 1SO 7010
\ Robbanoanyag 9y vag biztonsagi tablak — Regisztralt biztonsag tablak W002
) - e e e . Grafikus szimbdlumok — Biztonsagi szinek és 1SO 7010
/i\ Figyelmeztetés; Forro feliilet Forr¢ fellletre valo figyelmeztetés biztonsagi tablak — Regisztralt biztonségi tablak Wo17
Figyelmeztetés; Mar6 hatasu Mar6 hatast anvaara valo fiayelmeztetés Grafikus szimbélumok — Biztonsagi szinek és 1SO 7010
anyag vag 9y biztonsagi tablak — Regisztrélt biztonségi tablak W023
765/2008/EK
768/2008/EK MDD
. . T PP " . . . 93/42/EGK
CE-jel6lés; Az eurdpai Eurépai mliszaki megfeleldséget jeldl. Ez a Conformité Européenne (Eurdpai megfelelés). Ez (4,11, 12, 17. cikk, I
bejelentett szervezetre szimbdlum azt jelenti, hogy a készulék teljes a szimbolum azt jelenti, hogy a készlilék teljes v ';nell'éklei) "
vonatkoz¢ hivatkozésnak vald mértékben megfelel a vonatkozé unids mértékben megfelel a vonatkozé unids RED 2014/53/EU
megfelelés jogszabalyoknak. jogszabalyoknak. (19., 20. cikk, II. melléklet)
2006/42/EK iranyelv
2011/65/EU iranyelv
Az orvostechnikai eszkéz vagy az orvostechnikai Szimbolum az orvostechnikaii eszk6z0k
Ftalatot (DEHP) tartalmaz N . PP 5 cimkézésére. A ftalatokat tartalmazo BS EN 15986:2011, 4.2. pont
) eszkoz csomagolédsa gyartasi anyagaként DEHP o ol e X R
vagy az van jelen orvostechnikai eszkdzok cimkézésére vonatkozd A.2. 4bra

DEHP

jelenlétét jelzi.

kévetelmények.

g

Nem tartalmaz DEHP-t

Az orvostechnikai eszkdz vagy az orvostechnikai
eszkoz csomagoldsa gyartasi anyagaként DEHP
hianyat jelzi.

Szimbolum az orvostechnikaii eszkdzok
cimkézésére. A ftalatokat tartalmazo
orvostechnikai eszkdzok cimkézésére vonatkozd
kovetelmények.

BS EN 15986:2011, 4.2. pont
A.2. 4bra
IEC 80416-3:2002, 7. pont

Nem tartalmaz DEHP, DIBP,

Az orvostechnikai eszkdz vagy az orvostechnikai
eszkdz csomagolasa gyartasi anyagaként DEHP,

Szimbdlum az orvostechnikaii eszkézok
cimkézésére. A ftalatokat tartalmazo

BS EN 15986:2011, 4.2. pont

Egz 5 DBP, BBP ftalat ‘ o eryagakent L= ezesere. A Talaiokat far . A7. 4bra
8 lagyitoszereket DIBP, DBP, illetve BBF’ ﬂglat lagyitdszer hianyat | orvostechnikai eszﬂkozok c’|mkezesere vonatkoz6 IEC 80416-3:2002, 7. pont
jelzi. kovetelmények.
Olyan cikk, amely elfogadhatatlan kockazatot | Szabvanyos gyakorlat az orvostechnikai eszk6zok IEC 62570:2015

MR nem biztonségos

jelent a betegre, az egészséglgyi személyzetre
vagy mas személyekre az MR-kdrnyezetben.

és egyéb cikkek magneses rezonancia
kérnyezetben torténd biztonsagos megjelélésére.

9. ABRA MR nem biztonsagos,
Fekete-fehér opcid

Lang a kor felett

Oxidacios veszélyt jelez.

Nem alkalmazhato

ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
A3.4.2. melléklet

A fémek, valamint a bér és a szem maras miatti

ST/SG/AC.10/30/Rev.9,

Mar6 hatas karosoddsanak veszeélyét jelzi Nem alkalmazhat6 A3.4.2. melléklet

e Qlyaq veszelytjelo[, ame’ly kev’esbe kgrqs az i ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
Felkialto jel egészségre vagy az 6zonréteg karosodasat vagy Nem alkalmazhat6 A
L ’ . A3.4.2. melléklet
egyéb kornyezeti veszélyeket okozhat.

—— . Olyan veszélyt jeldl, amely sulyos egészséglgyi X ST/ISGIAC.10/30/Rev.9,

Bgészségre karos hatésokkal jarhat vagy feltételezhetden jr. Nem alkalmazhato A34.2. melléklet
. . e X ST/SG/AC.10/30/Rev.9,

Lang Tlizveszélyt jelez. Nem alkalmazhato6 A3.4.2 melléklet
Gézpalack Veszélyt jelez a nyomas alatt Iévé gazokkal Nem alkalmazhat6 ST/SG/AC.10/30/Rev.9,

kapcsolatban.

A3.4.2. melléklet

> P@eOoO@®

Névleges témeg vagy térfogat

Garanciét jelent arra, hogy az arucikk megfelel a
76/211/EGK iranyelvnek az elérecsomagolt
termékek témegérdl vagy térfogatarél szolo

nyilatkozatara vonatkozdan.

Az egyes eldre csomagolt aruk témeg vagy
térfogat alapjan torténd kiszerelésére vonatkozd
tagallami jogszabalyok kozelitésérél sz6lo, 1976.

januér 20- TANACSI IRANYELV (76/211/EK)

1976. januar 20-i
76/211/EGK
tanacsi iranyelv
1. MELLEKLET, 3.3. pont

o)
o
P4
>

Vénykoteles (USA)

Figyelem: Az Egyesiilt Allamok szévetségi
torvénye ennek az eszkdznek az értékesitését
csak orvos dltal, illetve annak rendelvényére
engedélyezi.

Szbvetségi szabalyok kodexe, 21. cim

21 CFR 801 - Cimkézés,
801.109
Vénykoteles eszkozok

Svajci meghatalmazott
képviseld

A meghatalmazott képvisel6t jeldli Svajcban

Swissmedic Téjékoztatd Kotelezettségek
Gazdasagi szereplék CH

MedDO, 812.213

A termék nem tartaimaz
veszélyes anyagokat

Ez az elektromos és elektronikus termék nem
tartalmaz veszélyes anyagokat, valamint zéld és
kérnyezetbarat termék. Kiselejtezés utan
Ujrahasznosithato, és nem szabad tetszés szerint
eldobni.

Veszélyes anyagok elektromos és elektronikai
termékekben valé felhasznalasanak korlatozasa

SJIT 11364-2014

UK jel6les

Az Egyeslilt Kirdlysag megfeleldségértékelését

(CA) jelenti. Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy a

késziilék telies mértékben megfelel a vonatkozd
egyeslilt kiralysagi jogszabalyoknak.

The Product Safety and Metrology etc.
(Amendment etc.) (EU Exit) Regulations 2019
(2019. évi kilépési szabalyok, termékbiztonsagi és
metroldgiai stb. (mddositas stb.)); Medical
Devices Regulations 2002 (orvostechnikai
eszkdzokrél szl6 2002. évi szabalyozas)

UK 812019 No. 696
(33. fuggelék, 2. melléklet);
UK 812002 No. 618
(Il. rész - 10.,11.,13. szabaly,
V.rész - 50., 51. szabaly)
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Szimbdlum Cim Magyarazé megjegyzés Szabvany cime Hivatkozas

2015. december 30-i 1184. szamu
ukran kormanyrendelet Mpo
3aTBepXeHHS hopmu, onucy 3... |
Bif 30.12.2015 Ne 1184
(rada.gov.ua)

A miszaki el6irasoknak valé megfelelés jele olyan

Az ukran mUszaki eléirasoknak valé megfeleldséget jelolés, amellyel a gyarto jelzi, hogy a termék
jelzi megfelel az ilyen jel6lés alkalmazasat el6iro mlszaki

eldirasokban meghatarozott kvetelményeknek.

Ukran miszaki eldirasok
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Szabvannyal nem rendelkez6 szimbélumok

Szimbélum Cim Szimbélum Cim
@
24 6ras hasznalat/napi selejtezés JETAUX Jet/Aux Fw Jet
FW JET

Levegd Szivérgasteszt

D =
D E

Lég-/vizszelep Zaras és feloldas

=0 §

szamara gyartva

USE Mindig nedves csatornakon hasznélja
WET
AUS Ausztral szponzor Sikeres

| 7

A beteg altali hasznalat karosodast okozhat

Segédviz csatlakozd Cause HARM
Biopszia Fz:cisetal;:lrng o,lﬁ;e Csak az eljaras utani tisztitas
Biopszias szelep [Post-Procedure Cleaning Section] Eljaras utani tisztitasi rész

Tisztitd adapter Precleaning ONLY. Csak eldtisztitas

C

>

Csatlakozas CO2 inszufflatorhoz [Pre-cleaning Section| Eldtisztits rész

n 7]
A= iRES

:

Megnyitas datuma; az oldat selejtezése a kdvetkezok
szerint

Mennyiség

DATE OPENED :
Megnyités datuma Procedure Section Eljaras rész

Hulladékkénti elhelyezés a szennyezett hulladékhoz L
Szivéas

hasznalt kukakban

Ne engedje, hogy az ujja hozzaérjen a mozgd
alkatrészekhez

Szivoszelep

MOVE Ne tavolitsa el a cimkét 1. haromszog

Ne hasznalja 24 6ranal tovabb 2. hdromszdg

3

g
@H@@

2

FW JI
ELEVAT

Lift Fw Jet

Egyesilt kiralysagi felelés személy

Feloldas és zérolas

Vegyi események segélyhivoszama (-h ﬁ

Kizéarolag export Figyelmeztetés

Viz

CO2EXT Kibdvitett CO2-bevitel

EXTRA

Extra

Vizes palack menetméret

®
U-THD
Sikertelen IEI Y-OPSY™

Késztermék
Gl Endoscopes Gl endoszképok

ID D

ETL CLASSIFIED

c@m Intertek ETL ltal engedélyezett jeldlés
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Simboli dettati dalle normative

Simbolo Denominazione Testo esplicativo Titolo della norma Riferimento normativo
. Indica il fabbricante del dispositivo medico, come |  DiSPositivi medici — Simboli da utiizzare nelle 1.S. EN SO 15223-1:2021
Fabbricante informazioni che devono essere fornite dal

definito nelle Direttive UE

fabbricante

5.1.1

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea/nell'Unione Europea

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
512

Data di fabbricazione

Indica la data di fabbricazione del dispositivo medico

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

I.S. ENISO 15223-1:2021
513

Data di scadenza

m&EE

Indica la data a decorrere dalla quale il dispositivo
medico non deve essere utilizzato

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN ISO 15223-1:2021
514

o
-]

Codice lotto

Indica il codice di lotto del fabbricante, che consente
di identificare il lotto o la partita

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

I.S. ENISO 15223-1:2021
515

Numero di catalogo

Indica il numero di catalogo del fabbricante, che
consente di identificare il dispositivo medico

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

I.S. ENISO 15223-1:2021
516

Numero di serie

Indica il numero di serie del fabbricante, che
consente di identificare il dispositivo medico

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN ISO 15223-1:2021
517

Importatore

Indica I'entita che importa il dispositivo medico nella
zona

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

I.S. EN ISO 15223-1:2021
518

Ll

Distributore

ER
&

Indica I'entita che distribuisce il dispositivo medico
nella zona

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

I.S. EN ISO 15223-1:2021
519

Numero di modello

Indica il numero di modello o di tipologia di un
prodotto

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.1.10

Paese di fabbricazione

Identifica il Paese di fabbricazione dei prodotti

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

I.S. ENISO 15223-1:2021
5111

Sterile

Indica un dispositivo medico che ¢ stato sottoposto a
un processo di sterilizzazione

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.1

Sterilizzato con I'uso di tecniche
di trattamento asettico

Indica un dispositivo medico che & stato fabbricato
utilizzando tecniche asettiche accettate

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

I.S. ENISO 15223-1:2021
522

STERILE| Sterilizzato con ossido di etilene

Indica un dispositivo medico che ¢ stato sterilizzato
utilizzando ossido di etilene

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN ISO 15223-1:2021
523

ﬁ@.l—g
m| |~
=] [B] =] [™

Sterilizzato per irradiazione

Indica un dispositivo medico che ¢ stato sterilizzato
tramite irradiazione

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

I.S. ENISO 15223-1:2021
524

Sterilizzato con vapore o calore
secco

-

Indica un dispositivo medico che ¢ stato sterilizzato
utilizzando vapore o calore secco.

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN ISO 15223-1:2021
525

Non risterilizzare

Indica un dispositivo medico che non deve essere
risterilizzato

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN ISO 15223-1:2021
526

. Non sterile

Indica un dispositivo medico che non é stato
sottoposto a un processo di sterilizzazione

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.7

Non utilizzare se la confezione e
danneggiata e consultare le
istruzioni per I'utilizzo

@@ i

Indica un dispositivo medico che non deve essere
utilizzato in caso di confezione danneggiata o aperta
e di cui l'utente deve consultare le istruzioni per
I'utilizzo per ulteriori informazioni

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

I.S. EN ISO 15223-1:2021
528

|]

L%

TERILE| |

Percorso del fluido sterile

Il

Indica la presenza di un percorso del fluido sterile
all'interno del dispositivo medico nei casi in cui altre
parti del dispositivo medico, tra cui la parte esterna,

potrebbero non essere fornite sterili.

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

I.S. EN ISO 15223-1:2021
529

Sterilizzato con perossido di
idrogeno vaporizzato

[Z)
=
m
el

G

Indica un dispositivo medico che ¢ stato sterilizzato
utilizzando perossido di idrogeno vaporizzato

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.10

Sistema a barriera sterile singola

Indica un sistema a barriera sterile singola

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5211

Sistema a doppia barriera sterile

00

Indica i sistemi a due barriere sterili

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.12

R
.
i

4

R

Sistema a barriera sterile singola
con imballaggio protettivo interno

Indica un sistema a barriera sterile singola con un
imballaggio protettivo all'interno

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.13

Sistema a barriera sterile singola
con imballaggio protettivo esterno

Indica un sistema a barriera sterile singola con un
imballaggio protettivo all’esterno

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.14

Fragile, maneggiare con cura

Ha

Indica un dispositivo medico che si pud rompere o
danneggiare se non maneggiato con cura

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.3.1

> . . — . Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
) 1.
//I ~ Tenere al riparo dalla luce del | Indica un dispositivo medlcq che deve essere protetto informazioni che devono essere fornite dal 1.S. EN ISO 15223-1:2021
/.\ sole dalle fonti di luce fabbricante 532
- \|// . s Qi . ™
"'7‘\ Proteggere dal calore e dalle | Indica un dispositivo medico che deve essere protetto D'.S positiv ‘meld|0| Simboli da ut|||zzgre nelle I.S. EN ISO 15223-1:2021
ZI\ PSS g informazioni che devono essere fornite dal
/.\ sorgenti radioattive dal calore e dalle sorgenti radioattive. fabbricante 533

Mantenere asciutto

Indica un dispositivo medico che deve essere protetto
dall'umidita

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

I.S. ENISO 15223-1:2021
534

Limite minimo di temperatura

N

Indica il limite minimo di temperatura a cui il
dispositivo medico puo essere esposto in sicurezza

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN ISO 15223-1:2021
535

| Legenda dei simboli
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Simboli dettati dalle normative (continua)

Simbolo Denominazione

Testo esplicativo

Titolo della norma

Riferimento normativo

Limite massimo di temperatura

Indica il limite massimo di temperatura a cui il
dispositivo medico pud essere esposto in sicurezza

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN IS0 15223-1:2021
536

Limite di temperatura

Indica i limiti di temperatura a cui il dispositivo medico
puo essere esposto in sicurezza

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
537

Limiti di umidita

Indica I'intervallo di umidita a cui il dispositivo medico
puo essere esposto in sicurezza

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
538

Limiti di pressione atmosferica

Indica I'intervallo di pressione atmosferica a cui il
dispositivo medico pud essere esposto in sicurezza

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN IS0 15223-1:2021
539

Rischi biologici

Indica la presenza di potenziali rischi biologici
associati al dispositivo medico

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
541

Non riutilizzare

Indica un dispositivo medico destinato a un solo
utilizzo

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN IS0 15223-1:2021
542

Consultare le istruzioni per 'uso o
le istruzioni per 'uso in formato

Indica la necessita di consultare le istruzioni per I'uso

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal

1.S. ENISO 15223-1:2021

la consapevolezza dell'operatore 0 un'azione
dell'operatore per evitare conseguenze indesiderate

fabbricante

elettronico fabbricante 54.3,A16
Indica che € necessaria cautela quando si utilizza il
dispositivo o il comando in prossimita della posizione Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle .
. . L -~ ) S . 1.S. ENISO 15223-1:2021
Attenzione del simbolo, oppure che la situazione attuale richiede informazioni che devono essere fornite dal

544

Contiene o presenta lattice di
gomma naturale

Indica la presenza di gomma naturale secca o di
lattice di gomma naturale come materiale di
fabbricazione all'interno del dispositivo medico o
dell'imballaggio di un dispositivo medico

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN IS0 15223-1:2021
545

Non contiene o presenta lattice di
gomma naturale

Indica I'assenza di gomma naturale secca o di lattice
di gomma naturale all'interno del dispositivo medico o
dell'imballaggio di un dispositivo medico

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN ISO 15223-1:2021
545
IEC 80416-3:2002, clausola 7

Contiene derivati del sangue o del
plasma umani

Indica un dispositivo medico che contiene o incorpora
derivati del sangue o del plasma umani

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN IS0 15223-1:2021
546

Contiene una sostanza
medicinale

Indica un dispositivo medico che contiene o incorpora
una sostanza medicinale

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
547

Contiene materiale biologico di
origine animale

Indica un dispositivo medico che contiene tessuto
biologico, cellule o relativi derivati di origine animale

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
548

Contiene materiale biologico di
origine umana

Indica un dispositivo medico che contiene tessuto
biologico, cellule o relativi derivati di origine umana

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN IS0 15223-1:2021
549

Contiene sostanze pericolose

Indica un dispositivo medico che contiene sostanze
che possono essere cancerogene, mutagene,
reprotossiche (CMR) o sostanze con proprieta di
interferenza endocrina

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.10

Contiene nanomateriali

€ 9<EHII d B BRP OB~

Indica un dispositivo medico che contiene
nanomateriali

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
54.11

Singolo paziente, uso multiplo

()

Indica un dispositivo medico che puo essere usato
piu volte (procedure multiple) su un singolo paziente

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.4.12

Apirogeno

Indica un dispositivo medico apirogeno

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN IS0 15223-1:2021
56.3

Valvola unidirezionale

IX| X

Indica un dispositivo medico con una valvola che
consente il flusso in una sola direzione

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.6.6

Numero del paziente

Indica un numero esclusivo associato a un singolo
paziente

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN IS0 15223-1:2021
571

5 =s.

e

Nome del paziente

Indica il nome del paziente

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN IS0 15223-1:2021
572

Identificazione del paziente

Indica i dati di identificazione del paziente

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN IS0 15223-1:2021
573

Sito web con le informazioni per i
pazienti

B =

Indica il sito web da cui i pazienti possono ottenere
ulteriori informazioni sui prodotti medici

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
574

Struttura sanitaria 0 medico

Indica I'indirizzo della struttura sanitaria o del medico
dove si possono trovare informazioni mediche sul
paziente

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
575

Data

Indica la data in cui sono state immesse le
informazioni o ¢ stata eseguita una procedura medica

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. EN IS0 15223-1:2021
576

Dispositivo medico

Indica che I'articolo € un dispositivo medico come
definito nelle Direttive UE

Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
informazioni che devono essere fornite dal
fabbricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
577
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Simboli dettati dalle normative (continua)

rischio di scosse elettriche.

RAEE, rifiuti di apparecchiature
elettriche ed elettroniche, bidone

Indica che é richiesta la raccolta differenziata dei
rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche

Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature

1.S. EN 50419:2022

Simbolo Denominazione Testo esplicativo Titolo della norma Riferimento normativo
Indica che le informazioni originali relative al Dispositivi medici — Simboli da utilizzare nelle
> . dispositivo medico sono state sottoposte a una Sp - . 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Al Traduzione : : i : . informazioni che devono essere fornite dal
traduzione che integra o sostituisce le informazioni . 578
originali fabbricante
2@ ! . Indica che e stata gpponata LIJlna mod|f|ga alla D|§p05|t|V| 'meld|(:| — Simboli da ut|||zzgre nelle 1S EN 1SO 15223-1:2021
@ﬁ, Riconfezionamento configurazione originale dell'imballaggio del informazioni che devono essere fornite dal 579
W dispositivo medico fabbricante o
|dentificatore univoco del Indica un supporto che contiene informazioni D|§ positivi m e.dIC' — Simboli da ut|||zzgre nelle I.S. EN ISO 15223-1:2021
o I ! ) " informazioni che devono essere fornite dal
dispositivo sull'identificatore univoco del dispositivo N 57.10
fabbricante
Indica il collegamento alla rete di alimentazione, IEC 60417
| "ON" (alimentazione) almeno per gli interruttori principali o le loro posizioni, |  Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature 5007
e in tutti quei casi in cui & coinvolta la sicurezza.
Indica lo scollegamento dalla rete di alimentazione, IEC 60417
"OFF" (alimentazione) almeno per gli interruttori principali o le loro posizioni, |  Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature 5008
e in tutti quei casi in cui € coinvolta la sicurezza.
Indica il collegamento o lo scollegamento dalla rete di
"ON"/"OFF" (pulsante a doppia | alimentazione, almeno per gli interruttori principali o . e - . IEC 60417
. P L Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature
pressione) le loro posizioni, e in tutti quei casi in cui € coinvolta 5010
la sicurezza.
Identifica i terminali che, quando collegati insieme,
portano le varie parti di un'apparecchiatura o di un IEC 60417
Equipotenzialita sistema allo stesso potenziale, non necessariamente | Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature 5021
il potenziale di terra, ad esempio per un collegamento
locale.
Orologio, interruttore orario, timer Identfica tgrmlnall elcontr‘olll lrelatlw a orolog, Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature IEC 60417
interruttori orari e timer. 5184
Identifica un dispositivo di controllo dellarresto di
emergenza. E necessario utilizzare questo simbolo al IEC 60417
Arresto di emergenza posto dei simboli 5110 0 5178 nei casi in cui la Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature 5638
sicurezza degli utenti di macchine e apparecchiature
elettrotecniche & la preoccupazione principale.
[
. - Su apparecchiatura medica. Identifica una parte . e - ’ IEC 60417
R Parte applicata di tipo B applicata di fipo B conforme alla norma IEC 60601-1. Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature 5840
Attenzione, rischio di scosse o Identnjca I apparecchmltura, ad esempio, . e - . IEC 60417
) I'alimentazione della saldatrice, che costituisce un Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature
elettriche 6042
-—
&&

ultrasuoni

bagno a ultrasuoni.

Simboli registrati

barrato con barra nera (RAEE). 4.21
RAEE, rifiuti di apparecchiature Indica che ¢ richiesta la raccolta differenziata dei -
elettriche ed elettroniche, bidone | rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature Direttiva RAEE 2012/19/UE,
Allegato IX
barrato (RAEE)
. Indica la corretta posizione verticale dellimballaggio | Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature — 1SO 7000
Lato superiore . ; AR
di trasporto. Simboli registrati 0623
Simbolo generale per il Indica che I'articolo contrassegnato o il suo materiale | Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature — 1SO 7000
recupero/riciclo fa parte di un processo di recupero o riciclaggio. Simboli registrati 1135
lnd'c.a ohe gli articoli non devono..essere '”?p"a.“ Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature — 1SO 7000
Non sovrapporre verticalmente, per la natura dell'imballaggio di ) AR
- . Simboli registrati 2402
trasporto o per la natura degli articoli stessi.
134°C Sterilizzabile in una sterilizzatrice Indica che lo strumento & sterilizzabile in una Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature — 1SO 7000
11 a vapore (autoclave) alla PN IR
. sterilizzatrice a vapore (autoclave). Simboli registrati 2868
temperatura specificata
. Indica che lo strumento pud essere pulito in un bagno| Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature — 1SO 7000
Bagno a ultrasuoni ) ) AR
a ultrasuoni. Simboli registrati 2784
Non sottoporre a bagno a Indica che lo strumento non pud essere pulito in un | Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature — IS%QOO
ultrasuoni bagno a ultrasuoni. Simboli registrati 1SO 3861-1
. R . T . . 1SO 7000
Non sottoporre a bagno a Indica che lo strumento non pud essere pulito in un | Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature — 2784

IEC 80416-3:2002, clausola 7

Lavatrice-disinfettatrice per la
disinfezione termica

Su strumenti dentali: per indicare che lo strumento
puo essere utilizzato con una lavatrice-disinfettatrice
per la disinfezione termica. Indica che lo strumento
dentale pud essere utilizzato con una lavatrice-
disinfettatrice per la disinfezione termica.

Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature —
Simboli registrati

1SO 7000
2785

Unita di imballaggio

Indica il numero di colli presenti nella confezione

Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature —
Simboli registrati

1SO 7000
2794

Etichetta RFID, generale

Su imballaggio, contenitori di imballaggio e
apparecchiature: indica la presenza dell'etichetta
RFID incorporata nell'imballaggio, nel contenitore o
nell'apparecchiatura senza identificare l'interfaccia
aerea specifica o la struttura dei dati utilizzata.

Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature —
Simboli registrati

1SO 7000
3010

Non candeggiare

Indica che il candeggio dell'articolo tessile non &
consentito.

Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature —
Simboli registrati

1ISO 7000
3124

& > By M > @M

Istruzioni per I'uso in formato
elettronico

Indica sul prodotto o sull'imballaggio che le
informazioni rilevanti per I'uso del prodotto sono
disponibili in formato elettronico anziché in formato

cartaceo 0 in aggiunta a esso.

Simboli grafici da utilizzare sulle apparecchiature —
Simboli registrati

1SO 7000
3500

| Legenda dei simboli
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Simboli dettati dalle normative (continua)

I L . Riferimento
i Denominazione Testo esplicativo Titolo della norma i
Simbolo P normativo
- ) e ) } . imboli grafici — Simboli di informazioni 1SO 7001
& Riciclaggio Indica l'ubicazione di un cestino o contenitore .
-“ pubbliche PI PF 066
Segnale generale di azione . . i ) Simboli grafici — Simboli e colori riguardanti la 1SO 7010
. B Indica un'azione obbligatoria . L B
obbligatoria sicurezza — Segnali di sicurezza registrati MO001
.g Consultare il manuale di Indica che & necessario leggere il manuale di Simboli grafici — Simboli e colori riguardanti la 1SO 7010
V istruzioni/l'opuscolo istruzioni/l'opuscolo sicurezza — Segnali di sicurezza registrati MO002
. - . R . ) .| Simboli grafici — Simboli e colori riguardanti la 1SO 7010
Indossare guanti protettivi Indica che & necessario indossare guanti protettivi . o e
sicurezza — Segnali di sicurezza registrati MO009
. . - Indica che € necessario indossare indumenti Simboli grafici — Simboli e colori riguardanti la 1SO 7010
Indossare indumenti protettivi L ] e o
protettivi sicurezza — Segnali di sicurezza registrati M010
Avvertenza, materiale ) - . Simboli grafici — Simboli e colori riguardanti la 1SO 7010
. Avverte della presenza di materiali esplosivi ) e A
esplosivo sicurezza — Segnali di sicurezza registrati W002
SSS Avvertenza, superficie calda Avverte della presenza di una superficie calda S'”?b°" grafici — S'"“?°'! e'colon r|guar'dant|' la 1807010
sicurezza — Segnali di sicurezza registrati Wo17
Avvertenza, sostanza ) ! Simboli grafici — Simboli e colori riguardanti la 1SO 7010
. Avverte della presenza di una sostanza corrosiva ) e A
corrosiva sicurezza — Segnali di sicurezza registrati W023
765/2008/CE
768/2008/CE MDD
93/42/CEE

N
m

Marcatura CE, conformita al
riferimento dell'organismo

Indica la conformita tecnica europea. Il simbolo
attesta la conformita completa del prodotto alla

Conformité Européenne (Conformita europea).
Questo simbolo attesta la conformita completa del
prodotto alle direttive applicabili nell'Unione

(Articoli 4, 11, 12, 17, allegato
)}

notificato europeo legislazione applicabile nell’'Unione Europea. Europea RED 2014/53/UE
’ (Articoli 19, 20, allegato II)
Direttiva 2006/42/CE
Direttiva 2011/65/UE
Contiene o presenta flalat Indiqa Iq presenza di DEHP come fnaterialg di Siml?qlo per Iju§p neII'et?chettatura de? d@spos@t@v! BS EN 15986:2011, clausola
w (DEHP) fabbricazione all'interno del dispositivo medicoo | medici. Requisiti per I'etichettatura dei dispositivi 42
DEHP dell'imballaggio di un dispositivo medico. medici contenenti ftalati. Figura A.2
Indica I'assenza di DEHP come materiale di Simbolo per I'uso nell'etichettatura dei dispositivi BSEN 1598%22011’ dlausola
X Non contiene DEHP fabbricazione all'interno del dispositivo medico o | medici. Requisiti per I'etichettatura dei dispositivi Figuré A2

dellimballaggio di un dispositivo medico.

medici contenenti ftalati.

IEC 80416-3:2002, clausola 7

Indica I'assenza dei plastificanti ftalati DEHP,

Simbolo per I'uso nell'etichettatura dei dispositivi

BS EN 15986:2011, clausola

oene Non contiene i plastificanti DIBP, DBP, BBP come materiale di fabbricazione medici. Requisiti per letichettatura dei dispositivi 4.2
o oo ftalati DEHP, DIBP, DBP, BBP | all'interno del dispositivo medico o dellimballaggio ’ medici contenenti ftalati Figura A.7
di un dispositivo medico. ) IEC 80416-3:2002, clausola 7
Un articolo che pone rischi inaccettabili per il Pratica standard per la marcatura di sicurezza di IEC 62570:2015

Non sicuro per la RM

paziente, il personale medico o altre persone in
ambiente di risonanza magnetica.

dispositivi medici e altri articoli in ambiente di
risonanza magnetica.

FIG. 9 Non sicuro per la RM,
Opzione in bianco e nero

ST/SG/AC.10/30/Rev.9,

Allegato A3.4.2

Massa o volume nominale

Costituisce una garanzia che l'articolo soddisfa i
requisiti della Direttiva 76/211/CEE relativa alla
dichiarazione della massa o del volume dei
prodotti in imballaggi preconfezionati.

DIRETTIVA DEL CONSIGLIO del 20 gennaio
1976 per il ravvicinamento delle legislazioni degli
Stati Membri relative al precondizionamento in
massa o in volume di alcuni prodotti in imballaggi
preconfezionati (76/211/CEE)

Direttiva del Consiglio
76/211/CEE del 20
gennaio 1976
ALLEGATO 1, clausola 3.3

Fiamma su cerchio Indica un rischio di ossidazione. N/D Allegato A3.4.2
Corrosione Indica un rischio di danno corrosivo per i metalli, NID ST/SG/AC.10/30/Rev.9,

la pelle e gli occhi. Allegato A3.4.2

Indica un pericolo che pud causare effetti meno
. ; ’ . ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
Punto esclamativo gravi sulla salute oppure danni allo strato di ozono N/D
HSN . : Allegato A3.4.2
o altri rischi ambientali.

Pericolo per la salute Indica un pericolo che pud causare o & sospettato NID ST/SG/AC.10/30/Rev.9,

P di causare gravi effetti sulla salute. Allegato A3.4.2
) . . . ) ST/SG/AC.10/30/Rev.9,

@ Fiamma Indica un pericolo di incendio. N/D Allegato A3.4.2
@ Bombola di gas Indica un pericolo relativo ai gas sotto pressione. N/D STISGIAC.10/30/Rev.9,

Attenzione: secondo la legge federale, la vendita

21 CFR 801 - Etichette,

ONLY Solo dietro prescrizione di questo dispositivo & limitata a un medico o Code of Federal Regulations Titolo 21 _ 8ot109
medica (USA) ! - Dispositivi soggetti a
subordinata alla sua prescrizione. o
prescrizione

Rappresentante autorizzato
svizzero

Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera

Scheda informativa Swissmedic Obblighi
Operatori Economici CH

MedDO, 812.213

Il prodotto non contiene
sostanze pericolose

Questo prodotto elettrico ed elettronico non
contiene sostanze pericolose ed & un prodotto
ecologico e rispettoso dell'ambiente. Pud essere
riciclato dopo essere stato smaltito e non deve
essere smaltito a propria discrezione.

Marcatura per la restrizione dell'uso di sostanze
pericolose nei prodotti elettrici ed elettronici

SJIT 11364-2014

Marcatura per il Regno Unito

Indica la valutazione di conformita (CA) per il
Regno Unito. Il simbolo attesta la conformita
completa del prodotto alla legislazione applicabile
nel Regno Unito.

The Product Safety and Metrology etc.
(Amendment etc.) (EU Exit) Regulations 2019;
Medical Devices Regulations 2002

UK S12019 No. 696
(Schedule 33, Annex 2);
UK S12002 No. 618
(Part Il - Regulations 10,11,13,
Part V — Regulation 50, 51)

Italian / Italiano
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Simboli dettati dalle normative (continua)

Simbolo

Denominazione

Testo esplicativo

Titolo della norma

Riferimento normativo

Normative tecniche ucraine

Indica la conformita alle normative tecniche ucraine

I simbolo di conformita alle normative tecniche & una
marcatura con cui il fabbricante indica che il prodotto
soddisfa i requisiti specificati nelle normative
tecniche, che prevedono I'applicazione di tale
marcatura.

Decreto del governo ucraino n.
1184 del 30 dicembre 2015 Mpo
3aTBepXeHHS hopmu, onucy 3... |
Bif 30.12.2015 Ne 1184
(rada.gov.ua)

| Legenda dei simboli
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Simboli fuori norma
Simbolo Denominazione Simbolo Denominazione
@
= Uso 24 ore/smaltire giornalmente JETAUX Getto/Getto anteriore aux
FW JET

Aria

Test di tenuta

el | 5 ®

Valvola aria/acqua

D =
D E

Blocco e sblocco

USE Usare sempre su canali bagnati Prodotto per
WET
AUS Sponsor australiano Superato
Patient Use May

L'uso da parte del paziente puo causare danni

Connettore acqua ausiliario Cause HARM
. Post-Procedure| . ’
Biopsia Cleaning Only Solo pulizia post-intervento

Valvola bioptica

[Post-Procedure Cleaning Section|

Sezione per pulizia post-intervento

C

>

Adattatore di pulizia

Precleaning ONLY.

Solo pre-pulizia

n 7]
A= iRES

Collegamento a un insufflatore di CO2

[Pre-cleaning Section|

Sezione per pre-pulizia

DATE OPENED

:

Data di apertura

Sezione per intervento

Data di apertura, gettare la soluzione entro

Procedure Section

Quantita

Smaltire nei contenitori utilizzati per i rifiuti contaminati

Aspirazione

Non consentire che le dita entrino in contatto con le
parti in movimento

Valvola di aspirazione

MOVE

Non rimuovere |'etichetta

Triangolo 1

Non utilizzare per pit di 24 ore

Triangolo 2

3

g
@H@@

2

FW JI
ELEVAT

Getto anteriore elevatore

Persona responsabile nel Regno Unito

Numero di telefono di emergenza per gli incidenti

Sblocca e blocca

Ingressi CO2 estesi

» / chimici
Solo esportazione Avvertenza
WATER
Acqua

EXTRA

Extra

Dimensione della filettatura del flacone di acqua

Italian / Italiano

Non superato Y-OPSY™
Prodotto finito
Gl Endoscopes Endoscopi gastrointestinali
ID o
ETL CLASSIFIED
c@m Marchio Intertek ETL Listed
Intertek
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LOT by hEE Ny FELFny FEBHITES L IIC, | ERHE IS MRS A E & BIC | 1S, ENISO 15223-1:2021

R WiEEHEO Ny Fa— RERLET BT % o R 515
REF P —_— ERH R TE D L5, WEEHEO | Epke -EE R B E & bic 1.S. EN 1SO 15223-1:2021

I_l - HE I EGERLET HHT DR 516
@ SYTFLERS FEE DRSO TE D Lo, il | ERE R RS SR A EH E L b I.S. EN ISO 15223-1:2021

- EEOVVTNEFERLET BT 5 R 517
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: 3 Lo R 518
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Hﬂﬁ " ESE T 5 R 519
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e " T 2 et s~ AT 2158 & L b1 1.S. EN 1SO 15223-1:2021
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Latvian / LatvieSu

Simboli, kas noteikti standartos

Nosaukums Paskaidrojums Standarta nosaukums Atsauce
- Apzimé mediciniskas ierices razotaju, ka definéts ES | Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Razotajs o P ) iy
direktivas razotaja sniegto informaciju 511
ECIREP Pilnvarotais parstavis Eiropas Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Kopiena Savieniba razotaja sniegto informaciju 512
_— - e o s MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Razo$anas datums Apzimé mediciniskas ierices razosanas datumu PR ) o
razotaja sniegto informaciju 513

Informé par datumu, péc kura medicinisko ierici

Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar

1.S. EN ISO 15223-1:2021

B SHE 1

Deriguma terminS nedrikst izmantot razotaja sniegto informaciju 514
" Razotaja partijas kods, lai varétu identificét partiju vai | Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar I.S. EN ISO 15223-1:2021
L Partijas kods - e S ot
sériju razotaja sniegto informaciju 515
Razotaja kataloga numurs, lai varétu identificét MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Kataloga numurs A P ) iy
medicinisko ierici razotaja sniegto informaciju 516
| SN | Sériias numurs Razotaja kataloga numurs, lai varétu identificét MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar 1.S. EN ISO 15223-1:2021
! konkrétu medicinisko ierici razotaja sniegto informaciju 517

Importétajs

Uznémums, kas importé medicinisko ierici vietéja
tirgd

Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. EN ISO 15223-1:2021
518

Izplatitajs

Uznémums, kas izplata medicinisko ierici vietgja tirg

Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.1.9

Modela numurs

lerices modela vai tipa numurs

MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.1.10

RaZoSanas valsts

leriCu razo$anas valsts

MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar

I.S. EN ISO 15223-1:2021

{EADERL:

razotaja sniegto informaciju 51.11
. S Lo o MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar I.S. EN ISO 15223-1:2021
Sterila Mediciniska ierice, kurai veikts sterilizéSanas process AN ) g
razotaja sniegto informaciju 521
Sterilizéta, izmantojot aseptiskas MedicTniska ierice, kas izgatavota, izmantojot MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE| A L o N . - oo
apstrades panémienus apstiprinatus aseptiskus panémienus razotaja sniegto informaciju 522
oA el Mediciniska ierice, kas ir sterilizéta, izmantojot Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar 1.S. EN ISO 15223-1:2021
STER“'E Sterilizéta, izmantojot efilénoksidu etilenokstdu razotaja sniegto informaciju 523
S . . MedicTniska ierice, kas ir sterilizéta, izmantojot MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE R Sterilizéta, izmantojot starojumu starojumu razotaja sniegto informaciju 524
Sterilizéta ar tvaiku vai sauso | Mediciniska ierice, kas ir sterilizéta, izmantojot tvaiku | Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE| ) oo i
karstumu vai sauso karstumu. razotaja sniegto informaciju 525

Nesterilizét atkartoti

MedicTnisko ierici nedrikst sterilizét atkartoti

MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.26

Nesterila

Mediciniska ierice, kurai nav veikts sterilizéSanas
process

MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

I.S. ENISO 15223-1:2021
527

@ ®

Nelietot, ja iepakojums ir bojats,
un skatit lieto$anas instrukciju

MedicTniska ierice, ko nedrikst izmantot, ja
iepakojums ir bojats vai atvérts, papildu informacija
lietotajam jaskata lietodanas instrukcija

Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. EN ISO 15223-1:2021
528

STERILE| | |

Sterilais $kidruma cel$

Nozimé, ka mediciniskaja iericé ir sterils $kidruma
cel$, ja citas mediciniskas ierices dalas, tostarp
arpuse, ir, iespéjams, tikusas piegadatas nesterilas.

Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. EN ISO 15223-1:2021
529

[sTeriLe[vhz02]

Sterilizéta ar Gdenraza peroksida

MedicTniska ierice, kas ir sterilizéta, izmantojot

MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar

I.S. ENISO 15223-1:2021

tvaikiem Udenraza peroksida tvaikus razotaja sniegto informaciju 5.2.10
. . . n T . . - MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar I.S. EN ISO 15223-1:2021
Vienas sterilas barjeras sistéma Nozimé, ka ir vienas sterilas barjeras sistema PSRN ) L
razotaja sniegto informaciju 5211
O Dubultas sterilas barjeras sisttma|  Nozimé, ka ir dubultas sterilas barjeras sistema Mediciniskas e rTges - Slmb.OII’ ko lzmanto kopa ar 8. ENSO 15223-1:2021
razotaja sniegto informaciju 5.2.12
‘:" N Viena sterilas barjeras sistéma ar Vienas sterilas barjeras sistéma ar MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar I.S. EN ISO 15223-1:2021
N iek§&jo aizsargiepakojumu aizsargiepakojumu iekSpusé razotaja sniegto informaciju 5213
7 N Viena sterilas barjeras sistéma ar Vienas sterilas barjeras sistéma ar MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar 1.S. EN ISO 15223-1:2021
N’ aréjo aizsargiepakojumu aizsargiepakojumu arpusé razotaja sniegto informaciju 5.2.14

i
'
W

-

Trausls, rikoties piesardzigi

MedicTnisko ierici var sabojat vai salauzt, ja
nerikojaties piesardzigi

MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

I.S. EN ISO 15223-1:2021
5.3.1

aMs
/>./\ Sargat no saules qaismas Mediciniska ierice, kam nepiecieSama aizsardziba no| Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar 1.S. EN ISO 15223-1:2021
/-{\ 9 9 gaismas avotiem razotaja sniegto informaciju 532
w
"’7T\\ Sargat no karstuma un Mediciniska ierice, kam nepiecieSama aizsardziba no| Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar 1.S. EN ISO 15223-1:2021
/.\ radioaktivitates avotiem karstuma un radioaktiviates avotiem. razotaja sniegto informaciju 533
‘

N
0N
.

Uzglabat sausuma

Mediciniska ierice, kas jaaizsarga no mitruma

MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.34

~)

Temperatiras apakséja
robeZvertiba

Temperattiras apak$éja robezvértiba, kuras
iedarbibai medicinisko ierici var dro$i paklaut

MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. EN ISO 15223-1:2021
535

| Simbolu glosarijs
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Simboli, kas noteikti standartos (turpinajums)

Simbols Nosaukums Paskaidrojums Standarta nosaukums Atsauce
Temperatiras augséja Temperattras aug3éja robezvértiba, kuras iedarbibai | Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar 1.S. EN ISO 15223-1:2021
robezvértiba medicTnisko ierici var drodi paklaut razotaja sniegto informaciju 5.36

Temperatras robezvértiba

Temperattras robezvértiba, kuras iedarbibai
medicinisko ierici var droSi paklaut

MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. ENISO 15223-1:2021
537

Mitruma ierobezojums

Mitruma diapazons, kura iedarbibai medicinisko ierici
var droSi paklaut

MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. ENISO 15223-1:2021
538

Atmosféras spiediena
ierobezojums

Atmosféras spiediena diapazons, kura iedarbibai
medicTnisko ierici var drodi paklaut

Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. EN IS0 15223-1:2021
539

Biologiskie riski

Norada, ka pastav iesp&jami biologiski riski , kas
saisttti ar medicinisko ierici

MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. ENISO 15223-1:2021
541

Nelietot atkartoti

Norada, ka medicinisko ierici paredzéts lietot tikai
vienu reizi

MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. ENISO 15223-1:2021
542

Skatit lietoSanas instrukciju vai
elektroniskas lietoSanas
instrukciju

Norada, ka lietotajam ir jaizlasa lietoSanas instrukcija

MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.3,A16

Uzmantbu

Norada, ka jaievéro piesardziba, darbinot ierici vai
vadiklu simbola tuvuma, vai ka operatoram japievers
uzmaniba pasreizéjai situécijai, vai ka operatoram
jarikojas, lai izvairitos no nevélamam sekam

MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. ENISO 15223-1:2021
544

Satur dabisko kaucuka lateksu vai

Norada, ka mediciniskas ierices dalas vai iepakojuma
irizmantots sauss dabiskais kaucuks vai dabiska

Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar

1.S. EN IS0 15223-1:2021

ta dalinas . razotaja sniegto informaciju 545
kauCuka latekss
Nesatur dabisko kaucuku vai ta Norada, ka mediciniskas erices da!af val |gpakq1un]a MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar I8, EN SO 15223-1:2021
nav izmantots sauss dabiskais kaucuks vai dabiska 545

dalinas

kaucuka latekss

razotaja sniegto informaciju

IEC 80416-3:2002, 7. punkts

Satur cilvéka asinis vai plazmas
atvasinajumus

Norada, ka mediciniska ierice satur cilvéka asinis vai
plazmas atvasinajumus

MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. ENISO 15223-1:2021
546

Satur medicinisku vielu

Norada, ka mediciniska ierice satur medicinisku vielu

Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. EN IS0 15223-1:2021
547

GYJEY B 20RO B>

Satur dzivnieku izcelsmes
biologiskos materialus

Norada, ka mediciniska ierTce satur biologiskus
dzivnieku izcelsmes audus, $tnas vai to
atvasinajumus

Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. EN IS0 15223-1:2021
548

o
=3

Satur cilvéku izcelsmes
biologiskos materialus

Norada, ka mediciniska ierice satur biologiskus
cilvéku izcelsmes audus, $anas vai to atvasinajumus

Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. EN IS0 15223-1:2021
549

Satur bistamas vielas

Norada, ka mediciniska ierice satur vielas, kas var
bat kancerogénas, mutagénas vai toksiskas
reproduktivajai sistémai (CMR), vai vielas, kas var
radit endokrinas sistémas darbibas traucéjumus

Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. EN1SO 15223-1:2021
5.4.10

IS

Satur nanomaterialus

Norada, ka mediciniska ierice satur nanomaterialus

MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. ENISO 15223-1:2021
54.11

-y

Vairakkartéjai lietoSanai vienam

Norada, ka medicinisko ierici vienam pacientam var

MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar

1.S. ENISO 15223-1:2021

&F pacientam lietot vairakas reizes (vairakas proceddras) razotaja sniegto informaciju 5.4.12
_— - o o MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar I.S. EN ISO 15223-1:2021
Nepirogéna Norada, ka mediciniska ierice ir nepirogéna PR ) i
razotaja sniegto informaciju 5.6.3
[>< s - Norada, ka mediciniskaja iericé ar varstu plasmair | Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Vienvirziena varsts Lo o T oo i
—> iespéjama tikai viena virziena razotaja sniegto informaciju 5.6.6
- . - - " . MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Pacienta numurs Unikals numurs, kas sasaistits ar atsevisku pacientu PSRN ) L
razotaja sniegto informaciju 5.71

s

2

Pacienta vards, uzvards

Pacienta vards, uzvards

Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar
razotaja sniegto informaciju

1.S. EN IS0 15223-1:2021
572

Pacienta identifikacija

Pacienta identifikacijas dati

Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar

1.S. EN IS0 15223-1:2021

®
'n!,? razotaja sniegto informaciju 573
m Pacientu informacijas timekla Timekla vietne, kur pacienti var sanemt papildu MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar 1.S. EN ISO 15223-1:2021
vietne informaciju par medicinisko ierici razotaja sniegto informaciju 574
ot Veselibas apripes centrs vai Veselibas apripes centra vai arsta prakses, kur var | Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar 1.S. EN ISO 15223-1:2021
m arsts sanemt medicinisko informaciju par pacientu, adrese razotaja sniegto informaciju 575
3/] Informacijas ievades vai mediciniskas procedtras | Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Datums P ) o
datums razotaja sniegto informaciju 576
M D Mediciniska ierice Nozimé, ka izstradajums ir mediciniska ierice, ka MedicTniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar 1.S. EN ISO 15223-1:2021
definéts ES direktivas razotaja sniegto informaciju 5.7.7
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Latvian / LatvieSu
Simboli, kas noteikti standartos (turpinajums)

EEIA, elektrisko un elektronisko
iericu atkritumi, parsvitrota

Norada, ka elektrisko un elektronisko iericu atkritumi

Grafiskie simboli izmanto$anai uz aprikojuma

1.S. EN 50419:2022

Simbols Nosaukums Paskaidrojums Standarta nosaukums Atsauce
; . Norada, ka originala informacija par medicinisko iefici | o yicrnicias ferices — simboli, ko izmanto kopa ar | 1. EN SO 15223-1:2021
kb4 Tulkojums ir tulkota un ka tulkojums papildina vai aizstaj PSRN ) o
S - razotaja sniegto informaciju 578
sakotnéjo informaciju
7 A . Norada, ka ir mainits sakotnéjais mediciniskas ierices | Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar 1.S. EN ISO 15223-1:2021
@ﬁ Parpako$ana N . .o : o
G iepakojums razotaja sniegto informaciju 579
Al Datu neségjs, kas satur informaciju par unikalo ierices | Mediciniskas ierices — simboli, ko izmanto kopa ar 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Unikals ierices identifikators - AN ) .
identifikatoru razotaja sniegto informaciju 5.7.10
Savienojums ar tiklu vismaz tikla slédziem vai to IEC 60417
| IESL. (baro$ana) pozicijam, ka arT visiem tiem gadijumiem, kur Grafiskie simboli izmanto$anai uz aprikojuma 5007
iesaistita dro$iba.
Savienojuma ar tiklu partrauk$ana vismaz tikla IEC 60417
1ZSL. (baroSana) slédziem vai to pozicijam, ka arf visiem tiem Grafiskie simboli izmanto$anai uz aprikojuma 5008
gadijumiem, kur iesaistita drosTba.
Savienojums ar tiklu vai $3 savienojuma IEC 60417
IESL./IZSL. (spiest-spiest) partrauk$ana vismaz tikla slédziem vai to pozicijam, Grafiskie simboli izmanto$anai uz aprikojuma 5010
ka arT visiem tiem gadijumiem, kur iesaistita drosiba.
Spailes, kas, savienojot tas kopa, savieno dazadas
. s aprikojuma vai sistémas dalas ar tadu pasu o e o o IEC 60417
Ekvipotencialitate s e J Grafiskie simboli izmanto$anai uz aprikojuma
potencialu, kas ne vienmér ir zeméjuma (zemes) 5021
potencials, piem., vietéja savienojuma izveidei.
Pulkstenis, laika slédzis, taimeris Apzimé Sp ailes un vanTISIlas, kas s‘alstTtlas ar Grafiskie simboli izmanto$anai uz aprikojuma IEC 60417
pulksteniem, laika slédziem un taimeriem. 5184
Apzimé arkartas apturésanas vadibas ierici. So
P . simbolu jaizmanto simbolu 5110 un 5178 vieta, kad L . . o IEC 60417
Arkartas apturéSana - e i Grafiskie simboli izmanto$anai uz aprikojuma
galvena uzmantba japievers elektrotehnisko iekartu 5638
un aprikojuma lietotaju drosibai.
[
B tipa ar kermeni saskaré eso$a | Uz mediciniskas ierices. Apzimé B tipa ar kermeni Grafiskie simboli izmantosanai uz aprikojuma IEC 60417
detala saskars esosu detalu, kas atbilst IEC 60601-1. priko} 5840
Uzmanibu, stravas trieciena risks /:\pszé aprikojumu, p|enjérarp, metl'nélsanas' Grafiskie simboli izmanto$anai uz aprikojuma IEC 60417
baroSanas avotu, kas var radit stravas trieciena risku. 6042
-—
&

registrétie simboli

atkritumu tvertne ar melnu joslu (EEIA)ir javac atsevisk. 4.21
EEIA, elekirisko un elektronisko | 45 a elektrisko un elektronisko ieritu atkritumi S EEIA direktiva 2012/19/ES,
iericu atkritumi, parsvitrota ST o Grafiskie simboli izmanto$anai uz aprikojuma L
. (EEIA) ir javac atseviski IX pielikums
atkritumu tvertne
Ars . . Apzimé pareizu transportéanas iepakojuma Grafiskie simboli izmanto$anai uz aprikojuma — 1SO 7000
r $0 pusi uz augsu o 0 e
novietojuma virzienu. registrétie simboli 0623
Vispargjie simboli Nozimé, ka $adi markéts izstradajums vai materials ir| ~ Grafiskie simboli izmanto$anai uz aprikojuma — 1SO 7000
parstradei/reciklésanai dala no parstrades vai recikléSanas procesa. registrétie simboli 1135
. . Nozimé, ka |zs_t[édéjumus ngderst kraut vienu virs Grafiskie simboli izmanto$anai uz aprikojuma — 1SO 7000
Nekraut vienu virs otra otra transportéSanas iepakojuma rakstura dé| vai TN :
AR - registrétie simboli 2402
padu izstradajumu rakstura dél.
134°C Ste""Zéjam? Waika sterilizatora Nozimé, ka ierici var sterilizét tvaika sterilizatora Grafiskie simboli izmanto3anai uz aprikojuma — 1SO 7000
11 (autoklava) noraditaja - i
e (autoklava). registrétie simboli 2868
temperatira
) L . Grafiskie simboli izmanto$anai uz aprikojuma — 1SO 7000
Ultraskanas vannina Nozimé, ka ierici var irit ultraskanas vannina. P '
registrétie simboli 2784
Grafiskie simboli izmanto$anai uz aprikojuma — 1S0 7000
Bez ultraskanas vanninas Nozimé, ka ierici nedrikst tirit ultraskanas vannina. T . 2784
registrétie simboli
1SO 3861-1
Grafiskie simboli izmanto$anai uz aprikojuma — 150 7000
Bez ultraskanas vanninas Nozimé, ka ierici nedrikst tirit ultraskanas vannina. 2784

IEC 80416-3:2002, 7. punkts

Uz zobarstniecibas instrumentiem — lai informétu, ka
instrumentu var izmantot kopa ar mazgasanas un

BXxE W > D@D

Mazgasanas un dezinfekcijas | dezinfekcijas ierici termiskajai dezinfekcijai. Nozimé, |  Grafiskie simboli izmanto$anai uz aprikojuma — 1SO 7000

ierice termiskajai dezinfekcijai | ka zobarstniecibas instrumentu var izmantot kopa ar registrétie simboli 2785

mazgasanas un dezinfekcijas ierici termiskajai
dezinfekcijai.
. -~ . -~ ’ Grafiskie simboli izmanto$anai uz aprikojuma — 1SO 7000
lepakojuma vieniba lepakojuma vientbu skaits T ’
registrétie simboli 2794
Uz iepakojuma, iepakojuma konteineriem un
- S ap rikojuma - qua_da,‘ka t'ek. |zrr1antota lB FI. Grafiskie simboli izmanto$anai uz aprikojuma — 1SO 7000
IRFI plaksne, visparigi plaksne, kas iestradata iepakojuma, tvertné vai P '
L P . registrétie simboli 3010
aprikojuma, neidentificgjot konkrétu izmantoto gaisa
saskarpunktu vai datu struktdru.

Nebalinat Norada, ka nav atiauts balinat tekstilizstradajumu. Grafiskie simboli |;‘map!osqna| uz aprikojuma — 1S0 7000

registrétie simboli 3124

Sada norade uz izstradajuma vai ta iepakojuma

Elektroniskas lieto$anas informé, ka attieciga informéacija par izstradajuma Grafiskie simboli izmanto$anai uz aprikojuma — 1SO 7000

instrukcija lietoSanu ir pieejama elektroniski, nevis drukata veida registrétie simboli 3500

vai papildus drukatajam veidam.
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Latvian / LatvieSu
Simboli, kas noteikti standartos (turpinajums)

iepakojuma nav izmantots DEHP.

ieriéu marké&jumu, kas satur ftalatus.

Simbols Nosaukums Paskaidrojums Standarta nosaukums Atsauce
’ I Apzimé recikleSanas tvertnes vai konteinera Grafiskie simboli — publiski pieejamas 1SO 7001
[ 4 ‘ Recilesana atraSanas vietu informacijas simboli PI'PF 066
-
Zime par visparéju obligatu Apzimé obliaatu darbibu Grafiskie simboli — droSibas krasas un zimes — 1SO 7010
darbtbu P 9 registrétas drosibas zimes MO001
o @, Skatit lietoSanas Norada, ka ir jaizlasa lietoSanas Grafiskie simboli — dro$ibas krasas un zimes — 1SO 7010
V rokasgramatu/bukletu rokasgramata/buklets registrétas drosibas zimes MO002
I . - . . .- Grafiskie simboli — droSibas krasas un zimes — 1SO 7010
Uzvilkt aizsargcimdus Norada, ka jauzvelk aizsargcimdi s - N
registrétas drosibas zimes MO009
Uzvilkt aizsargapgérbu Norada, ka jauzvelk aizsargapgérbs Grafiskie simboli — droSibas krasas un zimes — IS0 7010
gapg Kaj gapg registrétas drosibas zimes M010
Bridinajums, spradzienbistams - N . Grafiskie simboli — droSibas krasas un zimes — 1SO 7010
- Bridina par spradzienbistamu materialu . o -
\ materials registrétas droTbas zimes W002
Bridingiums. karsta virsma Bridina par karstu virsmu Grafiskie simboli — dro$ibas krasas un zimes — 1SO 7010
ﬁ Jums, P registrétas dro$ibas zimes wo17
Bridingiums. kodioa viela Bridina par kodiau vielu Grafiskie simboli — dro$ibas krasas un zimes — 1SO 7010
Jums, 9 P 9 registrétas drosibas zimes W023
765/2008/EK
768/2008/EK MDD
93/42/EEK
CE zime, atsauce par Apliecina atbilstibu Eiropas tehniskajam Conformité Européenne (atbilstiba Eiropas (4.,11.,12.,17. pants,
c € atbilstibu prasibam par prasibam. Sis simbols nozimg, ka ierice pilniba prasibam). Sis simbols nozimé, ka ierice pilntba Il pielikums)
Eiropas pazinoto struktaru atbilst piemérojamajiem ES tiestbu aktiem. atbilst piemérojamajiem ES tiesibu aktiem. RED 2014/53/ES
(19., 20. pants, Il pielikums)
Direktiva 2006/42/EK
Direkfiva 2011/65/ES
Satur ftalatus (DEHP) vai to Norada, ka mediciniskas ierices dalas vai Simbols, ko izmanto medicinisko iefitu | pg £\ 150862011, 4.2 punkts
. . L markéjuma. Prasiba attiecba uz tadu medicinisku -
dalinas iepakojuma ir izmantots DEHP. P = - A.2 attéls
DEHP ieri¢u markéjumu, kas satur ftalatus.
Norada. ka mediciniskas ierices dals vai Simbols, ko izmanto medicinisko iericu BS EN 15986:2011, 4.2. punkts
Nesatur DEHP ' I markéjuma. Prasiba attieciba uz tadu medicinisku A.2 attéls

IEC 80416-3:2002, 7. punkts

Nesatur ftalata plastifikatorus

Norada, ka mediciniskas ierices dalas vai

Simbols, ko izmanto medicinisko iericu

BS EN 15986:2011, 4.2. punkts

Nav piemérots izmanto$anai
MR vide

Izstradajums, kas rada nepienemamus riskus
pacientam, mediciniskajam personalam vai citam
personam MR vidé.

MedicTnisko ieri¢u un citu izstradajumu
markéSanas standartprakse, lai informétu par
piemérotibu izmanto$anai MR vidé.

%Eﬁ’:’p DEHP. DIBP. DBP. BBP iepakojuma nav izmantoti ftalata plastifikatori markéjuma. Prasiba attiecba uz tadu medicinisku A7 attéls
ERP\ " ' ' ’ DEHP, DIBP, DBP vai BBP. iericu markejumu, kas satur ftalatus. IEC 80416-3:2002, 7. punkts
IEC 62570:2015

ATT. 9 Nav piemérots
izmantoSanai MR vide,
melnbalta opcija

ST/SG/AC.10/30/Rev.9,

eso$am gazem.

A3.4.2 pielikums

Nominalais svars vai tilpums

Garantija, ka izstradajums atbilst Direktivas
76/211/EEK prasibam saistiba ar prieksiepakotu
pre¢u noradrto svaru vai tilpumu.

Padomes Direktiva (1976. gada 20. janvaris) par
daltbvalstu tiestbu aktu tuvinadanu attieciba uz
dazu fasétu produktu pildisanu péc svara vai
tilpuma (76/211/EEK)

Padomes Direktiva
76/211/EEK
(1976. gada 20. janvaris)
1. PIELIKUMS, 3.3. punkts

Liesma virs apla Oksidesanas apdraudgjums. N/P A3.4.2 pielikums
Koroziia Informé par korozijas raditiem bojajumiem NP ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
! metaliem, ka ar kodigumu acim un adai. A3.4.2 pielikums
i Apsz§ apdraludéjumu,_kas var |;r_a_|sTt ne tik STISGIAC.10/30/Rev.9,
lzsaukuma zime nopietnu ietekmi uz veselibu vai kaitéjumu ozona N/P A3.4.2 pielikums
slanim, vai radit citus apdraudgjumus videi. +ep
Apzimé apdraudé&jumu, kas var radit vai par kuru
Veselibas apdraudgjums ir aizdomas, ka tas var radit nopietnu kaitéjumu N/P ST//S_\?T;;'1iOeﬁ(?J/nFiSeV'9’
veselibai. 4P
. b ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
@ Liesma Ugunsgréka bistamiba. N/P A3.4.2 pielikums
@ Gazes dilindrs Apzimé bistamibu, kas saistita ar zem spiediena NP ST/SG/AC.10/30/Rev.9,

Uzmanibu! Saskana ar federalajiem tiesbu

21 CFR 801 — markéjums,

R ONLY Tikai ar recepti (ASV) aktiem $o ierici drikst pardot tikai arstam vai pec Federalo noteikumu kodekss, 21. sadala _Bot109
- e lerices, kas pieejamas ar
arsta pasatijuma. recepti

Pilnvarotais parstavis Sveicé

Apzimé pilnvaroto parstavi Sveicé

Swissmedic informacijas lapa Uznémumu
pienakumi CH

MedDO, 812.213

5 12
C)E

Sis izstradajums nesatur
bistamas vielas

Sis elektriskais un elektroniskais izstradajums
nesatur bistamas vielas un ir videi nekaitigs. To
péc izmeSanas var parstradat, un So izstradajumu
nedrikst izmest péc saviem ieskatiem.

Nozimé, ka elektriskajos un elektroniskajos
izstradajumos bistamo vielu izmanto$ana ir
ierobeZota

SJIT 11364-2014

AK markgjums

Apzimé AK atbilstibas novértajumu (CA). Sis
simbols nozimé, ka ierice pilnTba atbilst
piemérojamajiem AK tiestbu aktiem.

Izstradajuma drosiba un metrologija, utt.
(grozijums utt.) (Izstadanas no ES) 2019. gada
noteikumi; 2002. gada Medicinisko iericu
noteikumi

UK SI 2019 Nr. 696
(33. grafiks, 2. pielikums);
UK SI 2002 Nr. 618
(Il'dala—10., 11.,
13. noteikums,
V dala— 50., 51. noteikums)

Latvian / LatvieSu
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Simboli, kas noteikti standartos (turpinajums)

Simbols

Nosaukums

Paskaidrojums

Standarta nosaukums

Atsauce

Ukrainas tehniskie noteikumi

Apstiprina atbilstibu Ukrainas tehniskajiem
noteikumiem

Zime par atbilstibu tehniskajiem noteikumiem ir zime,
ar kuras palidzibu raZotajs norada, ka izstradajums
atbilst tehniskajos noteikumos minétajam prasibam,

kuros noteikta $ada markéjuma lieto$ana.

Ukrainas valdibas dekréts #1184,
2015. gada 30. decembris, Mpo
3aTBepXeHHS hopmu, onucy 3... |
Bif 30.12.2015 Nr. 1184
(rada.gov.ua)
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Latvian / LatvieSu

Simboli, kas nav noteikti standartos
Simbols Nosaukums Simbols Nosaukums
LietoSana 24 h/izmeSana JE%X Strakla/paligplismas strikla
FW JET

Gaiss

Noplizu tests

=0 §

Gaisal/tdens varsts

D =
D E

Nofiksét un atbrivot

USE Vienmér izmantojiet mitros kanalos lzgatavots
WET
AUS Sponsors Australija Sekmigi
Patient Use May|

LietoSana pacientam var radit kaitgjumu

Odens paligsavienotajs Cause HARM
- Post-Procedure| . S -
Biopsija Cleaning Only Tir$ana tikai péc procediras

Biopsijas varsts

[Post-Procedure Cleaning Section

TirSanas péc proceddras sadala

C

>

TiriSanas adapters

Precleaning ONLY.

Tikai priekstirisana

n 7]
A= iRES

Savieno$ana ar CO2 insuflatoru

[Pre-cleaning Section|

Pirmstiridanas sadala

DATE OPENED

:

AtvérSanas datums

Procedaru sadala

AtvérSanas datums; izmest Skidumu I1dz

Procedure Section

Daudzums

|zmest tvertnés piesarnotiem atkritumiem

lestk$ana

Nepielauijiet pirkstu saskarSanos ar kustigdm dalam

lestksanas varsts

MOVE

Nenonemiet birku

1. trisstaris

Nelietot ilgak par 24 h

2. trisstaris

3

g
@H@@

2

FW JI
ELEVAT

Pacel$anas plasmas strakla

Atbildiga persona AK

Arkartas talruna numurs Kimiskiem incidentiem

Atblokét un bloket

EXPORT ONLY

Tikai eksportéSanai

Bridinajums

Pagarinatas CO2 ievades

Odens

EXTRA

Odens pudeles vitnes izmérs

Latvian / LatvieSu

Papildu
Nesekmigi Y-OPSY™
Gatavas preces
Gl Endoscopes Gl endoskopi
ID D
ETL CLASSIFIED
c@m Zime par ieklauSanu saraksta Intertek ETL
Intertek
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Lithuanian / Lietuviy
Standartais pagrjsti simboliai

Simbolis Pavadinimas Aiskinamasis tekstas Standarto pavadinimas Nuoroda
Gamintoi Nurodo medicinos priemonés gamintoja ES Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S.EN ISO 15223-1:2021
amintojas . e . Lo "
direktyvose apibrézta prasme gamintojo pateikiama informacija 511
ECIREP |galiotasis atstovas Europos |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S. ENISO 15223-1:2021
Bendrijoje Sajungoje gamintojo pateikiama informacija 512
. - . . - Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S.ENISO 15223-1:2021
Pagaminimo data Nurodo medicinos priemonés pagaminimo datg L - . "
gamintojo pateikiama informacija 513

Tinkamumo naudoti data

Nurodo data, po kurios medicinos priemoné

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su

T.S.EN IS0 15223-1:2021

B SH" 1

nebeturéty bati naudojama gamintojo pateikiama informacija 514
" Nurodo gamintojo partijos koda, pagal kurj Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S.EN ISO 15223-1:2021
L Partijos kodas o " o - el .
atpaZistama partija arba serija gamintojo pateikiama informacija 515
. Nurodo gamintojo katalogo numerj, pagal kurj Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S.EN ISO 15223-1:2021
Katalogo numeris . I ) ; L - - "
atpaZistama medicinos priemoné gamintojo pateikiama informacija 516
" . Nurodo gamintojo serijos numerj, pagal kurj Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S.EN ISO 15223-1:2021
SN Serijos numeris ” i ‘ . - i .
atpaZjstama konkreti medicinos priemoné gamintojo pateikiama informacija 517

Importuotojas

Nurodo @kio subjekta, kuris importuoja medicinos
priemone | konkrecia vietove

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
gamintojo pateikiama informacija

T.S.EN IS0 15223-1:2021
518

Platintojas

Nurodo @kio subjekta, kuris platina medicinos
priemone konkregioje vietovéje

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
gamintojo pateikiama informacija

T.S.EN IS0 15223-1:2021
5.1.9

Modelio numeris

Nurodo gaminio modelio numerj arba tipo numer{

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
gamintojo pateikiama informacija

T.S.ENISO 15223-1:2021
5.1.10

Pagaminimo $alis

Nurodo gaminiy gamybos $alj

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su

T.S.ENISO 15223-1:2021

{EADERL:

gamintojo pateikiama informacija 5.1.11
) . . . - Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S.EN ISO 15223-1:2021
Sterilu Nurodo medicinos priemone, kuri buvo sterilizuota L ) ) "
gamintojo p na informacija 521
STERILE| A Sterilizuota aseptinio apdorojimo | Nurodo medicinos priemone, kuri buvo pagaminta Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S.EN ISO 15223-1:2021
metodais taikant aseptinius metodus gamintojo pateikiama informacija 522
- . ) Nurodo medicinos priemone, kuri buvo sterilizuota Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S.ENISO 15223-1:2021
STER“'E Sterilizuota efileno oksidu etileno oksidu gamintojo pateikiama informacija 523
- _— Nurodo medicinos priemone, kuri buvo sterilizuota Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S.EN ISO 15223-1:2021
STERILE/ R Sterilizuota Svitinant $vitinant gamintojo pateikiama informacija 524
STERILE Sterilizuota garais arba sausu Nurodo medicinos priemone, kuri buvo sterilizuota Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S. EN ISO 15223-1:2021
karsciu garais arba sausu kar§¢iu gamintojo pateikiama informacija 525

Nesterilizuoti pakartotinai

Nurodo medicinos priemone, kurios negalima
sterilizuoti pakartotinai

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
gamintojo pateikiama informacija

T.S.ENISO 15223-1:2021
526

Nesterilu

Nurodo medicinos priemone, kuri nebuvo sterilizuota

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
gamintojo pateikiama informacija

T.S.ENISO 15223-1:2021
527

Nenaudoti, jei pakuoté apgadinta,
ir Zioréti naudojimo instrukcijas

Nurodo, kad medicinos priemonés negalima naudoti,
jei pakuoté buvo apgadinta arba atidaryta, ir kad
naudotojas turéty instrukcijose ieSkoti papildomos

informacijos

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
gamintojo pateikiama informacija

T.S.ENISO 15223-1:2021
528

@P®

Nurodo, kad medicinos priemonéje yra sterilus - . - L . ”
STERILE . Sterilus skyséio kanalas skyscio kanalas, kai kitos medicinos priemonés dalys, Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.8. ENISO 15223-1:2021
b % AP o gamintojo pateikiama informacija 529
{skaitant iSore, gali bti tiekiamos nesterilios
ISTERILE VH202 Sterilizuota vandenilio peroksido | Nurodo medicinos priemone, kuri buvo sterilizuota Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S.EN ISO 15223-1:2021
— garais vandenilio peroksido garais gamintojo pateikiama informacija 5.2.10
Viengubo steriliojo barjero . - . . Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S.ENISO 15223-1:2021
. Nurodo viengubo steriliojo barjero sistema, L - ; "
sistema gamintojo pateikiama informacija 5211
. - o ) o S Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S.ENISO 15223-1:2021
Dvigubo steriliojo barjero sistema Nurodo dvigubo steriliojo barjero sistema L - . "
gamintojo pateikiama informacija 5.2.12

77N y|engubo S?e.nholo barJero Nurodo viengubo steriliojo barjero sistema su Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S.ENISO 15223-1:2021
¢ ) sistema su vidine apsaugine } . . e "

oo o? pakuote apsaugine pakuote viduje gamintojo pateikiama informacija 5213
7 \ lV|engubo Eteqlm]o barjerlo Nurodo viengubo steriliojo barjero sistema su Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S.EN ISO 15223-1:2021
| a sistema su iSorine apsaugine . i L Lo "

N—r”” pakuote apsaugine pakuote iSoréje gamintojo pateikiama informacija 5.2.14

Trapus; elgtis atsargiai

Nurodo medicinos priemone, kurig, neatsargiai

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su

T.S.EN IS0 15223-1:2021

elgiantis, galima sulauzyti arba sugadinti gamintojo pateikiama informacija 5.3.1
- - ) N ) - ) T, -
® - 1
//I ~ Laikyt atokiau nuo saulés &viesos Nurodo medicinos priemong, k.ur.|a¥re|k|a saugoti nuo Medicinos priemonés - §|mb9l|a|, nauqOJaml su T.S. ENISO 15223-1:2021
/.\ Sviesos Saltiniy, gamintojo pateikiama informacija 532
- A\l
"'77\\ Saugoti nuo karscio ir radiacijos | Nurodo medicinos priemone, kurig reikia saugoti nuo Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S. EN ISO 15223-1:2021
/.\ Saltiniy kar$¢io ir radiacijos Saltiniy gamintojo pateikiama informacija 533
S,

Laikyti sausai

Nurodo medicinos priemone, kurig reikia saugoti nuo
drégmes

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
gamintojo pateikiama informacija

T.S.EN IS0 15223-1:2021
534

Apatiné temperatros riba

Nurodo apating temperatros riba, kuriai esant
medicinos priemone galima saugiai naudoti

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
gamintojo pateikiama informacija

T.S.ENISO 15223-1:2021
535

| Simboliy Zodynas
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Lithuanian / Lietuviy

Standartais pagrjsti simboliai (tgsinys)

Simbolis Pavadinimas AiSkinamasis tekstas Standarto pavadinimas Nuoroda
A I Nurodo virSuting temperatdros riba, kuriai esant Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S.EN ISO 15223-1:2021
VirSutiné temperatros riba - . . L - L - : "
medicinos priemone galima saugiai naudoti gamintojo pateikiama informacija 536

Temperatdros riba

Nurodo temperattiros ribas, kurioms esant medicinos
priemone galima saugiai naudoti

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
gamintojo pateikiama informacija

T.S. EN IS0 15223-1:2021
537

Drégnio apribojimai

Nurodo drégnio diapazona, kuriame medicinos
priemone galima saugiai naudoti

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
gamintojo pateikiama informacija

T.S. EN IS0 15223-1:2021
538

Atmosferos slégio apribojimai

Nurodo atmosferos slégio diapazong, kuriame
medicinos priemone galima saugiai naudoti

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
gamintojo pateikiama informacija

T.S.EN SO 15223-1:2021
539

Biologiniai pavojai

Nurodo, kad gali kilti biologiniy pavoju, siejamy su
medicinos priemone

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
gamintojo pateikiama informacija

T.S.ENISO 15223-1:2021
541

Nenaudoti pakartotinai

Nurodo medicinos priemone, skirta naudoti tik vieng,
karta

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
gamintojo pateikiama informacija

T.S.ENISO 15223-1:2021
542

Zr. naudojimo instrukcijas arba
elektronines naudojimo

Nurodo, kad naudotojas turi susipazinti su naudojimo

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su

T.S. EN IS0 15223-1:2021

operatoriaus démesys arba veiksmas, kad baty,
iSvengta nepageidautiny pasekmiy.

gamintojo pateikiama informacija

- - instrukcijomis gamintojo pateikiama informacija 5.4.3,A16
instrukcijas
Nurodo, kad bitinas atsargumas priemone arba
valdymo elementg naudojant netoli simbolio buvimo | o v ins priemonés — simbolial, naudojami su T.5.EN SO 15223-1:2021
Perspéjimas vietos arba kad esant $iai situacijai batinas

544

Sudétyje arba aplinkoje yra

Nurodo, kad medicinos priemonés sudétyje arba jos
pakuotéje kaip medZiaga naudojamas dziovinto

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su

T.S. EN IS0 15223-1:2021

natdraliojo kauciuko latekso

kauciuko lateksas arba natiraliojo kauciuko lateksas.

gamintojo pateikiama informacija

natdraliojo kauciuko latekso ph e P gamintojo pateikiama informacija 545
kauciuko lateksas arba natiraliojo kauciuko lateksas.
" S Nurodo, kad medicinos priemonés sudétyje arba jos - . . T — T.S. EN ISO 15223-1:2021
Sudétyje arba aplinkoje néra L . ; . Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
pakuotéje kaip medziaga nenaudojamas dziovinto 545

IEC 80416-3:2002, 7 straipsnis

Sudétyje yra zmogaus kraujo
arba plazmos produkty

Nurodo medicinos priemong, kurios sudétyje yra
Zmogaus kraujo arba plazmos produkty,

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
gamintojo pateikiama informacija

T.S.EN SO 15223-1:2021
546

Sudétyje yra medicininés
medZiagos

Nurodo medicinos priemone, kurios sudétyje yra
medicininés medziagos

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
gamintojo pateikiama informacija

T.S. EN IS0 15223-1:2021
541

Sudétyje yra gyvininés kilmés
biologiniy medziagy,

Nurodo medicinos priemong, kurios sudétyje yra
gyvaninés kilmés biologiniy audiniu, lasteliy arba jy
produkty

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
gamintojo pateikiama informacija

T.S. EN IS0 15223-1:2021
548

Sudétyje yra Zzmogaus biologiniy,
medZiagy,

Nurodo medicinos priemone, kurios sudétyje yra
Zmogaus biologiniy audiniu, lasteliy arba jy produkty

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
gamintojo pateikiama informacija

T.S.EN IS0 15223-1:2021
549

Sudétyje yra pavojingy medziagy,

Nurodo medicinos priemong, kurios sudétyje yra
medziagy, kurios gali bati kancerogeninés,
mutageninés, toksiskos reprodukcijai arba gali
pasizyméti endokrininés sistemos ardomosiomis

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
gamintojo pateikiama informacija

T.S.EN SO 15223-1:2021
5.4.10

4 d 9E€HII B BT OB~

savybémis
Sudétyje yra nanomedzia Nurodo medicinos priemone, kurios sudétyje yra Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S. EN ISO 15223-1:2021
ey o nanomedziagy gamintojo pateikiama informacija 54.11

Vienam pacientui daugkartiné

(=N

Nurodo medicinos priemone, kurig galima kelis kartus
(per kelias proceddras) naudoti vienam pacientui

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
gamintojo pateikiama informacija

T.S. EN IS0 15223-1:2021
5.4.12

. - . . . . - Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S. EN ISO 15223-1:2021
Nepirogeniné Nurodo medicinos priemone, kuri yra nepirogeniné . - . "
gamintojo pateikiama informacija 5.6.3
[>< . - Nurodo medicinos priemone su voztuvu, kuris leidZia Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S. ENISO 15223-1:2021
Vienakryptis voZtuvas . o . o - ; "
—> tékme tik viena kryptimi gamintojo pateikiama informacija 5.6.6
= . ) Nurodo unikaly numerj, susieta su individualiu Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S.EN ISO 15223-1:2021
# Paciento numeris : L Lo "
pacientu gamintojo pateikiama informacija 5.7.1
=H

Paciento vardas ir pavardé

2

Nurodo paciento vardg ir pavarde

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su
gamintojo pateikiama informacija

T.S.EN SO 15223-1:2021
572

Paciento identifikacija

Nurodo paciento identifikacijos duomenis

Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su

T.S.EN SO 15223-1:2021

®
'n!'? gamintojo pateikiama informacija 573
m Pacienty informacijos interneto | Nurodo interneto svetaine, kurioje pacientas gali gauti| ~ Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S.ENISO 15223-1:2021
svetainé papildomos informacijos apie medicinos gaminj gamintojo pateikiama informacija 574
ot Sveikatos priezitiros centras arba Nurodo syelkatog pnezuiros ce'nltrt') grbla gydytOJf) Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S. EN ISO 15223-1:2021
0 f adresa, kuriuo galima gauti medicininés informacijos . - . "
M gydytojas ) . gamintojo pateikiama informacija 575
apie pacientg
3/] Data Nurodo data, kai buvo jvesta informacija arba atlikta Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S. EN ISO 15223-1:2021
medicininé procedira gamintojo pateikiama informacija 576
. . . Nurodo, kad priemoné yra medicinos priemoné ES Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S. ENISO 15223-1:2021
MD Medicinos priemoné ' o ot "
direktyvose apibrézta prasme gamintojo pateikiama informacija 57.7
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Lithuanian / Lietuviy
Standartais pagrjsti simboliai (tesinys)

EE|A; elektros ir elektroninés
{rangos atliekos; uZbrauktas
Siuksliy konteineris su ratukais ir
juoda juosta

Nurodo, kad elektros ir elektroninés jrangos atliekos
(EE|A) surenkamos atskirai.

Ant jrangos naudojami grafiniai simboliai

T.S. EN 50419:2022
421

EE|A; elektros ir elektroninés
{rangos atliekos; uzbrauktas

Nurodo, kad elektros ir elektroninés jrangos atliekos

Ant jrangos naudojami grafiniai simboliai

EE|A Direktyva 2012/19/ES,

Simbolis Pavadinimas Aiskinamasis tekstas Standarto pavadinimas Nuoroda
N Nurodo, kad originali informacija apie medicinos . . sc o L i 4.
@ % Vertimas priemone buvo iSversta | kitg kalba ir kad vertimas Medicinos priemones - §|mb<_>|na|, nauqlqaml su T.S. EN ISO 15223-1:2021
. I " gamintojo pateikiama informacija 578
papildo arba pakeiia originalig informacijg
7 . Nurodo, kad buvo pakeistas originalus medicinos Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S.ENISO 15223-1:2021
@ﬁ Perpakavimas . . X _ L s . "
G priemonés pakavimo btidas gamintojo pateikiama informacija 579
Unikalusis priemonés Nurodo laikmeng, kurioje yra unikaliojo priemonés Medicinos priemonés — simboliai, naudojami su T.S.ENISO 15223-1:2021
identifikatorius identifikatoriaus informacija gamintojo pateikiama informacija 5.7.10
Nurodo prijungima prie maitinimo tinklo, bent jau IEC 60417
| [JUNGTA (maitinimas) maitinimo jungiklius arba jy padétis, taip pat visais Ant jrangos naudojami grafiniai simboliai 5007
atvejais, kai svarbus saugumas.
3 Nurodo atjungima nuo maitinimo tinklo, bent jau IEC 60417
ISJUNGTA (maitinimas) maitinimo jungiklius arba jy padéties, taip pat visais Ant jrangos naudojami grafiniai simboliai 5008
atvejais, kai svarbus saugumas.
IJUNGTA / ISJUNGTA Nurodo prijungima prie arba atjungima nuo maiinimo ) o IEC 60417
. . tinklo, bent jau maitinimo jungiklius arba jy padéties, Ant jrangos naudojami grafiniai simboliai
(paspausti—paspausti) ; . s 5010
taip pat visais atvejais, kai svarbus saugumas.
Nurodo gnybtus, kuriuos sujungus tarpusavyje
Potencialy iSlyginimas suvienodinami [vairi frangos arba sistemos daliy Ant jrangos naudojami grafiniai simboliai IEC 60417
4iSlyg potencialai, net jeigu tai néra {zeminimo (jzemiklio) rrang jamig 5021
potencialiai, pvz., vietinio sujungimo tikslais.
Laikrodis; laikrodinis jungiklis; | Nurodo gnybtus ir valdymo elementus, susijusius su Ant irandos naudoiami arafiniai simboliai IEC 60417
laikmatis laikrodziais, laikrodiniais jungikliais ir laikmatiais. rang jami g 5184
Nurodo avarinio stabdymo valdymo itaisa. Sis
simbolis turi bati naudojamas vietoj 5110 ir 5178 IEC 60417
Avarinis stabdiklis simboliy, kai pagrindinis démesys skiriamas Ant jrangos naudojami grafiniai simboliai 5638
elektrotechniniy mechanizmy, ir jrangos naudotojy
saugumui.
o . . .. | Antmedicininés jrangos. Nurodo B tipo su pacientu
B tipo su paCIenltu besilieCiant besilie¢iancias dalis, atitinkancias standarto [EC Ant jrangos naudojami grafiniai simboliai IEC 60417
dalis ) . 5840
60601-1 reikalavimus.
Perspéjimas, elgktros smugio Nur9dq [fangq, payyzdiiui, suvir_ini‘mo engrgijos Ant rangos naudojami grafiniai simbolial IEC 60417
pavojus Saltinj, kuri kelia elektros smagio pavoju. 6042
]
&

ultragarsinéje voneléje

Registruotieji simboliai

Siukgliy konteineris su ratukais (EE|A) surenkamos atskirai. IX priedas
& - . . ) " Ant jrangos naudojami grafiniai simboliai - 1SO 7000
Siuo galu | virSy, Nurodo tinkama pakuotés transportavimo padétj. Registruotieji simboliai 0623
Bendrieji regeneravimo / Nurodp ’.i.(ad pazgnklmta .pn?k.e arba medziagos, is Ant jrangos naudojami grafiniai simboliai — 1SO 7000
. . L kuriy ji pagaminta, gali bati regeneruota arba . e -
perdirbimo simboliai ’ Registruotieji simboliai 1135
perdirbta.
Nurodo, kad prekiy negalima krauti vertikaliai dél . — i .
Nekrauti vieno ant kito prekéms transportuoti skirtos pakuotés pobddzio arba Antfrangos na.Udoja.m.'. g'faﬁma.' §|mbolla| - 1507000
e ) P Registruotieji simboliai 2402
dél paciy prekiy pobadzio.
134°C Galima sterilizuoti gariniu Nurodo, kad instrumentg galima sterilizuoti gariniu Ant frangos naudojami grafiniai simboliai - 1SO 7000
11 sterilizatoriumi (autoklavu) Y . A
; g, sterilizatoriumi (autoklavu) Registruotieji simboliai 2868
nurodytoje temperatdroje
- . Nurodo instrumenta, kurj galima valyti ultragarsinéje Ant jrangos naudojami grafiniai simboliai — 1SO 7000
Ultragarsiné vonelé o . LT -
voneléje Registruotieji simboliai 2784
Nurodo instrumenta, kurio negalima valyti Ant jrangos naudojami grafiniai simboliai — 150 7000
Ne ultragarsiné vonelé ultragarsinéje voneléje Registruotieji simboliai 2784
garsinG) ! 9 ! IS0 3861-1
Nurodo instrumenta, kurio negalima valyti Ant jrangos naudojami grafiniai simboliai — 150 7000
Ne ultragarsiné vonelé a 9 v rang jami g 2784

IEC 80416-3:2002, 7 straipsnis

Plovimo ir dezinfekavimo

Ant odontologiniy instrumenty; nurodo, kad
instrumentg galima valyti plovimo ir dezinfekavimo

¥ & N

| Simboliy Zodynas

N aparate, skirtame Siluminei dezinfekcijai. Nurodo, kad Ant jrangos naudojami grafiniai simboliai — 1SO 7000
aparatas, skirtas Siluminei L ) ; L ’ O L
; L odontologinj instrumenta galima valyti plovimo ir Registruotieji simboliai 2785
dezinfekcijai . . . PR
dezinfekavimo aparate, skirtame Siluminei
dezinfekcijai.
I . P Ant jrangos naudojami grafiniai simboliai — 1SO 7000
Pakavimo vienetas Nurodo pakuotéje esanciy vienety skaiiy. Registruotieji simboliai 2794
,_3 Ant pakuociy, pakavimo talpykly ir jrangos. Nurodo,
D N . " kad pakuotéje, talpykloje arba jrangoje yra Ant jrangos naudojami grafiniai simboliai — 1SO 7000
RFID RFID zymelé, bendroji integruotoji RFID zymelé, nenurodant konkrecios Registruotieji simboliai 3010
sgsajos arba taikomos duomeny struktdros.
K Nebalinti Nurodo, kad tekstilinio gaminio negalima balinti. Antrangos naludOJalm.llgrlaﬁmall §|mbol|a| - 150 7000
Registruotieji simboliai 3124
Nurodo, kad ant gaminio arba gaminio pakuotés
Elektroninés naudojimo esanti atitinkama informacija apie gaminio naudojima, Ant jrangos naudojami grafiniai simboliai — 1SO 7000
instrukcijos pateikta elektronine forma ir pakeicia arba papildo Registruotieji simboliai 3500
spausdintine popierine instrukcija.
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Lithuanian / Lietuviy
Standartais pagrjsti simboliai (tgsinys)

<

Sudétyje arba aplinkoje yra

Nurodo, kad medicinos priemonés sudétyje arba

Zenklinti. Medicinos priemoniy, kuriy sudétyje yra

Simbolis Pavadinimas Aiskinamasis tekstas Standarto pavadinimas Nuoroda
’ Grafiniai simboliai — VieSosios informacij
- - Lo - ijos 1SO 7001
& Perdirbimas Nurodo perdirbimo konteinerio vietg L
e -‘ simboliai PI PF 066
Bendrasis privalomojo Nurodo privalomaii veiksm Grafiniai simboliai — Saugumo spalvos ir saugumo 1SO 7010
veiksmo Zenklas P all a Zenklai — Registruotieji saugumo Zenklai MO001
o @, Zr. instrukcijy vadova / Nurodo, kad reikia skaityti instrukcijy vadova arba | Grafiniai simboliai — Saugumo spalvos ir saugumo 1SO 7010
L\ brogiara brogidra senklai - Registruotieji saugumo Zenklai M002
- . - I . - Grafiniai simboliai — Saugumo spalvos ir saugumo 1SO 7010
@ Mavéti apsaugines pirstines Nurodo, kad reikia mavéti apsaugines pirstines Fenklai — Registruotieji saugumo Zenklai M009
o - o - - . Grafiniai simboliai — Saugumo spalvos ir saugumo 1SO 7010
@ Déveti apsauginius drabuzius | Nurodo, kad reikia dévéti apsauginius drabuZius Fenklai - Registruotieji saugumo Zenklai Mo10
|spéjimas; sprogiosios lspéjimas apie sprogiasias medziagas Grafiniai simboliai — Saugumo spalvos ir saugumo 1SO 7010
\ medZiagos Pel ple Sprogia; 9 Zenklai — Registruotieji saugumo Zenklai W002
o - N Grafiniai simboliai — Saugumo spalvos ir saugumo 1SO 7010
SSS |spéjimas; [kaites pavirsius |spéjimas apie [kaitus pavirsiy, 7enklai - Registruotieji saugumo Zenklai Wo17
|spéjimas; ésdinanti medZiaga |spéjimas apie ésdinancia medzia Grafiniai simboliai — Saugumo spalvos ir saugumo IS0 7010
pejimas; 9 pejimas ap a 93 senklai - Registruotieji saugumo Zenklai W023
765/2008/EB
768/2008/EB MPD
I - 93/42/EEB
CE Zenklinimas; atitiktis . Nurodo Eg'.“kt! Eurqpos .t.e ghmmamg .| Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis (4,11, 12, 17 straipsniai,
Europos notifikuotosios r(?lkvala\.”m.a ms. SIS simbolis reiskia, kad PrIEmOne | qimbolis reiskia, kad priemoné visiskai afitinka Il priedas)
P , kad pi p!
s . ) visiSkai atitinka taikomy Europos Sajungos teisés ) h ! .
{staigos reikalavimams ; - taikomy Europos Sajungos akty reikalavimus. RID 2014/53/ES
akty reikalavimus. S .
(19, 20 straipsniai, Il priedas)
Direktyva 2006/42/EB
Direktyva 2011/65/ES
Simboliai, naudojami medicinos priemonéms BS EN 15986:2011,

4.2 straipsnis

m

I
@999
3838

Sudétyje néra ftalaty, plastikliy
DEHP, DIBP, DBP, BBP

Nurodo, kad medicinos priemonés sudétyje arba
jos pakuotéje kaip medziaga nenaudojami ftalaty,
plastikliai DEHP, DIBP, DBP arba BBP.

Simboliai, naudojami medicinos priemonéms
Zenklinti. Medicinos priemoniy, kuriy sudétyje yra
ftalaty, Zenklinimo reikalavimai.

DEHP flalaty (DEHP) Ios pakuotéje kaip medziaga naudojami falatai. ftalaty, Zenklinimo reikalavimai. A.2 iliustracija.
I . . . BS EN 15986:2011,
. . . " Simboliai, naudojami medicinos priemonéms P
e Nurodo, kad medicinos priemonés sudétyje arba | , - . . . ; ) ; " 4.2 straipsnis
Sudétyje néra DEHP . P . o .| zenklinti. Medicinos priemoniy, kuriy sudétyje yra o "
o jos pakuotéje kaip medziaga nenaudojami ftalatai. ftalaty, zenklinimo reikalavimai A.2 iliustracija.
! i IEC 80416-3:2002, 7 straipsnis
BS EN 15986:2011,

4.2 straipsnis
A.7 iliustracija.
IEC 80416-3:2002, 7 straipsnis

Vardiné maseé arba tiris

76/211/EEB reikalavimus, keliamus fasuoty,
gaminiy deklaruotai masei arba tariui.

su tam tikry fasuoty produkty komplektavimu
pagal mase arba tirj, suderinimo (76/211/EEB)

. - T - - - . S IEC 62570:2015
Priemoné, kuri MR aplinkoje kelia nepriimting Standartiné medicinos priemoniy,ir kity reikmeny, 9 ILIUSTR. Nesauqu naudoti
@ Nesaugu naudoti MR aplinkoje | rizikg pacientui, medicinos personalui ar kiiems | Zenklinimo praktika, siekiant nurodyti jy sauguma MR; a Iinkoge
asmenims. magnetinio rezonanso aplinkoje. nespalvin‘i)s va rjia;ltas
Liepsnojantis apskritimas Nurodo oksidacijos pavojy. Netaikoma ST/S(E\?E; giise(ggsperz"
Korozija Nurodo ésdinimo pavojy metalams, taip pat odai, Netaikoma ST/SG/AC.10/§0/9 perz.,
akims. A3.4.2 priedas
3 Nurodo pavoju, kuris gali turéti ne tokj sunky, .
Sauktukas poveik sveikatai, daryti mazesne zalg ozono Netaikoma ST/S%AE'; OiiSe(ij/gsperz.,
sluoksniui arba aplinkai. 42 P
Pavoius sveikatai Nurodo pavojus, kurie gali sukelti arba, kaip Netaikoma ST/SGIAC.10/30/9 perz.,
) {tariama, sukelia sunky poveikj sveikatai. A3.4.2 priedas
@ Liepsna Nurodo uZsiliepsnojimo pavojy. Netaikoma ST/S%AE'; gﬁiiie(ij/gsperz.,
Dujy balionas Nurodo pavojuy, siejama su suslégtosiomis Netaikoma ST/SG/AC.10/§0/9 perz.,
dujomis. A3.4.2 priedas
" R . 1976 m. sausio 20 d. TARYBOS DIREKTYVA Tarybos Direktyva
e Nurodo garantjg, kad preké aiinka Direktyvos | 74 14/eFg el valstybiy nariy jstatymu, susijusiy 76/211/EEB

1976 m. sausio 20 d.
1 PRIEDAS, 3.3 straipsnis

o}
(@)
2
>

Receptinis (JAV)

Perspéjimas: Pagal federalinius jstatymus $ig
priemone galima parduoti tik gydytojui arba jo
uzsakymu.

Federaliniy teisés akty kodeksas, 21 antrasting
dalis

21 CFR 801 - Zenklinimas,
801.109
Receptinés priemonés

|galiotasis atstovas
Sveicarijoje

Nurodo galiotajj atstova Sveicarijoje

,Swissmedic* informacijos suvestiné Ukio veiklos
vykdytojy prievolés CH

MedDO, 812.213

Gaminio sudétyje néra
pavojingy medziagy

Siame elektriniame ir elektroniniame gaminyje
néra pavojingy medziagy; tai yra ekologiskas,
aplinka tausojantis gaminys. Atéjus laikui iSmesti,
ji galima perdirbti; negalima imesti su bet
kokiomis atliekomis.

Nurodo apribojimus, taikomus pavojingy,
medziagy naudojimui elektriniuose ir
elektroniniuose gaminiuose

SJIT 11364-2014

2|
nc @E

JK Zenklinimas

Rodo JK atitikties vertinima (CA). Sis simbolis
reiSkia, kad priemoné visiSkai atitinka JK taikomy
teisés akty reikalavimus.

Gaminiy sauga ir metrologija ir kt. (priedai ir pan.)
(pasitraukimas i§ ES) 2019 m. reglamentai;
2002 m. medicinos priemoniy reglamentai

UK S1 2019 Nr. 696
(33 priedelis, 2 priedas);
UK 812002 Nr. 618
(Il dalis — 10, 11, 13 nuostatai,
V dalis - 50, 51 nuostatai)

Lithuanian / Lietuviy
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Lithuanian / Lietuviy
Standartais pagrjsti simboliai (tgsinys)

Simbolis

Pavadinimas

AiSkinamasis tekstas

Standarto pavadinimas

Nuoroda

Ukrainos techniniai nuostatai

Rodo atitiktj Ukrainos techniniams nuostatams

Atitikties techniniams nuostatams Zenklas - tai
zenklinimas, kuriuo gamintojas parodo, kad gaminys
atitinka techniniy nuostatu, kuriuose numatytos tokio

Zenklinimo taisyklés, keliamus reikalavimus.

2015 m. gruodzio 30 d. Ukrainos
Vyriausybés nutarimas Nr. 1184
,[1po 3aTBEPAXEHHS hopmu,
onucey 3... | Big 30.12.2015 Ne
1184
(rada.gov.ua)

| Simboliy Zodynas
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Lithuanian / Lietuviy

Ne standartais pagrjsti simboliai

Simbolis Pavadinimas Simbolis Pavadinimas
®
Naudoti 24 valandas / iSmesti kas dieng, JETAUX Srautas / pagalbinis priekinis srautas
FW JET

Oras

Sandarumo patikra

=0 §

Oro / vandens ¢iaupas

D =
D E

Uzrakinti ir atrakinti

&SEFI_ Visada naudoti drégnuose kanaluose Pagaminta (kam)
AUS Uzsakovas i§ Australijos Sékmingai

| 7

Savarankiskai naudodamas, pacientas gali susizaloti

Papildomos vandens linijos jungtis Cause HARM
- Post-Procedure| - -
Biopsija Cleaning Only Valyti tik po proceddros

Biopsijos voztuvas

[Post-Procedure Cleaning Section|

Valymo po procedros dalis

C

>

Valymo adapteris

Precleaning ONLY.

Tik parengtinis valymas

n 7]
A= iRES

Prijungimas prie CO> plstuvo

[Pre-cleaning Section|

Parengtinio valymo dalis

DATE OPENED

:

Atidarymo data

Procedros dalis

Atidarymo data; tirpalg iSmesti iki

Procedure Section

Kiekis

ISmesti | uztersty atlieky talpyklas

Siurbimas

Pirstais nelieskite judamujy daliy,

Siurbimo voZztuvas

MOVE

Nenuimkite Zymés

1 trikampis

Nenaudoti ilgiau kaip 24 valandas

2 trikampis

3

g
@H@@

2

FW JI
ELEVAT

Keltuvo priekinis srautas

Atsakingasis asmuo Jungtinéje Karalystéje

Skubiosios pagalbos telefonas incidenty su
cheminémis medziagomis atvejais

Atrakinti ir uzrakinti

EXPORT ONLY

Tik eksportuoti

|spéjimas

Prailginti CO2 jleidimo kanalai

Vanduo

EXTRA

Vandens buteliuko sriegio dydzio

Lithuanian / Lietuviy

Papildoma
Nepavyko Y-OPSY™
Gatava prekeé
Gl Endoscopes Virgkinimo trakto endoskopai

ID D

ETL CLASSIFIED

c@m JIntertek ETL Listed* Zenklinimas

Intertek
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Simboli Skont I-Istandards

Simbolu Titlu Test ta’ Spjegazzjoni Titlu tal-Istandard Referenza

Manifattur Jindika I-manifattur tal-apparat mediku, kif definit fid- | Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021

Direttivi tal-UE informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 511
ECIREP Rapprezentant awtorizzat fil- Rapprezentant awtorizzat fil-Komunita Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021

Komunita Ewropea Ewropea/Unjoni Ewropea informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 512
. Jindika d-data meta I-apparat mediku kien Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- I.S. EN ISO 15223-1:2021

Data tal-manifattura ’ . A ! )
manifatturat informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 513

|d-data ta’ skadenza

Jindika d-data li warajha I-apparat mediku m’ghandux

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-

1.S. EN ISO 15223-1:2021

B SH" 1

jintuza informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 514
Jindika I-kodici tal-lott tal-manifattur sabiex il-lott ikun | Apparat mediku — Simboli i ghandhom jintuzaw bl- I.S. EN ISO 15223-1:2021
Kodici tal-lott L . - ! .
jista’ jigi identifikat informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 515
Numru tal-katalau Jindika n-numru tal-katalgu tal-manifattur sabiex il-lott| Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021
9 ikun jista’ jigi identifikat I-apparat mediku informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 516
| SN | Numr tas-serie Jindika n-numru tas-serje tal-manifattur sabiex ikun | Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021
! jista’ jigi identifikat apparat mediku specifiku informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 517

Importatur

Jindika I-entita li ged timporta |-apparat mediku fil-

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-

1.S. EN ISO 15223-1:2021

@ lokal informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 518
% Distributur Jindika I-entita li qed tiddistribwixxi I-apparat mediku | Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021
. m fil-lokal informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 519
Jindika n-numru tal-mudell jew in-numru tat-tip ta’ | Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021
# Numru tal-mudell . P . .
prodott informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 5.1.10
: : f R—— L e s g ] . | Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- I.S. EN ISO 15223-1:2021
A Pajjiz tal-manifattura Biex jigi identifikat il-pajjiz tal-manifattura tal-prodotti informazzjoni li ghandha tgi pprovduta mill-manifattur 5111
STERILE Steril Jindika apparat mediku li gie soggett ghall-process ta’| Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021
sterilizzazzjoni informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 521
STERILE| A Sterilizzat permezz tat-tekniki tal- | Jindika apparat mediku li gie manifatturat permezz | Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021
ipprocessar asettiku tat-tekniki asettici accettati informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 522
STERILE Sterilizzat permezz tal-ossidu tal- | Jindika apparat mediku li gie sterilizzat permezz tal- | Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021
etilen ossidu tal-etilen informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 523
STERILE| R Sterilizzat permezz tal- Jindika apparat mediku li gie sterilizzat permezz tal- | Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021
irradjazzjoni irradjazzjoni informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 524
STERILE Sterilizzat permezz tal-fwar jew | Jindika apparat mediku li gie sterilizzat permezz tal- | Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021
tas-shana niexfa fwar jew tas-shana niexfa. informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 525

Tisterilizzax mill-gdid

Jindika apparat mediku li m’ghandux jigi sterilizzat
mill-gdid

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

I.S. ENISO 15223-1:2021
526

NON

Mhux sterili

Jindika apparat mediku li ma giex soggett ghall-
process ta’ sterilizzazzjoni

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

I.S. ENISO 15223-1:2021
527

Tuzax jekk il-pakkett ikun bil-
hsara u kkonsulta I-istruzzjonijiet
ghall-uzu

Jindika apparat mediku li m’ghandux jintuza jekk il-
pakkett ikun bil-hsara jew ikun infetah u li l-utent
ghandu jikkonsulta l-istruzzjonijiet ghall-uzu ghal

aktar informazzjoni

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

I.S. ENISO 15223-1:2021
528

@P®

Jindika I-prezenza ta’ passagg sterili tal-fluwidu fl-

S tonico @ apparat mediku fkaZijiet meta partijiet ohra tal- Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- I.S. EN ISO 15223-1:2021

STERILE . Passagq steril tal-fluwidu apparat mediku, inkluz in-naha ta’ barra, jistghu ma | informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 529

[ — jigux ipprovduti sterili.

ISTERILElVHZ OZI Sterilizzat permezz tal-perossidu | Jindika apparat mediku li gie sterilizzat permezz tal- | Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021

— tal-idrogenu vaporizzat perossidu tal-idrogenu vaporizzat informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 5.2.10
Sistema ta’ barriera sterili unika Jindika sistema ta’ barriera sterili unika .Apparat (ne%u — Slmb(.).h. li ghandhom Jlntuzayv bl- 8. ENSO 15223-1:2021

informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 5211
. o - . . —_— . . Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- I.S. EN ISO 15223-1:2021

© Sistema ta’ barriera sterili doppja Jindika sistema ta’ barriera sterili doppja informazzjoni li ghandha figi pprovduta mill-manifattur 5212
‘/' e Sistema ta’ barriera unika Jindika sistema ta’ barriera unika b'imballagg protettiv| Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021

N o2 b'imballagg protettiv fuq gewwa fuq gewwa informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 5.2.13
,@. Sistema ta’ barriera unika Jindika sistema ta’ barriera unika b'imballagg protettiv | Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- I.S. EN ISO 15223-1:2021

N b'imballagg protettiv fug barra fuq barra informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 5.2.14

Fragli, gandel b'attenzjoni kbira

Jindika apparat mediku li jista’ jinkiser jew igarrab

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-

1.S. EN ISO 15223-1:2021

hsara jekk ma jigix imgandel b’attenzjoni kbira informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 5.3.1
4 .
/70/\ Zomm il boghod mid-dawl tax- | Jindika apparat mediku li jehtieg protezzjoni mis-sorsi | Apparat mediku — Simboli i ghandhom jintuzaw bl- I.S. EN ISO 15223-1:2021
/.\I\ Xemx tad-dawl informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 532
w A\l
"’77\\ Ipprotegi mis-shana u s-sorsi Jindika apparat mediku li jehtieg protezzjoni mis- | Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021
/.\ radjuattivi shana u s-sorsi radjuattivi. informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 533
P
i
Zomm niexef Jindika apparat mediku li jehtieg i jigi protett mill- | Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- I.S. EN ISO 15223-1:2021

umdita

informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

534

Limitu minimu tat-temperatura

Jindika I-limitu minimu tat-temperatura li -apparat
mediku jista’ jigi espost ghalih b'mod sigur

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

1.S. EN ISO 15223-1:2021
535

| Glossarju tas-Simboli
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Simboli Skont I-Istandards (lkomplu)

Simbolu Titlu Test ta’ Spjegazzjoni Titlu tal-Istandard Referenza
- Limitu massimu tat-temperatura Jindika I-limitu massimu tat-temperatura |i I-apparat | Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021
P mediku jista’ jigi espost ghalih b'mod sigur informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 5.36

Limitu tat-temperatura

Jindika I-limiti tat-temperatura li -apparat mediku jista’
jigi espost ghalihom b’mod sigur

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

1.S. ENISO 15223-1:2021
537

Limitazzjoni tal-umdita

Jindika I-medda tat-temperatura li I-apparat mediku
jista’ jigi espost ghaliha b’mod sigur

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

1.S. ENISO 15223-1:2021
538

Limitazzjoni tal-pressjoni
atmosferika

Jindika I-medda tal-pressjoni atmosferika li l-apparat
mediku jista’ jigi espost ghaliha b’'mod sigur

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.3.9

Riskji bijologici

Jindika li hemm riskii bijologici potenzjali assocjati
mal-apparat mediku

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

1.S. ENISO 15223-1:2021
541

Tuzax mill-gdid

Jindika apparat mediku li huwa mahsub i jintuza
darba biss

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

1.S. ENISO 15223-1:2021
542

Ikkonsulta I-istruzzjonijiet ghall-
uzu jew ikkonsulta I-istruzzjonijiet
ghall-uzu elettroniéi

Jindika |-htiega li I-utent jikkonsulta l-istruzzjonijiet
ghall-uzu

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.3,A16

Attenzjoni

Jindika li hija mehtiega I-attenzjoni meta wiehed
ihaddem |-apparat jew il-kontroll grib fejn ikun
imaieghed is-simbolu, jew li s-sitwazzjoni attwali
tehtieg I-gharfien tal-operatur jew |-azzjoni tal-
operatur sabiex jigu evitati konsegwenzi mhux
mixtieqa

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

1.S. EN IS0 15223-1:2021
544

Fih jew ghandu prezenza ta’
lastku naturali tal-latex

Jindika I-prezenza ta’ lastku naturali niexef jew lastku
naturali tal-latex bhala materjal tal-kostruzzjoni fi
hdan I-apparat mediku jew l-imballagg tal-apparat
mediku

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

1.S. ENISO 15223-1:2021
545

Ma fihx jew m'ghandux prezenza
ta’ lastku naturali tal-latex

Jindika li m’hemm |-ebda prezenza ta’ lastku naturali
niexef jew lastku naturali tal-latex fi hdan l-apparat
mediku jew l-imballagg tal-apparat mediku

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

1.S. EN IS0 15223-1:2021
545
IEC 80416-3:2002, Klawzola 7

Fih id-demm uman jew derivattivi
tal-plazma

Jindika apparat mediku li fih jew jinkorpora d-demm
uman jew derivattivi tal-plazma

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

1.S. EN IS0 15223-1:2021
546

Fih sustanza medicinali

Jindika apparat mediku li fih jew jinkorpora sustanza
medicinali

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

1.S. ENISO 15223-1:2021
547

Fih materjal bijologiku li jorigina
mill-annimali

Jindika apparat mediku li fih tessut bijologiku, ¢elluli,
jew derivattivi taghhom, li joriginaw mill-annimali

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

1.S. EN IS0 15223-1:2021
548

Fih materjal bijologiku ta’ origini
umana

Jindika apparat mediku li fih tessut bijologiku, ¢elluli,
jew derivattivi taghhom, ta’ origini umana

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.4.9

Fih sustanzi perikoluzi

Jindika apparat mediku li fih sustanzi li jistghu jkunu
karcinogeni¢i, mutagenici, reprotossici (CMR), jew
sustanzi bi proprietajiet li jfixklu s-sistema endokrinali

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.4.10

Fih in-nanomaterjal

FO9EEII T B HOSL OB~

Jindika apparat mediku li fih in-nanomaterjal

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

1.S. EN IS0 15223-1:2021
54.11

Ghal pazjent wiehed u jista’
jintuza diversi drabi

(=)

Jindika apparat mediku li jista’ jintuza diversi drabi
(diversi proceduri) fuq pazjent wiehed

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.4.12

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-

1.S. ENISO 15223-1:2021

M Mhux pirogeniku Jindika apparat mediku li mhux pirogeniku informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 56.3
[>< o Jindika apparat mediku b'valv li jippermetti I-fluss | Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Valv fdirezzjoni wahda A ! . - ! .
—> fdirezzjoni wahda biss informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 5.6.6
- . - ) " v | Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Numru tal-pazjent Jindika numru uniku assoc¢jat ma’ pazjent individwali | . - : )
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 571

s

e

Isem il-pazjent

Jindika isem il-pazjent

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-
informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur

1.S. EN IS0 15223-1:2021
572

|dentifikazzjoni tal-pazjent

Jindika d-dejta ta’ identifikazzjoni tal-pazjent

Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl-

1.S. EN IS0 15223-1:2021

®
'n!,? informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 5.7.3
[7i] Sit web tal-informazzjoni tal- | Jindika sit web fejn pazjent jista’ jikseb informazzjoni | Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021
pazjent addizzjonali dwar il-prodott mediku informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 5.74
o+ Gentru tal-kura tas-sahiha jew | Sindika Hindirizz ta-centru tal-kura tas-sahha jew tat- | o ot oo i Simboli i ghandhom jintuzawbl- | 1.S. EN ISO 15223-1:2021
U . tabib fejn tista’ tinstab I-informazzjoni medika dwar il- | . - : )
M tabib pazient informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 575
3/] Data Jindika d-data li fiha ddahhlet I-informazzjoni jew | Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021
sehhet procedura medika informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 5.76
Apparat mediku Jindika li l-oggett huwa apparat mediku kif definit fid- | Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021
PP Direttivi tal-UE informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 57.7
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elettriku.

Simbolu Titlu Test ta’ Spjegazzjoni Titlu tal-Istandard Referenza
N Jindika li l-informazzjoni originali tal-apparat mediku T . _— i 4.
@ > Traduzzjoni ghaddiet minn traduzzjoni li tissupplimenta jew . Apparat (neq|!<u Slmbg_l ! li ghandhom !'”‘“Za.w bl 1.8. EN 18O 15223-1:2021
. A o informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 578
tissostitwixxi l-informazzjoni originali
@’7 Imballagé Jindika li sehhet modifika ghall-konfigurazzjoni Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- I.S. EN ISO 15223-1:2021
N 99 originali tal-imballagg tal-apparat mediku informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 579
b
dentifikatur uniku tal-apparat Jindika trasportatur li fih informazzjoni unika tal- Apparat mediku — Simboli li ghandhom jintuzaw bl- 1.S. EN ISO 15223-1:2021
PP identifikatur tal-apparat informazzjoni li ghandha tigi pprovduta mill-manifattur 5.7.10
Biex jindika konnessjoni mal-mejn, ghall-ingas ghall- IEC 60417
“ON” (“MIXGHUL") (energija) iswiccijiet tal-mejn jew il-pozizzjonijiet taghhom, u |- Simboli Grafi¢i ghall-Uzu fug Taghmir 5007
kaxxi kollha fejn is-sigurta hija involuta.
Biex jindika skonnessjoni minn mal-mejn, ghall-ingas IEC 60417
“OFF” (“MITFI") (energija) ghall-iswiccijiet tal-mejn jew il-pozizzjonijiet taghhom, Simboli Grafi¢i ghall-Uzu fug Taghmir 5008
u |-kaxxi kollha fejn is-sigurta hija involuta.
Biex jindika konnessjoni mal-mejn jew skonnessjoni
“ON"I"OFF” (“MIXGHUL"/'MITFI") |  minnhu, ghall-ingas ghall-iswicijiet tal-mejn jew il- A " o . IEC 60417
(push-push) pozizzjonijiet taghhom, u I-kaxxi kollha fejn is-sigurta Simboli Grafici ghall-Uzu fug Taghmir 5010
hija involuta.
Biex jigu identifikati t-terminals li, meta jigu konnessi
. s flimkien, igibu |-partijiet varji ta” taghmir jew ta’ A . s . IEC 60417
Ekwipotenzjalita sistema ghall-istess potenzjal, li mhux bilfors ikun il- Simboli Grafici ghall-Uzu fug Taghmir 5021
potenzjal tal-ert, ez. ghal legatur lokali.
e el £ Biex jigu identifikati t-terminals u I-kontrolli relatati . . N o . IEC 60417
Arlogg; swic¢ tal-hin; timer mal-arlogdi, mal-iswicgijet tal-hin u mat-timers. Simboli Grafi¢i ghall-Uzu fug Taghmir 5184
Biex jidentifika apparat ta’ kontroll ta’ wagfien ta’
emergenza. Dan is-simbolu ghandu jintuza minflok is- IEC 60417
Wagfa ta’ emergenza simboli 5110 jew 5178 fkazijiet fejn is-sigurta tal- Simboli Grafi¢i ghall-Uzu fug Taghmir
- . ; A 5638
utenti tal-magni u tat-taghmir elettroteknici hija t-
thassib ewlieni.
A - Fuq it-taghmir mediku. Biex tigi identifikata parti AT s . IEC 60417
Parti applikata tat-Tip B applikata tat-Tip B mal-IEC 60601-1. Simboli Grafi¢i ghall-Uzu fug Taghmir 5840
Biex jidentifika t-taghmir, perezempju, is-sors tal- IEC 60417
Attenzjoni, riskju ta’ xokk elettriku energija tal-wweldjar, li ghandu riskju ta’ xokk Simboli Grafi¢i ghall-Uzu fug Taghmir 6042

WEEE; skart ta’ taghmir elettriku
u elettroniku; barmil taz-zibel bir-
roti magtugh b’salib bi strixxa
sewda

Biex jindika li huwa mehtie§ gbir separat ghall-iskart
tat-taghmir elettriku u elettroniku (WEEE).

Simboli Grafi¢i ghall-Uzu fug Taghmir

1.S. EN 50419:2022
421

WEEE; skart ta’ taghmir elettriku

Biex jindika li huwa mehtieg gbir separat ghall-iskart

Direttiva dwar id-WEEE

Mhux fbanju ultrasoniku

ultrasoniku.

rregistrati

u elettron!ku; Barmil tyaz-lZ|beI bir- tat-taghmir elettriku u eletironiku (WEEE) Simboli Grafi¢i ghall-Uzu fug Taghmir 2012/19/UE,
roti magtugh b’salib Anness IX
" Biex jindika I-pozizzjoni wieqfa korretta tal-pakkett tat-| ~ Simboli grafiéi ghall-uzu fuq it-taghmir — Simboli 1SO 7000
Minn hawn fuq s
trasport. rregistrati 0623
Simbolu generali ghall-irkupru/ | Biex jindika li I-oggett immarkat jew il-materjal tieghu | ~ Simboli grafi¢i ghall-uzu fuq it-taghmir — Simboli 1SO 7000
riciklabbli huwa parti minn process ta’ rkupru jew riciklagg. rregistrati 1135
Biex jindika li l-oggetti m'ghandhomx jitpoggew
Toodéix fug xulxin fmunzelli fug xulxin, jew minhabba n-natura tal- Simboli grafici ghall-uzu fuq it-taghmir — Simboli 1SO 7000
poggixtug imballagg tat-trasport jew minhabba n-natura tal- rregistrati 2402
oggetti nfushom.
Steriizzabbli i sterlzzatur bi- | gye yo gy | istrument huwa steriizzabbli Simboli grafici ghall-uzu fug it-taghmir — Simboli IS0 7000
34 fwar (awtoklava) ftemperatura o ] A
. sterilizzatur bil-fwar (awtoklava). rregistrati 2868
specifikata
. . Biex jindika li l-istrument jista’ jitnaddaf fbanju Simboli grafi¢i ghall-uzu fuq it-taghmir — Simboli 1SO 7000
Banju ultrasoniku . P
ultrasoniku. rregistrati 2784
Biex jindika li l-istrument ma jistax jithaddaf fbanju Simboli grafi¢i ghall-uzu fuq it-taghmir — Simboli 1S0 7000
Mhux fbanju ultrasoniku ultrasoniku rredistrati 2784
: Y IS0 3861-1
e I ) A " . . . I 1SO 7000
Biex jindika li I-istrument ma jistax jitnaddaf fbanju Simboli grafiéi ghall-uzu fugq it-taghmir — Simboli 2784

IEC 80416-3:2002, Klawzola 7

Fugq l-istrumenti dentali: biex jindika Ii l-istrument jista’
jintuza ma’ apparat tal-hasil-dizinfezzjoni ghad-

BB W MONEm S>> @ OO0 O—F

| Glossarju tas-Simboli

Apparat tal-hasil-dizinfezzjoni disinfezzioni i Biex indika I 1 dentali Simboli grafi¢i ghall-uzu fuq it-taghmir — Simboli 1SO 7000
had-dizinfezzjoni termali | di2infezzjoni termali. Biex jindika i l-istrument dentali rmegistrati 2785
g jista’ jintuza ma’ apparat tal-hasil-dizinfezzjoni ghad-
dizinfezzjoni termali.
Unita tal-imballagg Biex tindika n-numru ta’ bicciet fil-pakkett Simboli grafiéi ghall-uzu fug t-taghmir — Simboli 150 7000
rregistrati 2794
Fuq l-imballagg, il-kontenituri tal-imballagg, u t-
taghmir: Biex jindika I-prezenza tat-tikketta RFID A . s . — .
RFID RFID tag, generali inkorporata fl-imballagg, fil-kontenitur jew fit-taghmir Simboli grafici gha"rlrzyi;]rgtlit taghmir — Simboli Isgozgoo
minghajr ma tigi identifikata l-interfac¢a tal-arja jew |- d
istruttura tad-dejta specifici uzati.
Tuzax blic Biex jindika li I-ibbli¢jar tal-artiklu tat-tessut mhux Simboli grafiéi ghall-uzu fugq it-taghmir — Simboli 1SO 7000
permess. rregistrati 3124
Biex jindika fuq il-prodott jew fuq I-imballagg tal-
Struzzioniiiet ahall-uzu elettronici prodott li l-informazzjoni rilevanti ghall-uzu tal-prodott |~ Simboli grafi¢i ghall-uzu fuq it-taghmir — Simboli 1SO 7000
lonijetg hija disponibbli fforma elettronika minflok fforma rregistrati 3500
stampata jew flimkien maghha.
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(@)
m

Markatura CE; Konformita
mar-Referenza tal-Korp

lfisser konformita teknika Ewropea. Dan is-
simbolu jfisser li -apparat jikkonforma b'mod shih

Conformité Européenne (Konformita Ewropea).
Dan is-simbolu jfisser li I-apparat jikkonforma
b’mod shih mal-Atti applikabbli tal-Unjoni

Simbolu Titlu Test ta’ Spjegazzjoni Titlu tal-Istandard Referenza
" “ Riciklagg Biex jindika |-post tal-barmil jew kontenitur tar- Simboli grafi¢ci — Simboli ta” informazzjoni 1SO 7001
- riciklagg pubblika PI PF 066

Sinjal ta’ azzjoni obbligatorja _— . . . Simboli grafi¢i — Kuluri tas-sigurta u sinjali tas- 1SO 7010
. f Biex ifisser azzjoni obbligatorja RN - A
generali sigurta — Sinjali tas-sigurta rregistrati MO001
o @, Irreferi ghall-manwal/ ktejieb | Biex ifisser li -manwal/ktejjeb tal-istruzzjonijiet irid | Simboli grafi¢i — Kuluri tas-sigurta u sinjali tas- 1SO 7010
L\ tal-istruzzjonijiet jingara sigurta — Sinjali tas-sigurta rregjstrat M002
. . . _— . e . . .| Simboli grafi¢ci — Kuluri tas-sigurta u sinjali tas- 1SO 7010
@ lbes ingwanti protettivi Biex ifisser li ghandhom jintlibsu ingwanti protettivi sigurta — Sinjali tas-sigurta rregistrati M009
. ! N ) Lo ) Simboli grafiéi — Kuluri tas-sigurta u sinjali tas- IS0 7010
@ libes ilbies protettiv Biex ifisser li ghandu jintlibes ilbies protettiv sigurta — Sinjali tas-sigurta registrat M010
% . . . T o ) . Simboli grafi¢i — Kuluri tas-sigurta u sinjali tas- 1SO 7010
Twissija; Materjal splussiv Biex iwissi dwar il-materjal splussiv sigurta — Sinjali tas-sigurta rregstrati W002
e TR s Simboli grafici — Kuluri tas-sigurta u sinjali tas- IS0 7010
/i\ Twissija; Wic¢ jahraq Biex iwissi li hemm wic¢ jahraq sigurta — Sinjali tas-sigurta registrat Wo17
Twissija; Sustanza korroziva Biex iwissi li hemm sustanza korroziva Simboli grafi¢i — Kuluri tas-sigurta u sinjali tas- 1507010
’ sigurtd — Sinjali tas-sigurta rregistrati W023
765/2008/KE
768/2008/KE MDD
93/42/KEE

(Artikoli 4, 11, 12, 17, Anness
)}

jew l-imballagg tal-apparat mediku.

li jkun fihom il-ftalati.

Innotifikat Ewropew mal-legizlazzjoni applikabbli tal-Unjoni Ewropea. Ewropea RED 2014/53/UE
. (Artikoli, 19, 20, Anness 1)
Direttiva 2006/42/KE
Direttiva 2011/65/UE
Fih jew ghandu -prezenza tal- Jindika I—preZgnza ta’ DEHP bhala matgrjal tal- Simlbglu li ghgn@ jintulza fit-tikkettar tal-alppara‘ti‘ BS EN 15986:2011, Klawzola
w flalat (DEHP) kostruzzjoni fi hdan I-apparat mediku jew I- medici. Rekwiziti ghat-tikkettar tal-apparati medici 42
DEHP imballagg tal-apparat mediku. li jkun fihom il-ftalati. Figura A.2
Jindika li m'hemmx prezenza ta’ DEHP bhala Simbolu li ghandu jintuza fit-tikkettar tal-apparati BSEN 159864220 11, Klawzola
% Ma fihx DEHP materjal tal-kostruzzjoni fi hdan |-apparat mediku | medi¢i. Rekwiziti ghat-tikkettar tal-apparati medici Figuré A2
& .

IEC 80416-3:2002, Klawzola 7

Jindika li m’hemmx prezenza ta’ plastifikanti tal-

Simbolu li ghandu jintuza fit-tikkettar tal-apparati

BS EN 15986:2011, Klawzola

Piz jew volum nominali

Jikkostitwixxi garanzija li -oggett jissodisfa r-
rekwiziti tad-Direttiva 76/211/KEE dwar id-
dikjarazzjoni tal-piz jew tal-volum tal-prodotti
ippakkjati minn qabel.

DIRETTIVA TAL-KUNSILL tal-20 ta’ Jannar 1976
dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet tal-Istati Membri
dwar il-prekondizzjonament bil-piz jew bil-volum
ta’ ¢erti prodotti fimballagg minn gabel
(76/211/KEE)

Direttiva tal-Kunsill
76/211/KEE tal-20
ta' Jannar 1976
ANNESS 1, Klawzola 3.3

oere Ma fihx il-plastifikanti tal-ftalat | ftalat DEHP, DIBP, DBP, jew BBP bhala materjal mediéi. Rekwiziti ahat-tikkettar tal-apoarati medici 4.2
< DEHP, DIBP, DBP, BBP tal-kostruzzjoni fi hdan I-apparat mediku jew |- : i .kgun thom iLftala PP Figura A.7
imballagg tal-apparat mediku. ! ) IEC 80416-3:2002, Klawzola 7

Oggett li johlog riskji mhux accettabbli ghall- Prattika standard ghall-immarkar tal-apparati IEC 62570:2015
@ RM Mhux Sigura pazjent, persunal mediku jew persuni ohra fl- medi¢i u oggetti ohra ghas-sigurta fl-ambjent tar- FIG. 9 RM Mhux Sigura,
ambjent tar-RM. rezonanza manjetika. Ghazla Sewda u Bajda
) " o ’ . ) ST/SG/AC.10/30/Rev.9,

Fjamma fuq ¢irku Jindika periklu ossidifikanti. N/A Anness A3.4.2
Korrozioni Jindika periklu ta’ hsara korroziva lill-metalli, kif NIA ST/SG/AC.10/30/Rev.9,

! ukoll lill-gilda, u lill-ghajnejn. Anness A3.4.2

Jindika periklu li jista’ jikkawza effetti inqas serji

Marka ta” esklamazzjoni fuq is-sahha jew hsara lis-saff tal-ozonu jew perikli N/A STISGIAC.10/30/Rev.9,

: f Anness A3.4.2

ambjentali ohra.

. . Jindika periklu li jista’ jikkawza jew huwa suspettat ST/SG/AC.10/30/Rev.9,

Periklu fug is-sahiha li jikkawza effetti serji fuq is-sahha. NA Anness A3.4.2
) . . , ST/SGIAC.10/30/Rev.9,

@ Fjamma Jindika periklu ta’ nar. N/A Anness A3.4.2
- . - . ST/SGIAC.10/30/Rev.9,

@ Cilindru tal-gass Jindika periklu rigward gassijiet taht pressjoni. N/A Anness A3.4.2

o}
(@)
2
>

Fugq preskrizzjoni biss (I-Istati
Uniti)

Attenzjoni: Il-ligi federali tillimita dan |-apparat
ghall-bejgh minn tabib jew fug ordni tieghu.

Kodici tar-Regolamenti Federali Titolu 21

21 CFR 801 - Tikkettar,
801.109
Apparati ta’ Preskrizzjoni

Rapprezentant awtorizzat
Zvizzeru

Jindika r-rapprezentant awtorizzat fl-1zvizzera

Swissmedic Skeda ta’ Informazzjoni dwar |-
Obbligi tal-Operaturi Ekonomici CH

MedDO, 812.213

5 12
CDE

Dan il-prodott ma fih I-ebda
sustanza ta’ periklu

Dan il-prodott elettriku u elettroniku ma fihx
sustanzi perikoluzi u huwa prodott ekologiku u li
jirrispetta I-ambjent. Jista’ jigi riciklat wara li
jintrema u m'ghandux jintrema kif wiehed irid.

Immarkar ghar-restrizzjoni tal-uzu tas-sustanzi
perikoluzi fil-prodotti elettrici u elettronici

SJIT 11364-2014

nc
DA

Immarkar tar-Renju Unit

lfisser il-valutazzjoni tal-konformita tar-Renju Unit
(CA). Dan is-simbolu jfisser li I-apparat
jikkonforma b'mod shih mal-legizlazzjoni
applikabbli tar-Renju Unit.

Ir-Regolamenti tal-2019 dwar is-Sigurta u |-
Metrologija tal-Prodotti (Emenda ec¢.) (Frug mill-
UE); Regolamenti tal-2002 dwar Apparati Medici

UK SI 2019 Nru 696
(Skeda 33, Anness 2);
UK SI 2002 Nru 618
(Parti Il - Regolamenti 10,11,13,
Parti V - Regolament 50, 51)

Maltese / Malti
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u)

Simbolu

Titlu

Test ta’ Spjegazzjoni

Titlu tal-Istandard

Referenza

Regolamenti teknici tal-Ukrajna

Jindika I-Konformita mar-regolamenti teknici tal-
Ukrajna

Is-sinjal ta’ konformita mar-regolamenti teknici huwa
marka li biha I-manifattur jindika li I-prodott jissodisfa
r-rekwiziti specifikati fir-regolamenti teknici, li
jipprovdu ghall-applikazzjoni ta’ tali markar.

Digriet tal-Gvern Ukren #1184 tat-
30 ta’ Dicembru 2015 lMpo
3aTBepXeHHs hopmu, onucy 3... |
Bif 30.12.2015 Ne 1184
(rada.gov.ua)
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Simboli Mhux Skont I-Istandards
Simbolu Titlu Simbolu Titlu
Uza ghal 24 siegha/armi kuljum JE%X Jet/Aux Fw Jet
FW JET

Arja

Test tat-Tnixxija

i 50] R

Valv tal-arja/ilma

D =
D E

Sakkar u iftah

USE Dejiem uza fuq kanali mxarrba @ Manifatturat ghal

WET

AUS Sponsor Awstraljan Pass
Patient Use May|

L-uzu mill-pazjent jista’ jikkawza hsara

Konnettur tal-ilma awziljarju Cause HARM
Bijopsija Fz:cisetal;:lrng o,lﬁ;e Jitnaddaf biss wara |-procedura

Valv tal-bijopsija

[Post-Procedure Cleaning Section

Tagsima tat-tindif wara I-pro¢edura

C

>

Adapter tat-tindif

Precleaning ONLY.

Tindif minn gabel biss

n 7]
A= iRES

Konnessjoni ma’ Apparat ta’ infihi tas-CO2

[Pre-cleaning Section|

Tagsima tat-tindif minn gabel

DATE OPENED

:

Data meta nfetah

Tagsima tal-pro¢edura

Data meta nfetah; armi s-soluzzjoni sa

Procedure Section

Kwantita

Rimi flaned uzati ghall-iskart kontaminat

Assorbiment

Thallix is-swaba’ jigu fkuntatt mal-partijiet Ii jic¢agalqu

Valv tal-assorbiment

MOVE

Tarmix it-tag

Triangolu 1

Tuzax ghal aktar minn 24 siegha

Triangolu 2

3

g
@H@@

2

m
32

Gett Fw tal-Elevatur

Persuna Responsabbli fir-Renju Unit

Numru tat-telefown ta” emergenza ghall-in¢identi

Iftah u sakkar

Inputs estizi tas-CO2

J kimici
WATER
lima

EXTRA

Dags tal-kamin tal-flixkun tal-ima

Maltese / Malti

Addizzjonali
Falliment Y-OPSY™
Oggetti lesti
Gl Endoscopes Endoskopiji Gl

ID o

ETL CLASSIFIED

c@m Marka Elenkata ta’ Intertek ETL
Intertek
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Norwegian / Norsk
Standardbaserte symboler

Symbol Tittel Forklarende tekst Standardtittel Referanse
Produsent Angir produsenten av det medisinske utstyret som | Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon 1.S. EN ISO 15223-1:2021
definert i EU-direktivene som skal leveres av produsenten 511
. . ) ) ! ) Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon I.S. EN ISO 15223-1:2021
I EC I REP I Autorisert representanti EU | Autorisert representant i EU (Den europeiske union) som skal leveres av produsenten 519
Produksjonsdato Angir datoen da det medisinske utstyret ble produsert Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon I.S. EN ISO 15223-1:2021
som skal leveres av produsenten 513
Utlnsdato Angir datoen for nar det medisinske utstyret ikke skal | Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon I.S. EN ISO 15223-1:2021
P brukes lenger som skal leveres av produsenten 514
|LOT| Batchkode Angir produsentens batch-kode slik at batch eller | Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon 1.S. EN ISO 15223-1:2021
parti kan identifiseres som skal leveres av produsenten 515
Katalognummer Angir produsentens katalognummer, slik at det Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon 1.S. EN ISO 15223-1:2021
9 medisinske utstyret kan identifiseres som skal leveres av produsenten 516
| SN | Serienummer Angir produsentens serienummer, slik at et spesifikt | Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon 1.S. EN ISO 15223-1:2021
medisinsk utstyr kan identifiseres som skal leveres av produsenten 517
Importar Angir importeren av det medisinske utstyret il det | Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon I.S. EN ISO 15223-1:2021
P lokale markedet som skal leveres av produsenten 518
Distributar Angir enheten som distribuerer det medisinske Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon I.S. EN ISO 15223-1:2021

utstyret til markedet

som skal leveres av produsenten

5.1.9

Modellnummer

Indikerer modellnummeret eller typenummeret til et
produkt

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon
som skal leveres av produsenten

I.S. EN ISO 15223-1:2021
5.1.10

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon

1.S. EN ISO 15223-1:2021

{EADERL:

Produksjonsland For a angi landet der produkter er produsert som skal leveres av produsenten 5111
Steril Angir et medisinsk utstyr som er blit steriisert Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon 1.S. EN ISO 15223-1:2021
som skal leveres av produsenten 521
Sterilisert ved bruk av aseptiske | Angir et medisinsk utstyr som har blitt produsert ved | Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE| A : ) ; :
prosesseringsteknikker bruk av aksepterte aseptiske teknikker som skal leveres av produsenten 522
- .| Angir et medisinsk utstyr som er sterilisert ved bruk | Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon 1.S. EN ISO 15223-1:2021
STER“'E Sterilisert ved bruk av efylenoksid av etylenoksid som skal leveres av produsenten 523
. op Angir et medisinsk utstyr som er blitt sterilisert med | Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE R Sterilisert med siraling straling som skal leveres av produsenten 524
Sterilisert med damp eller Angir et medisinsk utstyr som er sterilisert ved bruk | Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE|
tgrrvarme av damp eller tgrrvarme. som skal leveres av produsenten 525

Ma ikke resteriliseres

Angir medisinsk utstyr som ikke ma resteriliseres

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon
som skal leveres av produsenten

1.S. EN ISO 15223-1:2021
526

Ikke-steril

Angir et medisinsk utstyr som ikke har blitt utsatt for
en steriliseringsprosess

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon
som skal leveres av produsenten

I.S. ENISO 15223-1:2021
527

Ikke bruk hvis pakningen er
skadet, og se bruksanvisningen

Angir at et medisinsk utstyr ikke skal brukes hvis
pakken har blitt skadet eller apnet, og at brukeren ber
se bruksanvisningen for ytterligere informasjon

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon
som skal leveres av produsenten

1.S. ENISO 15223-1:2021
528

@@

STERILE[ |

Steril veeskebane

Angir tilstedeveerelsen av en steril veeskebane inne i
det medisinske utstyret i tilfeller der andre deler av
det medisinske utstyret, inkludert utsiden, kanskje

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon
som skal leveres av produsenten

1.S. EN ISO 15223-1:2021
529

= ikke leveres sterilt.
ISTERlLElVHZOZI Sterilisert med fordampet Angir et medisinsk utstyr som har blitt sterilisert ved | Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon 1.S. EN ISO 15223-1:2021
hydrogenperoksid bruk av fordampet hydrogenperoksid som skal leveres av produsenten 5.2.10
System med én steril barriere Angir et enkelt sterilt barrieresystem Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon I.S. EN ISO 15223-1:2021
som skal leveres av produsenten 5211
O Dobbelt sterit barrieresystem Angir to sterile barrieresystemer Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon I.S. EN ISO 15223-1:2021
som skal leveres av produsenten 5212
‘:" N Enkelt sterilt barrieresystem med Angir et enkelt sterilt barrieresystem med Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon I.S. EN ISO 15223-1:2021
e J beskyttende emballasje inni beskyttende emballasje inni som skal leveres av produsenten 5213

g
'L
A

Lo
. -
h Y
|

W

W\ d
Nt

Enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballasje pa
utsiden

Angir et enkelt sterilt barrieresystem med
beskyttende emballasje utenpa

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon
som skal leveres av produsenten

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.14

-

Skjer, handter med forsiktighet

Angir et medisinsk utstyr som kan bli gdelagt eller

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon

1.S. EN ISO 15223-1:2021

skadet hvis det ikke handteres forsiktig som skal leveres av produsenten 5.3.1
> ) . . . . ’
® A _ 4

//I ~ Holdes unna sollys Angir medisinsk utstyr som ma beskyttes mot Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon I.S. EN ISO 15223-1:2021

/-\ lyskilder som skal leveres av produsenten 532

w

“’7T\\ Beskytt mot varme og radioaktive | Angir et medisinsk utstyr som trenger beskyttelse mot | Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon I.S. EN ISO 15223-1:2021

/.\ kilder varme og radioaktive kilder. som skal leveres av produsenten 533

P
‘
0 Angir medisinsk utstyr som ma beskyttes mot Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon 1.S. EN ISO 15223-1:2021
ppbevares tort

fuktighet

som skal leveres av produsenten

5.34

-

Nedre temperaturgrense

Angir den nedre temperaturgrensen som medisinsk
utstyr kan trygt utsettes for

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon
som skal leveres av produsenten

1.S. EN ISO 15223-1:2021
535
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Standardbaserte symboler (fortsetter)

Symbol Tittel Forklarende tekst Standardtittel Referanse
2 Angir den gvre temperaturgrensen som medisinsk | Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon 1.S. EN ISO 15223-1:2021
vre temperaturgrense
utstyr trygt kan utsettes for som skal leveres av produsenten 536

Temperaturbegrensning

Angir temperaturgrensene som det medisinske
utstyret trygt kan eksponeres for

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon
som skal leveres av produsenten

1.S. ENISO 15223-1:2021
537

Fuktighetsgrense

Angir omradet av fuktighet som det medisinske
utstyret trygt kan eksponeres for

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon
som skal leveres av produsenten

1.S. ENISO 15223-1:2021
538

Begrensning av atmosfaeretrykk

Angir omradet for atmosfaerisk trykk som den
medisinske utstyret trygt kan utsettes for

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon
som skal leveres av produsenten

1.S. EN IS0 15223-1:2021
539

Biologiske farer

Angir at det er potensielle biologiske risikoer knyttet til
det medisinske utstyret

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon
som skal leveres av produsenten

1.S. ENISO 15223-1:2021
541

Ma ikke gjenbrukes

Angir et medisinsk utstyr som bare er beregnet pa

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon

1.S. ENISO 15223-1:2021

engangsbruk som skal leveres av produsenten 542
Se bruksanvisningen eller se den . . L Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon 1.S. EN ISO 15223-1:2021
! . Angir brukerens behov for & se bruksanvisningen
elektroniske bruksanvisningen som skal leveres av produsenten 5.4.3, A16

Forsiktig

Angir at det er ngdvendig med forsiktighet ved bruk
av enheten eller kontrollen i naerheten av der
symbolet er plassert, eller at den naveerende
situasjonen trenger operatgrbevissthet eller

operaterhandling for & unnga ugnskede
konsekvenser

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon
som skal leveres av produsenten

1.S. ENISO 15223-1:2021
544

Inneholder eller har
tilstedeveerelse av
naturgummilateks

Angir tilstedeveerelsen av tarr naturgummi eller
naturgummilateks som et konstruksjonsmateriale i
det medisinske utstyret eller emballasjen til et
medisinsk utstyr

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon
som skal leveres av produsenten

1.S. EN IS0 15223-1:2021
545

Inneholder ikke eller har ikke
tilstedeveerelse av
naturgummilateks

Angir ingen tilstedeveerelse av terr naturgummi eller
naturgummilateks i det medisinske utstyret eller
emballasjen til et medisinsk utstyr

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon
som skal leveres av produsenten

1.S. ENISO 15223-1:2021
545
IEC 80416-3:2002, klausul 7

Inneholder humant blod eller
plasmaderivater

Angir et medisinsk utstyr som inneholder eller
inkluderer humant blod eller plasmaderivater

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon
som skal leveres av produsenten

1.S. EN IS0 15223-1:2021
546

Inneholder et medisinsk stoff

Angir et medisinsk utstyr som inneholder eller
inkluderer en medisinsk substans

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon
som skal leveres av produsenten

1.S. EN IS0 15223-1:2021
547

Inneholder biologisk materiale av
animalsk opprinnelse

GHII A B HRP DB~

Angir et medisinsk utstyr som inneholder biologisk
vev, celler eller deres derivater av animalsk
opprinnelse

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon
som skal leveres av produsenten

1.S. EN IS0 15223-1:2021
548

Inneholder biologisk materiale av
human opprinnelse

w
=5

Angir et medisinsk utstyr som inneholder biologisk
vev, celler eller deres derivater av human opprinnelse

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon
som skal leveres av produsenten

1.S. EN IS0 15223-1:2021
549

Inneholder farlige stoffer

Angir et medisinsk utstyr som inneholder stoffer som
kan veere kreftfremkallende, mutagene, reprotoksiske

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon

1.S. EN IS0 15223-1:2021

@ (CMR), eller stoffer med hormonforstyrrende som skal leveres av produsenten 5.4.10
egenskaper
. Angir et medisinsk utstyr som inneholder Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Inneholder nanomaterialer .
nanomaterialer som skal leveres av produsenten 54.11

Enkeltpasient — flerbruk

(=

Angir et medisinsk utstyr som kan brukes flere
ganger (flere prosedyrer) pa én enkelt pasient

Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon
som skal leveres av produsenten

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.12

Ikke-pyrogent Anair et medisinsk utstyr som er ikke-pyrogent Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon 1.S. EN ISO 15223-1:2021
pyrog 9 y pyrog som skal leveres av produsenten 5.6.3
[>< P ! Angir et medisinsk utstyr med en ventil som tillater | Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Enveisventil o A .
—> stramning i bare én retning som skal leveres av produsenten 5.6.6
- — - : ’ -
# Pasientnummer Angir et unikt nummer knyttet il én individuell pasient Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon 1.S. EN ISO 15223-1:2021
som skal leveres av produsenten 571
D2 . . . Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Pasientnavn Angir pasientens navn
som skal leveres av produsenten 5.7.2
° . " . . K
'? Pasientidentifikasjon Angir identifikasjonsopplysningene til pasienten Medisinsk utstyr — Symboler il bruk med informasjon 5. EN SO 15223-1:2021
! som skal leveres av produsenten 573
m _— . Angir et nettsted hvor en pasient kan fa Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Nettsted for pasientinformasjon . ; . -
tilleggsinformasjon om det medisinske produktet som skal leveres av produsenten 574
o+ Angir adressen til helsestasjonen eller legen der | Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon 1.S. EN ISO 15223-1:2021
U Helsesenter eller lege . . . h
M medisinske opplysninger om pasienten kan finnes som skal leveres av produsenten 575

Norwegian / Norsk

3/] D Angir datoen da informasjonen ble lagt inn eller en | Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon 1.S. EN ISO 15223-1:2021
ato o
medisinsk prosedyre fant sted som skal leveres av produsenten 576
- Angir at varen er et medisinsk utstyr som definerti | Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon 1.S. ENISO 15223-1:2021
Medisinsk utstyr e
EU-direktivene som skal leveres av produsenten 57.7
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Standardbaserte symboler (fortsetter)

stat.

WEEE, avfall av elektrisk og
elektronisk utstyr, sgppelkasse

For & angi at elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE)
skal sorteres i egne avfallsbeholdere nar det

Grafiske symboler il bruk pa utstyr

1.S. EN 50419:2022

Symbol Tittel Forklarende tekst Standardtittel Referanse
Angir at den originale medisinske
by utstyrsinformasjonen har giennomgatt en oversettelse | Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon I.S. EN ISO 15223-1:2021
Overseftelse som supplerer eller erstatter den originale som skal leveres av produsenten 578
informasjonen
£l . Angir at det har skjedd en endring av den originale | Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon 1.S. EN ISO 15223-1:2021
@& Ompakking : . ) -
G emballasjekonfigurasjonen for medisinsk utstyr som skal leveres av produsenten 579
. I Angir en informasjonsbaerer som inneholder Medisinsk utstyr — Symboler til bruk med informasjon I.S. EN ISO 15223-1:2021
Unik enhetsidentifikator ) . . o
informasjon om unik enhetsidentifikator som skal leveres av produsenten 5.7.10
. For & angi tilkobling til stremnettet, i det minste for IEC 60417
| «PA» (strem) strombrytere eller deres posisjoner, og alle ilfeller Grafiske symboler til bruk pa utstyr 5007
der sikkerhet er involvert.
For & angi frakobling fra stremnettet, i det minste for IEC 60417
«AV» (strem) strombrytere eller deres posisjoner, og alle ilfeller Grafiske symboler til bruk pa utstyr 5008
der sikkerhet er involvert.
) For & angi tilkobling til eller frakobling fra stremnettet, IEC 60417
«PA»/«AV» (trykk-trykk) i det minste for strambrytere eller deres posisjoner, Grafiske symboler til bruk pa utstyr 5010
og alle tilfeller der sikkerhet er involvert.
For & identifisere terminalene som, nar de er koblet
. - sammen, bringer de ulike delene av et utstyr eller av . 2 IEC 60417
Ekvipotensialitet et system til samme potensial, som ikke ngdvendigvis Grafiske symboler fl bruk pa utstyr 5021
er jordpotensialet, f.eks. for lokal binding.
. . For & identifisere terminaler og kontroller relatert il . . IEC 60417
@ Klokke, tidsbryter, tidtaker Klokker, tidsbrytere og fidtakere. Grafiske symboler til bruk pa utstyr 5184
For & identifisere en kontrollenhet for ngdstopp. Dette
symbolet skal brukes i stedet for symbolene 5110 IEC 60417
Nadstopp eller 5178 nar sikkerheten til brukere av Grafiske symboler il bruk pa utstyr
! ) ; 5638
elektrotekniske maskiner og utstyr er den primeere
bekymringen.
[
. Pa medisinsk utstyr. For & identifisere en pasientneer . 2 IEC 60417
R Pasientneer del av type B del av type B som overholder [EC 60601-1. Grafiske symboler til bruk pa utstyr 5840
For & identifisere utstyr, for eksempel IEC 60417
ff E Forsiktig, fare for elektrisk stat | sveisestremkilden, som innebaerer risiko for elektrisk Grafiske symboler til bruk pa utstyr 6042
]
&

ultralydbad.

symboler

som er krysset over med svart 421
kasseres.
stang
WEEE, avfall av elektrisk og For & angi at elektrisk og elektronisk utstyr (WEEE) gl
elektronisk utstyr, sgppelkasse skal sorteres i egne avfallsbeholdere nar det Grafiske symboler il bruk pa utstyr WEEE d\'/r:m:;/ 20&2/19/EU’

med kryss over kasseres 99
. AN ! . Grafiske symboler til bruk pa utstyr — Registrerte 1SO 7000

Denne siden opp For & angi riktig oppreist posisjon av transportpakken. symboler 0623
Generelt symbol for For a angi at det merkedAe elementp { eller materialet Grafiske symboler til bruk pa utstyr — Registrerte 1SO 7000

L . er en del av en gjenopprettings- eller
gjenvinning/resirkulerbart ) ; symboler 1135
resirkuleringsprosess.
For & angi at produktene ikke skal stables vertikalt, ) ! . _ Reni

Ma ikke stables enten pa grunn av arten av transportemballasjen eller Grafiske symboler fil bruk pa utstyr - Registrerte IS0 7000

A symboler 2402

pa grunn av arten av selve produktene.
134°C Kan steriliseres i en For & angi at instrumentet kan steriliseres i en Grafiske symboler il bruk pa utstyr — Registrerte 1SO 7000
11 dampsterilisator (autoklav) ved I
- dampsterilisator (autoklav). symboler 2868
p t temperatur
For & angi at instrumentet kan rengjeres i et Grafiske symboler til bruk pa utstyr — Registrerte 1SO 7000
Ultralydbad

ultralydbad. symboler 2784

e . I . . . . 1SO 7000
For & angi at instrumentet ikke kan rengjeres i et Grafiske symboler til bruk pa utstyr — Registrerte

Ingen ultralydbad dltralvdbad symboler 2784
ydbad. Y ISO 3861-1
For & angi at instrumentet ikke kan rengjeres i et Grafiske symboler til bruk pa utstyr — Registrerte IS0 7000

Ingen ultralydbad 2784

IEC 80416-3:2002, klausul 7

Pa dentale instrumenter: for a angi at instrumentet
kan brukes sammen med en vaske-

B> E M > M

Vaske-/desinfeksjonsmaskin for | /desinfeksjonsmaskin for termisk desinfeksjon. Fora | Grafiske symboler til bruk pa utstyr — Registrerte 1SO 7000
termisk desinfeksjon angi at det dentale instrumentet kan brukes sammen symboler 2785
med en vaske-/desinfeksjonsmaskin for termisk
desinfeksjon.
Emballasjeennet For & angi antall deler  pakken Grafiske symboler til bruk pa utstyr — Registrerte 1SO 7000
symboler 2794
Pa emballasje, emballasjebeholdere og utstyr: For &
angi tilstedeveerelsen av RFID-taggen innebygd i ) . .  Reqi
RFID-brikke, generelt emballasjen, beholderen eller utstyret uten & Grafiske symboler tlsl br;ul!(olpe?' utstyr - Registrerte IS;)071(())00
identifisere spesifikt luftgrensesnitt eller datastruktur Y
som brukes.
Ikke bruk blekemiddel For & angi at bleking av tekstilartikkelen ikke e tilatt, | CT215k@ Symboler fl bruk pa utstyr — Registrerte IS0 7000
symboler 3124
For a angi pa produkt- eller produktemballasje at
Elekironisk bruksanvisnin relevant informasjon for bruk av produktet er Grafiske symboler til bruk pa utstyr — Registrerte 1SO 7000
9 tilgiengelig i elektronisk form i stedet for, eller i tillegg symboler 3500
til, trykt papirform.
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Standardbaserte symboler (fortsetter)

(@)
m

CE-merking, Samsvar med
referanse for europeisk

Angir europeisk teknisk samsvar. Dette symbolet
betyr at enheten fullt ut er i samsvar med

Conformité Européenne (EU-godkjent). Dette
symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar

Symbol Tittel Forklarende tekst Standardtittel Referanse
’ * For & angi i i i
. . gi plasseringen av en sgppelbgtte eller Grafiske symboler — Offentlige 1SO 7001
& Resirkulering ) ;
- -‘ beholder informasjonssymboler PI PF 066
Generelt obligatorisk For & markere en obligatorisk handlin Grafiske symboler — Sikkerhetsfarger og 1SO 7010
handlingsskilt 9 9 sikkerhetsskilt — Registrerte sikkerhetsskilt MO001
Se bruksanvisninaen/-heftet For a markere at bruksanvisningen/-heftet ma Grafiske symboler — Sikkerhetsfarger og 1SO 7010
9 leses sikkerhetsskilt — Registrerte sikkerhetsskilt MO002
. . Grafiske symboler — Sikkerhetsfarger og 1SO 7010
@ Bruk vernehansker For & markere at vernehansker ma brukes sikkerhetsskilt — Registrerte sikkerhetsskilt M009
. . Grafiske symboler — Sikkerhetsfarger og 1SO 7010
@ Bruk vemeklzer For & markere at verneklzer ma brukes sikkerhetsskitt - Registrerte sikkerhetsskit MO10
% ! . . . ) Grafiske symboler — Sikkerhetsfarger og 1SO 7010
Advarsel, eksplosivt materiale For & advare mot eksplosive materialer sikkerhetsskilt — Registrerte sikkerhetsskilt W002
. Grafiske symboler — Sikkerhetsfarger og 1SO 7010
/L\ Advarsel, varm flate For & advare om en varm overflate sikkerhetsskilt - Registrerte sikkerhetsskilt W17
. Grafiske symboler — Sikkerhetsfarger og 1SO 7010
Advarsel, etsende stoff For & advare om et etsende stoff sikkerhetsskilt — Registrerte sikkerhetsskilt Wo23
765/2008/EC
768/2008/EC MDD
93/42/EEC

(Artikkel 4, 11, 12, 17, vedlegg
)}

eller emballasjen til et medisinsk utstyr.

inneholder ftalater.

tilsynsorgan gjeldende EU-lovgivning. med gjeldende EU-lover. RED 2014/53/EU
(Artikkel 19, 20, vedlegg Il)
Direktiv 2006/42/EC
Direktiv 2011/65/EU
] Inneholder eller har Anglr‘tllstedevagrelgen av DE_HlP som et Symbol fOIj bruk \{ed merklng av medisinsk utstyr. BS EN 15986:2011, Klausul 4.2
tilstedeveerelse av ftalat konstruksjonsmateriale i det medisinske utstyret Krav til merking av medisinsk utstyr som Figur A.2
DEHP (DEHP) eller emballasjen til et medisinsk utstyr. inneholder ftalater. '
Angir at DEHP ikke er en del av Symbol for bruk ved merking av medisinsk utstyr. | BS EN 15986:2011, klausul 4.2
X Inneholder ikke DEHP konstruksjonsmaterialet i det medisinske utstyret Krav til merking av medisinsk utstyr som Figur A.2

IEC 80416-3:2002, klausul 7

Inneholder ikke ftalat

Angir at ftalatmyknerne DEHP, DIBP, DBP eller
BBP ikke er en del av konstruksjonsmaterialet i

Symbol for bruk ved merking av medisinsk utstyr.

BS EN 15986:2011, klausul 4.2

produkter.

ferdigpakkede produkter (76/211/EEC)

%Ei"? myknerne DEHP, DIBP, DBP, det medisinske utstyret eller emballasjen il et Krav til merking av medisinsk utstyr som Figur A.7
=N BBP e / inneholder ftalater. |IEC 80416-3:2002, klausul 7
medisinsk utstyr.
En gjenstand som utgjer en uakseptabel risiko for | Standard praksis for merking av medisinsk utstyr IEC 62570:2015
@ Usikker ved MR pasienten, medisinsk personell eller andre og andre gjenstander for sikkerhet i magnetisk FIG. 9 lkke MR-sikker,
personer innen MR-miljget. resonansmiljg. Svart og hvitt alternativ
. . . ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
Flamme over sirkel Angir en oksidasjonsfare. 1A Vedlegg A3.4.2
Korrosion Angir en fare for etsende skade pa metaller, samt A ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
! hud, eyne. Vedlegg A3.4.2
Angir en fare som kan forarsake mindre alvorlige
Utropstegn helseeffekter eller skade pa ozonlaget eller andre 1A STISGIAC.10/30/Rev.9,
- Vedlegg A3.4.2
miljefarer.
Helsefare Angir en fare som kan forarsake eller mistenkes A ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
for & forarsake alvorlige helseeffekter. Vedlegg A3.4.2
] ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
@ Flamme Angir brannfare. 1A Vedlegg A3.4.2
) . ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
@ Gassylinder Angir en fare for gasser under trykk. 1A Vedlegg A3.4.2
Utgjer en garanti for at artikkelen oppfyller RADETS DIREKTIV av 20. januar 1976 om Radsdirektiv
) kravene i direktiv 76/211/EEC vedrgrende vekt- tilneerming av medlemsstatenes lovgivning om 76/211/EEC av 20
Nominell vekt eller volum ! ) . f
eller volumdeklarasjon av ferdigpakkede sammensetning etter vekt eller volum av visse Januar 1976

VEDLEGG 1, klausul 3.3

S D

o}
>

Reseptbelagt (USA)

Forsiktig: Amerikansk fgderal lovgivning
begrenser denne enheten il salg fra en lege eller
foreskrevet av en lege.

Code of Federal Regulations, Title 21

21 CFR 801 — Merking,
801.109
Reseptbelagt utstyr

Autorisert representant i Sveits

Indikerer den autoriserte representanten i Sveits

Swissmedic-informasjonsark, forpliktelser for
okonomiske aktgrer i Sveits

MedDO, 812.213

Produktet inneholder ikke
farlige stoffer

Dette elektriske og elektroniske produktet
inneholder ikke farlige stoffer og er et grant og
miljgvennlig produkt. Det kan resirkuleres etter &
ha blitt kastet og bar ikke kastes etter @nske.

Sarge for begrensning av bruken av farlige stoffer
i elektriske og elektroniske produkter

SJIT 11364-2014

nc
DA

Merking i Storbritannia

Markerer britisk samsvarsvurdering (CA). Dette
symbolet betyr at enheten fullt ut er i samsvar
med gjeldende britisk lovgivning.

Produktsikkerhet og metrologi etc. (endring etc.)
(EU Exit)-forskriften 2019, Forskrift om medisinsk
utstyr 2002

UK 812019 nr. 696
(Vedlegg 33, vedlegg 2),
UK 812002 nr. 618
(Del Il - Forskrift 10,11,13,
Del VV — Forskrift 50, 51)

Norwegian / Norsk
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Norwegian / Norsk
Standardbaserte symboler (fortsetter)

Symbol

Tittel

Forklarende tekst

Standardtittel

Referanse

Ukrainske tekniske forskrifter

Angir samsvar med ukrainske tekniske forskrifter

Tegnet for samsvar med tekniske forskrifter er en
merking som produsenten bruker for & indikere at
produktet oppfyller kravene spesifisert i de tekniske
forskriftene, som sarger for bruk av slik merking.

Ukrainsk regjeringsdekret nr. 1184
fra 30. desember 2015 Mpo
3aTBepXeHHS hopmu, onucy 3... |
Bif 30.12.2015 Ne 1184
(rada.gov.ua)

| Symbolforklaring
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Norwegian / Norsk

Ikke-standardbaserte symboler
Symbol Tittel Symbol Tittel
2 4-: 24 timers bruk / daglig kassering @ Strale/ekstrakobling, strale fremover
JETIAUX
FW JET

LEAKTEST

Lekkasjetest

@ Luft

AR

I Luft-/vannventil r\‘ A ' Lasing og opplasing
AW

Produsert for

USE Bruk alltid pa vate kanaler

WET

AUS Australsk sponsor Bestatt
Pationt Use May

Pasientbruk kan forarsake skade

Ikke bruk i over 24 timer

m
32

@

Heis, strale fremover

Ansvarlig person i Storbritannia

I Ekstra vannkobling Cause HARM
| @ . Post-Procedure| - .
Biopsi I Rengjaring skal kun skje etter prosedyre
BIOPSY Cleaning Only
|m Biopsiventil [Post-Procedure Cleaning Section] Rengjeringsdel etter prosedyre
BPSY
Rengjeringsadapter Precleaning ONLY. Kun forhandsrengjering
CA
Tilkobling til en CO2-insufflator |Pre-c|eaning Section| Forhandsrengjeringsdel
DATE OPENED i
Dato apnet Procedure Section Prosedyredel
Dato apnet, kast Iasningen innen @ Antall
Avhending i seppeldunker som brukes til kontaminert SUCTION Su
avfall @ 9
Ikke la fingre komme i kontakt med bevegelige deler |z| Sugeventil
Ikke fiern merket & Trekant 1
@ A Trekant 2
S

Opplasing og las

Norwegian / Norsk

'-“\c j Ngdtelefonnummer ved kjemiske hendelser (-h ﬁ
Bare eksport Advarsel
WATER
CO2 EXT Utvidet CO2-tilfarsel @ Vann
EXTRA
Ekstra U -TH D Tradsterrelse for vannflaske
Fail lkke-bestatt IEI Y-OPSY™
Avsluttet godt
Gl Endoscopes Gl-endoskoper
ID 0
ETL CLASSIFIED
c@m Intertek ETL-oppfert merke
Intertek
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Polish / Polski
Standardowe symbole

Symbol Tytut Tekst wyjasnienia Tytul normy Odniesienie
) ) ) Norma migdzynarodowa EN ISO
Producent Wskazuje producenta wyrobu medycznego zgodnie | Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz 15223-1:2021

z definicjg zawartg w dyrektywach UE

z informacjami dostarczanymi przez producenta

5.1.1

Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej

Autoryzowany przedstawiciel we Wspélnocie
Europejskiej/Unii Europejskiej

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma miedzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
512

Data produkcji

Wskazuje date wytworzenia wyrobu medycznego

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma migdzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
513

Termin przydatnosci

Wskazuje date, po ktorej nie nalezy uzywac wyrobu
medycznego

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma miedzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
514

el SHl) 1

Wskazuje kod partii producenta, umozliwiajacy

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz

Norma migdzynarodowa EN ISO

o Kod parti zidentyfikowanie partii lub serii z informacjami dostarczanymi przez producenta 152253 '11:52021
. _ ) Norma miedzynarodowa EN ISO
REF Numer katalogowy W§k§;u1e numer Ifata!ogowy producenta, Wyroby meqyc;ne symboleldo stosowania wraz 15223-1:2021
umozliwiajacy identyfikacje wyrobu medycznego z informacjami dostarczanymi przez producenta 516
. Wskazuje numer seryjny producenta umozliwiajacy | Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz Norma mledzynar.odowa ENISO
Numer seryjny . . ) . - h 15223-1:2021
zidentyfikowanie konkretnego wyrobu medycznego z informacjami dostarczanymi przez producenta 517
Wskazuje podmiot importujacy wyréb medyczny do | Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz Norma mledzynarf)dowa ENISO
Importer ) ) . o h 15223-1:2021
danej lokalizacji z informacjami dostarczanymi przez producenta 518
’0' Dvstrvbutor Wskazuje podmiot dystrybuujacy wyrob medyczny | Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz Norma m'fgggj_‘;%%\q/a ENISO
. ﬂ ystry do danej lokalizacji z informacjami dostarczanymi przez producenta 5.1 9
Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz Norma migdzynarodowa EN 1SO
- Numer modelu Wskazuje numer modelu lub numer typu produktu . - h 15223-1:2021
z informacjami dostarczanymi przez producenta 5110
Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz Norma migdzynarodowa EN ISO
Kraj produkcji Stuzy do identyfikacii kraju wytwarzania produktow | ¥ opy Meayez ymoole 15223-1:2021
cc z informacjami dostarczanymi przez producenta 5111
Wskazuje wyrob medyczny, ktéry zostat poddan Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz Norma migdzynarodowa EN 1SO
STERILE Wyréb jalowy e wy yezny, Kory zostat poddany | yroby medy y 15223-1:2021

procesowi sterylizacji

z informacjami dostarczanymi przez producenta

5.2.1

Wysterylizowano z uzyciem
technik aseptycznych

Wskazuje wyrdb medyczny, ktory zostat
wyprodukowany z uzyciem przyjetych technik
aseptycznych

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma migdzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
522

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry zostat
wysterylizowany tlenkiem etylenu

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma miedzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
523

Wysterylizowano radiacyjnie

Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry zostat
wysterylizowany za pomocg promieniowania

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma migdzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
5.24

Wysterylizowano parg lub suchym
goracym powietrzem

Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry zostat
wysterylizowany parg lub suchym goracym
powietrzem

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma migdzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
525

Nie sterylizowa¢ ponownie

Wskazuje wyréb medyczny, ktérego nie nalezy
ponownie sterylizowa¢

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma migdzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
5.26

=z

N
ILE

Niesterylny

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nie zostat poddany
procesowi sterylizacji

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma miedzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
5.2.7

Nie uzywa¢ w przypadku
uszkodzenia opakowania
i zapozna si¢ z instrukcja obstugi

Wskazuje, ze wyrobu medycznego nie nalezy
uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub
otwarte, oraz ze uzytkownik powinien zapozna¢ si¢
z instrukcja obstugi w celu uzyskania dodatkowych
informacji

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma migdzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
528

7| M@ ra| g
e Y EMEEIME
@EEEE
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Wskazuje obecno$¢ sterylnej Sciezki ptynu wewnatrz
wyrobu medycznego w sytuacji, gdy inne czesci

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz

Norma migdzynarodowa EN ISO

STERILE . Sterylna $ciezka plynu wyrobu medycznego, w tym powierzchnie 2 informagjami dostarczanymi przez producenta 15223-1:2021
— zewnetrzne, moga nie by¢ dostarczane w stanie 529
sterylnym.
' . i X _ ; Norma migdzynarodowa EN ISO
STERILEIVH202 Wysterylizowano odparowanym Wskazuje wyréb medyczny, ktéry zostat Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz 1522312021

nadtlenkiem wodoru

wysterylizowany odparowanym nadtlenkiem wodoru

z informacjami dostarczanymi przez producenta

5.2.10

System pojedynczej bariery
sterylnej

Wskazuje system pojedynczej bariery steryinej

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma miedzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
5.2.11

00

System podwaojnej bariery
sterylnej

Wskazuje systemy podwdjnej bariery sterylnej

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma migdzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
5.2.12

A
R
f
i
4

System pojedynczej bariery
sterylnej z wewnetrznym
opakowaniem ochronnym

Wskazuje system pojedynczej bariery steryinej
z wewnetrznym opakowaniem ochronnym

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma miedzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
5.2.13

System pojedynczej bariery
sterylnej z zewnetrznym
opakowaniem ochronnym

Wskazuje system pojedynczej bariery steryinej
z zewnetrznym opakowaniem ochronnym

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma miedzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
5.2.14

Delikatny, obchodzi¢ sig ostroznie

Wskazuje wyrdb medyczny, ktory moze zostac
zepsuty lub uszkodzony w przypadku nieostroznego
obchodzenia sie

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma migdzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
5.3.1

N -
/>°/\ Chroni¢ przed $wiattem Wskazuje wyréb medyczny wymagajacy ochrony | Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz Norma mlfsdzz%/gir%%t;\q/a EN1SO
/.\I\ stonecznym przed zrodtami $wiatta z informacjami dostarczanymi przez producenta 53 2
- 7 = - . - -
v ’3.: Chroni¢ przefi’wysoke! Wskazuje wyrdb medyczny \A'/ymaga]qcy'ochronyl Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz Norma mledzynarf)dowa EN ISO
ZI\ temperaturg i zrodtami przed wysoka temperaturg i zrodtami promieniowania . - h 15223-1:2021
—~ - . ) - z informacjami dostarczanymi przez producenta
) promieniowania radioaktywnego radioaktywnego 533

o

Przechowywac w suchym miejscu

Wskazuje wyréb medyczny, ktory nalezy chroni¢
przed wilgocia,

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma migdzynarodowa EN ISO
15223-1:2021

I 534
Dolna granica temperatur Wskazuje dolng granice temperatury, ktérej wyrob | Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz Norma mlfsdzz%/gir%%oz\q/a EN1SO
g P y medyczny moze by¢ bezpiecznie poddany z informacjami dostarczanymi przez producenta 12 15%%0
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Polish / Polski

Standardowe symbole (Continued)

Symbol Tytut

Tekst wyjasnienia

Tytul normy

Odniesienie

Goérna granica temperatury

Wskazuje gorna granice temperatury, ktorej wyrob
medyczny moze by¢ bezpiecznie poddany

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma miedzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
5.3.6

Granica temperatury

Wskazuje graniczne temperatury, ktérym wyréb
medyczny moze by¢ bezpiecznie poddany

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma miedzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
537

Ograniczenie wilgotnosci

Wskazuje zakres wartosci wilgotno$ci, ktérej wyréb
moze by¢ bezpiecznie poddany

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma miedzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
538

Ograniczenie ci$nienia
atmosferycznego

Wskazuje zakres cisnienia atmosferycznego, ktéremu
wyréb moze by¢ bezpiecznie poddany

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma migdzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
539

Zagrozenia biologiczne

Wskazuje potencjalne zagrozenia biologiczne
powigzane z wyrobem medycznym

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma migdzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
54.1

Nie uzywaé¢ ponownie

Wskazuje wyrob medyczny przeznaczony wytgcznie
do jednorazowego uzytku

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma miedzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
5.4.2

Nalezy zapozna¢ sie z instrukcja
obstugi lub elektroniczng,

Wskazuje potrzebe zapoznania sie przez
uzytkownika z instrukcja obstugi

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma migdzynarodowa EN ISO
15223-1:2021

Ze biezaca sytuacja wymaga uwagi operatora lub
dziatania operatora w celu uniknigcia niepozadanych
konsekwenciji

z informacjami dostarczanymi przez producenta

instrukcja obstugi 5.4.3,A16
Wskazuje potrzebe zachowania ostrozno$ci podczas
obstugi wyrobu lub elementu sterowania w poblizu .
miejsca, w ktérym ten symbol jest umieszczony, albo | Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz Norma migdzynarodowa EN 1SO
Przestroga ' ’ 15223-1:2021

544

Zawarto$¢ lub obecno$¢ lateksu
kauczuku naturainego

Wskazuje obecno$¢ suchego kauczuku naturalnego
lub lateksu kauczuku naturalnego jako materiatu
konstrukcyjnego wewnatrz wyrobu medycznego lub
opakowania wyrobu medycznego

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma migdzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
545

Nie zawiera lateksu kauczuku
naturalnego

Wskazuje brak suchego kauczuku naturalnego lub
lateksu kauczuku naturalnego wewnatrz wyrobu
medycznego lub opakowania wyrobu medycznego.

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma migdzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
545
IEC 80416-3:2002, pkt 7

Zawiera |ludzka krew lub
pochodne osocza

Wskazuje wyrob medyczny zawierajacy lub
wykorzystujacy ludzka krew lub pochodne osocza

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma migdzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
546

Zawiera substancje leczniczg,

Wskazuje wyrob medyczny zawierajacy lub
wykorzystujacy substancje lecznicza,

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma miedzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
5.4.7

Zawiera materiat biologiczny
pochodzenia zwierzgcego

Wskazuje wyrob medyczny zawierajacy biologiczng
tkanke, komérki lub ich pochodne pochodzenia
zZwierzecego

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma migdzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
548

Zawiera materiat biologiczny
pochodzenia ludzkiego

Wskazuje wyréb medyczny zawierajacy biologiczng
tkanke, komarki lub ich pochodne pochodzenia
ludzkiego

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma miedzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
5.4.9

Zawiera substancje

Wskazuje wyrob medyczny zawierajacy substancje,
ktére moga mie¢ dziatanie rakotwdrcze, mutagenne

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz

Norma miedzynarodowa EN ISO
15223-1:2021

G 99EPIgI I B HOS®O B~

niebezpieczne lub szkodliwe na rozrodczo$¢ (CMR) albo substancje |  z informacjami dostarczanymi przez producenta 5410
zaburzajgce gospodarke hormonalng o
. X i . Norma miedzynarodowa EN ISO
Zawiera nanomaterialy Wskazuje wyrdb medyc;ny zawierajacy Wyroby met.jyc;ne — symbole 'do stosowania wraz 15223-1:2021
nanomateriaty z informacjami dostarczanymi przez producenta 5411

Wielokrotne uzycie u jednego

(=N

Wskazuje wyrob medyczny, ktérego mozna uzy¢

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz

Norma migdzynarodowa EN ISO
15223-1:2021

konkretnym pacjentem

z informacjami dostarczanymi przez producenta

pacjenta wielokrotnie (kilka zabiegéw) u jednego pacjenta z informacjami dostarczanymi przez producenta 5412
Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz Norma migdzynarodowa EN 1SO
Niepirogenny Wskazuje wyréb medyczny, ktéry jest niepirogenny . P . 15223-1:2021
z informacjami dostarczanymi przez producenta 563
W . i A ) Norma migdzynarodowa EN ISO
- . 'skazuje wyréb medyczny z zaworem, ktéry Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz .
[>< Zawodr jednokierunkowy o ) . . - h 15223-1:2021
— umozliwia przeptyw tylko w jednym kierunku z informacjami dostarczanymi przez producenta 566
» - . . Norma miedzynarodowa EN ISO
Numer pacjenta Wskazuje niepowtarzalny numer powiazany z Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz 15023-1:2021

571

i-s

Imie i nazwisko pacjenta

Wskazuje imig i nazwisko pacjenta

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma migdzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
572

Identyfikacja pacjenta

Wskazuje dane identyfikacyjne pacjenta

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma migdzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
573

Strona internetowa z informacjami
dla pacjentow

Wskazuje strone internetowa, na ktérej pacjent moze
uzyskac¢ dodatkowe informacje na temat produktu
medycznego

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma miedzynarodowa EN ISO
15223-1:2021
5.74

Placéwka stuzby zdrowia lub

Wskazuje adres placowki stuzby zdrowia lub lekarza,

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz

Norma migdzynarodowa EN ISO

0 pod ktérym mozna uzyska¢ informacje medyczne . - h 15223-1:2021
M lekarz . z informacjami dostarczanymi przez producenta
dotyczace pacjenta 575
3/] Data Wskazuje date wprowadzenia informacji lub Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz Norma m'fgggj_‘;%%\q/a ENISO
wykonania zabiegu medycznego z informacjami dostarczanymi przez producenta 57 6
X Wskazuje, ze artykut jest wyrobem medycznym Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz Norma mledzynarpdowa EN1SO
MD| Wyréb medyczny : 1y . dycz . 15223-1:2021
zgodnie z definicja zawarta w dyrektywach UE z informacjami dostarczanymi przez producenta 577
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Standardowe symbole (Continued)

Symbol Tytut Tekst wyjasnienia Tytut normy Odniesienie
_ Wskazuje, ze oryginalne informacje o wyrobie Wyroby medvezne — symbole do stosowania wraz Norma migdzynarodowa EN ISO
@% Ttumaczenie medycznym poddano ttumaczeniu, ktore uzupetnia yrooy medycz y h 15223-1:2021
. . ) . z informacjami dostarczanymi przez producenta
lub zastepuje oryginalne informacje 578
7 . Wskazuje, ze nastapita modyfikacja oryginalnej Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz Norma mledzynar.odowa EN1SO
% Przepakowanie Zuje, z . . lycz : 15223-1:2021
& konfiguracji opakowania wyrobu medycznego z informacjami dostarczanymi przez producenta 579

Niepowtarzalny identyfikator
wyrobu

Wskazuje nosnik, ktory zawiera informacje
o niepowtarzalnym identyfikatorze wyrobu

Wyroby medyczne — symbole do stosowania wraz
z informacjami dostarczanymi przez producenta

Norma miedzynarodowa EN ISO
15223-1:2021

paskiem

WEEE; zuzyty sprzet elektryczny
i elektroniczny; przekreslony kosz
na $mieci na kétkach

Wskazuje, ze wymagana jest selektywna zbiorka
zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
(WEEE)

Symbole graficzne stosowane w urzadzeniach

Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2012/19/UE
w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego

5.7.10
Wskazuje podtaczenie do sieci, przynajmniej dla
» o wytgcznikow sieciowych lub ich potozen, i wszystkich . ) IEC 60417
| LWL (zasilanie) tych przypadkéw, kidre wigza sie z zachowaniem Symbole graficzne stosowane w urzadzeniach 5007
zasad bezpieczenstwa
Wskazuje odtaczenie do sieci, przynajmniej dla
» o wytgcznikow sieciowych lub ich potozen, i wszystkich . ) IEC 60417
O JWYL.” (zasilanie) tych przypadkéw, kidre wigza sie z zachowaniem Symbole graficzne stosowane w urzadzeniach 5008
zasad bezpieczenstwa
Wskazuje podtaczenie do sieci lub odtaczenie od
LWL /WYL.” (weidnigcie- sieci, przynajmniej dla wytacznikéw sieciowych lub Symbole araficzne stosowane w urzadzeniach IEC 60417
wcisniecie) ich pofozen, i wszystkich tych przypadkow, ktdre y g & 5010
Wwigza sie z zachowaniem zasad bezpieczenstwa
Wskazuje zaciski, ktdre po potaczeniu wyréwnaja,
. s potencjat w roznych czesciach urzadzenia lub . ; IEC 60417
Ekwipotencjalno$¢ . S ) Symbole graficzne stosowane w urzadzeniach
systemu, niekoniecznie bedacego potencjatem 5021
uziemienia (masy), np. do lokalnych potaczen
Zegar, wylacznik zegarowy, Wskazulg zaciski |.elem'enty sterUJe!ge 2wigzane . ) IEC 60417
z zegarami, wyfacznikami czasowymi i regulatorami Symbole graficzne stosowane w urzadzeniach
regulator czasowy . 5184
czasowymi.
Wskazuje urzadzenie sterujace zatrzymaniem
awaryjnym. Tego symbolu nalezy uzywa¢ zamiast IEC 60417
Zatrzymanie awaryjne symboli 5110 lub 5178 w sytuacjach, gdy Symbole graficzne stosowane w urzadzeniach 5638
bezpieczenstwo uzytkownikdw maszyn
elektrotechnicznych i sprzetu jest najwazniejsze
o ” . . W wyrobach medycznych. Wskazuje cze$¢ typu B
Czese typu B stylfajqca sle stykajaca sie z ciatem pacjenta, ktéra spetnia Symbole graficzne stosowane w urzadzeniach IEC 60417
z cialem pacjenta h 5840
wymagania normy |EC 60601-1
- Wskazuje sprzet, na przyktad zrédto zasilania
fﬁ } Przestroga, ?/?ét: porazenia urzadzenia spawalniczego, ktry stwarza zagrozenie Symbole graficzne stosowane w urzadzeniach IE%gfg 7
Pra porazenia pradem.
.WEEE; z‘uzytyl sprzet e!ektryczny Wskazuje, ze wymagana jest selektywna zbiorka Norma miedzynarodowa
i elektroniczny; przekreslony kosz . . . . . .
P ) zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego Symbole graficzne stosowane w urzadzeniach EN 50419:2022
— na $mieci na kétkach z czarnym (WEEE) 421

(WEEE),
Zalacznik IX
Ta strona w gore Wskazuje prawidtowa pozycje opakowania Symbole graficzne stosowgne w Hrzqdzemach — 1SO 7000
transportowego. symbole rejestracji 0623
Ogdlny symbol Wskazuje, ze oznaczony artykut lub jego materiat Symbole graficzne stosowane w urzadzeniach — 1SO 7000
odzysku/recyklingu wchodza w sktad procesu odzysku lub recyklingu symbole rejestracji 1135
I i Wskazuje, ze artykutow nie nalezy ukladac plonowo Symbole graficzne stosowane w urzadzeniach — 1SO 7000
Nie uktada¢ w stos w stos ze wzgledu na charakter opakowania . "
. symbole rejestracji 2402
transportowego lub samych produktow.
Mozliwo$c¢ sterylizacji
w sterylizatorze parowym Wskazuje, ze przyrzad mozna sterylizowa¢ w Symbole graficzne stosowane w urzadzeniach — 1SO 7000
(autoklawie) we wskazanej sterylizatorze parowym (autoklawie). symbole rejestracji 2868
temperaturze
Laznia ultradzwigkowa Wskazuje, ze payr;qd mozqa my¢ w fazni Symbole graficzne stosowgne w Hrzqdzemach — 1SO 7000
ultradzwigkowe. symbole rejestracji 2784
Wskazuje, ze przyrzadu nie mozna my¢ w fazni Symbole graficzne stosowane w urzadzeniach — IS0 7000
Nie uzywac fazni ultradzwigkowej ' dtradzwiekowei symbole reiestracii 2784
grows) Y estracy ISO 3861-1
Wskazuje, ze przyrzadu nie mozna my¢ w fazni Symbole graficzne stosowane w urzadzeniach — IS0 7000
Nie uzywad fazni ultradzwigkowej €, z6 przyrza v ymoole g a 2784

ultradzwigkowej

symbole rejestracji

IEC 80416-3:2002, pkt 7

W przypadku przyrzadéw stomatologicznych:
wskazuje, ze przyrzadu mozna uzywac z myjnia-

B X By Y B D@D = mx( L2

Myjnla-dezynfekltor dq dezynfekcji dezynfekiorem do dezynfekcji termicznej. Wskazuje, Symbole graficzne stosowane w grzqdzenlach — 1SO 7000
termicznej . . H . symbole rejestracji 2785
ze przyrzadu mozna uzywac z myjnia-dezynfektorem
do dezynfekcji termicznej.
Jednostka opakowania Wskazuje liczbe sztuk w opakowaniu Symbole graficzne Stosow.ane w HrzqdzemaCh - 150 7000
symbole rejestracji 279%
W przypadku opakowan, pojemnikéw do pakowania
i sprzetu: wskazuje obecno$¢ znacznika RFID T
RFID Znacznik RFID, ogdlny dotaczonego do opakowania, pojemnika lub sprzetu, Symbole graﬁczsnfnit;i}orv;laer;?rz/cgrzqdzenlach IS(;Oz(())OO
bez podawania konkretnych wykorzystanych Y d !
interfejsu radiowego ani struktury danych.
Nie uzywac wybielacza Wskazuje, ze wyb|§lan|e artykutu tekstylnego jest Symbole graficzne stosowgne w Hrzqdzemach — 1SO 7000
niedozwolone. symbole rejestracji 3124
Wskazuje na produkcie lub opakowaniu produktu,
) . . . | ze odpowiednie informacje na temat uzytkowania Symbole graficzne stosowane w urzadzeniach — 1SO 7000
Elektroniczna instrukcja obstugi . . ; "
produktu sg dostepne w formie elektronicznej, symbole rejestracji 3500
zamiast — lub jako uzupetnienie — formy papierowej.
123/180
| Stownik symboli Polish / Polski




Polish / Polski

Standardowe symbole (Continued)

N

Oznakowanie zgodnosci CE,
odniesienie do zgodno$ci

Oznacza europejskg zgodnos¢ techniczna. Ten
symbol oznacza, ze wyréb catkowicie spetnia

Conformité Européenne (zgodno$¢ europejska).
Ten symbol oznacza, ze wyrdb catkowicie spetnia

Symbol Tytut Tekst wyjasnienia Tytut normy Odniesienie
' L Recykin Wskazuje umiejscowienie kosza lub pojemnika Symbole graficzne — symbole odnoszace sig 1SO 7001
'- .‘ yKing do recyklingu do informaciji publicznych PI PF 066
Ou6lny znak dziatania Symbole graficzne — barwy bezpieczenstwa i 1SO 7010
goiny z Wskazuje dziatanie obowigzkowe znaki bezpieczenstwa — zarejestrowane znaki
obowigzkowego bezpi X MO01
ezpieczenstwa
.y Zapoznac sie Wskazuje konieczno$¢ przeczytania an);rﬂibg; gi?cﬂzcezrr\:v; lfl’;g;:g:ﬁigsngi 1SO 7010
V z instrukcja/podrecznikiem instrukcji/podrecznika P } zare] MO002
bezpieczenstwa
Oznacza obowiazek noszenia rekawic Symbole graficzne — barwy bezpieczeristwai 1SO 7010
Nosi¢ rekawice ochronne znaki bezpieczenstwa — zarejestrowane znaki
ochronnych ; . MO009
bezpieczenstwa
Symbole graficzne — barwy bezpieczenstwa i 1S0 7010
Nosi¢ odziez ochronng Oznacza obowiazek noszenia odziezy ochronnej | znaki bezpieczenstwa — zarejestrowane znaki Mo10
bezpieczenstwa
Ostrzezenie. materiat Symbole graficzne — barwy bezpieczenstwa i 1SO 7010
! Ostrzega przed materiatami wybuchowymi znaki bezpieczenstwa — zarejestrowane znaki
wybuchowy . y W002
£5 bezpieczenstwa
- Symbole graficzne — barwy bezpieczenstwa i
Ostrzezg nie, goraca Ostrzega przed goraca powierzchnig znaki bezpieczeristwa — zarejestrowane znaki IS0 7010
powierzchnia ; . Wo17
bezpieczenstwa
Ostrzezenie, substancja Symbole graficzne — barwy bezpieczenstwa i 1SO 7010
' Ostrzega przed substancjg korozyjna znaki bezpieczerstwa — zarejestrowane znaki
korozyjna . By W023
bezpieczenstwa
765/2008/WE
768/2008/WE w sprawie
wyrobéw medycznych (MDD)
93/42/[EWG

(Art. 4,11, 12, 17, Zatacznik II)
Dyrektywa Parlamentu

z europejska jednostka A . . S . . " e PRI
odnosne przepisy Unii Europejskiej. odno$ne przepisy Unii Europejskiej. Europejskiego i Rad
notyfikowang preepisy peIsieel preepsy e ‘2)0114/5g/UE ’
(Art. 19, 20, Zatacznik Il)
Dyrektywa 2006/42/WE
Dyrektywa 2011/65/UE

g

DEHP

Zawiera lub obecny jest ftalan
di-2-etyloheksylu (DEHP)

Wskazuje obecno$¢ ftalanu di-2-etyloheksylu
(DEHP) jako materiatu konstrukcyjnego wewnatrz
wyrobu medycznego lub opakowania wyrobu
medycznego.

Symbol uzywany do znakowania wyrobéw
medycznych. Wymagania dotyczace znakowania
wyrobéw medycznych zawierajacych ftalany.

BS EN 15986:2011, pkt 4.2
Rysunek A.2

i

Nie zawiera ftalanu di-2-
etyloheksylu (DEHP)

Wskazuje brak ftalanu di-2-etyloheksylu (DEHP)
jako materiatu konstrukcyjnego wewnatrz wyrobu
medycznego lub opakowania wyrobu
medycznego.

Symbol uzywany do znakowania wyrobéw
medycznych. Wymagania dotyczace znakowania
wyrobéw medycznych zawierajacych ftalany.

BS EN 15986:2011, pkt 4.2
Rysunek A.2
|EC 80416-3:2002, pkt 7

Nie zawiera plastyfikatorow

Wskazuje brak plastyfikatorow ftalanowych
DEHP, DIBP, DBP lub BBP jako materiatu

Symbol uzywany do znakowania wyrobéw

BS EN 15986:2011, pkt 4.2

Niebezpieczny w $rodowisku

Artykut, ktory w Srodowisku rezonansu
magnetycznego stwarza zbyt duze ryzyko

Standardowa praktyka oznakowania wyrobow
medycznych oraz innych artykutow pod katem

%gg ftalanowych DEHP, DIBP, Konstrukeyinedo wewnatrz wyrobu medveznedo medycznych. Wymagania dotyczace znakowania Rysunek A.7
EH| DBP lub BBP yinego wewnarz wy yezneg wyrobéw medycznych zawierajacych ftalany. |EC 80416-3:2002, pkt 7
lub opakowania wyrobu medycznego.
IEC 62570:2015

RYS. 9 Niebezpieczny
w $rodowisku rezonansu

Nominalne masa lub objeto$¢

do deklarowanych masy lub objeto$ci produktow
w opakowaniach jednostkowych.

Czlonkowskich odnoszacych sie do paczkowania
wedtug masy lub objeto$ci niektérych produktow
w opakowaniach jednostkowych (76/211/EWG)

@ rezonansu magnetycznego dla pacjenta, personelu medycznego lub innych bezpieczeristwa w $rodowisku rezonansu magnetycznego

0s0b. magnetycznego. Opcja w kolorach czarnym
i bialym

- . . - - ST/SG/AC.10/30/Wer.9,

Ptomien nad okregiem Wskazuje zagrozenie zwigzane z utlenianiem. Nd. Zalacznik A3 4.2
Korozia Wskazuje niebezpieczenstwo uszkodzenia metali Nd ST/SGIAC.10/30/Wer.9,

4 lub obrazen skory i oczu wskutek korozji. ’ Zatacznik A3.4.2

Wskazuje zagrozenie, ktére moze spowodowac
. mniej powazne skutki dla zdrowia lub uszkodzenie ST/SG/AC.10/30/Wer.9,
Wykrzyknik - A Nd. .
warstwy ozonowej, lub inne zagrozenia Zatacznik A3.4.2
$rodowiskowe.
. . Wskazuje zagrozenie, kibre moze STISGIAC. 10/30Mer.,
Zagrozenie dla zdrowia spowodowac¢ — lub podejrzewa sie, ze Nd. .
. . . ) Zatacznik A3.4.2
powoduje — powazne skutki dla zdrowia.

- ) Lo ST/SG/AC.10/30/Wer.9,

@ Plomien Wskazuje zagrozenie pozarowe. Nd. Zalacznik A3.4.2
Butla gazowa Wskazuje zagrozenie zwigzane z gazami Nd ST/SGIAC.10/30/Wer.9,

g pod ci$nieniem. ’ Zalacznik A3.4.2

Stanowi gwarancje, ze artykut spetnia wymagania Dysrergn/\?l:ziﬁg;lriadElsa:azv(v)osdtzsvzsrt]:; ;S:ZSt\;v W Dyrektywa Rady
e dyrektywy 76/211/EWG odnoszacej sig P 76/211/EWG z dnia 20

stycznia 1976 r.
ZALACZNIK 1, pkt 3.3

Przestroga: prawo federalne zezwala na sprzedaz

21 CFR 801 — Oznakowanie,

R ON LY Tylko na recepte (Stany tego wyrobu wytacznie przez lekarza lub na jego Kodeks Przepisow Federalnych, tytut 21 801.109
Zjednoczone) ]
zlecenie. Wyroby na recepte
Autoryzowany przedstawiciel Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela Arkusz informacyjny Swissmedic Obowiazki
e B L MedDO, 812.213
w Szwajcarii w Szwajcarii podmiotéw gospodarczych CH

Produkt nie zawiera substancji
niebezpiecznych

Ten produkt elektryczny i elektroniczny nie
zawiera substancji niebezpiecznych oraz jest
ekologiczny i przyjazny dla $rodowiska. Moze

zosta¢ poddany recyklingowi po wyrzuceniu

i nie nalezy go wyrzuca¢ wedle uznania.

Oznaczenie ograniczenia stosowania substancji
niebezpiecznych w produkcie elektrycznym
i elektronicznym

SJIT 11364-2014

2|
nc @E

Znak brytyjski

Oznacza oceng zgodnosci z przepisami
brytyjskimi (CA). Ten symbol oznacza, ze wyréb
catkowicie spetnia odnosne przepisy Wielkiej
Brytanii.

Rozporzadzenie Product Safety and Metrology
etc. (Amendment etc.) (EU Exit) Regulations
2019; Regulacje dotyczace wyrobow medycznych
2002

UK 812019 No. 696
(zatacznik 33, aneks 2);
UK 812002 No. 618
(czes¢ Il — regulacje 10, 11,
13,
cze$¢ V — regulacje 50, 51)

Polish / Polski
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Standardowe symbole (Continued)

Symbol

Tytut

Tekst wyjasnienia

Tytut normy

Odniesienie

Ukrairiskie przepisy techniczne

Wskazuje zgodno$¢ z ukrainskimi przepisami
technicznymi

Znak zgodnosci z przepisami technicznymi jest
oznaczeniem, poprzez ktdre producent wskazuje, ze
produkt spetnia wymagania okreslone w przepisach

technicznych przewidujacych stosowanie takiego
oznaczenia.

Dekret rzadu Ukrainy nr 1184
z dnia 30 grudnia 2015 roku Mpo
3aTBepXEHHS (hopMK, Onucy 3... |
Bif 30.12.2015 Ne 1184
(rada.gov.ua)

| Stownik symboli
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Niestandardowe symbole
Symbol Tytut Symbol Tytut
!24-: Wykorzysta¢ w 24 h/wyrzuci¢ po uptywie dnia JE%X Jet/Aux Fw Jet
FW JET
Test szczelno$ci

Powietrze

el [3 ®)]

Zawdr powietrza/wody

D =
D E

Blokowanie i odblokowywanie

Wyprodukowano dla

USE Zawsze uzywac w kanatach mokrych @

WET

AUS Sponsor australijski Powodzenie
Pationt Use May

Stosowanie u pacjenta moze powodowac szkody

Nie uzywac po uptywie 24 h

m
32

Elevator Fw Jet

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

I Dodatkowe przytacze wody Cause HARM
@ Biopsja PostPn ure Czyszczenie wytacznie po zabiegu
BIOPSY Cleaning Only
|m Zawor biopsyjny [Post-Procedure Cleaning Section] Odcinek do czyszczenia po zabiegu
BPSY
Ztacza do czyszczenia Precleaning ONLY. Tylko czyszczenie wstepne
CA
Pofaczenie z insuflatorem CO2 |Pre-c|eaning SeCtiOﬂl Odcinek do wstepnego czyszczenia
DATE OPENED i
Data otwarcia Procedure Section Odcinek do zabiegu
Data otwarcia; wyrzuci¢ roztwor przed uptywem @ llos¢
SUCTION
Usuwanie do koszy na zanieczyszczone odpady @ Ssanie
Nie dopusci¢ do stycznp§C| galcow z ruchomymi |z| Zawér ssacy
czesciami
Nie zdejmowa¢ zawieszki & Trojkat 1
@ A Tréjkat 2
S

./

Numer telefonu alarmowego w razie zdarzen
chemicznych

Odblokowywanie i blokowanie

EXPORT ONLY

Tylko eksport

Ostrzezenie

Rozszerzone wejscia CO2

Woda

EXTRA

Dodatkowe

Wielko$¢ gwintu butelki wody

Polish / Polski

Niepowodzenie Y-OPSY™
Wyréb gotowy
Gl Endoscopes Endoskopy Gl
I D |dentyfikator
ETL CLASSIFIED
c@m Znak certyfikujacy ETL firmy Intertek
Intertek
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Portuguese / Portugués
Simbolos relativos a normas

Titulo Texto explicativo Titulo da norma Referéncia
. Indica o fabricante do dispositivo médico, tal como Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as I.S. EN ISO 15223-1:2021
Fabricante . - ; ~ .
definido nas Diretivas da UE informagdes a fornecer pelo fabricante 511
ECIREP Representante autorizado na Representante autorizado na Comunidade Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Comunidade Europeia Europeia/Uni&o Europeia informagdes a fornecer pelo fabricante 512
. Indica a data em que o dispositivo médico foi Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as I.S. EN ISO 15223-1:2021
Data de fabrico ) . - )
fabricado informagdes a fornecer pelo fabricante 513

Data de validade

Indica a data apds a qual o dispositivo médico nao

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as

1.S. EN ISO 15223-1:2021

B eHE 1

deve ser utilizado informagdes a fornecer pelo fabricante 514
- Indica o cddigo do lote do fabricante para permitira | Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Cddigo do lote S N - .
identificagdo do lote informagdes a fornecer pelo fabricante 515
. . Indica o nimero de catélogo do fabricante para Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Numero de catalogo e e T A v . x .
permitir a identificagdo do dispositivo médico informagdes a fornecer pelo fabricante 516
. - Indica o nimero de série do fabricante para permitir a|  Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as 1.S. EN ISO 15223-1:2021
SN Numero de série PO o e o A - ;
identificagdo de um dispositivo médico especifico informagdes a fornecer pelo fabricante 51.7
Indica a entidade que esta a importar o dispositivo Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Importador ot ! : - .
médico para a localidade informagdes a fornecer pelo fabricante 518
Distribuidor Indica a entidade que distribui o dispositivo médico | Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as 1.S. EN ISO 15223-1:2021

para a localidade

informagdes a fornecer pelo fabricante

5.1.9

Numero do modelo

Indica o nimero do modelo ou o nimero do tipo de
um produto

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

I.S. EN ISO 15223-1:2021
5.1.10

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as

I.S. EN ISO 15223-1:2021

{EADERL:

Pais de fabrico Para identificar o pais de fabrico dos produtos informagdes a fomecer pelo fabricante 5111
- Indica um dispositivo médico que foi sujeito a um Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as I.S. EN ISO 15223-1:2021
Esterilizado S N - .
processo de esterilizagdo informagdes a fornecer pelo fabricante 521
Esterilizado utilizando técnicas de Indica um dispositivo médico que foi fabricado Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as 1.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE| A o " - . : A - )
processamento asséticas utilizando técnicas asséticas aceites informacdes a fornecer pelo fabricante 522
- " . Indica um dispositivo médico que foi esterilizado com |  Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as I.S. EN ISO 15223-1:2021
STER“'E Esterilizado com 6xido de etileno oxido de etileno informagdes a fornecer pelo fabricante 523
- s Indica um dispositivo médico que foi esterilizado por |  Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE R Esterilizado por radiagéo radiagdo informagdes a fornecer pelo fabricante 524
STERILE Esterilizado com vapor ou calor | Indica um dispositivo médico que foi esterilizado com |  Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as 1.S. EN ISO 15223-1:2021
seco vapor ou calor seco. informagdes a fornecer pelo fabricante 525

Nao voltar a esterilizar

Indica um dispositivo médico que ndo deve voltar a
ser esterilizado

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

I.S. ENISO 15223-1:2021
526

NON

Nao esterilizado

Indica um dispositivo médico que n&o foi sujeito a um
processo de esterilizagédo

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

I.S. EN ISO 15223-1:2021
527

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar as
instrugdes de utilizagéo

Indica um dispositivo médico que ndo deve ser
utilizado se a embalagem tiver sido danificada ou
aberta e que o utilizador deve consultar as instrugbes
de utilizagdo para obter informacées adicionais

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

I.S. EN ISO 15223-1:2021
528

@P®

Indica a presenca de uma via de fluido esterilizado
. ) - no interior do dispositivo médico nos casos em que | Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE . Via de fluido esteriizado outras partes do dispositivo médico, incluindo o informagdes a fornecer pelo fabricante 529
[ — exterior, podem n&o ser fornecidas esterilizadas.
Esterilizado com peroxido de | Indica um dispositivo médico que foi esterilizado com |  Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as 1.S. EN ISO 15223-1:2021
[STERILE[vH202| | Esteriizaco com per positivo medico que fol es silivos me :
— hidrogénio vaporizado perdxido de hidrogénio vaporizado informagdes a fornecer pelo fabricante 5.2.10
. . U . . . ST Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as I.S. EN ISO 15223-1:2021
Sistema de barreira estéril Ginica Indica um sistema de barreira estéril Unica . x )
informagdes a fornecer pelo fabricante 5.2.11
. ) - . . ) - Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as I.S. EN ISO 15223-1:2021
Sistema de barreira estéril dupla Indica dois sistemas de barreira estéril . - N
informagdes a fornecer pelo fabricante 5.2.12

Sistema de barreira estéril Ginica
com embalagem de proteg&o no
interior

Indica um sistema de barreira estéril inica com
embalagem de protegdo no interior

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.13

Sistema de barreira estéril inica
com embalagem de proteg&o no
exterior

Indica um sistema de barreira estéril Ginica com
embalagem de protecéo no exterior

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.14

Fréagil; manusear com cuidado

Indica um dispositivo médico que se pode quebrar ou
danificar se ndo for manuseado com cuidado

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.3.1

- ' U . B . ; "
[ ) - 1

//I ~ Manter afastado da Iz solar Indica um dlSpOSI}IVO médico que necessita de D|qu3|t|vos mf;dlcos Simbolos a utll!zar com as 1.S. EN ISO 15223-1:2021

/.\ protegéo de fontes de luz informagdes a fornecer pelo fabricante 532

- \\I /.

"'77\\ Proteger de fontes calor e Indica um dispositivo médico que necessita de Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as 1.S. EN ISO 15223-1:2021

/.\ radioativas protegéo de fontes de calor e radioativas. informagdes a fornecer pelo fabricante 533

l‘
‘

Manter seco Indica que um dispositivo médico necessita de Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as 1.S. EN ISO 15223-1:2021

protegao contra a humidade

informagdes a fornecer pelo fabricante

534

Limite minimo de temperatura

Indica o limite minimo de temperatura a que o
dispositivo médico pode ser exposto com seguranga

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

1.S. EN ISO 15223-1:2021
535
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Simbolo Titulo Texto explicativo Titulo da norma Referéncia
- - Indica o limite maximo de temperatura a que o Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Limite maximo de temperatura - . . - .
dispositivo médico pode ser exposto com seguranca informagdes a fornecer pelo fabricante 5.36

Limite de temperatura

Indica os limites de temperatura a que o dispositivo
médico pode ser exposto com seguranca

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
537

Limites de humidade

Indica o intervalo de humidade a que o dispositivo
médico pode ser exposto com seguranca

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
538

Limites de pressao atmosférica

Indica o intervalo de pressao atmosférica a que o
dispositivo médico pode ser exposto com seguranca

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.3.9

Riscos biologicos

Indica que existem potenciais riscos bioldgicos
associados ao dispositivo médico

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
541

Nao reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina a uma
Unica utilizagéo

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
542

Consultar as instrugdes de
utilizag&o ou consultar as

Indica a necessidade de o utilizador consultar as

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as

1.S. EN IS0 15223-1:2021

instruces eletrénicas de instrugdes de utilizagdo informagdes a fornecer pelo fabricante 5.4.3, A16
utilizagdo
Indica que é necessario ter cuidado ao operar o
. dispositivo ou controlo perto do local onde 0 simbolo | - i medicos - Simbolos a utilizar com as 1.S. EN IS0 15223-1:2021
Cuidado esta colocado, ou que a situagéo atual exige o

conhecimento do operador ou a agdo do operador
para evitar consequéncias indesejaveis

informagdes a fornecer pelo fabricante

544

Contém ou apresenta latex de
borracha natural

Indica a presenca de borracha natural seca ou de
latex de borracha natural como material de
construgédo do dispositivo médico ou da embalagem
de um dispositivo médico

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
545

Nao contém nem apresenta latex
de borracha natural

Indica que ndo ha presenca de borracha natural seca
ou de latex de borracha natural no dispositivo médico

ou na embalagem de um dispositivo médico

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

1.S. EN IS0 15223-1:2021
545
IEC 80416-3:2002, Clausula 7

Contém sangue humano ou
derivados do plasma

Indica um dispositivo médico que contém ou
incorpora sangue humano ou derivados do plasma

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

1.S. EN IS0 15223-1:2021
546

Contém uma substancia
medicinal

Indica um dispositivo médico que contém ou
incorpora uma substancia medicinal

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
547

Contém material biolégico de
origem animal

Indica um dispositivo médico que contém tecido
bioldgico, células ou os seus derivados de origem
animal

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
548

Contém material bioldgico de
origem humana

Indica um dispositivo médico que contém tecido
bioldgico, células ou os seus derivados de origem
humana

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

1.S. EN IS0 15223-1:2021
549

Contém substancias perigosas

Indica um dispositivo médico que contém
substancias que podem ser cancerigenas,
mutagénicas, toxicas para a reprodugdo (CMR) ou
substancias com propriedades desreguladoras do
sistema endécrino

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.4.10

4 d 98 d B B OO~

Contém nanomateriais

Indica um dispositivo médico que contém
nanomateriais

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
54.11

(ay

Utilizagdo mdltipla num unico
doente

Indica um dispositivo médico que pode ser utilizado
vérias vezes (varios procedimentos) num dnico
doente

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

1.S. EN IS0 15223-1:2021
54.12

Nao pirogénico

Indica um dispositivo médico que n&o é pirogénico

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as

1.S. EN IS0 15223-1:2021

E S informagdes a fornecer pelo fabricante 5.6.3
[>< . P Indica um dispositivo médico com uma vélvula que Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Vélvula unidirecional . o x . - .
— permite o fluxo apenas numa diregao informagdes a fornecer pelo fabricante 5.6.6
- . Indica um nuimero Unico associado a um doente Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Numero do doente e N - .
individual informagdes a fornecer pelo fabricante 5.7.1

I

e

Nome do doente

Indica 0 nome do doente

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as
informagdes a fornecer pelo fabricante

1.S. ENISO 15223-1:2021
572

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as

1.S. ENISO 15223-1:2021

(3
w'? Identificagdo do doente Indica a identificagdo do doente informagdes a fomecer pelo fabricante 573
m ) ) x Indica um site onde o doente pode obter informagées |  Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Site de informagéo para o doente o - ; - .
adicionais sobre o produto médico informagdes a fornecer pelo fabricante 574
o+ . » Indica o enderego do centro de saide ou do médico | -y i medicos - Simbolos a utilizar com as 1.S. EN ISO 15223-1:2021
1 Centro de saude ou médico onde se encontram as informagdes médicas sobre o . - .
M informagdes a fornecer pelo fabricante 575

doente

Indica a data em que as informagdes foram

Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as

1.S. ENISO 15223-1:2021

3/] Data introduzidas ou em que foi realizado um . ~ .
) - informagdes a fornecer pelo fabricante 576
procedimento médico
- - Indica que o artigo é um dispositivo médico, tal como | Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as 1.S. ENISO 15223-1:2021
MD Dispositivo médico A >0 : h :
definido nas Diretivas da UE informacdes a fornecer pelo fabricante 5.7.7
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risco de choque elétrico.

REEE; residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos; caixote do

Para indicar que é necessaria a recolha separada de
residuos de equipamentos elétricos e eletronicos

Simbolos graficos para utilizagdo no equipamento

1.S. EN 50419:2022

Simbolo Titulo Texto explicativo Titulo da norma Referéncia
D . Indica que a informac&o original sobre 0 dispositivo | -y ciivos medicos - Simbolos a uilizar com as 1.S. EN 1SO 15223-1:2021
kb4 Tradugao médico foi objeto de uma tradugdo que complementa . ~ .
L PN informagdes a fornecer pelo fabricante 578
ou substitui a informagcé&o original
7 Indica que ocorreu uma modificagdo na configuragéo | Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as 1.S. EN ISO 15223-1:2021
G gurag
@ﬁ Reembalagem L AR o . ~ .
G original da embalagem do dispositivo médico informagdes a fornecer pelo fabricante 579
. - - Indica um suporte que contém informagdes sobre o | Dispositivos médicos - Simbolos a utilizar com as 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Identificador unico do dispositivo T . S . - .
identificador Unico do dispositivo informagdes a fornecer pelo fabricante 5.7.10
Para indicar a ligagdo a rede elétrica, pelo menos no
CAN (T caso dos interruptores de rede ou das suas posicées, ’ - I ) IEC 60417
ON’ (ligado) ) Simbolos graficos para utilizagédo no equipamento
e em todos 0s casos em que esteja em causa a 5007
seguranca.
Para indicar o desligamento da rede elétrica, pelo
Pp— I menos no caso dos interruptores de rede ou das . e I . IEC 60417
OFF” (desligado) - ! Simbolos graficos para utilizagdo no equipamento
suas posicdes, e em todos os casos em que esteja 5008
em causa a seguranca.
Para indicar a ligagdo a rede elétrica ou o
desligamento da rede elétrica, pelo menos no caso IEC 60417
"ON"/"OFF" (premir-premir) dos interruptores de rede ou das suas posigdes, e Simbolos graficos para utilizagdo no equipamento 5010
em todos 0s casos em que esteja em causa a
seguranca.
Para identificar os terminais que, quando ligados
entre si, levam as varias partes de um equipamento IEC 60417
Equipotencialidade ou de um sistema ao mesmo potencial, ndo sendo Simbolos graficos para utilizagédo no equipamento 5021
necessariamente o potencial de terra, por exemplo,
para ligag&o local.
Reldgio; temporizador Para denificar os terminais e os comandos Simbolos graficos para utilizagédo no equipamento IEC 60417
glo; temp relacionados com os reldgios e os temporizadores. g P ¢ quip 5184
Para identificar um dispositivo de controlo da
paragem de emergéncia. Este simbolo sera utilizado
Paragem de emergéncia em vez dos simbolos 5110 ou 5178 nos casos em Simbolos graficos para utilizagdo no equipamento IEC 60417
que a seguranca dos utilizadores de maquinas e 5638
equipamentos eletrotécnicos € a principal
preocupagao.
. Em equipamento médico. Para identificar uma pega IEC 60417
R Pega do tipo B aplicada de tipo B aplicada em conformidade com a norma Simbolos graficos para utilizagdo no equipamento 5840
IEC 60601-1.
Para identificar um equipamento, por exemplo, a IEC 60417
A Cuidado, risco de choque elétrico | fonte de alimentagao de soldadura, que apresenta | Simbolos gréficos para utilizagdo no equipamento 6042
]
[9N/

num banho de ultrassons.

Simbolos registados

lixo com rodas riscado com barra (REEE). 421
preta
REE!E; re5|duos’d¢le eq}npgmentos Para ]nd|car que & necessaria q rgcolha sepa’ralda de ) , o ) Diretiva REEE 2012/19/UE,
elétricos e eletronicos; caixote do | residuos de equipamentos elétricos e eletrénicos Simbolos graficos para utilizagédo no equipamento
h 8 Anexo IX
lixo com rodas riscado (REEE).
P . Para indicar a posigao vertical correta da embalagem | Simbolos graficos para utilizagao no equipamento — 1SO 7000
ara cima . )
de transporte. Simbolos registados 0623
Simbolo geral de recuperagéo/ Parfa indicar que o artigo marcado ou o seu~materlal Simbolos gréficos para utilizagdo no equipamento — 1SO 7000
’ az parte de um processo de recuperagao ou . )
% reciclagem : Simbolos registados 1135
reciclagem.
Para indicar que os artigos ndo devem ser
]Z[ N&o empilhar empilhados verticalmente, quer devido a natureza da | Simbolos graficos para utilizagédo no equipamento — 1SO 7000
. P embalagem de transporte quer devido a natureza dos Simbolos registados 2402
proprios artigos.
134°C Esterilizével num e‘zstenhzador @ | Para indicar que o instrumento & esterilizavel num | Simbolos gréficos para utilizag&o no equipamento — 1SO 7000
vapor (autoclave) a temperatura L i ;
¥4 esterilizador a vapor (autoclave). Simbolos registados 2868
especificada
Para indicar que o instrumento pode ser limpo num | Simbolos gréficos para utilizagdo no equipamento — 1SO 7000
Banho de ultrassons . ;
banho de ultrassons. Simbolos registados 2784
Para indicar que o instrumento n&o pode ser limpo | Simbolos gréficos para utilizagdo no equipamento — 107000
Nao utilizar banho de ultrassons . . 2784
num banho de ultrassons. Simbolos registados
1SO 3861-1
Para indicar que o instrumento n&o pode ser limpo | Simbolos gréficos para utilizagdo no equipamento — 107000
Nao utilizar banho de ultrassons 2784

IEC 80416-3:2002, Clausula 7

Magquina de lavar e desinfetar
para desinfegéo térmica

Em instrumentos dentéarios: para indicar que o
instrumento pode ser utilizado com uma maquina de
lavar e desinfetar para desinfecéo térmica. Para
indicar que o instrumento dentario pode ser utilizado
com uma maquina de lavar e desinfetar para
desinfecdo térmica.

Simbolos graficos para utilizagdo no equipamento —
Simbolos registados

1ISO 7000
2785

Unidade de embalagem

Para indicar o nimero de pegas na embalagem

Simbolos gréficos para utilizagdo no equipamento —
Simbolos registados

1SO 7000
2794

Etiqueta RFID, geral

Em embalagens, contentores de embalagem e
equipamento: Para indicar a presenga da etiqueta
RFID incorporada na embalagem, no contentor ou no
equipamento, sem identificar o interface aéreo
especifico ou a estrutura de dados utilizada.

Simbolos graficos para utilizagdo no equipamento —
Simbolos registados

1ISO 7000
3010

Né&o branquear

Para indicar que o branqueamento do artigo téxtil
nao é permitido.

Simbolos gréficos para utilizagdo no equipamento —
Simbolos registados

1SO 7000
3124

B XxE M B MOE

Instrugdes de utilizagéo
eletronicas

Para indicar no produto ou na embalagem do produto

que a informagao relevante para a utilizagéo do
produto esta disponivel em formato eletrénico em vez
de, ou para além de, estar em formato impresso em

papel.

Simbolos graficos para utilizagdo no equipamento —
Simbolos registados

1ISO 7000
3500
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da embalagem de um dispositivo médico.

de dispositivos médicos que contém ftalatos.

Simbolo Titulo Texto explicativo Titulo da norma Referéncia
’ * . Para indicar a localizagéo de um caixote do lixo | Simbolos graficos — Simbolos de informagéo ao 1SO 7001
) ‘ Reciclagem
- ou contentor de reciclagem publico PI PF 066
Sinal geral de ag&o obrigatéria Para indicar uma agao obrigatéria Simbolos gréficos — Cores de seguranga e sinais 1507010
g ¢ 9 ¢ 9 de seguranga — Sinais de seguranga registados MO001
o @, Consultar o manual de Para indicar que 0 manual de instrugdes/folheto | Simbolos gréficos — Cores de seguranga e sinais 1SO 7010
V instrugdes/ folheto tem de ser lido de seguranca — Sinais de seguranga registados MO002
" Para indicar que tém de ser usadas luvas de Simbolos graficos — Cores de seguranga e sinais 1SO 7010
Usar luvas de prote¢ao N - .
protegao de seguranga — Sinais de seguranga registados MO009
. x Para indicar que tem de ser usado vestuario de | Simbolos gréficos — Cores de seguranca e sinais 1SO 7010
Usar vestuério de protegéo x . .
protegao de seguranca — Sinais de seguranga registados M010
. ) . . . . ! Simbolos gréficos — Cores de seguranga e sinais 1SO 7010
Aviso; Material explosivo Para avisar da existéncia de materiais explosivos . N
\ de seguranga — Sinais de seguranga registados W002
Aviso: - Para avisar da presenga de uma superficie Simbolos graficos — Cores de seguranca e sinais 1SO 7010
viso; Superficie quente . .
ﬁ quente de seguranca — Sinais de seguranga registados Wo17
. - . Para avisar da presenca de uma substancia Simbolos graficos — Cores de seguranca e sinais 1SO 7010
Aviso; Substancia corrosiva ’ . .
corrosiva de seguranca — Sinais de seguranga registados W023
765/2008/CE
768/2008/CE MDD
Marcacio CE: Conformidade Significa conformidade técnica europeia. Este | Conformité Européenne (Conformidade europeia). 93/42/CEE
¢ PN simbolo significa que o dispositivo esta totalmente Este simbolo significa que o dispositivo esta (Artigos 4, 11, 12, 17, Anexo II)
com a referéncia do formidad legislagéo aplicavel d totalment formidad lel RED 2014/53/UE
organismo europeu nofficado em conformidade com a legislago aplicavel da otalmente em conformidade com as leis |
Unigo Europeia. aplicaveis da Unigo Europeia. (Artigos 19, 20, Anexo II)
Diretiva 2006/42/CE
Diretiva 2011/65/UE
. Indica a presenga de DEHP como material de Simbolo para utilizagéo na rotulagem de BS EN 15986:2011, Clausula
Contém ou apresenta ftalato - o - L o o
construgédo do dispositivo médico ou da dispositivos médicos. Requisitos para a rotulagem 42
(DEHP) N oy L " N )
DEHP embalagem de um dispositivo médico. de dispositivos médicos que contém ftalatos. Figura A.2
Indica que néo ha presenca de DEHP como Simbolo para utilizagéo na rotulagem de BS EN 15986:2011, Clausula
~ . N - . - - . " . . 42
Né&o contém DEHP material de construgao do dispositivo médico ou | dispositivos médicos. Requisitos para a rotulagem Figura A.2

IEC 80416-3:2002, Clausula 7

m

I
@999
3822

Nao contém os plastificantes
ftalatos DEHP, DIBP, DBP,
BBP

Indica que ndo ha presenca dos plastificantes
ftalatos DEHP, DIBP, DBP, BBP como material de
construcéo do dispositivo médico ou da
embalagem de um dispositivo médico.

Simbolo para utilizagéo na rotulagem de
dispositivos médicos. Requisitos para a rotulagem
de dispositivos médicos que contém ftalatos.

BS EN 15986:2011, Clausula
42
Figura A.7
IEC 80416-3:2002, Clausula 7

Ambiente de RM inseguro

Um artigo que apresenta riscos inaceitaveis para
o0 doente, o pessoal médico ou outras pessoas no
ambiente de ressonancia magnética (RM).

Prética normalizada para marcagéo de
dispositivos médicos e outros artigos para
seguranga no ambiente de ressonancia

IEC 62570:2015
FIG. 9 Ambiente de RM
inseguro,

Peso ou volume nominal

Constitui uma garantia de que o artigo cumpre os
requisitos da Diretiva 76/211/CEE relativa a
declaragéo de peso ou volume dos produtos pré-
embalados.

DIRETIVA DO CONSELHO de 20 de janeiro de
1976 relativa a aproximacéo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes ao pré-
acondicionamento em massa ou em volume de
certos produtos pré-embalados (76/211/CEE)

Diretiva do Conselho
76/211/CEE, de 20
de janeiro de 1976

ANEXO 1, Clausula 3.3

magnética. Opcéo preto e branco
. . ) - ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
Chama sobre circulo Indica um perigo de oxidagéo. N/A Anexo A3.4.2
x Indica um perigo de danos corrosivos para 0s ST/SGIAC.10/30/Rev.9,
Corrosao . N/A
metais, bem como para a pele e os olhos. Anexo A3.4.2
. Indica um perigo que pode causar efeitos menos STISGIAC.10/30/Rev.9,
Ponto de exclamagao graves na saude ou danos na camada de ozono N/A
- B Anexo A3.4.2
ou outros riscos ambientais.
Perigo para a satde Indica um perigo que pode causar ou se syspeﬁa NIA ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
possa causar efeitos graves para a saude. Anexo A3.4.2
Chama Indica um risco de incéndio. N/A STISGIAC. 10/30/Rev.,
Anexo A3.4.2
" . . . ! x ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
@ Cilindro de gas Indica um perigo relativo a gases sob presséo. N/A Anexo A3.4.2

o)
o
P4
>

Apenas com receita médica
(EUA)

Cuidado: A legislacéo federal restringe a venda
deste dispositivo a um médico ou por ordem de
um médico.

Cadigo de Regulamentos Federais, Titulo 21

21 CFR 801 - Rotulagem,
801,109
Dispositivos sujeitos a receita
médica

Representante autorizado na
Suica

Indica o representante autorizado na Suica

Swissmedic Ficha de informagéo Obrigagdes dos
operadores econdmicos CH

MedDO, 812.213

O produto ndo contém
substancias perigosas

Este produto elétrico e eletronico ndo contém
substancias perigosas e € um produto ecoldgico e
amigo do ambiente. Pode ser reciclado depois de

eliminado e ndo deve ser eliminado de qualquer
forma.

Estabelecimento da restri¢do do uso de
substancias perigosas em produtos elétricos e
eletrénicos

SJIT 11364-2014

Significa a avaliagdo da conformidade do Reino

A seguranga dos produtos e a metrologia, etc.

UK SI1 2019 N° 696
(Apéndice 33, Anexo 2);
UK 812002 N° 618

Portuguese / Portugués

UK « : ) Unido (CA). Este simbolo significa que o (Alteracao, etc.) (Saida da UE) Regulamentos de
cA Marcagao do Reino Unido dispositivo esta totalmente em conformidade com | 2019; Regulamentos de Dispositivos Médicos de (Parte I - Rl’lelzlgtilsmentos 10,
a legislagdo aplicavel do Reino Unido. 2002 Parte V/ - Regulamentos 50 &
51)
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Portuguese / Portugués
Simbolos relativos a normas (continuacgao)

Simbolo Titulo Texto explicativo Titulo da norma Referéncia

O sinal de conformidade com os regulamentos Decreto do Governo ucraniano n.°
técnicos é uma marcagao com a qual o fabricante | 1184, de 30 de dezembro de 2015

Regulamentos técnicos Indica a conformidade com os regulamentos técnicos L o
JCranianos LCranianos indica que o produto cumpre os requisitos Mpo 3aTBepAXeHHs hopmu, onucy
especificados nos regulamentos técnicos, que 3...| Big 30.12.2015N.° 1184
preveem a aplicagdo dessa marcagao. (rada.gov.ua)
131/180

| Glossario de simbolos Portuguese / Portugués



Portuguese / Portugués

Simbolos néo relativos a normas
Simbolo Titulo Simbolo Titulo
z utilizag&o durante 24 horas/eliminag&o diaria JE%X Jet/Aux Fw Jet
FW JET

Ar

Teste de fugas

el |5 ®

Vélvula de ar/agua

D =
D E

Bloquear e desbloquear

Fabricado por

USE Utilizar sempre em canais himidos
WET
AUS Promotor australiano Passe
Patient Use May

A utilizagéo pelo doente pode causar danos

Conector de agua auxiliar Cause HARM
s Post-Procedure| . . I
Bidpsia Cleaning Only Limpar apenas apds o procedimento

Vélvula de bidpsia

[Post-Procedure Cleaning Section|

Secgdo de limpeza apos o procedimento

C

>

Adaptador de limpeza

Precleaning ONLY.

Apenas limpeza prévia

n 7]
A= iRES

Ligacdo a um insuflador de CO2

[Pre-cleaning Section|

Seccéo de limpeza prévia

DATE OPENED

:

Data da abertura

Procedure Section

Seccéo de procedimento

Data da abertura; eliminar a solugao até

Quantidade

Eliminag@o em contentores utilizados para residuos
contaminados

Aspiragao

Né&o deixar que os dedos entrem em contacto com as
pegas moveis

Vélvula de aspiragéo

MOVE

Nao remover a etiqueta

Triangulo 1

Nao utilizar durante mais de 24 horas

Triangulo 2

3

g
@H@@

2

FW JI
ELEVAT

Elevador Fw Jet

Pessoa responsavel no Reino Unido

Numero de telefone de emergéncia para incidentes
com produtos quimicos

Desbloquear e bloquear

WATER
Agua

Entradas de CO2 alargadas

EXTRA

Tamanho da rosca da garrafa de agua

Extra
Falha Y-OPSY™
Produto acabado
Gl Endoscopes Endoscépios gastrointestinais

ID o

ETL CLASSIFIED

c@m Marcas listadas pela Intertek ETL
Intertek
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Romanian / Romana
Simboluri conforme standardelor

Titlu Text explicativ Titlu standard Referinta
Producitor Indicé producétorul dispozitivului medical, asa cum Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu 1.S. EN ISO 15223-1:2021
este definit in Directivele UE informatii de furnizat de cétre producator 5.1.1
ECIREP Reprezentant autorizat in Reprezentant autorizat in Comunitatea Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Comunitatea Europeana Europeana/Uniunea Europeana informatii de furnizat de catre producator 512
Data de fabricatie Indica data la care dispozitivul medical a fost fabricat Dlspozmve r.’.‘edm'e._ Slmbglunle de ut[llzat e 1.8. EN SO 15223-1:2021
’ informatii de furnizat de catre producator 513

A se utiliza pana la data

Indica data dupa care dispozitivul medical nu mai

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu

1.S. ENISO 15223-1:2021

trebuie utilizat informatii de furnizat de catre producator 514
LO Cod lot Indica codul de lot al producatorului astfel incat sa Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu 1.S. EN ISO 15223-1:2021
permitd identificarea sarjei sau a lotului informatii de furnizat de catre producator 515
Numér de catalo Indica numarul de catalog al producatorului astfel Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu 1.S. EN ISO 15223-1:2021
9 ncat dispozitivul medical sa poata fi identificat informatii de furnizat de cétre producator 516
o Indicé numérul de serie al producatorului astfel incat | e medicale — Simbolurile de utizat cu 1.S. EN SO 15223-1:2021
Numar de serie specific dispozitivul medical respectiv sa poata fi ! . ' N «
informatii de furnizat de cétre producator 517

identificat

Indica entitatea care importa dispozitivul medical pe

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu

I.S. EN ISO 15223-1:2021

gintlnla e 1

Importator piata internd informatii de furnizat de cétre producator 518
P Indica entitatea care distribuie dispozitivul medical pe |  Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu I.S. EN ISO 15223-1:2021
Distribuitor A « ] - . N «
piata internd informatii de furnizat de cétre producator 519
< Indica numarul de model sau numarul de tip al unui Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu I.S. EN ISO 15223-1:2021
Numér de model ! . . M «
produs informatii de furnizat de cétre producator 51.10
Tara de fabricatie Pentru a identifica tara de fabricatie a produselor Dlspozmve r.’.‘edm'e._ Slmbglurlle de ut[llzat e 1.8. EN SO 15223-1:2021
' ’ ’ ’ informatii de furnizat de catre producator 5111
. Indica faptul ¢ un dispozitiv medical care a fost Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE Steril ' o . - . . M
supus unui proces de sterilizare informatii de furnizat de catre producator 521
STERILE| A Sterilizare folosind tehnici de Indica un dispozitiv medical care a fost fabricat Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu 1.S. EN ISO 15223-1:2021
procesare aseptice folosind tehnici aseptice acceptate informatii de furnizat de catre producator 522
STERILE Sterilizat cu oxid de etilens Indicé un dISpOZIt‘IV megilcal care avfost sterilizat Dlspozmve rlrlmedlcale‘— Slmbglurlle de utlllzat cu 1.S. EN ISO 15223-1:2021
folosind oxid de etilena informatii de furnizat de catre producator 523
- N Indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat prin |  Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE| R Sterilizat prin iradiere iradiere informatii de furnizat de catre producator 524
STERILE Sterilizat cu abur sau caldura Indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat cu Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu 1.S. EN ISO 15223-1:2021
uscata abur sau caldura uscata. informatii de furnizat de catre producator 525
- Indica faptul c& un dispozitiv medical nu poate fi Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu I.S. EN ISO 15223-1:2021
: Anu se resteriliza " . ] - . < <
sterilizat din nou informatii de furnizat de catre producétor 526
N . Indica un dispozitiv medical care nu a fost supus unui |  Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu I.S. EN ISO 15223-1:2021
ON esteril 0 ; - ] = «
A proces de sterilizare informatii de furnizat de catre producator 527

A nu se utiliza daca ambalajul
este deteriorat si consultati
instructiunile de utilizare

Indica faptul c& un dispozitiv medical nu poate fi
utilizat daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis si
ca utilizatorul trebuie s& consulte instructiunile de
utilizare pentru a obtine informatii suplimentare

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu
informatii de furnizat de catre producator

1.S. ENISO 15223-1:2021
528

STERILE| | |

Cale sterild de fluid

Indica prezenta unei cai sterile de fluid in dispozitivul
medical in cazul in care alte pérti ale dispozitivului
medical, inclusiv exteriorul, pot fi furnizate nesterile.

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu
informatii de furnizat de cétre producator

1.S. EN ISO 15223-1:2021
529

Sterilizat cu peroxid de hidrogen

Indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu

I.S. ENISO 15223-1:2021

vaporizat folosind peroxid de hidrogen vaporizat informatii de furnizat de catre producator 5.2.10
. IR s . e s Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu I.S. EN ISO 15223-1:2021
Sistem cu bariera sterild unica Indica un sistem cu barier sterild unica ! . ' N «
informatii de furnizat de cétre producator 5211
) o . L e Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu I.S. EN ISO 15223-1:2021
Sistem cu bariera sterild dubla Indica doua sisteme de bariera sterila ’ - ' N «
informatii de furnizat de cétre producator 5212
‘:" R Sistem cu bariera sterila unica cu | Indica un sistem cu bariera sterila unicé, cu ambalaj Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu I.S. EN ISO 15223-1:2021
N ambalaj de protectie la interior de protectie la interior informatii de furnizat de catre producator 5213
7 == \\ Sistem cu bariera sterild unicé cu | Indica un sistem cu bariera sterild unica, cu ambalaj Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu 1.S. EN ISO 15223-1:2021
R a ambalaj de protectie la exterior de protectie la exterior informatii de furnizat de cétre producator 5.2.14

Fragil; a se manipula cu grija

Indica un dispozitiv medical care se poate sparge sau
deteriora daca nu este manipulat cu atentie

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu
informatii de furnizat de cétre producator

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.3.1

as
/>°/\ A se proteia de lumina solara Indicd un dispozitiv medical care necesita protectie Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu I.S. EN ISO 15223-1:2021
/-{\ protef impotriva surselor de lumina informatii de furnizat de catre producator 532
w
"’7T\\ A se proteja de caldura si de Indicd un dispozitiv medical care necesita protectie Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu 1.S. EN ISO 15223-1:2021
/.\ sursele de radiatii impotriva caldurii si a surselor de radiatii. informatii de furnizat de catre producator 533

A se pastra la loc uscat

Indica un dispozitiv medical care trebuie protejat
impotriva umezelii

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu
informatii de furnizat de cétre producator

I.S. EN ISO 15223-1:2021
5.34

Limita inferioara de temperatura

Indicé limita inferioara de temperatura la care poate fi
expus n siguranta dispozitivul medical

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu
informatii de furnizat de cétre producator

1.S. ENISO 15223-1:2021
535

| Glosar simboluri
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Romanian / Romana
Simboluri conforme standardelor (Continuare)

Simbol Titlu Text explicativ Titlu standard Referinta
- - « | Indica limita superioara de temperaturd la care poate |  Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu 1.S. ENISO 15223-1:2021
Limita superioara de temperatura . A NN ) . " . M «
fi expus in siguranté dispozitivul medical informatii de furnizat de catre producétor 5.3.6

Limita de temperatura

Indica limitele de temperatura in care poate fi expus
in siguranta dispozitivul medical

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu
informatii de furnizat de cétre producator

1.S. ENISO 15223-1:2021
537

Limita de umiditate

Indica intervalul de umiditate la care poate fi expus in
siguranta dispozitivul medical

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu
informatii de furnizat de cétre producator

1.S. ENISO 15223-1:2021
538

Limitarea presiunii atmosferice

Indicé intervalul de presiune atmosferica la care
poate fi expus n siguranta dispozitivul medical

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu
informatii de furnizat de catre producétor

1.S. EN IS0 15223-1:2021
539

Riscuri biologice

Indica faptul ca dispozitivul medical este asociat cu o
serie de riscuri biologice potentiale

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu
informatii de furnizat de cétre producator

1.S. ENISO 15223-1:2021
541

Anu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical de unic folosinta

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu
informatii de furnizat de cétre producator

1.S. ENISO 15223-1:2021
542

Consultati instructiunile de
utilizare sau consultati

Indica necesitatea ca utilizatorul s& consulte

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu

1.S. EN IS0 15223-1:2021

instructiunile electronice de instructiunile de utilizare informatii de furnizat de catre producétor 5.4.3,A16
utilizare
Indica faptul ca se impune prudenta la operarea
dispozitivului sau a echipamentului de comanda in
Atentie apropierea locului in care este amplasat simbolul, Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu 1.S. EN ISO 15223-1:2021

sau ¢ situatia curentd necesité atentia operatorului
sau 0 actiune a operatorului pentru a evita urmari
nedorite

informatii de furnizat de cétre producator

544

Contine sau existd latex din

Indicé prezenta latexului din cauciuc natural uscat ca
material de constructie in dispozitivul medical sau in

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu

1.S. EN IS0 15223-1:2021

cauciuc natural LR . informatii de furnizat de catre producator 545
ambalajul dispozitivului medical ’
’ Indica lipsa latexului din cauciuc natural uscat ca N . . . - 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Nu contine sau nu este prezent : SR . N Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu
; material de constructie in dispozitivul medical sau in 545

latex din cauciuc natural

ambalajul dispozitivului medical

informatii de furnizat de catre producator

IEC 80416-3:2002, Clauza 7

Contine sange uman sau derivate
din plasma

Indica un dispozitiv medical care contine sau
ncorporeaza sange uman sau derivate din plasma

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu
informatii de furnizat de cétre producator

1.S. EN IS0 15223-1:2021
546

Contine o substanta
medicamentoasa

Indica un dispozitiv medical care contine sau
incorporeaza o substantd medicamentoasa

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu
informatii de furnizat de cétre producator

1.S. ENISO 15223-1:2021
547

Contine material biologic de
origine animald

Indica un dispozitiv medical care contine tesut
biologic, celule sau derivate ale acestora, de origine
animala

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu
informatii de furnizat de catre producator

1.S. ENISO 15223-1:2021
548

Contine material biologic de
origine umana

Indica un dispozitiv medical care contine tesut
biologic, celule sau derivate ale acestora, de origine
umana

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu
informatii de furnizat de catre producétor

1.S. EN IS0 15223-1:2021
549

Contine substante periculoase

Indica un dispozitiv medical care contine substante
cu potential carcinogen, mutagen, toxic pentru

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu

1.S. EN IS0 15223-1:2021

4§ C IEgHIIT b B RSO E~>

reproducere (CMR), sau substante cu potential informatii de furnizat de catre producétor 5.4.10
disruptor endocrin
! . Indica un dispozitiv medical care contine nano- Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Contine nano-materiale ) ’ . " . M «
’ materiale informatii de furnizat de catre producator 54.11

(=Y

Utilizare multipld la un singur
pacient

Indica un dispozitiv medical care poate fi utilizat de
mai multe ori (proceduri multiple) la un singur pacient

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu
informatii de furnizat de cétre producator

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.12

Non-pirogenic

Indica un dispozitiv medical care este non-pirogenic

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu

1.S. ENISO 15223-1:2021

E g informatii de furnizat de cétre producator 5.6.3
[>< P Indica un dispozitiv medical cu o valva care permite Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Valva unidirectionald N e . . " ) M «
—> ’ fluxul Tntr-o singurd directie informatii de furnizat de cétre producator 5.6.6
- « . - - . T, Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Numar pacient Indica un numar unic asociat unui pacient individual . " . = <
informatii de furnizat de cétre producator 571

i

2

Nume pacient

Indica numele pacientului

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu
informatii de furnizat de catre producétor

1.S. EN IS0 15223-1:2021
572

Identificare pacient

Indica datele de identificare a pacientului

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu

1.S. EN IS0 15223-1:2021

®
'n!,? informatii de furnizat de catre producétor 573
m Pagind web cu informatii pentru | Indicé o pagina web de unde pacientul poate obtine Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu 1.S. EN ISO 15223-1:2021
pacient informatii despre dispozitivul medical informatii de furnizat de catre producétor 574
o+ . . Indicd adresa centrului medical sau a medicului de |y ike medicale — Simbolurile de utiizat cu 1.S. EN SO 15223-1:2021
0 Centru medical sau medic unde pot fi obtinute informatii medicale despre . " ' “ «
M ’ ’ informatii de furnizat de catre producator 575

pacient

Indica data la care au fost inregistrate informatiile sau

Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu

1.S. EN IS0 15223-1:2021

Data la care a avut loc o procedurd medicala informatii de furnizat de catre producétor 576
IW Dispozitiv medical Indica faptul ca articolul este un dispozitiv medical Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu 1.S. EN ISO 15223-1:2021
P asa cum este definit in Directivele UE informatii de furnizat de catre producator 57.7
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Simboluri conforme standardelor (Continuare)

electrocutare.

WEEE; deseuri de echipamente
electrice si electronice; o pubeld
taiata cu doud bare negre
incrucisate

Pentru a indica obligativitatea colectarii separate a
deseurilor de echipamente electrice si electronice
(WEEE).

Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament

1.S. EN 50419:2022
421

WEEE; deseuri de echipamente
electrice si electronice; pubela

Pentru a indica obligativitatea colectarii separate a
deseurilor de echipamente electrice si electronice

Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament

Directiva WEEE 2012/19/UE,

Simbol Titlu Text explicativ Titlu standard Referinta
3 Indica faptul ca informafile originale referitoare la | e ive medicale — Simbolurle de utilizat cu 1.S. EN1SO 15223-1:2021
kb4 Traducere dispozitivul medical au fost traduse, iar traducerea ; . . < «
“ N P o informatii de furnizat de catre producator 578
completeaza sau inlocuieste informatiile originale ’
7 Indica faptul c& a avut loc 0 modificare a configuratiei | ~ Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu 1.S. EN ISO 15223-1:2021
@ﬁ Reambalare PN h A N ; ] - . M -
G ambalajului original al dispozitivului medical informatii de furnizat de catre producator 579
. . ... | Indica o etichetd-simbol care contine informatii unice | Dispozitive medicale — Simbolurile de utilizat cu 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Identificator unic al dispozitivului e o ! " . N «
de identificare a dispozitivului informatii de furnizat de catre producator 5.7.10
Pentru aindica o conexiune la retea, cel putin pentru
CAN (s intrerupatoarele de alimentare de la retea sau . A - ) IEC 60417
ON’ (alimentare) - i oo | Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament
pozitiile acestora, si in toate acele cazuri care implica 5007
siguranta.
Pentru a indica deconectarea de la retea, cel putin
CAED pentru intrerupatoarele de alimentare de la retea sau . R - . IEC 60417
OFF” (alimentare) o I . Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament
pozitiile acestora, precum si in toate cazurile care 5008
implica siguranta.
Pentru a indica o conectare sau deconectarea de la
CANTPIACED (s « retea, cel putin pentru intrerupatoarele de alimentare . R - . IEC 60417
<D ON’/"OFF” (apasare-apésare) de Ia retea sau pozitile acestora, precurn i in toate Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament 5010
cazurile care implica siguranta.
Pentru a identifica terminalele care, atunci cand sunt
conectate impreun, aduc diversele pérti ale unui IEC 60417
Echilibrarea de potential echipament la acelasi potential, care nu este Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament 5021
neapérat potentialul de masa (fmpamantare), de
exemplu pentru legare locala.
. A Pentru a identifica terminalele si comenzile legate de . R - . IEC 60417
Ceas; comutator timp; contor : N Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament
ceasuri, comutatoare de timp sau contoare. 5184
Pentru a identifica un dispozitiv de comanda al opririi
de urgenta. Acest simbol trebuie utilizat in locul IEC 60417
Oprire de urgenta simbolurilor 5110 sau 5178 in cazurile in care Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament 5638
siguranta utilizatorilor de masini si echipamente
electronice reprezinta principala preocupare.
[
Piesa aplicata tip B Pe echipamentul medical. Peniru a idenfica o piesa Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament IEC 60417
P P aplicata tip B Tn conformitate cu IEC 60601-1. gratice p pe echip 5840
Pentru a identifica echipamentul, de exemplu o sursa IEC 60417
ff E Atentie, risc de electrocutare de alimentare pentru sudura, care prezinta risc de Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament 6042
]
&o

curatat intr-o baie cu ultrasunete.

Simboluri inregistrate

tiata (WEEE) Anexa IX
h Pentru a indica pozitia verticala corecta a ambalajului | Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament — 1SO 7000
In sus ’ " L
de transport. Simboluri inregistrate 0623
Simbol general pentru Pentru a indica faptul ca articolul marcat face parte | Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament — 1SO 7000
recuperare/ reciclabil dintr-un proces de recuperare sau reciclare. Simboluri inregistrate 1135
- Pentru a mdvlca. faptul ca artlcolulun u poatg fi S.tIVUIt Pe| Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament — 1SO 7000
A nu se stivui verticald, fie din cauza naturii ambalajului de : .
) PR o Simboluri inregistrate 2402
transport fie din cauza naturii articolelor propriu-zise.
134°C Steriizabil intr-un sterilizator cu Pentru a indica faptul ¢a instrumentul poate fi Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament — 1SO 7000
11 abur (autoclava) la temperatura s I « ; A
s sterilizat intr-un sterilizator cu abur (autoclava). Simboluri inregistrate 2868
specificata
) Pentru a indica faptul ca instrumentul poate fi curatat | Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament — 1SO 7000
Baie cu ultrasunete N h ' : DR
intr-o baie cu ultrasunete. Simboluri inregistrate 2784
Pentru a indica faptul ca instrumentul nu poate fi Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament — 107000
Nu n baie cu ultrasunete top ) : L 2784
curatat intr-o baie cu ultrasunete. Simboluri inregistrate
’ 1SO 3861-1
Pentru a indica faptul ca instrumentul nu poate fi Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament — 107000
Nu n baie cu ultrasunete 2784

IEC 80416-3:2002, Clauza 7

Pe instrumente stomatologice: pentru a indica faptul
ca instrumentul poate fi utilizat cu un dispozitiv de

& H@D
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Dispozitiv de spalare-dezinfectare |  spalare-dezinfectare pentru dezinfectia termica. Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament — 1SO 7000

pentru dezinfectia termica Pentru a indica faptul cé instrumentul stomatologic Simboluri inregistrate 2785

poate fi utilizat cu un dispozitiv de spalare-
dezinfectare pentru dezinfectia termica.

Unitate de ambalare Pentru a indica numarul de piese in pachet Simboluri graﬁcg pentrl{ Htlhza.re pe echipament — 150 7000

Simboluri inregistrate 279

Pe ambalaj, recipiente de ambalare si echipament:
Pentru a indica prezenta etichetei RFID incorporata ) ) - . _

"'5 Eticheta RFID, general in ambalaj, recipient sau echipament fara a identifica Simbolur graﬁcg pentn{ lftmza.re pe echipament 150 7000

RFID . Simboluri inregistrate 3010

modul de acces specific sau structura de date
utilizata.
A Pentru a indica interdictia folosirii inalbitorului pe Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament — 1SO 7000
A nu se folosi inalbitor S ’ . L
articolul textil. Simboluri inregistrate 3124
Pentru a indica pe produs sau pe ambalajul
. . ) proldlusulw faptul ca mformagﬂe reje_vap fe pentry Simboluri grafice pentru utilizare pe echipament — 1SO 7000
Instructiuni de utilizare electronice utilizarea produsului sunt disponibile in format ; L
’ f ; . . Simboluri inregistrate 3500
electronic, preferabil sau in completarea formei
tiparite pe hértie.
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Simboluri conforme standardelor (Continuare)

()
m

Marcaj CE; Referintd de
conformitate cu organismul de

Semnalizeaza conformitatea tehnica la nivel
european. Simbolul indica faptul ca dispozitivul
indeplineste in totalitate legislatia aplicabila in

Conformité Européenne (Conformitate
europeana). Simbolul indica faptul ca dispozitivul
indeplineste in totalitate legile aplicabile in

Simbol Titlu Text explicativ Titlu standard Referinta
’ * Pentru a indica am| i
. plasarea unei pubele sau a . et - " . 1SO 7001
& ‘ Reciclare unui container de reciclare Simboluri grafice — Simboluri cu informatii publice PI PF 066
Simbol general de actiune Simboluri grafice — Culori de sigurantd si 1SO 7010
general ce act Pentru a semnaliza o actiune obligatorie simboluri de sigurantd — Simboluri de siguranta
obligatorie ’ N ' MO001
inregistrate
.Q Consultati manualul de Pentru a semnaliza obligatia de citire a manualului | _. S|mb9lur| graﬁce n Culgn de 5[gurar)ga - 1SO 7010
% P A . simboluri de sigurantd — Simboluri de sigurantd
utilizare/brosura de utilizare/brosurii L ’ MO002
’ ’ inregistrate
. - - Simboluri grafice — Culori de sigurantd si
Purtati manusi de protectie Peniru a semnaliza °b"9"“v"‘? de a purta méanusi de simboluri de sigurantd — Simboluri de siguranta IS0 7010
; ’ ; protectie N ; M009
' inregistrate
Purtati echipament de Pentru a semnaliza obligatia de a purta _ Simboluri grafice — Culori de siguranfd si 1S0 7010
’ . ) o simboluri de sigurantd — Simboluri de siguranta
protectie echipamentul de protectie P ' M010
' ’ inregistrate
A ) Simboluri grafice — Culori de sigurantd si
Avertisment; Material exploziv Peniru a averiza in Ieggtura oumaterialele simboluri de siguranta — Simboluri de siguranta 1507010
explozive N ; W002
inregistrate
Avertisment: Suprafata Pentru a avertiza in legatura cu o suprafata " Slmbplun graﬂce n Cu'?” de siguran(d si < 1SO 7010
) . ’ : ' simboluri de sigurantd — Simboluri de siguranta
fierbinte fierbinte N ' w017
— inregistrate
Avertisment; Substanta Pentru a avertiza in legétura cu o substanta . S|mbglur| graﬁce N Culgn de 5|'gurarl1§a s ISO 7010
S ’ - ' simboluri de sigurantd — Simboluri de sigurantd
coroziva coroziva P ’ W023
inregistrate
765/2008/EC
768/2008/EC MDD
93/42/EEC

(Articolele 4, 11, 12, 17, Anexa
]

medical.

dispozitivelor medicale cu continut de ftalati.

certificare european Uniunea Europeana Uniunea Europeand RED 2014/53/EU
peana. peana. (Atticolele 19, 20, Anexa Il)
Directiva 2006/42/CE
Directiva 2011/65/UE
Gonfine sau prezints fialaf Indlc§ pr'ezeng'a' DEHP ca materlal de congtructle i lSl|mboI pentru utlllzarga la etlchetalrea BS EN 15986:2011, Clauza 4.2
; ! in dispozitivul medical sau in ambalajul dispozitivelor medicale. Cerinte pentru etichetarea .
(DEHP) R o - A . Figura A.2
DEHP dispozitivului medical. dispozitivelor medicale cu continut de ftalati.
Indica lipsa DEHP ca material de constructie in Simbol pentru utilizarea la etichetarea BS EN 15986:2011, Clauza 4.2
Nu contine DEHP dispozitivul medical sau in ambalajul dispozitivului | dispozitivelor medicale. Cerinte pentru etichetarea Figura A.2

IEC 80416-3:2002, Clauza 7

Nu contine plastifianti cu ftalati

Indica lipsa plastifiantilor cu ftalati DEHP, DIBP,
DBP sau BBP ca material de constructie in

Simbol pentru utilizarea la etichetarea

BS EN 15986:2011, Clauza 4.2

Contraindicat pentru RM

pentru pacient, personalul medial sau alte
persoane in mediu RM.

medicale sau a altor articole referitoare la
siguranta in mediul de rezonanta magnetica.

E ; 2 et e ) N S e | dispozitivelor medicale. Cerinte pentru etichetarea Figura A.7
ZI N DERP, DIBP, DBP, BBP | dispozifivul medical s;l;é?c:{n balajul dispozitivuli dispozitivelor medicale cu continut de ftalati. IEC 80416-3:2002, Clauza 7
Un articol care reprezinta riscuri inacceptabile Practica standard pentru marcarea dispozitivelor IEC 62570:2015

FIG. 9 Contraindicat pentru RM,
Optiune alb si negru

Greutate nominala sau volum
nominal

Constituie o garantie ca articolul indeplineste
cerintele Directivei 76/211/CEE referitoare la
declararea greutatii sau a volumului produselor
preambalate.

DIRECTIVA CONSILIULUI din 20 ianuarie 1976
privind apropierea legislatiilor statelor membre
referitoare la preambalarea, in functie de masa
sau volum, a anumitor produse preambalate
(76/211/CEE)

Directiva Consiliului
76/211/CEE din 20
ianuarie 1976
ANEXA 1, clauza 3.3

« s s . . ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
Flacara peste un cerc Indica un pericol de oxidare. N/A Anexa A3.4.2
. Indica un pericol de deteriorare prin coroziune a ST/SGIAC.10/30/Rev.9,
Coroziune . . . N/A
metalelor, precum si pentru piele, ochi. Anexa A3.4.2
Indigé un pericol care Po?t? cauza efecte mai STISGIAC.10/30/Rev.9,
Semn de exclamare putin grave asupra sanatatii sau daune ale N/A
e ; ' Anexa A3.4.2
stratului de ozon sau alte pericole pentru mediu.
) » Indica un Qericol care poate cauza sau este STISGIAC.10/30/Rev.9,
Pericol pentru sanatate suspectat ca poate cauza efecte grave asupra N/A
. xisp Anexa A3.4.2
sanatatii.
« s . . . ) ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
@ Flacara Indica un pericol de incendiu. N/A Anexa A3.4.2
Butelie de gaz Indica un pericol in Iegatura cu gazele sub NA ST/SGIAC.10/30/Rev.9,
presiune. Anexa A3.4.2

o)
o
P4
>

Se elibereaza doar pe baza de
prescriptie medicald (SUA)

Atentie: Conform Legii federale vanzarea acestui
dispozitiv este permisa doar de catre un medic
sau la indicatia acestuia.

Codul reglementérilor federale Titlul 21

21 CFR 801 - Etichetare,
801,109
Dispozitive eliberate pe baza de
prescriptie medicald

Reprezentant autorizat in
Elvetia

Indica reprezentantul autorizat in Elvetia

Fisa informativa Swissmedic Obligatiile
operatorilor economici CH

MedDO, 812.213

Produsul nu contine substante

Acest produs electric si electronic nu contine
substante periculoase si este un produs ecologic.

Marcaj pentru restrictionarea utilizarii substantelor

SJIT 11364-2014

Romanian / Romana

periculoase Acesta poate fi reciclat dupa eliminare si nu poate | periculoase in produse electrice si electronice
fi eliminat aleatoriu.
UK 812019 No. 696
Semnifica declaratia de conformitate valabild in Reglementéri privind siguranta produsului si (SUCEeSrT azggz ;:lr;eﬁ g);

UK Marcai Marea Britanie (CA). Simbolul indica faptul ca | metrologie etc. (Amendament etc.) (lesire din UE) . s
arcaj UK - " ) o N . A (Partea a Il-a - Reglementéri

cA dispozitivul este fn conformitate cu legislatia Reglementari 2019; Reglementari privind 101113
aplicabila in Marea Britanie. dispozitivele medicale 2002 Partea a V_a' - heélementéri

50, 51)
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Simboluri conforme standardelor (Continuare)

Simbol Titlu Text explicativ Titlu standard Referinta

Simbolul de conformitate cu reglementarile tehnice Decretul Guvernului Ucrainean

Reglementéri tehnice valabile in | Atestd conformitatea cu reglementari tehnice valabile este un marcaj in care productorul indica faptul ca | #1184 din 30 decembrie 2015 Ipo

Ucraina in Ucraina produsul indeplineste cerintele specificate in 3aTBEpIKEHHS hopmu, onucy 3... |
reglementérile tehnice, care prevad aplicarea unui Bin 30.12.2015 Ne 1184
astfel de marcaj. (rada.gov.ua)
137/180

| Glosar simboluri Romanian / Roméana



Romanian / Romana

Simboluri neconditionate de standarde
Simbol Titlu Simbol Titlu
24-: A se utiliza in 24 de ore/eliminare zilnica JE%X Jet/Aux Fw Jet
FW JET

5@

Aer

Test scurgere

D =
D E

Blocare si deblocare

Supapa de aer/apa
1 0D o
USE A se utiliza intotdeauna pe canale umede Fabricat pentru
WET
AUS Sponsor australian Aprobat
Patient Use May

Utilizarea la pacient poate cauza accidentari

Racord de apa auxiliar Cause HARM
Lo Post-Procedure| " « .
Biopsie Cleaning Only Curétare doar dupa procedura

Valva de biopsie

[Post-Procedure Cleaning Section

Sectiune de curatare doar dupé procedura

C

>

Adaptor de curatare

Precleaning ONLY.

Doar curatare prealabila

n 7]
A= iRES

Conexiune la un suflator CO2

[Pre-cleaning Section|

Sectiune de curatare prealabila

DATE OPENED

:

Data deschiderii

Procedure Section

Sectiunea de procedura

Data deschiderii; eliminati solutia pana la

Cantitate

A se elimina in containere destinate deseurilor
contaminate

Aspirare

Este interzis contactul degetelor cu componentele
aflate n miscare

Valva de aspirare

MOVE

Nu indepértati eticheta

Triunghi 1

A nu se utiliza dupa 24 de ore

Triunghi 2

3

g
@H@@

2

m
32

Elevator Fw Jet

Persoana responsabila in Marea Britanie

Numar de apel de urgenta in caz de accidente

Deblocare si blocare

Intrari CO2 extinse

» / chimice
Doar export Avertisment
WATER
Apa

EXTRA

Dimensiune filet sticla de apa

Romanian / Romana

Extra
Finalizat cu succes
Gl Endoscopes Endoscoape Gl
ID .
ETL CLASSIFIED
c@m Marc inregistraté Intertek ETL
Intertek
138/180
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YcnoBHbIe 0603Ha‘-IeHMﬂ, onpegenseMbie CTaHgapTamMmu

HaumeHoBaHue MosicHUTEeNbHbIN TEKCT HasBaHue ctaHgapTa Ccbinka
0603Ha4aeT NPOM3BOANTENS MEANLIMHCKOTO 3aenis Mepunuuickue VISACNNA — CUMBOTIbI, HCTIONL3yeMbIe |.S. EN ISO 15223-1:2021
MMpou3ssoanTens C MHhopMaLMent, NpefocTaBnseMoi
cornacHo onpegenenuto B Jupextusax EC 511
Npon3BOATENEM
YNONHOMOeHHb I ; YNonHoMoueHHbI npeacTaBnTens B EBponeiickom Meawuprciue VISAEMNA — CAMBONE, HCOMb3YEMbIE 1.S. EN ISO 15223-1:2021
npeacTaeuTens 8 Esponeiickom . C MHdOpMaLMent, NPefoCTaBNseMoi
coobLecTee/EBponeiickom cotose 512
coobLyectse NpON3BOAMTENEM

[lata narotosneHns

O6o3HayaeT AaTy U3rotoBneHna MeauynHCKoro
nagenus

MenuumHckve U3enns — CUMBOTbI, UCTIONb3YEMble
C HopMaLment, npesocTaBnseMon
npou3soauTenem

1.S. EN ISO 15223-1:2021
513

0O603HavaeT ary, nocne KOTOPO MeANLIMHCKOe

MeauLmHCK1e n3penist — CUMBONbI, UCNONb3yeMble

I.S. ENISO 15223-1:2021

CpoK roiHoCTY C MHdopMaLeit, NpefocTaBnsemoi
P A W3aenue 1cnonb3oBaTbCs He AOMKHO cpopal peA 514
npou3BoAMTENEM
OB03Ha4aeT ko NapTiv Npou3BoAUTENS, C MeauLpHckve n3nenns — CMMBOTbI, MCMONb3yemble 1S, EN ISO 15223-1:2021
Kop naptuu MOMOLL{bI0 KOTOPOTO MOXET BbITh C MHdopMaLmen, npeaocTaBnsemMon e ’

WAEHTUULMPOBAHA NAPTUS UMW CEPUS!

npoussoauTenem

515

Homep no katanory

O6o3HayaeT HOMEp 13aenusa no Kkaranory
npou3soanTend, C NOMOLLbKO KOTOPOro MOXET 6bITb
M,U,eHTMd)ML[MpOBaHO MeaununHCKoe nsgenve

MenuuvHckve U3fenns — CUMBOTbI, UCTIONb3YEMble
C VHopMaLMent, NpesocTaBnSeMon
npou3BoguTEnem

I.S. EN ISO 15223-1:2021
516

CepuitHblit Homep

0B03HaYaeT CepUitHbIN HOMEP U3AENUs Mo Katasnory
MPOU3BOAMTENS, C MOMOLLBIO KOTOPOro MOXET BbiTh
VAEHTU(NULMPOBAHO KOHKPETHOE MEANLIMHCKOE
n3genve

MeauLpHckve n3nenns — CMMBOTbI, MCMONb3yemble
C MHdopMaLmen, npeaocTaBnsemMon
npou3BoauTenem

1.S. ENISO 15223-1:2021
517

0B03HaYaET OPUANYECKOE NNLO, UMNOPTUPYIOLLEE

MeauLmHCK1e n3penis — CUMBONbI, UCNONb3yeMble

I.S. ENISO 15223-1:2021

Mwmnopre| . ¢ MHchopMaLet, NpeaocTaBnseMon
pTep MeAMLMHCKO. 13aenne B AaHHbIi pervoH chopwal pen 518
npou3soauTenem
0603HauaEeT PUBNYECKOE NULIO, MenuumHcKve U3Lenns — CUMBOTbI, UCTIONb3YEMble 1S, EN ISO 15223-1:2021
Ilnctpubbrotop pacnpocTpaHsioLLee MeaULMHCKOE U3fenve B C MHopMmaLmeit, NpeaocTaBnsEMOi - ’

AaHHOM pernoHe

npovssoguTenem

5.1.9

Hae g F{EdL k|

Homep mogenu

0O603HavaeT HOMEep MOoAeny Unn Homep Tuna
naaenua

MeauLpHckve n3nenns — CMMBOTbI, MCMONb3yemble
C MHdopMaLmen, npeaocTaBnsemMon
npou3BoauTenem

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.1.10

[2]
(2]

CrpaHa-npon3soanTenb

O6o3HavaeT CTpaHy-npon3BoanTeNns N3aenuin

MenuumHckve U3fenns — CUMBObI, UCTIONb3YEMble
C VHopMaLment, npesocTaBnseMon
npousBoguTEnem

1.S. EN ISO 15223-1:2021
51.11

CrepunbHoe

0603Ha4aET MEANLIMHCKOE U3Memnne, NOaBEpriLeecs
npoLeccy cTepunnaaLmm

MepnuumHckue U3fenns — CUMBObI, UCONb3YeMble
C VHopMaLment, npesocTaBnseMon
npousBoguTEnem

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.1

0
—
m
Fl
[
]| [

A

CTepunnsaums ¢ npumeHeHem
METOZI0B acernTU4ECKoit
06paboTku

OBo3Ha4aeT MEANLMHCKOE U3fenke, U3roTOBNEHHOE
C MPUMEHEHNEM MPUHATBIX METO0B ACENTUYECKON
06paboTku

MeauLuHckve n3nenns — CMMBOTbI, MCMONb3yeMble
C MHdopMaLmen, npeaocTaBnsemMon
npou3BoauTenem

1.S. EN ISO 15223-1:2021
522

CrepunuaaLms okcupoM aTuneHa

OBo3Ha4aeT MeAMLUMHCKOE 13genve,
CTEpUNN30BaHHOE C MOMOLLbHO OKCUAA STUMEHa

MenuumHckve U3enns — CUMBOTbI, UCTIONb3YEMble
C VHopMaLment, npesocTaBnseMon
npousBoguTEnem

I.S. ENISO 15223-1:2021
523

Crepunuaaups obnyyeHnem

O6o3HavaeT MeAuUMHCKOe nspenve,
CTepun1M3oBaHHOE C NMOMOLLbHO Oﬁl'lyl-leHVIﬂ

MeauLuHckve n3nenns — CMMBOTbI, MCMONb3yeMble
C MHdopMaLmen, npeaocTaBnsemMon
npou3BoauTenem

1.S. EN ISO 15223-1:2021
524

CTepunu3aLysi iapom unm cyxum
Tennom

OBo3Ha4aeT MeaMUMHCKOE 13genve,
CTEpUNN30BaHHOE C MOMOLLbHO Napa Ui Cyxoro
Tenna.

MenuumHckve U3enns — CUMBOTbI, UCTIONb3YEMble
C VHopMaLment, npesocTaBnseMon
npousBoguTEnem

I.S. ENISO 15223-1:2021
525

[77) 7] [7;] [7)
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He noaBepratb NOBTOPHOI

O6o3HayaeT MeOuUMHCKOe n3aenue, KoTopoe He

MeauLuHckve n3nenns — CMMBOTbI, MCMONb3yeMble
C MHdopMaLmen, npeaocTaBnsemMon

I.S. ENISO 15223-1:2021

NON
STERILE'

cTepunmuaaumun NOAMEXMT NOBTOPHON CTEpUNMU3aLIMN 526
npou3soauTenem
MenuumHckve U3enns — CUMBOTbI, UCTIONb3YEMble
0603Ha4aeT MeaNLIMHCKOE U3aenie, He Ay A . b3y’ |.S. EN ISO 15223-1:2021
HecTepunbHoe C MHbopmaLmeit, NpeaocTaBnseMoi

NofBEPriLEecs NPOLECCy CTepunmaaLm

npovssoguTenem

527

He ncnonb3osatb npu
NOBPEXAEHUM YNaKOBKY 1
06paTUTLCS K MHCTPYKLMN MO

0O603Havaer, 4To MeAuLUMHCKOe n3genve He cneayet
ncnonb3oBatb, €CNU ynakoBka 6bina nospexzneHa
WUIN OTKPbITA, U YTO ANA NONyYeHns
[DOMONHUTENBHOI I/IHCbOpMaLlVII/I nonb3oearento

MenuumHckve U3fenns — CUMBOTbI, UCTIONb3YeMble
C HopMaLMent, NpesocTaBnSeMon
npoussoguTenem

1.S. EN ISO 15223-1:2021
528

ty @

NpUMeEHeHNo
cneayeT 06paTUTLCS K MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHMIO
0603HavaeT Hannyne NPOBOAHIKA CTEPUNBHON
; KWAKOCTM BHYTPY MEAVULIMHCKOTO U3AENUs B Criyyasx, | MeauuMHCKve M3nenus — CUMBOTbI, UCTIONb3yeMble
[MpoBogHWK CTEpUbHOM A VTPV MR a Y Al a ; 3y 1.S. EN ISO 15223-1:2021
KATKOCTH Korfia Apyrue 4acTv MeANLMHCKOTO U3Aens, B TOM C MHpopMmaLmeit, NpeaocTaBnsEMoi 529

4ncne BHELHWe, MOryT NoCTaBnATLCA
HEeCTepUbHbIMU.

npoussoauTenem

CTepunu3aLms ¢ NoMoLLblo
napoB nepekuck BOAOPOAa

OBo3Ha4aeT MeAMUMHCKOE 13genVe,
CTEpPUNM30BaHHOE C NOMOLLbO NAPOB NEPEKUCH
BOAOpOaa

MenuumHckve U3fenns — CUMBObI, UCTIONb3YEMble
C VHopMaLMent, NpesocTaBnSeMon
npou3BoguTEnem

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.10

EnuHas cTepunbHasi 6apbepHas
cucTema

0603Ha4aeT efnHyto CTepUnbHYto GapbepHyto
cucTemy

MeauLpHckve n3nenns — CMMBOTbI, MCMONb3yeMble
C MHdopMaLmen, npeaocTaBnsemMon
npou3BoauTenem

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5211

00

[BoitHas cTepunbHas 6apbepHas
cucrema

O603HayaeT ABe CTepUnbHbIE GapbepHble CUCTEMbI

MenuumHckve U3fenns — CUMBOTbI, UCTIONb3YEMble
C HopMaLMent, NpesocTaBnsSeMon
npou3BoguTEnem

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.12

N
b
f
i
4

EnvHas ctepunbHas bapbepHas
CUCTEMA C 3aLLMTHOI YNaKoBKOM
BHYTPU

0603HaYaeT eanHyto CTepUnbHyI0 bapbepHyo
CUCTeMY C 3aLLUMTHOI yNaKoBKO BHYTPM

MeauLpHckve n3nenns — CMMBOTbI, MCMONb3yeMble
C MHdopMaLmen, npeaocTaBnsemMon
npou3BoauTenem

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.13

EpuHas crepunbHas bapbepHas
CUCTEMA C 3aLLMTHOI YNaKoBKOM
CHapyxw

0603Ha4aeT efnHyto CTepUnbHYt0 GapbepHyto
CUCTEMY C 3aLMTHON YNaKoBKO CHApYXM

MenuumHckve U3fenns — CUMBOTbI, UCTIONb3YEMble
C HopMaLMent, NpesocTaBnsSeMon
npou3BoguTEnem

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.14

Xpynkuit npeameT; obpaLiaTtbes ¢
OCTOPOXHOCTbIO

O6o3HayaeT MeANUMHCKOe 13aenune, KoTopoe MOXeT
6bITb CIOMaHO Unn NOBPEXAEHO NMPU HEOCTOPOXHOM

MeauLpHckve n3nenns — CMMBOTbI, MCMONb3yeMble
C MHdopMaLmen, npeaocTaBnsemMon

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.3.1

obpatLieHun NpON3BOAMTENEM
R MeauLuyHCckve M3Aenns — CUMBOSIbI, UCTOSb3yeMble
—8 XpaHuTb BAANM OT CONMHEYHbIX 0603Ha4aeT MeNLIMHCKOE 3aenie, KoTopoe Ay A . b3y 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Al p C MHdhopMaLent, NpefocTaBnseMoi
o~ nyqei HYXOAETCS B 3alLMTE OT UCTOYHUKOB CBETA 532
) NpON3BOAMTENEM

L |
Q]
DN
AN

3alumTa OT UCTOUHUKOB Tenna i
paauauym

OB03Ha4aeT MeANLMHCKO. U3fenue, KoTopoe
HYX[aeTcs B 3alLuTe OT UCTOYHUKOB Tenna i
pazmaumy.

MepuumHckue U3fenns — CUMBOMbI, UCONb3YeMble
C VHopMaLMent, NpesocTaBnSeMon
npousBoguTEnem

I.S. EN ISO 15223-1:2021
533

XpaHuTb B CyXOM MecTe

O6o3HayaeT MeAnUMHCKOe n3genve, Kotopoe
HyXOaeTcq B 3aluTe OT Bnaru

MeauLpHckve n3nenns — CMMBOTbI, MCMONb3yeMble
C MHdopMaLmen, npeaocTaBnsemMon
npou3BoauTenem

1.S. EN ISO 15223-1:2021
534

o~ P

HwkHuit npeaen Temnepatypbl

O603HayaeT HKHUIA Npeaen TemMnepaTypbl, npu
KOTOPOI MEANLIMHCKOE U3fenue MoXeT
aKkcnnyatMpoBatbes GeaonacHo

MenuumHcKve U3Lenns — CUMBOTTbI, UCTONb3YEMble
C HopMaLMent, NpesocTaBnsSeMon
npousBoguTEnem

I.S. ENISO 15223-1:2021

139480

| FTnoccapuit cumsonos

Russian / Pycckuit




Russian / Pyccknn

YcnoBHble 0603Ha4YeHus, onpegensaemMbie CTaHgapTamMu (HpO,D,Oﬂ)KeHMe)

CumBon HaumeHoBaHue MosiCHUTENbHbIN TEKCT HasBaHue cTaHgapTa Ccbinka
0O6o3HayaeT BerHMl?I npeaen remnepartypsbl, npu Me,ClMLlMHCKMe usgenna — CMMBOIbI, UCNONb3yemble 1.S. EN ISO 15223-1:2021
BepxHuit npeaen Temnepatypbl KOTOPOW MEAMLMHCKOE U3Aenue MOXeT C WHdopMaLmen, npeaocTaBnsemMon e 536 ’

aKCnnyaTupoBaTbecs Ge3onacHo

npoussoauTenem

Mpegen Temnepatyps!

0603HavaeT npeaenbHble 3Ha4YeHns Temneparypbl,
NpY KOTOPOW MEANLIMHCKOE 3Lenie MoXeT
9KCNyatupoBaTbCa 6esonacHo

MenuumHckve U3fenns — CUMBOTbI, UCTONb3YEMble
C VHopMaLment, npesocTaBnseMon
npou3BoguTEnem

1.S. EN IS0 15223-1:2021
537

OrpaHuyeHne BnaxHoCTH

0O603HayaeT AnanasoH BNaXHOCTU, NPU KOTOPOI
MEIMLMHCKOE U3[enue MOXET SKCTyaTupoBaThCs
6esonacHo

MenuumHckve U3fenns — CUMBOTbI, UCTIONb3YEMble
C HopMaLMent, NpesocTaBnsSeMon
npousBoguTenem

1.S. EN IS0 15223-1:2021
538

OrpaHnyeHne aTMocthepHoro
AaBrneHus

O603HayaeT AnanasoH aTMOCHEPHOro AaBNEHNS,
npy KOTOPOM MedNLMHCKOe U3enne MoxXeT
9KCNIyaTnpoBaTbCa 6e3onacHo

MeauLpHckve n3nenns — CMMBOTbI, MCMONb3yeMble
C MHdopMaLmen, npeaocTaBnsemMon
npou3BoauTenem

1.S. ENISO 15223-1:2021
539

Buonornyeckue pucku

0603Ha4aeT Hanuume NoTeHLMANbHbIX
61ONOTNYECKUX PUCKOB , CBA3AHHBIX C MEANLIMHCKUM
vnsgenvem

MepuumHcKue U3fenns — CUMBObI, UCONb3YeMble
C VHopMaLment, npesocTaBnseMon
npousBoguTEnem

1.S. ENISO 15223-1:2021
541

He ucnonb3oeatb NOBTOPHO

O6o3HayaeT MeAnUMHCKoe nsgenve,
npeaHasHa4eHHoe TOMNbKO AN OAHOKPATHOro
ncnonb3oBaHnA

MeauLpHckve n3nenns — CMMBOTbI, MCMONb3yeMble
C MHdopMaLmen, npeaocTaBnsemMon
npou3BoauTenem

1.S. EN IS0 15223-1:2021
542

O3HaKOMbTECh C MHCTPYKLMEN N0
MPUMEHEHIO UM C 3NEKTPOHHON
VHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHMI0

0603HayaeT HeobXoAMMOCTb 03HAKOMMEHNS
Monb30BaTens C UHCTPYKLMEN N0 NPUMEHEHMIO.

MenuumHcKve U3Lenns — CUMBOTbI, UCTIONb3YEMble
C VHopMaLment, NpesocTaBnsSeMon
npou3BoguTEnem

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.3,A16

MpenynpexaeHue

OBo3HayaeT He0BX0AMMOCTL COBMOAEHNS
OCTOPOXHOCTY Npu paBoTe C U3penvem unm
KOHTpOnst BONM3M MecTa pacronoxXeHns CMMBONa,
WIN TO, YTO TEKyLLAs cUTyauus TpeByeT BHUMaHNs
onepartopa Unu ero AeicTaui Bo n3bexatxue
HexenaresbHbIX NoCNeacTaunil

MenuumHckve U3fenns — CUMBOTbI, UCTIONb3YeMble
C HopMaLMent, NpesocTaBnSeMon
npoussoguTenem

1.S. EN IS0 15223-1:2021
544

CopepxaHue U npucyTcTemne
HaTypanbHoro kay4ykoBoro
narekca

O6o3HayaeT NPUCYTCTBKE CYyXOro HaTypanbHOro
Kayyyka unu HaTypanbHOro kay4ykoBoro natekca B
KayecTBe Marepuana KOHCTPYKLMU MEAULMHCKOTO

V3genusa unu ynakoBk MeOWULMHCKOro n3genus

MenuumHckve U3fenns — CUMBOTbI, UCTIONb3YeMble
C HopMaLMent, NpesocTaBnsSeMon
npousBoguTenem

1.S. ENISO 15223-1:2021
545

OTCyTCTBVIe coaepxaHua unu
NPUCYTCTBUA HaTyparnbHOro
Kay4yKoBOro natekca

O6o3HavaeT OTCYTCTBWE CyXOro HaTypanbHOro
Kayyyka unu HaTypanbHOro kay4ykoBoro natekca
BHYTPU MEAWLIMHCKOro U3aenusa unm ynakosku
MeAMLUMHCKOro nsgenus

MenuumHckve U3fenns — CUMBOTbI, UCTIONb3YEMble
C HopMaLMent, NpesocTaBnsSeMon
npousBoguTenem

1.S. EN ISO 15223-1:2021
545
IEC 80416-3:2002, pasgen 7

CO}Jep)KI/IT KPOBb YenoBeka unu
NPOU3BOAHbIE NNasMbl KPOBK

O60o3HayaeT MeauLMHCKoe u3aenue, cofepxallee
nnun BKIKYatoLLee KpoBb Yesoseka unm
NPOU3BOAHbIE NTa3Mbl KPOBU

MepnuumHckue U3fenns — CUMBObI, UCONb3YeMble
C VHopMaLMent, NpesocTaBnSeMon
npousBoguTEnem

1.S. ENISO 15223-1:2021
546

CopepxuT nekapcTBeHHbIe
cpenctea

O6o3HayaeT MeauUMHCKoe usgenve, cogepxatyee
W1 BKIKOYatoLLee NekapCTBeHHbIE CPEACTBA

MeauLpHckve n3nenns — CMMBOTbI, MCMONb3yemble
C MHdopMaLmen, npeaocTaBnsemMon
npou3BoauTenem

1.S. EN IS0 15223-1:2021
547

CopepxuT Bronornieckuit
matepuan X1BOTHOrO
NPOVICXOXEHNS

0OBo3Ha4aeT MeaMUMHCKOE U3aenie, copepxallee
6Gronornyeckme TkaHu, KNeTKU UM X MPOU3BOAHbIE
KVMBOTHOTO MPOUCXOMKAEHMS!

MenuumHckve U3enns — CUMBOTbI, UCTIONb3YEMble
C VHopMaLMent, NpesocTaBnSeMon
npousBoguTEnem

1.S. ENISO 15223-1:2021
548

Copnepxut Gronornieckui
MaTepuar YenoBeyeckoro
MPOUCXOKAEHNS!

O60o3HayaeT MeauLMHCKoe u3aenue, cofepxallee
61onoruyeckve TkaHu, KNeTK UK X NPOU3BOAHbIE
4en0BEe4eCKOoro NPONCXoxXAeHns

MeauLpHckve n3nenns — CMMBOTbI, MCMONb3yemble
C MHdopMaLmen, npeaocTaBnsemMon
npou3BoauTenem

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.4.9

CopepxuT onacHble BellecTBa

OBo3HayaeT MeaMLMHCKOE U3aenve, cofepxallee
KaHLieporeHHble, MyTareHHble, PenpoToKCUYHbIe
(CMR) BelLecTBa Unu BeLLeCTBa, HapyLlatoLme

paboTy SHAOKPUHHOI CUCTEMbI

MenuumHckve U3fenns — CUMBOTbI, UCTIONb3YeMble
C HopMaLment, NpesocTaBnSeMon
npoussoauTenem

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.4.10

4 09EPIgI I B HRSD B~

CopepxuT HaHoMaTepuanbl

O60o3HayaeT MeauLMHCKoe u3aenue, cofepxallee
HaHomatepwuarbl

MenuumHckve U3fenns — CUMBOTbI, UCTIONb3YEMble
C HopMaLMent, NpesocTaBnsSeMon
npou3BoguTEnem

1.S. EN IS0 15223-1:2021
54.11

(=Y

MHOI’OKpaTHOe NpUMEHEHNE K

O6o3HayaeT MeanuuHCKoe usgenve,
npefHasHa4yeHHoe AnA MHOrOKpaTHOro NpUMEHEHNA

MeauLpHckve n3nenns — CMMBOTbI, MCMONb3yemble
C MHdopMaLmen, npeaocTaBnsemMon

1.S. ENISO 15223-1:2021

OBHOMY MALMEHTY (MHOrOKpaTHbIX NPOLEAYp) K OfHOMY NauMeHTy NpON3BOAMTENEM 5412
0603Ha4aeT MeANLMHCKOe u3genue, SBnsioLeecs Mennuutckue VISAENNA — CUMBOMbI, UCTIONb3yembie 1.S. EN ISO 15223-1:2021
AnvporexHoe C MH(OpMaLeNt, NPefoCTaBNAEMON

anupOreHHbIM

npoussoauTenem

5.6.3

OpHOX0A0BOM Knana

0O603HavaeT MeAULMHCKOe 13aenue C KnanaHom,
nponycKaroLLMM NOTOK TONbKO B OAHOM HanpaeneHun

MenuumHckve U3fenns — CUMBObI, UCTIONb3YEMble
C VHopMaLMent, npesocTaBnsSeMon
npousBoguTEnem

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.6.6

Homep naupenta

0603HaYaeT yHUKaMbHbI HOMEp, NPUCBOEHHbIN
KOHKPETHOMY NaLeHTy

MeauLpHckve n3nenns — CMMBOTbI, MCMONb3yemble
C WHdopMaLmei, npeaocTaBnsemMon
npou3BoauTenem

1.S. ENISO 15223-1:2021
571

Mvs naupenTa

0603HayaeT Ums nauveHTa

MeauLpHckve n3nenns — CMMBOTbI, MCMONb3yemble
C MHdopMaLmen, npeaocTaBnsemMon
npou3BoauTenem

1.S. ENISO 15223-1:2021
572

MneHTudnkaums nauyexTa

0603Ha4aeT NAEHTUDMKALMOHHDBIE JaHHbIE
nauveHTa

MeauLpHckve n3nenns — CMMBOTbI, MCMONb3yeMble
C MHdopMaLmen, npeaocTaBnsemMon
npou3BoAMTENEM

1.S. ENISO 15223-1:2021
573

B2l X %

WHbopmaLmMOoHHbIN calT Ans
naLueHToB

0OB03HavaeT caifT, Ha KOTOPOM NaLMEHT MOXET
MOMy4UTb [ONOMHUTENBHYH MHOPMALMI0 O
MELMLIMHCKOM 13aenun

MeauLpHckve n3nenns — CMMBOTbI, MCMONb3yemble
C MHdopMaLmen, npeaocTaBnsemMon
npou3BoauTenem

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.74

MeauumHCKuIA LLIeHTp v Bpay

0B03Ha4aEeT aAPEC MEANLIMHCKOTO LIEHTPa ik
Bpaya, rae MoxeT BbiTb nonyyeHa MHGopMaLus o
nauvente

MenuumHckve U3fenns — CUMBOTbI, UCTIONb3YEMble
C VHopMaLMent, NpesocTaBnSeMon
npousBoguTEnem

1.S. ENISO 15223-1:2021
575

0603HavaeT Jaty pasmeLLeHns HopmaLmm unm

MeanLmHCK1e n3penis — CUMBONbI, UCNONb3yeMble

1.S. ENISO 15223-1:2021

[ara p C MHdopMaLmei, npeaocTaBnsemMon
Aarty NpoBeAeHNs MeANLIMHCKON NpoLeaypbl MpOMaBORMTENEM 576
0603HauaeT, YTo M3aENMe SBNSETC MEAULMHCKUM | MeauLyMHCKue U3Aenust — CUMBOIbI, UCMONb3yeMble .
; N 1.S. EN ISO 15223-1:2021
MepnuumHckoe nsnenve 13aennem, CornacHo onpeaenenmio B lupektueax C MHbopmaLmeit, NpeaocTaBnseMoi 577
EC npou3BoaMTENEM o
140/180

Russian / Pycckuit

Fnoccapuii cMmBooB |




Russian / Pyccknn

YcnoBHble 0603Ha4YeHUsA, onpegensiemMbie cTaHgapTamu (NpoaokeHue)

CumBon HaumeHoBaHune MosicHUTeNbHbIN TEKCT HasBaHue cTtaHgapTta Ccbinka
0603HauaeT Hanuuve nepesofia MHGopMauun o | MeouuvHCckue U3Lenns — CUMBOTbI, UCTONb3YEMble 1S, EN ISO 15223-1:2021
@% Mepesog MEeAMLMHCKOM U3eniu B AONOMNHEHIe K (M C MHbopmaLmeit, NpeaocTaBnseMoi - 578 ’
BMECTO) MH(hOPMALM Ha A3bIKE OpUrMHana npou3BoguTEnem o
P _
@”‘ﬁ 0603HaYaeT N3MEHEHNe OPUTMHANBHOM Meauuprciue VISAENNA — CAMBONE, HCMOMb3YEMbIE 1.S. EN ISO 15223-1:2021
. Mepeynakoska C MHopMaLmei, NpeoCTaBNSEMON
& KOH(MrypaLm ynakosku MEANLIMHCKOro 13aenus 579

npoussoauTenem

YHWKanbHbI MoeHTUdmrKaTop

0B03HayaeT HocUTeb, CoAepXaLLMi UH(OPMALMIO

MenuumHckve U3fenns — CUMBOTbI, UCTIONb3YEMble
C VHopMaLment, npesocTaBnseMon

1.S. ENISO 15223-1:2021

TOKOM

ONacHOCTbK MNOpPaXeHUs ANEKTPUYECKNUM TOKOM.

WEEE; oTx0ab! 3neKTp14eckoro un
3NeKTPOHHOro 06opyA0BaHMS;
nepeyepKHyThIA MyCOPHbIN
KOHTE/Hep Ha Konecukax ¢
YepHoW Nonocoi

0603Ha4aeT HeobxoaUMocTb pasaenbHoro coopa
OTXOZI0B 3MEKTPUYECKOTO U ANIEKTPOHHOTO
obopynosanus (WEEE).

I'pachuyeckue CUMBOMbI NS UCMIONb30BAHMS Ha
obopyaoBaHum

1.S. EN 50419:2022
421

WEEE; oTx0ab! 3neKTp14yeckoro un
3MEKTPOHHOTO 06OPYLOBaHNS;
nepeyepKHyThIA MyCOPHbIN

0603Ha4aeT HeobxoaUMocTb pasaenbHoro coopa
OTXOZI0B 3MEKTPUYECKOTO U ANIEKTPOHHOTO

I'pachmyeckne CUMBObI 41 UCTIONb30BaHMS Ha
obopynoBaHU

[upextuea 2012/19/EC 06
OTXOfIax AMEKTPUYECKOrO 1
3MeKTPOHHOTO 0GopyAOBaHMS

n3penus 00 yHMKanbHOM MgeHTUNKaTope unenus 5.7.10
A Y ReHTI Pe ush npou3BoguTEnem
0603Ha4aeT NOAKMIOYEHME K CETH, MO KpaliHein Mepe,
A e, MO Kp 1epe, I'pachuyeckune CMBONbI 41151 UCNONb30BaHNS Ha IEC 60417
«BKI1» (anekTponutanme) [Ns CETEBbIX BbIKIKOYATENEN UMW UX NOMOXEHWIA, @
obopynoBaHu 5007
Takke BO BCEX CMyyasix, Koraa BaxkHa 6e30macHOCTb.
O603HayaeT OTKMHOYEHNE OT CETU, NO KpaliHen Mepe,
- N pachnyeckne cMMBONbI ANs MCNONb30BaHUS Ha IEC 60417
«BbIKM» (anexTponuTtanue) [Ns CETEBbIX BbIKIKOYATENEN UMW UX NOMOXEHWIA, @
obopyaoBaHum 5008
TakKe BO BCEX CNyy4asix, Koraa BaxkHa 6e30nacHoCTb.
0603HauaeT NOAKIIOYEHNE K CETU UMK OTKIKOYEHNE
«BKN»/«BbIKMN» (aBOIMHOE OT Hee, NO KpaiHei Mepe, Ans CEeTEBbIX [pachuyeckmne CMBONbI 41151 MCNONB30BAHNSA Ha IEC 60417
Haxarue) BbIKIto4aTenei Unn ux NoMOXEHWIA, a Takke BO BCEX obopyaoBaHum 5010
cryyasix, kora BaxHa 6e3onacHocTb.
0603Ha4aeT Knemmbl, KoTopble, Byayun
COEMIMHEHHbIMY BMECTE, MOABOASAT PasnnyHble 4YacTv
060py[0BaHIS UMK CUCTEMBI K OJHOMY U TOMY Xe pachnyeckne cMMBONbI ANs MCNONb30BaHUS Ha IEC 60417
OKBMMOTEHLMANBHOCTD
noTeHumany, He 0Bs3aTenbHO SBNAIOLLEMYCS obopygoBaHum 5021
MOTEHLMANOM 3eMNM (3a3eMMeHst), HanpuMep, Ans
TIOKANBHOTO NOAKIIOYEHNS!.
. .| OBosHayaeT Knemmbl 11 3NEMEHTbI yrpaBreHuns,
Yacbl; nepeknioyatenb BpEMEHH; pachnyeckne cMMBONbI ANs MCNONb30BaHUS Ha IEC 60417
p CBSi3aHHbIe C Yacamy, NEPEKTIYATENSMI BPEMEHN 1
Tanmep . obopygoBaHum 5184
TanMepamu.
0603Ha4aeT yCTPONCTBO YNpaBneHns aBapuiHbIM
0CTaHOBOM. JTOT CUMBOM UCTMOMNb3YETCS BMECTO
. I"pachuyeckmne CMBONbI 41151 UCNONb30BaHNS Ha IEC 60417
ABapuitHasi OCTaHOBKa cumeonos 5110 unm 5178 B Tex cnyyasix, koraa
. obopynoBaHuu 5638
ocobeHHo BaxHa 6e3onacHocTb nonb3osatenei
3MEKTPOTEXHNYECKUX MaLUMH 1 060pyA0BaHHS.
. J Ha meanumHckom o6opyaosanmun. ins
Al PyA A I"pachuyeckmne CMBONbI 1151 UCNONb30BaHNS Ha IEC 60417
lMpumeHsiemas feTansb Tvna B UaeHTUMKALMM NPUMEHsiEMOiA AeTanm Tuna B, B
obopynoBaHU 5840
COOTBETCTBUM cO cTaHaapTom [EC 60601-1.
OctopoxHo! OnacHocTb O6o3HauaeT obopynoBaHue, HanpyuMep, CBapOYHbIN
P PYA pumep P 'pachnyeckne cMMBONbI ANs MCNONb30BaHUS Ha IEC 60417
MOPaXEHS ANEKTPUYECKAM MCTOYHWK MUTaHMS, KOTOPOE COMPSIKEHO C
obopyaoBaHum 6042
—-—

YNbTPa3ByKOBOM BaHHbI

yNbTPa3BYKOBOW BaHHe.

060pya0BaHNN — 3aperucTpupoBaHHbie CUMBOSbI

. obopyposahus (WEEE
KOHTEHEP Ha Konecukax PyA ( ) [Mpunoxenue IX
370l CTODOHOI BBEDX 0603HayaeT npaBuUnbHOe BEpTUKaNbHOE NONoXeHne | paduyeckue CMBONbI AN1S1 UCNONb30BaHNS Ha 1SO 7000
P P TPaHCMOPTHON Tapbl. 060opynoBaHM — 3aperucTpupoBaHHble CUMBONbI 0623
; 0B03HayaeT, 4To MapkUpoBaHHbIA NPpeamMeT Ui ero
O6Luit cumeon Ans PKAP Pea I"pachuyeckmne CUMBONbI 151 UCNONb30BaHNS Ha 1SO 7000
maTepuan SBRseTCs YacTbio npovecca
BOCCTaHOBNeHwsi/ nepepaboTku 06opynoBaHun — 3aperucTpupoBaHHbIe CUMBOIbI 1135
BOCCTaHOBNEHS Uk nepepaboTky.
0603HayaeT, 4To M3nenns He AOMKHbI
A A . I"pachuyeckmne cMBONbI 41151 UCNONB30BaHNS Ha 1SO 7000
He wrabenuposatb WTabennpoBaTbes 13-3a 0co6eHHOCTEN
N ; 06opynoBaHun — 3aperncTpupoBaHHbIe CUMBOIbI 2402
TPAHCMOPTHOM YNakoBKW MMM CaMUX U3AEMHii.
. Crepunuayetcs B napoBom
134°C P Y P 0603Ha4aeT, YTO MHCTPYMEHT MOXHO CTepUnM3oBaTth |  [pacuyeckue CMMBONbI A5 UCNONb30BaHNS HA 1SO 7000
1) CcTepunn3saTope (aBToknase) npn
_ B NapoOBOM CTepuUn13aTope (aBTOKNaBe). o6opyaoBaHI — 3aper1cTpupoBaHHbIE CUMBObI 2868
yKka3aHHOW Temneparype
0603HaYaeT, YTO MHCTPYMEHT MOXHO O4MLLATH B pachnyeckne cMMBONbI ANs MCNONb30BaHUS Ha 1SO 7000
YnbTpa3BykoBasi BaHHa .
YNbTPa3BYKOBO! BaHHeE. 06opynoBaHun — 3aperucTpupoBaHHbIe CUMBOIbI 2784
1SO 7000
He ponyckaetcs ucronbaosatne |  OB03HaYaeT, 4TO MHCTPYMEHT HeNb3s O4nLaTh B I'pachuyeckue CUMBOMbI NS UCMIONB30BAHMS Ha 2784
YrbTPa3ByKOBO/ BaHHbI YrbTPa3ByKOBON BaHHE. 06opyAoBaHN — 3aperncTpupoBaHHbIE CUMBOTbI 1SO 3861-1
1SO 7000
He ponyckaetcs ucronbaosane |  OBO3HaYaeT, 4TO MHCTPYMEHT HeNb3s O4nLLaTh B I'pachuyeckne CUMBOMbI NS UCMIONb30BAHMS Ha 2784

|IEC 80416-3:2002, pasgen 7

[insi CTOMaTOmNOrMYeCKNX MHCTPYMEHTOB:
0603HayaeT, 4To Ans TEPMUYECKON Ae3NHDEKLMMN

Moitka-ae3unHdextop Ans VHCTPYMEHTa MOXHO 1CMONb30BaTh MOMKY- pachnyeckne cMMBONbI ANs MCNONb30BaHUS Ha 1SO 7000
TEPMIUYECKON Ae3NHBEKLMN ne3nHdektop. O603HaYaeT, 4To Ans TEpMUYECKO | 0BOpyLoBaHUM — 3aperncTpupoBaHHbIE CMBOIbI 2785
[7€3MHEKLMM MHCTPYMEHTa MOXHO WCTIONb30BaTh
MOWKY-A€3NHEEKTOP.
pachnyeckne cMMBONbI ANs UCNONb30BaHUS Ha 1SO 7000
YnakoBoYHas efuH1LA 0B03Ha4aeT KoNM4YECTBO LUTYK B ynakoBke
06opyanoBaHu — 3aperucTpupoBaHHbIe CUMBOIbI 2794
Ha ynakoBke, ynakoBouHoi Tape 1 060pyaoBaHum:
0O603HayaeT Hannune RFID-MeTku, BCTPOEHHOI B
5) pachnyeckne cMMBONbI ANs UCNONb30BaHUS Ha 1SO 7000
RFID-meTka 06LLero HasHaueHns ynakoBky, Tapy unu obopyposaHue, 6e3
RFID N obopynoBaHM — 3aperncTprpoBaHHble CUMBONbI 3010
onpezeneHmst KOHKPETHOro pavouHTepdeica unu
1CMONb3yemoi CTPYKTYPbI AaHHbIX.
He ot6enusath 0603Hay4aeT, 4To 0TOENMBaHNE TEKCTUIBHOIO pachnyeckne cuMBONbI ANs MCNONb30BaHUS Ha 1SO 7000
u3nenus He AonyckaeTcs. 06opynoBaHu — 3aperucTpupoBaHHbIe CUMBOIbI 3124
OBo3HayaeT Ha NpoayKTe Nk ynakoBKe MpoaykTa,
4TO COOTBETCTBYHOLARA MHCDOPMALWS MO
OneKTPOHHbIE MHCTPYKLMM MO yiouy bopway . I'pachuyeckune CMBONbI 41151 UCNONb30BaHNS Ha 1SO 7000
1CMOMb30BAHMIO N3MENVS JOCTYMHA B SNEKTPOHHOM
NPUMEHEHNIO . . o6opynoBaHM — 3aperucTpupoBaHHble CUMBONbI 3500
chopme, a He B neyaTHon BymaxHoi dhopme Unn B
[A0NONHEHMe K Heil.
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Russian / Pyccknn
YcnoBHble 0603Ha4YeHUs, onpegensiemMbie cTaHgapTamu (NpoaokeHue)

YNONHOMO4Y€HHOro opraHa

COOTBETCTBYET NPUMEHMMOMY 3aKOHOLATENbCTBY
EBponeiickoro coto3a.

npUMeHnMbIM akTam EBponeiickoro coto3a.

CumBon HanmeHoBaHue MosicHUTeNbHbIN TEKCT Ha3BaHue cTtaHgapTta Ccbinka
‘ ‘ Mebenabotka O603HayaeT MecTononoxenue baka nnu Ipachuyeckme cumsonbl — WHdopmaLmoHHble 1SO 7001
- .‘ pep KOHTEiiHepa NS nepepabaTbiBaemblX OTXOL0B CUMBOMbI A5t OBLLECTBEHHbIX MECT PI PF 066
; Ipacomueckie cumBonbl — CurHanbHbIe LBETa U
06wyt 3Hak 0bs3aTenbHOro . pad W 1SO 7010
. O6o3HayaeT obsizaTensHoe AencTane 3Haku 6esonacHocT — 3aperncTpupoBaHHble
nencTeums M001
3Haku GesonacHocTu
CM. pyKOBOACTBO NO 0O6o3Ha4aeT HeobXoaNMOCTb 03HAKOMITEHMS C Fpachideckue cumsonsl — CurHansHsie geta ISO 7010
. 3HaKi 6e30MacHOCT — 3aper1cTpupoBaHHbIe
akcnmnyatauum/GpoLutopy PYKOBOZCTBOM MO 3KCMnyaTaLun/6poLuiopoit M002
3Haku GesonacHocTn
I'paconyeckie cumBonbl — CurHanbHble LUBeTa 1
H 0603HayaeT He0BXOAMMOCTb UCTOMNb30BAHMS pacy u IS0 7010
laneThb 3alMTHbIE NepyaTkv 3HaKi 6e30MacHOCT — 3aperucTpupoBaHHbIe
3alLMTHBIX NepyaTok MO009
3Haku GesonacHocTn
Ipacomueckie cumBonbl — CurHanbHbIe UBETa U
OBo3Ha4yaeT He0BXOAMMOCTb 0603HayaeT He0BXOAMMOCTb UCTOMNb30BAHMS pacp 4 IS0 7010
HOLLIEHS 3aLNTHON OAEXabI 3alUNTHO 0aexab! 3Haki GeaonackocTH — 3aperucTpupoBaKHsle M010
. L” 3Haku GesonacHocTu
MpeaynpexaeHve; I'paconyeckie cumBonbl — CurHanbHble LUBeTa 1 1SO 7010
b [MpenynpexaaeT 0 B3pbIBOONACHOM MaTepuane 3HaKi 6e30MacHOCT — 3aperucTpupoBaHHbIe
B3pbIBOONACHLIN MaTepuan W002
L 3Haku GesonacHocTn
I'paconyeckie cumBonbl — CurHanbHble LBeTa 1
Mpenynpexaenwe; ropsas MpenynpexaaeT 0 ropsiuel NOBEPXHOCTU gugl)m 6esonacHocTi — 3aperucTpu oaguuue 1507010
MOBEPXHOCTb penynp P P P pup Wo17
3Haku GesonacHocTn
Ipacomueckie cumBonbl — CurHanbHbIe LBETa U
MpenynpexaeHve; pacp 4 1ISO 7010
MpeaynpexaaeT 0 KOPPO3MOHHOM BeLLecTBe 3Haku besonacHocT — 3aperncTpupoBaHHble
KOPPO3MOHHOE BELLECTBO W023
3Haku GesonacHocTu
765/2008/EC
768/2008/EC MDD
93/42/EEC
Mapkuposka CE; OBosHalaer TexH/4eckoe CooTBeTCTBE Conformité Européenne (EBponeiickoe (Cratbu 4, 11,12, 17,
HopmaTuBHbIM TpeboBanuam EC. 310t cumson
COOTBETCTBUE CTaHAAPTY COOTBETCTBIE). TOT CUMBON O3HAYaET, YTO Mpunoxetue 1)
9 03Ha4aeT, YTo U3JENMe NOMHOCTbI
EBponeiickoro 130€enme NoNMHOCTbI0 COOTBETCTBYET RED 2014/53/EC

(Cratbm 19, 20, Mpunoxetue
)}
[upektusa 2006/42/EC
[vpektuea 2011/65/EC

g

o
m,
I
T

CopepxaHue unu
npucyTcTBue dranata ()

O6o3HayaeT npucytcTane 1A B kayecTse
matepuana KOHCTPYKLVI MEANLMHCKOrO M3fenms
N YNaKoBKI MEANLIMHCKOTO U3enust.

C1MBON ANSt UCTIOMb30BAHNS B MapkupOBKe
MeAnLMHCKIX u3aenuin. TpeboBaHus k
MapKVpOBKe MEANLIMHCKUX U3nenuii,
copepxalymx dhranarbl.

BS EN 15986:2011, paspen 4.2
Puc. A.2

He copepxut A3rd

O603Hayaet otcyTcTBue [JOI® B kayecTee
matepuana KOHCTPYKLVI MEANLMHCKOrO M3fenms
N YNakoBKIN MEANLIMHCKOTO U3Lenust.

CvMBON ANS MCMIONb30BAHNS B MAPKUPOBKE
MEANLMHCKUX n3aenuit. TpeGosaHus k
MapKVPOBKE MEMLIMHCKUX U3HENWH,
copepxalyyx dranarbl.

BS EN 15986:2011, paspen 4.2
Puc. A.2
|EC 80416-3:2002, pa3gen 7

He copepxvT hranatHbIx
nnactudmkatopos A3 ®,
[IN6o, AB®, BE®

0O603Ha4aeT oTcyTCTBYE (hTanaTHbIX
nnactudmkatopos 13 d, ANED, AB®, BB B
KayecTse MaTepuana KOHCTPYKLUN MeAULIMHCKOro
V3[1eNKs UM YNakoBKi MEANLMHCKOTO M3fenus.

CvMBON ANS MCMONb30BAHNS B MAPKUPOBKE
MEANLMHCKUX n3aenuit. TpeGosaHus k
MapKVPOBKE MEMLIMHCKUX U3HENWA,
copepxalyyx dranarbl.

BS EN 15986:2011, paspen 4.2
Puc. A7
|EC 80416-3:2002, pasgen 7

MP-Hebe3onacHo

[MpenmeT, KOTOpbI NpeacTaBnseT
HenpuemneMmbli pUCK Ans NauneHTa,
MEIMLMHCKOTO NepcoHarna un Apyrux N,
HaXOASLLMXCS B Cpefie MarHUTHOrO pe3oHaHca

CraHfapTHas npaKkT1ka MapKUpoBKA
MELMLMHCKUX U3AENUIA W APYrUX NPEAMETOB ANs
obecrneyeHmst 6e30MacHOCTH B CPELIE MarHUTHOrO

IEC 62570:2015
PWC. 9 MP-Hebe3onacHo
YepHo-6enblit BapuaHT

(MP). pe3oHaHca.
lnams Hag OKpYXHOCTbI 0O603HayaeT onacHOCTb OKMCTEHMS Hin STISGIAC.10/30/Rev.9,
! Mpunoxenne A3.4.2
0603Ha4aeT oNacHOCTb KOPPO3NOHHOTO ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
Koppoausi Hin
NopaxeHWst METanmoB, a Takke KOXu 1 rnas. Mpunoxenne A3.4.2
O603HayaeT onacHOCTb, KOTOPast MOXET
. MPUBECTM K MEHee Cepbe3HbIM NOCNEACTBUAM ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
BocknuuaTtenbHblit 3Hak Hin
[Ns 30,0POBbA, MOBPEXAEHNIO 030HOBOTO CrOst Mpunoxetne A3.4.2
VN1 [pYTiM 3KONOTUYECKUM ONacHOCTSIM.
0603HauaeT OMacHOCTb, KOTOPasi MOXET UK STISGIAC.10/30/Rev.9,
OnacHocTb NSt 300pOBbS NPeLnoNOXNTENBHO MOXET MPUBECTY K Hin
Mpunoxenne A3.4.2
CEpbe3HbIM NOCNEACTBUSIM ANSi 3[0POBbS.
ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
Mnawms 0603HaYaeT ONacHOCTb BO3ropaHus. Hin
Mpunoxenne A3.4.2
. O603HayaeT onacHOCTb, CBA3aHHYIO C razamu nop ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
[a30BbIit LUNKUHAP Hin
[IaBMNEHNEM. Mpunoxetne A3.4.2

O Oe® OO@ @ K KW

HomuHanbHbI BEC unn

fBnseTcs rapaHTuei TOro, YTo n3aenue
COOTBETCTBYET TPEBOBAHNAM [INPEKTUBLI

OUPEKTWBA COBETA EC ot 20 siHBaps 1976 1.
0 CONMMXEHNI 3aKOHOAATENBCTB FOCYAAPCTE-
UNEeHOB OTHOCUTENbHO NpeaBapuUTEnbHON

[upektuea CoseTa EC
76/211/EEC ot 20

npeactasuTens B LLBelyapum

LLiseiapum

O6s3aTensbCTBa CyGHEKTOB 3KOHOMUYECKO
nestenbHoct CH

obbem 76/211/EEC, kacatoLeiics aeknapupoBaHus Beca (haCOBIM HEKOTOPLIX (HACOBAHHLIX MIPORYKTOB N0 sHBaps 1976 .
1 obbema pacthacoBaHHbIX MPOLYKTOB. macce nv o oBbemy (76/211/EC) MPUNOXEHWE 1, pasgen 3.3
Mpenynpexaenve! denepansHoe _
R ON LY Tonbko no peuenty (CLUA) 3akoHopatenscTeo CLUA paspeluaet npogaxy CBop thefepanbHblX HOPMATUBHbIX aKTOB, 21CFR 80810 1 11(\;Igpkwpoal<a,
peyenty [DaHHOTO U3AENNS TOMbKO BpayaMu Unu no pasgen 21 :
yKa3aHMI0 Bpajci, PeuenTypHble nspenus
YNONHOMOYEHHbIi 0O603HayaeT ynonHOMOYEHHOTO NPeACTaBUTENS B Vincbopmauuokelid nueTok Swissmedic

MedDO, 812.213

Wapenve He copepxut
onacHbIX BELLECTB

[laHHOE 3NEKTPUYECKOE 1 MEKTPOHHOE U3aente
He COAEPKMT ONacHbIX BELECTB 1 SBNSETCS
3KOMOTMYECKM YUCTBIM 1 Ge3onacHbIM Ans
OoKkpyXatoLLieit cpefbl NpoayKkToM. Ero MoxHO
nepepaboTarb Nocne yTunu3aLmm, 1 ero He
creayeT BbIGpachIBaTh N0 COGCTBEHHOMY
KENaHMI.

Mepbl N0 OrpaHN4eHnIo NCNONb30BaHNWA ONacHbIX
BELLECTB B 3MEKTPUYECKUX U 3MEKTPOHHbIX
nsgenuax

SJIT 11364-2014

B
gg@E

Mapkvposka Bennkobputanum

O3HauaeT OLieHKy COOTBETCTBIS HOPMATUBHbIM
TpebosaHusim Bennkobputanun (CA). tot
CMMBOJ1 03HAYa€T, YTO U3[ENNE MOMHOCTbIO

COOTBETCTBYET NPUMEHMMOMY 3aKOHOLATENbCTBY
BenukobputaHum.

Be3onacHoCTb MPOAYKLMM 1 METPOMOMUS U Iip.

(MonpaBku 1 T. Ai.) (Bbixog 13 EC) Pernament

2019 r.; MonoxeHune 0 MEAULMHCKUX U3LENNsX
2002

UK SI2019 Ne 696
(Mepeyerb 33, Mpunoxehue 2);
UK S12002 Ne 618
(YacTb Il — Pernamentsi 10,
11,13,

Yactb V — Pernamet 50, 51)
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Russian / Pyccknn
YcnoBHble 0603Ha4YeHUs, onpegensiemMbie cTaHgapTamu (NpoaokeHue)

CumBon

HanmeHoBaHue

MosACHUTENbHbLIN TEKCT

Ha3BaHue cTtaHgapTta

Ccblnka

TexHn4eck1e pernameHThbl
YKkpanHbl

0B03Ha4aEeT COOTBETCTBUE TEXHUYECKAM
pernameHTam YKpanHb

3HaK COOTBETCTBUA TEXHUYECKUM PErnaMeHTam —
370 MapKMPOBKa, C NOMOLLbHO KOTOPOIA
MPOU3BOAMTENb YKA3bIBAET, YTO MPOAYKUMS
COOTBETCTBYET TPEGOBAHNAM, YKa3aHHbIM B
TEXHUYECKMX PerniamMeHTax, NpeaycMaTpuBatoLmx
HAHECEHWe TaKoi MapKUpOBKM.

lMocraHoeneHve MpaBuTenscTaa
YkpauHbl Ne 1184 ot 30 aexabps
2015 1. Mpo 3aTBepmXEHHS
chopmu, onucy 3... | Big 30.12.2015
Ne 1184
(rada.gov.ua)

| Tnoccapuii cumsonos
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YcnoBHble 0603Ha4YeHus, He onpegenseMble CTaHaapTamMu

CumBon HanmeHoBaHue Cumson HanmeHoBaHue
@
2 4‘_ Vcnonb3oBaHue B TeyeHne 24 yaco/exenHeBHas ; .
= TMoTok/BCNOMOTaTENbHbIA NEPEAHNIA MOTOK
yTunusaumus JETIAUX
FW JET
Boagyx VcnbiTaHue Ha repMeTUyHOCTb

el | 5 ®

BoanylwHblit/BoasHON knanaH

BnokupoBka v pa3bnoknposka

&SEEI_ Bcerja MCcrionb30BaTh Ha BNaHbIX kaHanax @ VaroToneHo ana
AUS ABCTpanuiickwii CoHcop MpoifeHo

BcnomoratenbHblit BOgsHOI WTyLEep

Vcnonb3oBakue A5 NaLueHTa MOXET NPUUNHUTL
Bped

Buoncus

OBs3aTenbHa 04nCTka Nocne NpoLeaypb!

Knanan ans Guoncum

[Post-Procedure Cleaning Section|

06racTb 04UCTKI NOCHIE MPOLLEAYPbI

C

>

AnanTep s 04nCTK

Precleaning ONLY.

I'Ipe,u,BapMTeanaﬂ ouncTka obsizaTenbHa

n 7]
A= iRES

Moakntoyerue k ukcydpdnsatopy CO2

[Pre-cleaning Section|

MNnowazb NpesBapuUTENbHON 04UCTKN

DATE OPENED

3arpA3HeHHbIX 0TX0A0B

[lata OTKpbITUS Procedure Section O6nacts npoLeayps!
-
oscrtonn [laTa OTKpLITUS; YTUAN3MPOBATL PACTBOP 0 Konuuectao
‘solution by:.
YTUAN3aUMS B KOHTEIIHEpaX, NCTIOoNb3yeMbiX AnA SUCTION
BcacbiBanmne

&

He ponyckatb KOHTaKTa nanbLeB ¢ ABUXYLMMUCS
Yactamu

BcacbiBatowumit knanaH

REMOVE TAG

3
g

He ynanstb 6upky

TpeyronbHuk 1

He ncnonb3osatb 6onee 24 yacos

TpeyronbHuk 2

D

FW JI
ELEVAT

@

I'Iepe,u,Hw?I NOTOK NOABEMHOr0 MexaHu3ma

OtBeTCTBEHHOE NNLIO B BenukobpuTaHim

TenedoH 3KCTPEHHOI NOMOLLY NPY XUMUYECKNX

Pasbnokuposka 1 6rokupoBka

PacLunpenHbie Bxoasl CO2

\ J MHUMAEHTAX
Tonbko AnA akcnopTa Mpemynpexaexne
WATER
Bona

®3

[ononHutensHo

Pa3mep pe3bbbl ByTbinku ans Boab!

Russian / Pycckuit

Fa || He npoitneHo Y-OPSY™

ToToBOE M3genme
Gl Endoscopes OHEOCKOMbI 47151 XeNyA04HO-KULIEYHOTO TPaKTa

I ID
ETL CLASSIFIED
c@m 3Hak Intertek ETL Listed Mark

Intertek
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Slovak / Slovensky

Symboly uréované normami

Symbol Nazov Vysvetlujuci text Nazov normy Referencia
. Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomacky, ako sa Zd@vo{mcke "°T“°°ky.‘.sy’?‘b°'ynk‘°56 samajl I.S. EN ISO 15223-1:2021
Vyrobca X 7 . pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnit
vymedzuje v smerniciach EU vjrobca 511
Splnomocneny zastupca Splnomocneny zastupca v Eurdpskom Zdravotnicke pomécky — Symboly, koré sa maji 1.S. EN ISO 15223-1:2021

m
3

v Eurépskom spolocenstve

spolo¢enstve/Eurépskej Unii

pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

512

Datum vyroby

Uvadza datum, kedy bola zdravotnicka pomécka
vyrobena

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

1.S. EN ISO 15223-1:2021
513

Datum pouzitelnosti

Uvadza datum, po ktorom sa zdravotnicka pomacka
nesmie pouzivat

Zdravotnicke pomocky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

I.S. ENISO 15223-1:2021
514

Cislo 3arze

Oznacuije ¢islo vyrobnej $arze vyrobcu, podla ktorého

je mozné identifikovat Eislo vyrobnej Sarze alebo
distribu¢nej davky

Zdravotnicke pomocky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

1.S. EN ISO 15223-1:2021
515

Katalégové ¢islo

Oznacuje kataldgové ¢islo vyrobeu, podla ktorého
mozno zdravotnicku pomdcku identifikovat

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnut
vyrobca

1.S. EN ISO 15223-1:2021
516

Oznacuje sériové ¢islo vyrobcu, podla ktorého mozno

Zdravotnicke pomocky — Symboly, ktoré sa maju

1.S. EN ISO 15223-1:2021

<& ¢ [ [l

Sériové Cislo dand zdravotnicku pomécku identifikovat pouzivat spolu s |nfor\;ry}?gt|;r:|, ktoré ma poskytnat 517
Oznatuje subjekt, kiory importuje zdravotnicky | Zravotnicke pomécky — Symboly, kloré sa majd 1.S. EN SO 15223-1:2021
Dovozca ' ! ) pouzivat spolu s informéaciami, ktoré méa poskytnat
pomécku do danej oblasti , 518
vyrobca
Distribitor Oznaduje subjekt, ktory distribuuje zdravotnicku %ﬂg‘v’::”s'c';fu"s"lmn%cr'ga'czryn"l‘?(‘:gek:s;e f)zm‘dt 1.S. EN 1SO 15223-1:2021
pomécku do danej oblasti P P aciam, PosKy 519
vyrobca
Zdravotnicke pomocky — Symboly, ktoré sa maju 4.
Cislo modelu Oznacuije ¢islo modelu alebo typu vyrobku pouzivat spolu s informéaciami, ktoré méa poskytnat IS.EN IS(S) 11 51%23 1:2021
vyrobca o
- o Zaravotnicke pomocky — Symboly, kioré sa majd 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Krajina vyroby Na oznacenie krajiny vyroby produktov pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnit 5111
cc vyrobca o
- . . . Zdravotnicke pomocky — Symboly, ktoré sa maju .
STERILE Sterilné Oznacuje zdravotnicku pomocku, klora bola pouzivat spolu s informaciami, ktoré méa poskytnit 1.8, EN SO 15223-1:2021

podrobena procesu sterilizacie

vyrobca

5.2.1

A

Sterilizované pomocou

aseptickych technik spracovania

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora bola

vyrobend s pouzitim schvalenych aseptickych technik

Zdravotnicke pomocky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré méa poskytnat
vyrobca

1.S. EN ISO 15223-1:2021
522

Sterilizované s pouzitim
etylénoxidu

Oznaguje zdravotnicku pomdcku, ktora bola
sterilizovana s pouZitim etylénoxidu

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

I.S. ENISO 15223-1:2021
523

Sterilizovana pomocou
ozarovania

Oznacuje zdravotnicku pomadcku, ktora bola
sterilizovana pomocou ozarovania

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

1.S. EN ISO 15223-1:2021
524
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Sterilizované s pouzitim pary

alebo suchého tepla

Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktora bola
sterilizovana pomocou pary alebo suchého tepla.

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

I.S. EN ISO 15223-1:2021
525

Nesterilizovat

Oznacuje zdravotnicku pomadcku, ktora sa nesmie
sterilizovat

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

1.S. ENISO 15223-1:2021
526

o]

Nesterilné

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora nebola
podrobena procesu sterilizacie

Zdravotnicke pomocky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

1.S. ENISO 15223-1:2021
527

NepouZivajte, ak je obal

poskodeny, a precitajte si navod

na pouzitie

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora by sa nemala
pouzivat, ak bol obal poskodeny alebo otvoreny, a ze

pouzivatel by si mal pre dalSie informéacie pre¢itat
navod na pouzitie

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

1.S. EN ISO 15223-1:2021
528

@@
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Draha sterilnej tekutiny

Oznacuije pritomnost sterilnej drahy tekutiny vo vnutri
zdravotnickej pomécky v pripadoch, ked ostatné Casti
zdravotnickej pomdcky vratane vonkajsieho povrchu

nemusia byt dodavané sterilné.

Zdravotnicke pomocky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré méa poskytnat
vyrobca

1.S. ENISO 15223-1:2021
529

Sterilizované pomocou

vaporizovaného peroxidu vodika

Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktora bola
sterilizovana pomocou vaporizovaného peroxidu
vodika

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnut
vyrobca

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.10

Systém s jednoduchou sterilnou

bariérou

Oznacuje systém s jednou sterilnou bariérou

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

I.S. ENISO 15223-1:2021
5211

Systém s dvajitou sterilnou

bariérou

Oznacuje systém s dvoma sterilnymi bariérami

Zdravotnicke pomocky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.12

000

Systém s jednou sterilnou
bariérou s ochrannym obalom vo

vnUtri

Oznaduje systém s jednou sterilnou bariérou
s ochrannym obalom vo vnutri

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.13
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Systém s jednou sterilnou
bariérou s ochrannym obalom na

vonkajsej strane

Oznacuje systém s jednou sterilnou bariérou
s ochrannym obalom na vonkaj$ej strane

Zdravotnicke pomocky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.14

Krehké; zaobchadzat opatrne

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora sa méze
zlomit alebo poskodit, ak sa s fiou nezaobchadza

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré méa poskytnat

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.3.1

opatrne vyrobca
\‘:’/ Uchovavaijte mimo sine¢ného | Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktord je potrebné Zdravotnicke pomocky — Symboly, Kloré sa maji I.S. EN ISO 15223-1:2021
//| N J I o pomocku, jep pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnut e '
/.\ svetla chranit pred zdrojmi svetla vjrobca 532
- N/ i Beky — & in
“’:/T\i Chrarite pred teplom a Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora potrebuje iﬂ;zz;néct(fup:m%ﬁgécigm?(?Lyrékrf;e zasin tar{uuf 1.S. EN ISO 15223-1:2021
~~ radioaktivnymi zdrojmi ochranu pred teplom a radioaktivnymi zdrojmi. P P ' posky 533

vyrobca

.
.

Uchovévajte v suchu

Oznaduje zdravotnicku pomdcku, ktort je potrebné
chranit pred vihkostou

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

I.S. ENISO 15223-1:2021
534

~)

Dolné hranica teploty

Oznacuje minimalnu teplotu, ktorej moze byt
zdravotnicka pomdcka bezpeéne vystavena

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnut
vyrobca

1.S. EN ISO 15223-1:2021
535
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Slovak / Slovensky
Symboly uréované normami (pokracovanie)

Symbol Nazov Vysvetlujuci text Nazov normy Referencia
Horé hranica tenlot Oznatuje maximalnu teplotu, ktorej méze byt ﬁfj’zalz‘;:"s'czfups"m%ﬁ’a;zm‘L‘;:)Vrek::;e samal |15 ENISO 15223-1:2021
ploty zdravotnicka pomdcka bezpeéne vystavena P P ' posky 5.3.6

vyrobca

Oznacuje teplotné hranice, ktorym moze byt

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju

1.S. ENISO 15223-1:2021

Teplotny limit Zdravotnicka pomacka bezpedne vystavena pouzivat spolu s mforvrr;?gll)acrgl, ktoré ma poskytnut 537
- ' Oznaduje rozsah vihkosti, ktorej moze byt Zdravotnicke pomocky - Symboly, kioré sa maju 1S, EN1SO 15223-1:2021
Limit vihkosti pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnut

zdravotnicka pomdcka bezpe¢ne vystavena

vyrobca

538

Limit atmosférického tlaku

Oznacuje rozsah atmosférického tlaku, ktorému
mdze byt zdravotnicka pomdcka bezpeéne
vystavena

Zdravotnicke pomocky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnut
vyrobca

1.S. EN IS0 15223-1:2021
539

Biologické rizika

Oznacuie, Ze so zdravotnickou poméckou su spojené
potencialne biologické rizika

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnut
vyrobca

1.S. ENISO 15223-1:2021
541

Nepouzivat opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomadcku, ktord je uréend len
na jedno pouZzitie

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

1.S. EN IS0 15223-1:2021
542

Precitajte si navod na pouzitie
alebo elektronicky ndvod na

Oznacuie, Ze je potrebné, aby si pouzivatel predital

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnut

1.S. ENISO 15223-1:2021

o navod na pouZitie . 5.4.3,A16
pouZitie vyrobca
Oznacuie, Ze je potrebna opatrnost pri obsluhe
zariadenia alebo ovladaca v blizkosti miesta, kde je |  Zdravotnicke pomdcky — Symboly, ktoré sa maju .
. ) p Y RS PR ) A o o 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Upozornenie symbol umiestneny, alebo Ze aktudlna situacia si pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnut

vyzaduje informovanost obsluhy alebo jej zasah, aby
sa zabranilo neziaducim nésledkom

vyrobca

544

Obsahuje alebo je pritomny
prirodny kaucukovy latex

Oznacuje pritomnost suchého prirodného kaucuku
alebo prirodného kauc¢ukového latexu ako
konstrukéného materialu v zdravotnickej pomécke
alebo v obale zdravotnickej pomocky

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

1.S. EN IS0 15223-1:2021
545

Neobsahuije alebo je nepritomny
prirodny kaucukovy latex

Oznacuje nepritomnost suchého prirodného kaucuku
alebo prirodného kaucukového latexu v zdravotnickej
pomdcke alebo v obale zdravotnickej pomdcky

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

1.S. EN ISO 15223-1:2021
545
IEC 80416-3:2002, ustanovenie 7

Obsahuje fudsku krv alebo
derivaty plazmy

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora obsahuje
alebo je v nej inkorporovana ludska krv alebo
derivaty plazmy

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnut
vyrobca

1.S. EN IS0 15223-1:2021
546

Obsahuje liecivu latku

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora obsahuje

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

1.S. ENISO 15223-1:2021
547

Obsahuje biologicky material
zivocisneho povodu

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora obsahuje
biologické tkanivo alebo bunky Zivo¢isneho pdvodu
alebo ich derivaty

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnut
vyrobca

1.S. ENISO 15223-1:2021
548

Obsahuje biologicky material
[udského povodu

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora obsahuje
biologické tkanivo alebo bunky ludského pévodu
alebo ich derivaty

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

1.S. EN IS0 15223-1:2021
549

Obsahuje nebezpecné latky

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora obsahuje
latky, ktoré mozu byt karcinogénne, mutagénne,
reprotoxické (CMR) alebo latky s vlastnostami
nar(sajucimi endokrinny systém

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.10

€ 9<EHII d B BRP OB~

Obsahuje nanomaterialy

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora obsahuje
nanomaterialy

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

1.S. ENISO 15223-1:2021
54.11

-y

Viacnasobné pouZitie u jedného

Oznacuje zdravotnicku pomdcku, ktora sa méze

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnut

1.S. EN IS0 15223-1:2021

d pacienta pouzit viackrat (viacero zékrokov) u jedného pacienta virobca 5.4.12
) Oznatuje zdravotnicku pomacku, ktora nie je Zdravotnicke pomocky - Symboly, kioré sa maju 1.S. EN SO 15223-1:2021
Nepyrogénne A pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnut
pyrogénna . 5.6.3
vyrobca
<] o Oznatuje zdravotnicku pomécku s ventiom, kiory | Z0ravotnicke pomdcky — Symboly, kloré samaji | o e 150 15223-1:2021
Jednosmerny ventil pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnut

umozriuje prietok len jednym smerom

vyrobca

5.6.6

Cislo pacienta

Oznacuije jedinecné ¢islo spojené s jednotlivym
pacientom

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

1.S. EN IS0 15223-1:2021
571

5 =s.

e

Meno pacienta

Oznacuje meno pacienta

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnut
vyrobca

1.S. EN IS0 15223-1:2021
572

|dentifikacia pacienta

Oznaduije identifikatné Udaje pacienta

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnut
vyrobca

1.S. EN IS0 15223-1:2021
573

B =

Webova stranka s informaciami
pre pacientov

Oznacuje webovu stranku, na ktorej moZe pacient
ziskat dalSie informéacie o zdravotnickom produkte

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

1.S. ENISO 15223-1:2021
574

Zdravotné stredisko alebo lekar

Oznacuje adresu zdravotnickeho strediska alebo
lekara, kde mozno néjst lekarske informéacie o
pacientovi

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnut
vyrobca

1.S. ENISO 15223-1:2021
575

Datum

Oznacuje datum, kedy boli informécie zadané alebo
kedy sa uskutoénil lekarsky zakrok

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

1.S. EN IS0 15223-1:2021
576

Zdravotnicka pomécka

Oznacuje, ze vyrobok je zdravotnicka pomdcka
v zmysle smernic EU

Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju
pouzivat spolu s informéaciami, ktoré ma poskytnat
vyrobca

1.S. ENISO 15223-1:2021
577
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Symboly uréované normami (pokraovanie)

preskrtnuty kontajner na
kolieskach s Ciernym pruhom

z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ).

Grafické symboly pre pouZitie na zariadeni

421

OEEZ; odpad z elektrickych a

Smernica OEEZ 2012/19/EU,

Symbol Nazov Vysvetlujuci text Nazov normy Referencia
" Oznatuje, ze povodné informécie o zdravotnickej Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju 1S EN 1SO 15223-1:2021
@% Preklad pomécke presli prekladom, ktory doplia alebo pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnut e 578 :
nahradza pévodné informéacie vyrobca o
7G o Oznatuje, % dodlo k zmene povodnej konfigurécie | Zaravotnicke pomécky - Symboly, ktoré sa maj 1.S. EN SO 15223-1:2021
@& Prebalovanie ) S . pouzivat spolu s informéaciami, ktoré méa poskytnat
& balenia zdravotnickej pomdcky , 579
vyrobca
A ) Oznatuje pombcky, ktor je oznacend unikatnym | 2aravotnicke pomécky — Symboly, loré sa maj 1.S. EN 1SO 15223-1:2021
Jedinecny identifikator pomdcky i pouzivat spolu s informaciami, ktoré ma poskytnit
identifikatorom vjrobca 5.7.10
) Oznacuje pripojenie k sieti, minimalne pre sietové IEC 60417
| LZAPNUTE" (napéjanie) spinace alebo ich polohy, a vo v3etkych pripadoch, Grafické symboly pre pouZitie na zariadeni 5007
ked ide o bezpe€nost.
] Oznacuje odpojenie od siete, minimalne pre sietové IEC 60417
LVYPNUTE" (napéjanie) spinace alebo ich polohy, a vo vietkych pripadoch, Grafické symboly pre pouZitie na zariadeni 5008
ked ide o bezpecnost.
ZAPNUTE",VYPNUTE" (stiagit- | OZnaCenie pripojenia k siefi alebo odpojenia od siete, ) » . IEC 60417
- prinajmendom pre sietové spinace alebo ich polohy, Grafické symboly pre pouzitie na zariadeni
stlacit) L . ) e 5010
a vo vSetkych pripadoch, ked ide o bezpe¢nost.
K identifikacii svoriek, ktoré po vzajomnom spojeni
privadzaju rozne Casti zariadenia alebo systému na IEC 60417
Ekvipotencialita rovnaky potencial, ktory nemusi byt nevyhnutne Grafické symboly pre pouZitie na zariadeni 5021
potencidlom zeme (uzemnenia), napr. pri miestnom
prepojeni.
A .| Kidentifikacii svoriek a ovladacich prvkov tykajucich . - N IEC 60417
Hodiny; ¢asovy spinag; ¢asovac Ty ’ P . . Grafické symboly pre pouZitie na zariadeni
sa hodin, asovych spinacov a Casovacov. 5184
K identifikacii oviadaca nudzového zastavenia. Tento
symbol sa pouziva namiesto symbolov 5110 alebo IEC 60417
W Nudzové zastavenie 5178 v pripadoch, ked je hlavnym z&ujmom Grafické symboly pre pouZzitie na zariadeni 5638
bezpe€nost pouzivatelov elektrotechnickych strojov a
zariadeni.
. Na zdravotnickych zariadeniach. K identifikacii IEC 60417
R Aplikovana ¢ast typu B aplikovanej €asti typu B vyhovujucej norme [EC Grafické symboly pre pouZzitie na zariadeni 5840
60601-1.
Pozor, riziko Urazu elektrickym | Oznacenie zariadenia, napriklad zvaracieho zdroja, Grafické symboly ore pousitie na zariadeni IEC 60417
6 pradom pri ktorom hrozi riziko Urazu elektrickym pradom. Y yprep 6042
OEEZ; odpad z elektrickych a
E elektronickych zariadeni; Oznacuje, Ze sa vyzaduje separovany zber odpadu 1.S. EN 50419:2022
]
&&

v ultrazvukovom kupeli.

Registrované symboly

elektronickych zariadeni; Oznacuje, Ze sa vyzaduje separovany zber odpadu Grafické symboly ore pousitie na zariadeni
preskrtnuty kontajner na z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ) ymboly pre p Priloha IX
kolieskach
. . . - . Grafické symboly pre pouZitie na zariadeni — 1SO 7000
Tymto smerom hore Oznacuje spravnu zvisll polohu prepravného obalu. Registrované symboly 0623
V8eobecny symbol pre Oznacuje, ze oznaceny predmet alebo jeho material Grafické symboly pre pouZitie na zariadeni — 1SO 7000
zhodnotenie/recyklovatelnost | je sti¢astou procesu zhodnocovania alebo recyklacie. Registrované symboly 1135
Oznacuie, Ze polozky sa nesmu stohovat vertikaine, - - ) .
Nestohovat a to bud z dévodu povahy prepravného obalu, alebo Grafické symbqu pre pguzme na zariadeni 130 7000
N . .. Registrované symboly 2402
z dovodu povahy samotnych poloZiek.
134°C Ste!' {Ilz’ovatelne v parmom Oznatuje, Ze nastroj je sterilizovatelny v parnom Grafické symboly pre pouZzitie na zariadeni — 1SO 7000
1 sterilizatore (autoklave) pri S . A X
. sterilizatore (autoklave). Registrované symboly 2868
uvedenej teplote
o Oznacuie, Ze nastroj mozno Cistit v ultrazvukovom Grafické symboly pre pouZitie na zariadeni - 1SO 7000
Ultrazvukovy kupel o A 8
kupeli. Registrované symboly 2784
Oznacuje, Ze nastroj nie je mozné Cistit Grafické symboly pre pouZitie na zariadeni — IS0 7000
Bez ultrazvukoveho kupela ' " A A 2784
v ultrazvukovom kupeli. Registrované symboly
1SO 3861-1
Oznacuje, ze néstroj nie je mozné Eistit Grafické symboly pre pouZitie na zariadeni - 150 7000
Bez ultrazvukoveho kupela ' 2784

IEC 80416-3:2002, ustanovenie 7

Na zubnych néstrojoch: oznacuje, Ze nastroj mozno
pouzivat s umyvackou-dezinfektorom na tepelnu

BxE B M@

Umyvacka-dezinfektor na tepelnu . - P e e Grafické symboly pre pouZitie na zariadeni — 1ISO 7000
. ) dezinfekciu. Oznacuje, Ze zubny néstroj sa moze . !
dezinfekciu o o ) . Registrované symboly 2785
pouzivat s umyvackou-dezinfektorom na tepelnu
dezinfekciu.

Baliaca jednotka Na oznacenie poctu kusov v baleni Graficke symbqu pre pt?uzme na zariadeni - 150 7000

Registrované symboly 2794

Na obaloch, baliacich kontajneroch a zariadeniach:
Na oznacenie pritomnosti RFID $titku zabudovaného _— i ) .
RFID RFID $titok, vSeobecny v obale, kontajneri alebo zariadeni bez identifikacie Grafické syg:ﬁzr‘:)?aﬁgu:'%ebzla Zariadeni - IS(S)O71(())OO
konkrétneho pouzitého vzduchového rozhrania alebo 9 ymooly
datovej Struktdry.
. Na oznacenie, ze bielenie textiiného vyrobku nie je Grafické symboly pre pouZitie na zariadeni — 1SO 7000
Nebielit \ A 8
povolené. Registrované symboly 3124
Na produkte alebo obale produktu oznacuje, Ze

Elektronicky ndvod na pousiie prislu$né informacie o pouzivani produktu st Grafické symboly pre pouZitie na zariadeni — 1SO 7000

Y P k dispozicii v elektronickej forme namiesto tlacenej Registrované symboly 3500

papierovej formy alebo ako doplnok k nej.
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Slovak / Slovensky
Symboly uréované normami (pokracovanie)

Priloha A3.4.2

Plynova flasa

Oznacuje nebezpecenstvo tykajice sa plynov pod
tlakom.

Neuplatriuje sa

ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
Priloha A3.4.2

Nominalna hmotnost alebo
objem

Predstavuje zaruku, Ze vyrobok spiiia poziadavky
smernice 76/211/EHS tykajlce sa vyhlasenia o
hmotnosti alebo objeme spotrebitelsky balenych

vyrobkov.

SMERNICA RADY z 20. januéra 1976 o
aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych Statov
tykajucich sa plnenia urcitych spotrebitelsky
balenych vyrobkov podia hmotnosti alebo objemu
(76/211/EHS)

Smernica Rady
76/211/EHS z 20.
januara 1976
PRILOHA 1, ustanovenie 3.3

Symbol Nazov Vysvetlujuci text Nazov normy Referencia
l‘ Na oznacenie umiestnenia recyklatné §
- yklacného kosa . _ ' 1SO 7001
& ‘ Recyklacia alebo kontajnera Grafické symboly — Symboly pre verejnost PI PF 066
-" e
Vdeobecny znak povinnej . - Graﬁckevsymbo’ly N I%ezpecnogtne farby a 1SO 7010
s ) Oznacuje povinnl &innost bezpecnostné znacky — Registrované
Cinnosti . % MO01
bezpe¢nostné znacky
[ Pozri ndvod na Oznacuje, Ze je potrebné precitat si ndvod na Graﬁcke'symbo’ly N I%ezpecno;tne farby a 1SO 7010
. o bezpe¢nostné znacky — Registrované
obsluhu/broziru obsluhu/brozdru . o ox MO002
bezpecnostné znacky
Grafické symboly — Bezpe¢nostné farby a 1SO 7010
Pouzivajte ochranné rukavice | Oznaduje, Ze je potrebné nosit ochranné rukavice bezpe¢nostné znacky - Registrované M009
bezpe¢nostné znacky
- . P Oznacuje, Ze je potrebné nosit ochranné Graﬁcke'symbo’ly - I%ezpecno;tne farby a 1SO 7010
Pouzivajte ochranné oblecenie P bezpe¢nostné znacky — Registrované
oble¢enie . e ox MO010
bezpecnostné znacky
Grafické symboly — Bezpe¢nostné farby a 1SO 7010
é Varovanie; Vybusny material Varovanie pred vybusnymi materialmi bezpe¢nostné znacky - Registrované W002
bezpecnostné znacky
Grafické symboly — Bezpe¢nostné farby a 1S0 7010
%S Varovanie; hordci povrch Varovanie pred horticim povrchom bezpecnostné znacky - Registrované Wo17
— bezpegnostné znacky
Grafické symboly — Bezpe€nostné farby a 1SO 7010
é Varovanie; zierava latka Varovanie pred Zieravou latkou bezpe¢nostné znacky — Registrované W023
bezpecnostné znacky
765/2008/EC
768/2008/EC MDD
Oznacenie CE; odkaz na X 9342/EHS
. ’ . Oznacuje eurdpsku technickl zhodu. Tento Conformité Européenne (Eurépska zhoda). Tento | (Clanky 4, 11, 12, 17, Priloha 1)
osvedcenie o zhode vydané JA : o . s ) L . ) f ey
. . . symbol znamena, Ze zariadenie je pine v stlade | symbol znamen4, Ze zariadenie je pine v stlade | Nariadenie Komisie (EU) RED
eurdpskym notifikovanym latnymi ora i predpismi Eurdoske: dni atnVmi or i oredpismi Eurdoskel dni 2014/53/E0
organom s platnymi pravnymi predpismi Eurépskej Unie. s platnymi pravnymi predpismi Eurépskej tnie. . )
(Clanky 19, 20, Priloha 1)
Smemica 2006/42/EC
Smernica 2011/65/EU
. I , Oznacuje pritomnost DEHP ako konstrukéného | Symbol na pouzitie pri oznadovani zdravotnickych BS EN 15986:2011,
w Obsahuie alebo je pritomny AU v zd ickei dcke alebo v obal scok. Poziadavk PR 042
flalét (DEHP) materialu v z ravotnlg €] pomocke alebo v obale pomocok. Poziadavky na oznacovanie ustangvenle .
DEHP zdravotnickej pomécky. zdravotnickych pomécok obsahujucich ftalaty. Obrazok A.2
BS EN 15986:2011,
Oznacuje nepritomnost DEHP ako kon&trukéného | Symbol na pouzitie pri oznaCovani zdravotnickych ustanovenie 4.2
X Neobsahuje DEHP materidlu v zdravotnickej pomdcke alebo v obale pomécok. PoZiadavky na oznaCovanie Obréazok A.2
zdravotnickej pomocky. zdravotnickych pomécok obsahujucich ftalaty. | IEC 80416-3:2002, ustanovenie
7
Oznacuje nepritomnost ftalatovych zmakéovadiel BS EN 15986:2011,
Neobsahuje ftalatové Je nep y e Ly Symbol na pouZzitie pri 0znaéovani zdravotnickych ustanovenie 4.2
oeke lx . DEHP, DIBP, DBP alebo BBP ako konstrukéného R . Y . .
o zmékcovadla DEHP, DIBP, materialu v zdravotnickel pomacke alebo v obale pomdcok. PoZiadavky na oznacovanie Obrazok A.7
N DBP, BBP CKE] pomoc zdravotnickych pomdcok obsahujcich ftalaty. | IEC 80416-3:2002, ustanovenie
zdravotnickej pomécky. 7
Predmet, ktory predstavuje neprijatelné riziko pre | Standardny postup oznagovania zdravotnickych OBIIECQGPZSN()inoi:isMR
@ Pri pouZiti MR nebezpecné | pacienta, zdravotnicky personal alebo iné osoby pomadcok a inych predmetov z hladiska nebez ‘:eéné
v prostredi MR. bezpecnosti v prostredi magnetickej rezonancie. Ciemy a bii,ly va}iant
Plamen nad kruhom Oznacuje oxidacné nebezpecenstvo. Neuplatriuje sa ST/SS!"AO i; (/J_\/g(j(liev.&
Korézia Oznacuje nebezpecenstvo korozivneho Neuolatiiuie sa ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
poSkodenia kovov, ako aj pokozky a o€i. pamu) Priloha A3.4.2
Oznacuje nebezpecenstvo, ktoré moze spdsobit
Vikricnik menej zavazné Ucinky na zdravie alebo Neunlatfiuie sa ST/SGIAC.10/30/Rev.9,
v poskodenie ozénovej vrstvy alebo iné pamu) Priloha A3.4.2
environmentaine rizika.
Oznacuje nebezpecenstvo, ktoré moze mat vazne
Ohrozenie zdravia Ucinky na zdravie, alebo je podozrenie, Ze ho Neuplatriuje sa ST/SS!& i; (Xg(i/liev.a
spdsobi. o
@ Plameni Oznacuje nebezpecenstvo poZiaru. Neuplatriuje sa STISGIAC.10/30/Rev.9,

w
o
P4
>

Len na lekarsky predpis (USA)

Upozornenie: Federalne zakony obmedzujd
predaj tejto pomdcky iba na lekarsky predpis.

Kédex federalnych predpisov Hlava 21

21 CFR 801 - Oznacovanie,
801,109
Pomécky na predpis

Svajgiarsky spinomocneny

Oznacuje spinomocneného zastupcu vo

Informacny list Swissmedic Povinnosti

MedDO, 812.213

nebezpecné latky

Setrny k Zivotnému prostrediu. Po vyradeni ho
mozno recyklovat a nemal by sa svojvolne
vyhadzovat.

m zastupca Svajciarsku hospodarskych subjektov CH
Tento elektricky a elektronicky produkt
@ Produkt neobsahuje neobsahuje nebezpetné latky a je ekologicky a Zaistenie obmedzenia pouzivania nebezpe¢nych

latok v elektrickom a elektronickom vyrobku

SJIT 11364-2014

Oznacovanie v Spojenom
kralovstve

Oznacuje posudzovanie zhody (CA) v Spojenom
kralovstve. Tento symbol znameng, Ze zariadenie
je pine v stlade s platnymi prvnymi predpismi
Spojeného kralovstva.

Nariadenia o bezpe¢nosti vyrobkov a metroldgii

atd. (zmeny a doplnenia atd.) (vystupenie z EU)

2019; Nariadenia o zdravotnickych pomdckach
2002

UK SI 2019 ¢. 696
(Plan 33, priloha 2);
UK SI 2002 ¢. 618
(Casf Il - nariadenie 10, 11, 13,
Cast V - nariadenie 50, 51)

Slovak / Slovensky
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Symboly uréované normami (pokracovanie)

Symbol

Nazov

Vysvetlujuci text

Nazov normy

Referencia

Ukrajinské technické predpisy

Oznacuje zhodu s ukrajinskymi technickymi
predpismi

Znacka zhody s ukrajinskymi technickymi predpismi | Nariadenie ukrajinskej viady ¢.
je oznaCenie, ktorym vyrobca uvéadza, ze vyrobok 1184 z 30. decembra 2015 Mpo

spifia poziadavky stanovené v technickych
predpisoch, ktoré ustanovuju pouZitie takéhoto
oznacenia.

3aTBEpIKEHHS hopmu, onucy 3... |
Bia 30.12.2015 Ne 1184
(rada.gov.ua)

| Slovnik symbolov
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Slovak / Slovensky

Symboly neuréované normami
Symbol Nazov Symbol Nazov
®
24: 24-hodinové pouzitie/denné vyradenie JETIAUX Jet/Aux Fw Jet
FW JET

%‘2 Vzduch Test tesnosti
T Vzduchovy/vodny ventil r\‘ 2l ' Uzamknutie a odomknutie
1 oo

Vyrobené pre

USE 3 Sivai ' 4

WET VZdy pouzivajte na mokrych kanaloch @

AUS Australsky sponzor Splnené
Patient Use May|

Pouzitie u pacienta moZe spdsobit poSkodenie

Pomocny vodny konektor Cause HARM
Biopsia Fz:cisetal;:lrng o,lﬁ;e Cistenie iba po zakroku
Biopticky ventil [Post-Procedure Cleaning Section] Cast Gistenie po zakroku

n 7]
A= iRES

NepouZivajte dihdie ako 24 hodin

m
32

Viytah Fw Jet

Spojené kralovstvo Zodpovedna osoba

Cistiaci adaptér Precleaning ONLY. Len predcistenie
CA
Pripojenie k insuflatoru CO2 |Pre-c|eaning Secti0n| Cast predcistenie
DATE OPENED i
Détum otvorenia Procedure Section Cast zakrok
Datum otvorenia; roztok zlikvidujte do @ Mnozstvo
- . P SUCTION
Likvidacia v kontgjneroch pouzivanych na Odsévanie
kontaminovany odpad
Nedovolte, aby sa prsty dotkli pohyblivych Casti |z| Saci ventil
Neodstrafiujte $titok & Trojuholnik 1
@ A Trojuholnik 2
S

Nudzové telefonne €islo pre pripad chemickych

Odomknutie a uzamknutie

Slovak / Slovensky

J havarii
Len na vyvoz Varovanie
WATER
CO2EXT Rozirené vstupy CO2 @ Voda

EXTRA

Extra U-TH D Velkost zavitu flade na vodu

Nesplnené IEI Y-OPSY™
Dokoncené v poriadku
Gl Endoscopes Gl endoskopy

I D Identifikacné ¢islo
ETL CLASSIFIED
c@m Uvedena znacka Intertek ETL

Intertek
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Slovenian / Slovenséina
Simboli na podlagi standardov

Naziv Razlagalno besedilo Naslov standarda Referenca
o Oznaduije proizvajalca medicinskih pripomockov, kot | Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri I.S. EN ISO 15223-1:2021
Proizvajalec . ) e ) LT LA

je opredeljeno v direktivah EU informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 511

ECIREP Pooblaseni zastopnik v Evropski | Pooblad¢eni zastopnik v Evropski skupnosti/Evropski | Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri 1.S. EN ISO 15223-1:2021
skupnosti uniji informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 512

Datum proizvodnje Oznacuje datum izdelave medicinskega pripomocka Megincmskn pr |p0ﬂ1_0_5:k| - Simboli, ki se upprapljajo pri 1.8. EN 18O 15223-1:2021
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 513

Uporabno do

Oznacuje datum, po katerem medicinski pripomocek

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri

1.S. ENISO 15223-1:2021

B eHE 1

ni ve¢ primeren za uporabo informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 514
Stevilka seriie Oznacuije proizvajaléevo Stevilko serije, na podlagi | Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri 1.S. EN ISO 15223-1:2021
: katere je mogoce prepoznati serijo ali lot informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 515
Kataloska &tevilka Oznacuje katalo$ko Stevilko proizvajalca za Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri 1.S. EN ISO 15223-1:2021
identifikacijo medicinskega pripomocka informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 516
| SN | Seriiska Stevilka Oznaduije serijsko Stevilko proizvajalca za Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri 1.S. EN ISO 15223-1:2021
! identifikacijo specificnega medicinskega pripomocka informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 517
Uvoznik Oznacuje subjekt, ki uvaza medicinski pripomocek na | Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri 1.S. EN ISO 15223-1:2021
lokalni trg informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 518
Distributer Oznacuje subjekt, ki skrbi za distribucijo Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri 1.S. EN ISO 15223-1:2021

medicinskega pripomocka na lokalnem trgu

informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

5.1.9

Stevilka modela

Oznacuije Stevilko modela ali Stevilko tipa izdelka

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.1.10

Drzava proizvodnje

Za oznacevanje drzave, v kateri se izdelki proizvajajo

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri

1.S. EN ISO 15223-1:2021

{EADERL:

informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 51.11
. Oznacuie, da je bil za medicinski pripomocek izveden | Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Sterilno o ) L o R
postopek sterilizacije informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 521
Sterilizirano s postopki asepticne | Oznacuje medicinski pripomocek, ki je bil proizveden | Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE| A P Lo ) PR ST R
obdelave s sprejetimi aseptiénimi tehnikami informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 522
- . . Oznacuje medicinski pripomocek, ki je bil steriliziran z| Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri I.S. EN ISO 15223-1:2021
STER“'E Sterilizrano z efilen oksidom etilen oksidom informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 523
- . Oznacuje medicinski pripomocek, ki je bil steriliziran z| Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE R Sterilizirano z obsevanjem obsevanjem informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 524
Sterilizirano s paro ali suho | Oznacuje medicinski pripomocek, ki je bil steriliziran s | Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri 1.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE| o h L ) PR S R
vro¢ino paro ali suho vrogino. informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 525

Ne sterilizirajte ponovno

Oznacuje medicinski pripomogek, ki se ga ne sme
ponovno sterilizirati

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.26

Nesterilno

Oznacuije, da za medicinski pripomocek ni bil izveden
postopek sterilizacije

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

I.S. EN ISO 15223-1:2021
527

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza
poskodovana, in preberite
navodila za uporabo

Oznacuje, da se medicinskega pripomocka ne sme
uporabljati, ¢e je embalaza poskodovana ali odprta,
in da mora uporabnik za nadaljnje informacije prebrati
navodila za uporabo

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

I.S. EN ISO 15223-1:2021
528

@@

Oznacuije prisotnost poti sterilne tekocine v
) w medicinskem pripomocku v primerih, ko drugi deli | Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE . Pot sterilne tekocine medicinskega pripomocka, vkljuéno z zunanjostjo, informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 529
[ — morda niso dobavljeni sterilni.
Sterilizirano z uparjenim Oznacuje medicinski pripomocek, ki je bil steriliziran z| Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri 1.S. EN ISO 15223-1:2021
[STERILE|VH202| e ] cinski pripom . dicinski pripomo se uporab
— vodikovim peroksidom uparjenim vodikovim peroksidom informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 5.2.10
. . . P . . Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri I.S. EN ISO 15223-1:2021
Sistem enojne sterilne pregrade Oznaduije sistem enojne sterilne pregrade ) LT LA
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 5211
O Sistem dvojne sterilne pregrade Oznacuije sistem dvojne sterilne pregrade Megincmskn pr |p0ﬂ1_0_5:k| - Simboli, ki se upprapljajo pri 1.8. EN 18O 15223-1:2021
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 5.2.12
@ T Sistem enojne sterilne pregrade z | Oznaduje sistem enojne sterilne pregrade z notranjo | Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri 1.S. EN ISO 15223-1:2021
N2 notranjo zacitno ovojnino za€itno ovojnino informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 5213
,@. Sistem enojne sterilne pregrade z | Oznacuje sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo | Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri I.S. EN ISO 15223-1:2021
N zunanjo za$¢itno ovojnino za$¢itno ovojnino informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 5.2.14

'
l
o

-

Obcutljivo; ravnajte previdno

Oznacuje medicinski pripomocek, ki se lahko zlomi ali
poskoduje, e se z njim ne ravna previdno

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.3.1

e
v

N
5

Ne izpostavljajte sonéni svetlobi

Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je treba
zavarovati pred viri svetlobe

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

1.S. EN ISO 15223-1:2021
532

Q]
2

P
DN
AN

Zascitite pred toploto in
radioaktivnimi viri

Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je treba
zavarovati pred toploto in radioaktivnimi viri.

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

I.S. EN ISO 15223-1:2021
533

N
N
N
N

Hranite na suhem

Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je treba
zaCititi pred vlago

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

1.S. EN ISO 15223-1:2021
534

-

Spodnja temperaturna omejitev

Oznacuje spodnjo temperaturno omejitev, ki ji je
medicinski pripomocek lahko varno izpostavljen

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

1.S. EN ISO 15223-1:2021
535

| Glosar simbolov
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Slovenian / Slovens¢ina
Simboli na podlagi standardov

nadaljevanje)

Simbol Naziv Razlagalno besedilo Naslov standarda Referenca
Zaomi " Oznacuje zgornjo temperaturno omejitev, ki jije | Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri 1.S. ENISO 15223-1:2021
gornja temperaturna omejitev oY . X f . " S L
medicinski pripomocek lahko varno izpostavljen informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 536

Temperaturna omejitev

Oznacuje temperaturne omejitve, ki jim je medicinski
pripomocek lahko varno izpostavljen

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

1.S. ENISO 15223-1:2021
537

Omejitev vlage

Oznacuije razpon vlaznosti, ki ji je medicinski
pripomocek lahko varno izpostavljen

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

1.S. ENISO 15223-1:2021
538

Omejitev atmosferskega tlaka

Oznacuje razpon atmosferskega tlaka, ki mu je
medicinski pripomocek lahko varno izpostavljen

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

1.S. EN IS0 15223-1:2021
539

Bioloska tveganja

Oznacuije, da so z medicinskim pripomockom
povezana doloCena bioloSka tveganja

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

1.S. ENISO 15223-1:2021
541

Za enkratno uporabo

Oznacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen le

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri

1.S. ENISO 15223-1:2021

za enkratno uporabo informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 542
Glejte navodila za uporabo ali | OznaCuje potrebo, da uporabnik prebere navodila za | Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri 1.S. EN ISO 15223-1:2021
elektronska navodila za uporabo uporabo informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 5.4.3, A16

Pozor

Oznacuie, da je treba biti previden pri uporabi ali
nadzorovanju pripomocka v bliZini lokacije, na kateri
je namescen simbol, ali da mora biti upravijavec pri
trenutni situaciji pozoren ali da mora izvesti doloeno

dejanje, da ne bi prislo do neZelenih posledic

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

1.S. EN IS0 15223-1:2021
544

Vsebuije lateks iz naravnega
kavcuka ali pa je prisoten lateks iz
naravnega kavéuka

Oznacuje prisotnost suhega naravnega kavéuka ali
lateksa iz naravnega kav¢uka, iz katerega je izdelan
medicinski pripomocek ali embalaza medicinskega
pripomocka

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

1.S. ENISO 15223-1:2021
545

Ne vsebuije lateksa iz naravnega
kav&uka in ni prisoten lateks iz
naravnega kavéuka

Oznacuje odsotnost suhega naravnega kavéuka ali
lateksa iz naravnega kavcuka v medicinskem
pripomocku ali embalazi medicinskega pripomocka

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

1.S. EN IS0 15223-1:2021
545
IEC 80416-3:2002, Klavzula 7

Vsebuije derivate ¢loveske krvi ali
plazme

Oznacuje medicinski pripomocek, ki vsebuje derivate
Cloveske krvi ali plazme

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

1.S. ENISO 15223-1:2021
546

Vsebuje zdravilno u¢inkovino

Oznacuje medicinski pripomocek, ki vsebuje
zdravilno ucinkovino

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

1.S. ENISO 15223-1:2021
547

Vsebuje bioloski material
Zivalskega izvora

Oznacuje medicinski pripomocek, ki vsebuje biolosko
tkivo, celice ali njihove derivate Zivalskega izvora

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5438

Vsebuje bioloski material
Cloveskega izvora

Oznacuje medicinski pripomocek, ki vsebuje biolosko
tkivo, celice ali njihove derivate ¢loveskega izvora

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

1.S. EN IS0 15223-1:2021
549

Vsebuje nevarne snovi

Oznacuje medicinski pripomocek, ki vsebuje snovi, ki
so lahko rakotvorne, mutagene ali strupene za
razmnozevanje (CMR), ali snovi z lastnostmi
endokrinih motilcev

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.10

Vsebuje nanomateriale

G O eI d B> HOS DB~

Oznacuje medicinski pripomocek, ki vsebuje
nanomateriale

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

1.S. ENISO 15223-1:2021
54.11

Veckratna uporaba pri enem

-y

Oznacuje medicinski pripomocek, ki se lahko uporabi

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri

1.S. EN IS0 15223-1:2021

’&1..“ bolniku veckrat (v ve¢ posegih) pri enem bolniku informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 5.4.12
Nebirogen Oznatuie nepiroaeni medicinski privomodek Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri 1.S. EN ISO 15223-1:2021
pirog € nepirog PP informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 5.6.3
[>< Nepovratni venti Oznacuje medicinski pripomocek z ventilom, ki Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri 1.S. EN ISO 15223-1:2021
—> P omogoca pretok le v eno smer informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 5.6.6
o . znacuje edinstveno $tevilko, povezano s edicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri S. -1:
- Stevilka bolnika Oznacuje edi Stevilk Medicinski pri ¢ki — Simboli, ki bljajo pri 1.S. ENISO 15223-1:2021
posameznim bolnikom informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 571

I

Ime bolnika

Oznacuje ime bolnika

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri
informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec

1.S. ENISO 15223-1:2021
572

Identifikacija bolnika

Oznacuije identifikacijske podatke bolnika

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri

1.S. ENISO 15223-1:2021

(3
‘“!r? informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 573
m Spletna stran z informacijami za Oznacuije spletno stran, kjer lahko bolnik najde Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri 1.S. EN ISO 15223-1:2021
bolnika dodatne informacije o medicinskem pripomocku informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 574
o+ i .| Oznacuje naslov zdravstvene ustanove ali zdravnika, | Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri 1.S. EN ISO 15223-1:2021
O Zdravstvena ustanova ali zdravnik : R " . ) LT LA
M kjer se lahko pridobijo informacije o bolniku informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 575

Oznacuje datum, ko so bile vnesene informacije ali

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri

1.S. EN IS0 15223-1:2021

Datum ko je bil opravljen zdravstveni poseg informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 576
. N Oznaduije, da je izdelek medicinski pripomocek, kot je | Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri 1.S. EN ISO 15223-1:2021
MD Medicinski pripomocek , o ; A s
opredeljeno v direktivah EU informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 57.7
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Simboli na podlagi standardov (nadaljevanje)

dopolnjuje ali nadomes$¢a izvirne informacije

Simbol Naziv Razlagalno besedilo Naslov standarda Referenca
Oznacuie, da so bile izvirne informacije o L W o S T .
by - : Y Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri I.S. EN ISO 15223-1:2021
@9 Prevod medicinskem pripomocku prevedene, prevod pa informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 578

&

Ponovno pakiranje

Oznacuje, da je pri§lo do spremembe izvirne

Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri

1.S. ENISO 15223-1:2021

OEEO; odpadna elektri¢na in
elektronska oprema; precrtan
smetnjak na kolesih s ¢ro Crto

Oznacuje, da je treba odpadno elektri¢no in
elektronsko opremo (OEEO) zbirati loeno.

Grafiéni simboli za uporabo na opremi

1.S. EN 50419:2022
421

OEEO; odpadna elektri¢na in
elektronska oprema; precrtan

Oznacuije, da je treba odpadno elektri¢no in

Grafi¢ni simboli za uporabo na opremi

Direktiva OEEO 2012/19/EU,

G konfiguracije pakiranja medicinskega pripomocka informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 579
Edinstveni identifikator Oznacuije nosilec, ki vsebuje podatke o edinstvenem | Medicinski pripomocki — Simboli, ki se uporabljajo pri 1.S. EN ISO 15223-1:2021
pripomocka identifikatorju pripomocka informacijah, ki jih mora zagotoviti proizvajalec 5.7.10
Oznacuje prikljucek na elektricno omreZje, vsaj za IEC 60417
| »VKLOP« (napajanja) omrezZna stikala ali njihove polozaje, in vse tiste Grafiéni simboli za uporabo na opremi 5007
primere, kjer gre za varnost.
Oznacuje odklop z elektricnega omrezja, vsaj za IEC 60417
»IZKLOP« (napajanja) omreZna stikala ali njihove polozaje, in vse tiste Grafiéni simboli za uporabo na opremi 5008
primere, kjer gre za varnost.
WKLOPW/IZKLOP« (potisk- | OZnacuie priklop na elekiricno omrezje ali odklop z N . IEC 60417
) njega, vsaj za omrezna stikala ali njihove polozaje, in Grafiéni simboli za uporabo na opremi
potisk) ) ; ) 5010
vse tiste primere, kjer gre za varnost.
Opredeljuje terminale, ki takrat, ko so povezani med
seboj, poskrbijo, da imajo razliéni deli opreme ali
. . ’ S h e ) IEC 60417
Ekvipotencialnost sistema enak potencial, pri Cemer ne gre nujno za Grafiéni simboli za uporabo na opremi 5021
ozemljitev (ozemljitveni potencial), npr. za lokalno
povezovanje.
Ura; ¢asovno stikalo; ¢asovnik Opredeljuje ﬁermlna'lelln }(rm|!n|l§e, povezane z urami, Grafiéni simboli za uporabo na opremi IEC 60417
Casovnimi stikali in Casovniki. 5184
Opredeljuje krmilnik za zaustavitev v sili. Ta simbol
Zaustavitev v sili se uporablja namesto simbolov 5110 ali 5178 v Grafiéni simboli za uporabo na opremi IEC 60417
primerih, ko je glavna skrb varnost uporabnikov 5638
elektrotehniénih strojev in opreme.
[
o Na medicinskih pripomockih. Opredeljuje uporabljeni e ) IEC 60417
ﬂ Uporabljeni del tipa B del tipa B, kije v skladu s standardom IEC 60601-1. Grafiéni simboli za uporabo na opremi 5840
Pozor, nevarnost elektricnega | Opredeljuje opremo, npr. vir varilnega toka, pri kateri e . . IEC 60417
. o Grafiéni simboli za uporabo na opremi
udara obstaja nevarnost elektricnega udara. 6042
|
&&

ultrazvocni kopeli.

simboli

smetnjak na kolesih elektronsko opremo (OEEO) zbirati lo¢eno Priloga IX
Oznacuije pravilen pokonéni polozaj za transportno | Grafiéni simboli za uporabo na opremi — Registrirani 1SO 7000
Ta stran navzgor p -
embalazo. simboli 0623
Splodni simbol za Oznatuje, .da.Je oznaceni predmet ali material, 2| Grafiéni simboli za uporabo na opremi — Registrirani 1SO 7000
I katerega je izdelan, del postopka predelave ali -
predelavo/recikliranje I simboli 1135
recikliranja.
. Oznatuje, da se predmgtgv N Sme navpicno Zlagat Grafiéni simboli za uporabo na opremi — Registrirani 1SO 7000
Ne zlagajte enega na drugega, bodisi zaradi narave transportne -
. e . ; simboli 2402
embalaZe bodisi zaradi narave samih predmetov.
134°C Lahko se sterilizira v parmem Oznaduie, da je instrument mogoce sterilizirativ | Grafi¢ni simboli za uporabo na opremi — Registrirani 1SO 7000
11 sterilizatorju (avtoklav) pri - . S
. ! parnem sterilizatorju (avtoklavu). simboli 2868
navedeni temperaturi
N Oznacuje, da se instrument lahko oisti v ultrazvocni | Graficni simboli za uporabo na opremi — Registrirani 1SO 7000
Ultrazvoéna kopel . S
kopeli. simboli 2784
. . - P ’ B 1SO 7000
. I Oznacuije, da se instrument ne sme ogisti v Graficni simboli za uporabo na opremi — Registrirani
Brez ultrazvocne kopeli Ultrazvocni koneli simboli 2784
pel. ISO 3861-1
Oznacuije, da se instrument ne sme ogisti v Grafi¢ni simboli za uporabo na opremi — Registrirani IS0 7000
Brez ultrazvocne kopeli ' 2784

IEC 80416-3:2002, Klavzula 7

Za zobozdravstvene instrumente: oznaCuje, da se
lahko instrument uporablja s gistilno-dezinfekcijsko

B E W B M@k

| Glosar simbolov

Cistilno-dezinfekcijska naprava za : - . Grafi¢ni simboli za uporabo na opremi — Registrirani 1SO 7000
; " napravo za toplotno dezinfekcijo. Oznacuje, da se -
toplotno dezinfekcijo i IR simboli 2785
lahko zobozdravstveni instrument uporablja s €istilno-
dezinfekcijsko napravo za toplotno dezinfekcijo.
Embalasna enota Oznatuje Stevilo kosov v embalaZi Grafiéni simboli za uporgbo na opremi — Registrirani 1SO 7000
simboli 2794
Na embalazi, zabojnikih za embalazo in opremi:
Oznacuije, da je na embalazo, zabojnik ali opremo P . S
Oznaka RFID, splo$no pritriena oznaka RFID, pri ¢emer ni opredeljena Graficni simboli za uporgbo ha opremi Registrirani 150 7000
RFID o . . ’ simboli 3010
specifina uporabljena struktura zraénega vmesnika
ali podatkovna struktura.
- . Oznacuje, da je beljenje izdelkov iz blaga Grafi€ni simboli za uporabo na opremi — Registrirani 1SO 7000
Ne uporabljajte belila -
prepovedano. simboli 3124
Na izdelku ali na embalaZi izdelka oznacuje, da so
. zadevna navodila za uporabo izdelka na voljo v Grafi€ni simboli za uporabo na opremi — Registrirani 1SO 7000
Elektronska navodila za uporabo S i ) ) o N N
elektronski obliki namesto ali poleg oblike, natisnjene simboli 3500
na papirju.
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Nevarno za MR

bolnika, zdravstveno osebje ali druge osebe v
okolju, v katerem se opravlja magnetna

pripomockov in drugih predmetov za varnost v
okolju, v katerem se opravlja magnetna

Simbol Naziv Razlagalno besedilo Naslov standarda Referenca
’ * Oznaduj ij jnika ali i
I lje lokacijo zabojnika ali vsebnika za I Ca . P . 1SO 7001
'- -‘ Recikliranje reciklazo Grafiéni simboli — Simboli za obves¢anje javnosti PI PF 066
Splo$na oznaka za obvezni Oznatuie obvezen ukrel Grafiéni simboli — Varnostne barve in varnostne 1SO 7010
ukrep ! P oznake — Registrirani varnostni simboli MO001
Glejte navodila za Oznacuje, da morate prebrati navodila za Grafi¢ni simboli — Varnostne barve in varnostne 1SO 7010
uporabo/knjizico z navodili uporabo/knjizico z navodili oznake — Registrirani varnostni simboli MO002
. - . - . - . Grafiéni simboli — Varnostne barve in varnostne 1SO 7010
Nosite za$¢itne rokavice Oznaduije, da je treba nositi zaScitne rokavice o S I
oznake — Registrirani varnostni simboli MO009
s o . . I . Graficni simboli - Varnostne barve in varnostne 1SO 7010
Nosite zaS¢itna oblacila Oznacuje, da je treba nositi zas¢itna oblacila o S 1
oznake — Registrirani varnostni simboli M010
Pozor: Eksplozivne snovi Opozara na eksplozivne snovi Graficni simboli - Varnostne barve in varnostne ISO 7010
\ ' oznake — Registrirani varnostni simboli W002
Pozor: Viota povriina Opozaria na vioto povrsino Graficni simboli — Varnostne barve in varnostne IS0 7010
ﬁ ' P pozar] P oznake — Registrirani varnostni simboli wo17
Pozor: Jedka snov Ovozaria na iedko snov Graficni simboli — Varnostne barve in varnostne 1SO 7010
' pozarjanaj oznake — Registrirani varnostni simboli W023
765/2008/ES
768/2008/ES MDD
Oznaka CE; Skladnost s Oznacuije evropsko tehniéno skladnost. Ta simbol | Conformité Européenne (Evropska skladnost). Ta (Seni 4 1913/;1;/5(738Pri|o all)
c E sklicevanjem na evropski pomeni, da je pripomocek povsem v skladu z simbol pomeni, da je pripomocek povsem v R’EDY201Y 4/53/EU 9
prigladeni organ veljavno zakonodajo Evropske unije. skladu z veljavnimi akti Evropske unije. (dlena 19, 20, Priloga Il
Direktiva 2006/42/ES
Direktiva 2011/65/EU
) I Oznacuje prisotnost DEHP, iz katerega je izdelan S'mb.°|.’ k' se uporablj? prt oznacevanju BS EN 15986:2011,
Vsebuje ftalate ali pa so e L : N medicinskih pripomockov. Zahteve za
" . medicinski pripomocek ali embalaza P SO p . Klavzula 4.2
prisotni ftalati (DEHP) medicinskeaa pripomocka oznacevanje medicinskih pripomockov, ki Slika A2
DEHP gaprip ' vsebujejo ftalate. '
Oznacuje odsotnost DEHP, iz katerega je izdelan Simb.°|.’ ki se uporab”? pri oznacevanju BS EN 15986:2011,
% Ne vsebuje DEHP medicinski pripomocek ali embalaza me('1|0|ns!<|h prldpolrnolglaov.lZahte\v/f « ki Klgﬁu'f\ 2'2
& medicinskega pripomotka oznacevanje medicinskih pripomockov, ki ika A.
) vsebujejo ftalate. IEC 80416-3:2002, Klavzula 7
Ne vsebuie plastifikatoriev s Oznacuje odsotnost plastifikatorjev s ftalatom Simbol, ki se uporablja pri 0znaéevanju BS EN 15986:2011,
oere falatom [J)EI‘-)IP DIRP E)BP DEHP, DIBP, DBP, BBP, iz katerih je izdelan medicinskih pripomockov. Zahteve za Klavzula 4.2
& A BB}5 ! ’ medicinski pripomocek ali embalaza oznacevanje medicinskih pripomockov, ki Slika A.7
medicinskega pripomocka. vsebujejo ftalate. IEC 80416-3:2002, Klavzula 7
Predmet, ki predstavlja nesprejemljivo tveganje za | Standardna praksa za oznacevanje medicinskih IEC 62570:2015

Slilga 9 Nevarno za MR,
Crno-bela razli¢ica

prostornino.

glede na maso ali prostornino (76/211/EGS)

resonanca. resonanca.
6 Plamen okoli kroga Oznacuje nevarnost oksidacije. Ni relevantno ST/SG/.AC'1 0/30/Rev.,
Priloga A3.4.2
" Oznaduje nevarnost poskodb kovine, koze in oci . ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
Korozija : . Ni relevantno )
zaradi korozije. Priloga A3.4.2
Oznacuje nevarnost, ki bi lahko povzrocila manj
Kiicai resne ucinke za zdravje ali ki bi lahko Ni relevantno ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
! poSkodovala ozonski plas¢ ali ki predstavija druge Priloga A3.4.2
okoljske ucinke.
. O}na(';UJe neva(noslt, ki bi lahko povgroélla resne i STISGIAC.10/30/Rev.9,
Nevarnost za zdravje ucinke za zdravje ali za katero obstaja sum, da bi Ni relevantno )
e o ! Priloga A3.4.2
lahko povzrocila resne ucinke za zdravie.
Plamen Oznacuje nevarnost pozara Ni relevantno STISGIAC-10/30/Rev.,
' Priloga A3.4.2
) . - - ) ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
@ Plinska jeklenka Oznacuje nevarnost, povezano s plini pod tlakom. Ni relevantno Priloga A3.4.2
Zagotavlja, da je predmet v skladu z zahtevami DIREKTIVA SVETA z dne 20. januarja 1976 o Direktiva Sveta
) . . Direktive 76/211/EGS v zvezi s pripravo doloCenih |  priblizevanju zakonodaje drzav Elanic v zvezi s 76/211/EGS z dne 20.
Nazivna teza ali prostornina - . : . P - . . ;
predpakiranih proizvodov glede na maso ali pripravo dolocenih predpakiranih proizvodov januarja 1976

PRILOGA 1, Klavzula 3.3

w
o
P4
>

Le na recept (ZDA)

Pozor: Ameriski zvezni zakon omejuje prodajo
tega pripomocka s strani ali po naro€ilu zdravnika.

Kodeks zveznih predpisov, Naslov 21

21 CFR 801 - Oznacevanie,
801.109
Pripomocki na recept

Svicarski pooblas&eni
zastopnik

Oznaéuje pooblaséenega zastopnika v Svici

Informativni list Swissmedic, Obveznosti
gospodarskih subjektov v Svici

MedDO, 812.213

5 12
QE

Ta izdelek ne vsebuje
nevarnih snovi

Ta elektriéni in elektronski izdelek ne vsebuje
nevarnih snovi in je zelen ter okolju prijazen
izdelek. Ko se zavrZe, se lahko reciklira, zato ga
ne smete zavreci po mili volji.

Oznaka za omejitev uporabe nevarnih snovi v
elektriénih in elektronskih izdelkih

SJIT 11364-2014

nc
DR

Oznaka ZK

Oznacuje ugotavljanje skladnosti ZK (CA). Ta
simbol pomeni, da je pripomocek povsem v
skladu z veljavno zakonodajo ZK.

Uredbe ZdruZenega kraljestva o varnosti
proizvodov in meroslovju (The Product Safety and
Metrology etc. (Amendment etc.) (EU Exit)
Regulations 2019); uredbe Zdruzenega kraljestva
o medicinskih pripomockih (Medical Devices
Regulations 2002)

UK SI 2019 No. 696
(Program 33, Priloga 2);
UK SI 2002 No. 618
(Del I - Uredbe 10, 11, 13,
Del V - Uredbi 50, 51)

Slovenian / Slovenséina
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Simbol Naziv Razlagalno besedilo Naslov standarda Referenca

Odlok ukrajinske viade #1184 z
dne 30. decembra 2015 Mpo
3aTBEpIKEHHS (hopmu, onucy 3... |
Bif 30.12.2015 Ne 1184
(rada.gov.ua)

Znak za skladnost s tehni¢nimi predpisi je oznaka, s
katero proizvajalec navede, da proizvod ustreza
zahtevam iz tehni€nih predpisov, v katerih je
navedena uporaba tak3ne oznake.

Ukrajinski tehnicni predpisi Oznacuije skladnost z ukrajinskimi tehniénimi predpisi
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Simboli, ki niso osnovani na podlagi standardov
Simbol Naziv Simbol Naziv
t24 = 24-urna uporabalzavrzite vsak dan JETIAUX Curek/Pomozni curek FW
FW JET

Zrak

Preskus pus¢anja

el [3 ®)]

Zracnilvodni ventil

D =
D E

Zakleni in odkleni

o o
&SEFI_ Vedno uporabljaj v mokrih kanalih @ Proizvedeno za
AUS Avstralski sponzor Opravljeno
Patient Use May

Uporaba pri bolnikih lahko povzroci $kodo

Pomozni vodni prikljucek Cause HARM
- Post-Procedure| ——
Biopsija Cleaning Only Samo ¢iscenje po postopku

Ventil za biopsijo

[Post-Procedure Cleaning Section

Razdelek za ¢isCenje po postopku

C

>

Adapter za €i$Cenje

Precleaning ONLY.

Samo predhodno ¢iscenje

n 7]
A= iRES

Prikljucek na insuflator CO2

[Pre-cleaning Section|

Razdelek za predhodno ciscenje

DATE OPENED

Razdelek za postopek

Ne uporabljajte dlje kot 24 ur

m
32

Dvizni curek Fw

Odgovorna oseba v Zdruzenem kraljestvu

Datum odprtja Procedure Section
Datum odprtja, raztopino zavrzite do @ Koli¢ina
: . n i SUCTION
Zavrzite v zabom!(e, ki se uporabljajo za Sesanje
kontaminirane odpadke
Ne pustite, da prsti pridejo v stik s premicnimi deli |z| Sesalni ventil
Ne odstranjujte oznake & Trikotnik 1
@ A Trikotnik 2
:

Telefonska $tevilka za nujne primere v primeru

Odkleni in zakleni

Podaljani vnos CO2

» / kemigne nezgode
Le zaizvoz Opozorilo
WATER
Voda

EXTRA

Velikost navoja plastenke za vodo

Slovenian / Slovenséina

Dodatno
Neuspesno Y-OPSY™
Kongni izdelek
Gl Endoscopes Endoskopija Gl

ID o

ETL CLASSIFIED

c@m Oznaka s seznama Intertek ETL
Intertek
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Simbolos normalizados

Fecha de caducidad

Simbolo Titulo Texto explicativo Titulo estandar Referencia
. Indica el fabricante del producto sanitario, tal como | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
Fabricante ; - ) ” L .
se define en las Directivas de la UE en la informacién que debe suministrar el fabricante 511
I EC I REP I Representante autorizado en la Representante autorizado en la Comunidad Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
Comunidad Europea Europea/Unién Europea en la informacién que debe suministrar el fabricante 512
Fecha de fabricacion Indica la fecha de fabricacién del producto sanitario. Produgtos sanllt?nos - Simbolos que deben ut|l||zarse N EN1SO 15223-1:2021
en la informacion que debe suministrar el fabricante 513
E ; Indica la fecha a partir de la cual no debe utilizarse el | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021

Limite inferior de temperatura

exponerse con seguridad el producto sanitario

en lainformacion que debe suministrar el fabricante

535

producto sanitario en la informacion que debe suministrar el fabricante 514
- Indica el codigo de lote del fabricante para poder | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
Cadigo de lote S . ) ” o .
identificar el lote o la partida en la informacién que debe suministrar el fabricante 515
. . Indica el nimero de catélogo del fabricante para | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
Numero de catalogo e - ) " o .
poder identificar el producto sanitario en la informacion que debe suministrar el fabricante 516
| SN | NG . Indica el nimero de serie del fabricante para poder | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
Umero de serie L e o ) " o .
identificar un producto sanitario concreto en lainformacién que debe suministrar el fabricante 517
Indica la entidad que importa el producto sanitario a | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
Importador . : " S )
la region en la informacion que debe suministrar el fabricante 518
‘)“‘ Distribui Indica la entidad que distribuye el producto sanitario | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
: istribuidor ! ) " . .
m en laregion en la informacion que debe suministrar el fabricante 519
. . , . Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
# NUmero de modelo Indica el nimero de modelo o de tipo de un producto . " o )
en la informacién que debe suministrar el fabricante 5.1.10
. o Para identificar el pais de fabricacion de los Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
Pais de fabricacion ) " o )
cC productos. en la informacion que debe suministrar el fabricante 5.1.11
- Indica un producto sanitario que ha sido sometido a | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
STERILE Estéril o ; - A .
un proceso de esterilizacién en la informacién que debe suministrar el fabricante 5.2.1
STERILE| A Esterilizado mediante técnicas de | Indica un producto sanitario que ha sido fabricado | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
procesamiento asépticas utilizando técnicas asépticas aceptadas en lainformacién que debe suministrar el fabricante 522
STERILE Esterilizado con éxido de etileno Indica un producto sanltarlo esterilizado con 6xido de Produgtos sanllt’anos - Simbolos que deben utllllzarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
etileno en la informacién que debe suministrar el fabricante 523
- e Indica un producto sanitario que se ha esterilizado | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
STERILE R Esterilizado por irradiacion mediante irradiacién en la informacién que debe suministrar el fabricante 524
STERILE Esterilizado mediante vapor o Indica un producto sanitario que se ha esterilizado | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
calor seco mediante vapor o calor seco. en lainformacién que debe suministrar el fabricante 525
- Indica un producto sanitario que no debe Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
. No reesterilizar - ) ” o .
reesterilizarse en la informacién que debe suministrar el fabricante 526
N - Indica un producto sanitario que no ha sido sometido | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
oN o estéril IR . " I .
STERILE a un proceso de esterilizacion en la informacion que debe suministrar el fabricante 527
No utilizar si el envase esté Indica un producto sanitario que no debe utilizarse si
= el envase ha sido dafiado o abierto y que el usuario | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
dafiado y consultar las : . ) ” o .
) f debe consultar las instrucciones de uso para obtener | en la informacion que debe suministrar el fabricante 528
instrucciones de uso ) o
informacion adicional
[— Indica la presencia de una via de fluido estéril en el
. ) - interior del producto sanitario en los casos en que | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
STERILE . Via de fluido estéril otras partes del producto sanitario, incluido el en la informacién que debe suministrar el fabricante 529
e exterior, pudieran no suministrarse estériles.
ISTERILElVHZOZI Esterilizado con peréxido de Indica un producto sanitario que se ha esterilizado | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
hidrégeno vaporizado utilizando peréxido de hidrégeno vaporizado en lainformacién que debe suministrar el fabricante 5.2.10
) U ) S - Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
Sistema de barrera estéril Uinica Indica un unico sistema de barrera estéril ) " o .
en la informacion que debe suministrar el fabricante 5211
. - . . - Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
Sistema de doble barrera estéril Indica un sistema con dos barreras estériles ) " o .
en la informacion que debe suministrar el fabricante 5212
‘:" M Sistema de barrera estéril unico Indica un Unico sistema de barrera estéril con Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
N con embalaje protector interior embalaje protector en el interior en la informacioén que debe suministrar el fabricante 5213
,®‘ Sistema de barrera estéril Gnico | Indica un sistema de una Unica barrera estéril con | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
N _," con embalaje protector exterior embalaje protector exterior en la informacion que debe suministrar el fabricante 5214
. . . Indica un producto sanitario que puede romperse o | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
Frégil; manipular con cuidado M . ! ) ) " o .
dafiarse si no se manipula con cuidado en la informacion que debe suministrar el fabricante 531
Dl ) - ) . . .
) 6 _gj 1
//I =~ Mantener alejado de la luz solar Indica un producto sanitario que necesita proteccion Produgtos sanllt’anos Simbolos que deben utllllzarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
/.\ contra fuentes de luz en la informacioén que debe suministrar el fabricante 532
- N\
“’7Tt Proteger del calor y de las Indica un producto sanitario que necesita proteccion | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
/.\ fuentes radiactivas contra el calor y las fuentes radiactivas. en la informacién que debe suministrar el fabricante 533
P
‘
N Indica un producto sanitario que debe protegerse de | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
Mantener seco ) " S )
la humedad en lainformacion que debe suministrar el fabricante 534
/ﬂ/ Indica el limite inferior de temperatura al que puede | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
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Simbolos normalizados (continuacién)

Simbolo Titulo Texto explicativo Titulo estandar Referencia
- ) Indica el limite superior de temperatura al que puede | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
Limite superior de temperatura X M : " S .
exponerse con seguridad el producto sanitario en la informacion que debe suministrar el fabricante 5.3.6
Indica los limites de temperatura a los que puede | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021

Limite de temperatura

exponerse con seguridad el producto sanitario

en la informacioén que debe suministrar el fabricante

537

Limitacion de la humedad

Indica el rango de humedad al que el producto
sanitario puede exponerse con

Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse
en la informacién que debe suministrar el fabricante

NI

EN ISO 15223-1:2021
538

Limitacion de la presion
atmosférica

Indica el intervalo de presion atmosférica al que
puede exponerse con seguridad el producto sanitario

Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse
en la informacion que debe suministrar el fabricante

NI

EN 1SO 15223-1:2021
539

Riesgos bioldgicos

Indica que existen riesgos biolégicos potenciales
asociados al producto sanitario

Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse
en la informacién que debe suministrar el fabricante

NI

EN ISO 15223-1:2021
541

No reutilizar

Indica un producto sanitario destinado a un Gnico uso

Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse
en la informacién que debe suministrar el fabricante

NI

EN ISO 15223-1:2021
542

Consulte las instrucciones de uso
o las instrucciones de uso

Indica la necesidad de que el usuario consulte las

Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse

NI

EN ISO 15223-1:2021

" instrucciones de uso en la informacién que debe suministrar el fabricante 5.4.3,A16
electronicas
Indica que es necesario actuar con precaucion al
. ulizar el d|sposl|t|vo 0 control cerca de. d onde esta Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
Advertencia colocado el simbolo, 0 que la situacién actual

requiere la atencion o la actuacion del operador para
evitar consecuencias no deseadas

en la informacioén que debe suministrar el fabricante

544

Contiene o tiene rastros de latex
de caucho natural

Indica la presencia de latex de caucho natural o
caucho natural seco como material de construccion
dentro del producto sanitario o del envase de un
producto sanitario

Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse
en la informacion que debe suministrar el fabricante

NI

EN 1SO 15223-1:2021
545

No contiene ni tiene rastros de
latex de caucho natural

Indica la no presencia de latex de caucho natural o
caucho natural seco en el interior del producto
sanitario o en el envase de un producto sanitario

Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse
en la informacién que debe suministrar el fabricante

NI

EN ISO 15223-1:2021
545
IEC 80416-3:2002, Clausula 7

Contiene sangre humana o

Indica un producto sanitario que contiene o incorpora

Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse

N.I. EN ISO 15223-1:2021

§ I EEHII d B BT DB~

derivados del plasma sangre humana o derivados del plasma en la informacién que debe suministrar el fabricante 546
Contiene una sustancia medicinal Indica un producto sanitario que contiene o incorpora | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
una sustancia medicinal en la informacion que debe suministrar el fabricante 54.7
Contiene material biolégico de :)?gllgaig: gzjlicst?) ij?e?il\t/aexz(:)gléz (I:g:trl:irs]?n:)es“?jg Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
origen animal gieo, . ) en la informacion que debe suministrar el fabricante 548
origen animal
Contiene material bioldgico de tl)r:éillgalcu; 25&:?2 Zaer;;\t/aa:;%gz‘; ?gsmrlr?irs]ren:)es“iz Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
origen humano gico, . en la informacién que debe suministrar el fabricante 549
origen humano
Indica un producto sanitario que contiene sustancias
Contiene sustancias peliarosas | Y€ pueden ser carcinégenas, mutagenas, toxicas | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
pellg para la reproduccion (sustancias CMR) o sustancias | en la informacién que debe suministrar el fabricante 54.10
con propiedades de alteracién endocrina
Contiene nanomateriales Indica un producto sanitario que contiene Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
nanomateriales en la informacién que debe suministrar el fabricante 54.11
" Indica un producto sanitario que puede utilizarse ho - 1.
'/1:“) Uso mudiltiple en un solo paciente | varias veces (multiples procedimientos) en un mismo Produptos sanllt?nos Simbolos que deben ut|l||zarse N.. EN SO 15223-1:2021
x| - en la informacién que debe suministrar el fabricante 5.4.12
paciente
No pirdaeno Indica un broducto sanitario que no es piréaeno Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
pirog P g pirog en la informacion que debe suministrar el fabricante 56.3
[>< . . Indica un producto sanitario con una valvula que | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
Valvula unidireccional . : s ) e o :
—> permite flujo en una sola direccion en la informacioén que debe suministrar el fabricante 5.6.6
- # NGmero de paciente Indica un niimero unico asociado a un paciente | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
w P individual en la informacion que debe suministrar el fabricante 571
D2 . . . Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
Nombre del paciente Indica el nombre del paciente ) e o )
en la informacioén que debe suministrar el fabricante 572
2 ,? e . . e . Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
|dentificacion del paciente Indica los datos de identificacion del paciente . . A )
! en la informacioén que debe suministrar el fabricante 5.7.3
m Sitio web de informacion al Indica un sitio web donde el paciente puede obtener | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
paciente informacion adicional sobre el producto sanitario | en la informacién que debe suministrar el fabricante 574
o+ Indica la direccion del centro de salud o del médico Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021

Centro de salud o médico

donde se puede encontrar informacién médica sobre
el paciente

en la informacion que debe suministrar el fabricante

575

3/] F Indica la fecha en que se introdujo la informacion o | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
echa - I -~ : e o :
se realizd un procedimiento médico en la informacién que debe suministrar el fabricante 576
m - Indica que el articulo es un producto sanitario tal y | Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
Producto sanitario L : " o :
como se define en las directivas de la UE en lainformacién que debe suministrar el fabricante 57.7
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Simbolos normalizados (continuacién)

Simbolo Titulo Texto explicativo Titulo estandar Referencia
™ ™ " Indlca‘qule la mfprmac!on original sobre e! p roducto Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
Al Traduccion sanitario ha sido objeto de una traduccion que ; iy P !
N ) A en la informacion que debe suministrar el fabricante 578
completa o sustituye |a informacién original
2 Indica que se ha .pr.Oduc'do una demcaC'on enla Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
@ﬁ, Reenvasado configuracion original del embalaje del producto . . o )
G sanitario en la informacioén que debe suministrar el fabricante 579
! - Indica un soporte que contiene informacion de Productos sanitarios — Simbolos que deben utilizarse N.I. EN ISO 15223-1:2021
Identificador dnico del producto S : e o )
identificacion dnica del producto en la informacién que debe suministrar el fabricante 5.7.10
Para indicar la conexion a la red eléctrica, al menos
AN . para los interruptores de alimentacion o sus . - . IEC 60417
ON" (encendido) L ! Simbolos gréaficos para uso en equipos
posiciones, y todos aquellos casos relacionados con 5007
la seguridad.
Para indicar la desconexion de la red, al menos para
U : " C - . e ) IEC 60417
OFF" (apagado) los interruptores de alimentacion o sus posiciones, y Simbolos graficos para uso en equipos 5008
todos aquellos casos relacionados con la seguridad.
Para indicar la conexion o desconexion de la red, al
P — g menos para los interruptores de alimentacion o sus . - . IEC 60417
ON'P"OFF" (pulsar-pulsar) posiciones, y todos aquellos casos relacionados con Simbolos gréficos para uso en equinas 5010
la seguridad.
Para identificar los terminales que, cuando se
conectan entre si, llevan las distintas partes de un
) . ) . . ; ] . . IEC 60417
Equipotencialidad equipo o de un sistema al mismo potencial, que no Simbolos graficos para uso en equipos 5021
es necesariamente el potencial de tierra, por ejemplo,
para la conexion local.
Reloj; interruptor horario; Para identificar terminales y mandos relacionados ) - . IEC 60417
: o . . Simbolos graficos para uso en equipos
temporizador con relojes, interruptores horarios y temporizadores. 5184
Para identificar un dispositivo de control de parada
de emergencia. Este simbolo se utilizara en lugar de IEC 60417
Parada de emergencia los simbolos 5110 0 5178 en los casos en que la Simbolos graficos para uso en equipos 5638
seguridad de los usuarios de maquinas y equipos
electrotécnicos sea la principal preocupacion.
Pieza aplicada de tipo B En equipos médicos. Para identificar una pieza Simbolos graficos para uso en equipos IEC 60417
P P aplicada de tipo B conforme a la norma IEC 60601-1. g P quip 5840
Precaucion, riesgo de descarga P?ra Idem!f,lcaé los le[?u(;pos, por ejemplo, la fuente dde Simbol 4 . IEC 60417
eléctrica alimentacion de soldadura, que presentan riesgo de imbolos gréficos para uso en equipos 6042

descarga eléctrica.

RAEE; residuos de aparatos
eléctricos y electronicos; papelera
de ruedas tachada con barra
negra

Para indicar que es necesaria la recogida selectiva
de residuos de aparatos eléctricos y electrénicos
(RAEE).

Simbolos gréaficos para uso en equipos

N.I. EN 50419:2022
421

RAEE; residuos de aparatos
eléctricos y electronicos; papelera

Para indicar que es necesaria la recogida selectiva
de residuos de aparatos eléctricos y electrénicos

Simbolos graficos para uso en equipos

Directiva 2012/19/UE (RAEE)

de ruedas tachada (RAEE) Anexo X
- Para indicar la posicion vertical correcta del paquete |  Simbolos gréficos que deben utilizarse sobre los 1SO 7000
Este lado hacia arriba : . )
de transporte. equipos — Simbolos registrados 0623
Simbolo general de Para indicar que el articulo marcado o sus mg?enales Simbolos gréaficos que deben utilizarse sobre los 1SO 7000
7 ) forman parte de un proceso de recuperacion o : . .
recuperacion/reciclable reciclaje equipos — Simbolos registrados 1135
Para indicar que los articulos no deben apilarse
No api verticalmente, ya sea por la naturaleza del embalaje |  Simbolos graficos que deben utilizarse sobre los 1SO 7000
o apilar ! . ] .
de transporte o por la naturaleza de los propios equipos — Simbolos registrados 2402
articulos.
Esterilizable en un esterilizador Para indicar que el instrumento es esterilizable en un |~ Simbolos graficos que deben utilizarse sobre los 1SO 7000
de vapor (autoclave) a la - : p .
I esterilizador de vapor (autoclave). equipos — Simbolos registrados 2868
temperatura especificada
= . Para indicar que el instrumento puede limpiarse en Simbolos gréaficos que deben utilizarse sobre los 1SO 7000
Bafio de ultrasonidos 5 ) N . .
un bafio de ultrasonidos. equipos — Simbolos registrados 2784
- - Para indicar que el instrumento no puede limpiarse Simbolos gréficos que deben utilizarse sobre los IS0 7000
No someter a bafio ultrasénico < . . . h 2784
en un bafio de ultrasonidos. equipos — Simbolos registrados
1SO 3861-1
Para indicar que el instrumento no puede limpiarse Simbolos gréaficos que deben utilizarse sobre los 150 7000
No someter a bafio ultrasénico 2784

en un bafio de ultrasonidos.

equipos — Simbolos registrados

IEC 80416-3:2002, Clausula 7

En instrumentos dentales: para indicar que el
instrumento puede utilizarse con una

BXxE W > NONEm s> @ Ot 00 —F

Lavadora/desinfectadora para | lavadora/desinfectadora para desinfeccion térmica. Simbolos gréficos que deben utilizarse sobre los 1SO 7000
desinfeccion térmica Para indicar que el instrumento dental puede equipos — Simbolos registrados 2785
utilizarse con una lavadora/desinfectadora para
desinfeccion térmica.
Unidad de envasado Para indicar el nimero de piezas del paquete Simbolos grgﬁcos que deben Utl!lZaI’Sé sobre los 150 7000
equipos — Simbolos registrados 2794
En envases, contenedores de envasado y equipos:
) . Para indicar la presencia de Ia_ efiqueta RFID Simbolos gréficos que deben utilizarse sobre los 1SO 7000
Etiqueta RFID, general incorporada dentro del embalaje, contenedor o . ] .
RFID S ) 2 . equipos — Simbolos registrados 3010
equipo sin identificar la interfaz aérea especifica o la
estructura de datos empleada.
Para indicar que no esta permitido el blanqueo del Simbolos gréficos que deben utilizarse sobre los 1SO 7000
No blanquear ) " N . )
articulo textil. equipos — Simbolos registrados 3124
Para indicar en el producto o en su embalaje que la
) - informacion relevante para el uso del producto esta Simbolos gréficos que deben utilizarse sobre los 1SO 7000
Instrucciones de uso electronicas " ; " N ] .
disponible en formato electronico en lugar de, o equipos — Simbolos registrados 3500
ademas de, en papel impreso.
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Simbolos normalizados (continuacién)

Simbolo Titulo Texto explicativo Titulo estandar Referencia
'l “ Reciclaje Para indicar la ubicacion de una papelera o Simbolos graficos — Simbolos de informacion al 1SO 7001
- contenedor de reciclaje publico PI PF 066

Sefial general de accion Para indicar una accion oblicatoria Simbolos graficos — Colores y sefiales de 1SO 7010
obligatoria 9 seguridad — Sefiales de seguridad registradas MO001
.p Consulte el manual/folleto de Para indicar que el manual/folleto de Simbolos graficos — Colores y sefiales de 1SO 7010
V instrucciones instrucciones debe leerse seguridad — Sefiales de seguridad registradas MO002
Hay que llevar guantes Para indicar que deben llevarse guantes de Simbolos graficos — Colores y sefiales de 1SO 7010
protectores proteccion seguridad - Sefiales de seguridad registradas MO009
Llevar ropa protectora Para indicar que debe llevarse ropa de proteccion Simbolos gréficos — Colores y sefiales de 1507010
seguridad - Sefiales de seguridad registradas M010
Advertencia; Material Para advertir de materiales explosivos Simbolos graficos — Colores y sefiales de 1SO 7010
/ \ explosivo P seguridad - Sefiales de seguridad registradas W002
Advertencia; Superficie ) o Simbolos graficos — Colores y sefiales de 1SO 7010
/i\ caliente Para advertir de una superficie caliente seguridad - Sefiales de seguridad registradas Wwo17
A Advertencia; Sustancia Para advertir de una sustancia corrosiva Simbolos graficos — Colores y sefiales de 1SO 7010
AT corrosiva seguridad - Sefiales de seguridad registradas W23
765/2008/CE

N
m

Marcado CE; Conformidad
con el organismo notificado
europeo de referencia

Significa conformidad técnica europea. Este
simbolo significa que el dispositivo cumple
plenamente la legislacion aplicable de la Union
Europea.

Conformité Européenne (Conformidad Europea).
Este simbolo significa que el dispositivo cumple
plenamente las leyes aplicables de la Union
Europea.

768/2008/CE Directiva relativa
alos productos sanitarios
93/42/CEE
(Articulos 4, 11, 12, 17, anexo
1)
2014/53/UE Directiva sobre
equipos radioeléctricos
(Articulos 19y 20, anexo II)

Directiva 2006/42/CE
Directiva 2011/65/UE
. ! Indica la presencia de DEHP como material de Simbolo para uso en el etiquetado de productos | BS EN 15986:2011, Clausula
Contiene o tiene rastros de ” P o - !
construccion dentro del producto sanitario o del sanitarios. Requisitos para el etiquetado de 42
ftalato (DEHP) i o )
DEHP envase de un producto sanitario. productos sanitarios que contengan ftalatos. Figura A.2
Indica que no hay presencia de DEHP como Simbolo para uso en el etiquetado de productos BSEN 159864:220 1, Clausula
No contiene DEHP material de construccion dentro del producto sanitarios. Requisitos para el etiquetado de Figuré A2

sanitario o del envase de un producto sanitario.

productos sanitarios que contengan ftalatos.

IEC 80416-3:2002, Clausula 7

No contiene los plastificantes

Indica que no hay presencia de los plastificantes

Simbolo para uso en el etiquetado de productos

BS EN 15986:2011, Clausula

E:i":: ftalatos DEHP, DIBP, DBP, tﬂgla|tos§)EHP, tIZ)IBE,’DaP l: ngl comdo " sanitarios. Requisitos para el etiquetado de Fi 4'2A 7
N BBP materiales de construcclon dentro def producto productos sanitarios que contengan ftalatos iura A1
sanitario o del embalaje de un producto sanitario. i IEC 80416-3:2002, Clausula 7
Elemento que plantea riesgos inaceptables para | Practica estandar para el marcado de productos IEC 62570:2015

No seguro para RM

el paciente, el personal médico u otras personas
dentro de un entorno de RM.

sanitarios y otros articulos para su seguridad en
el entorno de la resonancia magnética.

FIG. 9 no seguro para RM
Opcién en blanco y negro

Anexo A3.4.2

Peso o volumen nominal

Constituye una garantia de que el articulo cumple
los requisitos de la Directiva 76/211/CEE relativa
a la declaracion del peso o volumen de los
productos preenvasados.

Directiva 76/211/CEE del Consejo, de 20 de
enero de 1976, relativa a la aproximacion de las
legislaciones de los Estados Miembros sobre el
preacondicionamiento en masa o en volumen de

ciertos productos en envases previamente
preparados

Directiva del Consejo
76/211/CEE de 20
de enero de 1976

ANEXO 1, Clausula 3.3

. . . - ST/SG/AC.10/30/Rev.9,

Llama sobre circulo Indica peligro de oxidacion. N/P Anexo A3.4.2
” Indica un peligro de dafio corrosivo para los ST/SG/AC.10/30/Rev.9,

Corrosion ; . ) N/P

metales, asi como para la piel o los ojos. Anexo A3.4.2
) . Indica un peligro que puede causar efectos STISGIAC.10/30/Rev.9,

Signo de exclamacion menos graves para la salud o dafios a la capa de N/P Anexo A3.4.2

0zono u otros peligros medioambientales. o
. Indica un peligro que puede causar o se STISGIAC.10/30/Rev.9,

Peligro para la salud sospecha que puede causar efectos graves para N/P Anexo A3.4.2

la salud. o
) . . ) ST/SG/AC.10/30/Rev.9,

@ Llama Indica peligro de incendio. N/P Anexo A3.4.2
@ Bombona de gas Indica un peligro relacionado con gases a presion. N/P STISGIAC-10/30/Rev.,

&
(@)
2
>

Solo con receta (EE.UU.)

Advertencia: La ley federal restringe la venta de
este producto sanitario por o bajo prescripcion
facultativa.

Cadigo de Regulaciones Federales Titulo 21

21 CFR 801 - Etiquetado,
801.109
Productos con receta

Representante autorizado en
Suiza

Indica el representante autorizado en Suiza

Swissmedic Hoja informativa Obligaciones
Operadores Econémicos CH

MedDO, 812.213

5 |2
C)E

El producto no contiene
sustancias peligrosas

Este producto eléctrico y electronico no contiene
sustancias peligrosas y es un producto ecoldgico
y respetuoso con el medio ambiente. Puede
reciclarse una vez desechado y no debe
desecharse a discrecion.

Medidas para restringir el uso de sustancias
peligrosas en productos eléctricos y electronicos

SJIT 11364-2014

Marca UK

Significa evaluacion de la conformidad (CA) en el
Reino Unido. Este simbolo significa que el
aparato cumple plenamente la legislacion

britanica aplicable.

El Reglamento sobre seguridad y metrologia de
los productos, etc. (Enmienda, etc.) (Salida de la
UE) de 2019; Reglamento sobre productos
sanitarios de 2002

UK SI 2019 No. 696
(Anexo 2 del Apéndice 33);
UK SI 2002 No. 618
(Parte Il - Reglamentos
10,11,13,

Parte V - Reglamentos 50, 51)

Spanish / Espafiol
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Simbolos normalizados (continuacién)

Simbolo

Titulo

Texto explicativo

Titulo estandar

Referencia

Reglamentos técnicos ucranianos

Indica la conformidad con la normativa técnica
ucraniana

El signo de conformidad con los reglamentos

técnicos es una marca con la que el fabricante indica

que el producto cumple los requisitos especificados

Decreto del Gobierno ucraniano
n.° 1184 de 30 de diciembre de
2015 Mpo 3aTBEpAKEHHS hopMK,
onucy 3.... | Bia 30.12.2015 Ne

en los reglamentos técnicos, que prevén la aplicacion 1184

de dicha marca.

(rada.gov.ua)

| Glosario de simbolos
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Simbolos no normalizados

Simbolo Titulo Simbolo Titulo
i @
24: Uso durante 24 horas/desecho diario JETAUX Jet/Aux Fw Jet
FW JET
@ Aire Prueba de fugas
AR LEAKTEST
Vélvula aire/agua n‘ n l Blogueo y desbloqueo

R
E

Utilizar siempre en canales himedos

Fabricado para

p
v

U

Patrocinador australiano

Apto

| 7

El uso por parte del paciente puede causar dafios

Conector de agua auxiliar Cause HARM
I Post-Procedure| . . -
Biopsia Cleaning Only Solo limpieza posterior al procedimiento

BPSY

Vélvula de biopsia

[Post-Procedure Cleaning Section|

Seccion de limpieza posterior al procedimiento

CA

Adaptador de limpieza

Precleaning ONLY.

Solo limpieza previa

A=

Conexion a un insuflador de CO2

[Pre-cleaning Section|

Seccién previa a la limpieza

DATE OPENED

Fecha de apertura

Seccion de procedimiento

Fecha de apertura; desechar la solucién antes de

Procedure Section

Cantidad

Eliminacién en contenedores utilizados para residuos

contaminados

Succion

No permita que los dedos entren en contacto con las

piezas moviles

Vélvula de aspiracion

REMOVE

No retire la etiqueta

Triangulo 1

No utilizar durante mas de 24 horas

Triangulo 2

Elevador Fw Jet

Persona responsable en el Reino Unido

Entradas de CO2 ampliadas

Numero de teléfono de emergencia para incidentes Desbloquear v bloguear
quimicos '-h ﬁ 4 yblog
Solo para exportacion Advertencia
WATER
Agua

Tamafio de la rosca de la botella de agua

Spanish / Espafiol

EXTRA
Extra

Fail No apto IEI Y-OPSY™

E Producto acabado
Gl Endoscopes Endoscopios Gl
D o

ETL CLASSIFIED
c@m Marcado de veracidad Intertek ETL

Intertek
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Swedish / Svenska
Standardiserade symboler

Symbol Titel Forklarande text Standardtitel Referens
) Anger den medicintekniska produktens tillverkare Meq!cmtekmskg produk?er - Symboler som ska I.S. EN ISO 15223-1:2021
Tillverkare . I~ h o anvéndas med information som tillverkaren ska
enligt definitionerna i EU-direktiven 511

Gverlamna

Auktoriserad representant inom
den Europeiska gemenskapen

m
3

Auktoriserad representant inom den Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverlamna

I.S. EN ISO 15223-1:2021
512

Tillverkningsdatum

Anger det datum da den medicintekniska produkten
tillverkades

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvéndas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.S. EN ISO 15223-1:2021
513

dverlamna

o Anger det datum efter vilket den medicintekniska |  Medicintekniska produkter - Symboler som ska 1.S. EN 1SO 15223-1:2021
Sista anvandningsdatum s ) anvéndas med information som tillverkaren ska
produkten inte far anvéndas P 514
Gverlamna
. . Medicintekniska produkter — Symboler som ska X
Batchkod Anger tlllverkareps batchkod,‘ s4 att satsen eller anvindas med information som fillverkaren ska I.S. EN ISO 15223-1:2021
partiet kan identifieras PR 515
dverlamna
Anger tillverkarens katalognummer, sa att den Meq!cmtekmskg produk?er -~ Symboler som ska 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Katalognummer . ' I anvéndas med information som tillverkaren ska
medicintekniska produkten kan identifieras PR 516
Gverlamna
. Anger tillverkarens serienummer, sa att en specifik Meq!cmtekmskg produk?er - Sympoler som ska I.S. EN ISO 15223-1:2021
Serienummer . ) e anvandas med information som tillverkaren ska
medicinteknisk produkt kan identifieras PR 51.7
dverlamna
. Anger den juridiska person som ansvarar for import Meq!mnteknlskq produk?er - Sym_boler som ska 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Importér . ) ) anvandas med information som tillverkaren ska
av den medicintekniska produkten till platsen P 518
dverlamna
< Anger den juridiska person som ansvarar for Medicintekniska produkter — Symboler som ska 1
HH Distributor distribution av den medicintekniska produkten ill anvandas med information som tillverkaren ska 1S.EN lS% 11592 23-1:2021
m platsen Gverlamna o
Medicintekniska produkter — Symboler som ska .
Modellnummer Anger produktens modellnummer eller typnummer anvandas med information som tillverkaren ska IS.EN IS(S) 11 51%23'1'2021

Tillverkningsland

Q
(2]

Identifierar det land i vilket produkterna tillverkats

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvéndas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.S. ENISO 15223-1:2021
51.11

Anger en medicinteknisk produkt som har undergatt

Medicintekniska produkter — Symboler som ska

I.S. ENISO 15223-1:2021

STERILE Steril on steriliseringsprocedur anvéndas med |nfo"rmatl|_on som tillverkaren ska 5.1
Gverlamna
Steriliserad med aseptiska Anger en medicinteknisk produkt som har tillverkats Meq!cmtekmskg produk?er - Sympoler som ska 1.S. EN ISO 15223-1:2021
A . : - . anvandas med information som tillverkaren ska
behandlingstekniker med hjélp av vedertagna aseptiska tekniker 522

dverlamna

Steriliserad med etylenoxid

Anger en medicinteknisk produkt som har steriliserats
med etylenoxid

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvéndas med information som tillverkaren ska
Gverlamna

I.S. ENISO 15223-1:2021
523

Steriliserad med stralning

Anger en medicinteknisk produkt som har steriliserats
med stralning

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.S. EN ISO 15223-1:2021
524

Steriliserad med anga eller
torrvarmebehandling

[7}] [] [7;] [}
= = = =
m m m m
3 I = k)
= I = -
m m m m

Anger en medicinteknisk produkt som har steriliserats
med anga eller torrvarmebehandling.

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvéndas med information som tillverkaren ska
Gverlamna

I.S. EN ISO 15223-1:2021
525

Far ej atersteriliseras

Anger en medicinteknisk produkt som inte far
atersteriliseras

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.S. ENISO 15223-1:2021
526

o Icke-steril

Anger en medicinteknisk produkt som inte har
undergatt en steriliseringsprocedur

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.S. ENISO 15223-1:2021
527

Anvand inte om férpackningen &r
skadad och las bruksanvisningen

Anger att den medicintekniska produkt inte far
anvéndas om forpackningen har skadats eller
Gppnats samt att anvéndaren maste lasa
bruksanvisningen for ytterligare information

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.8. EN ISO 15223-1:2021
528

@@

Steril vétskebana

N

TERILE[ |

ﬂ

Anger forekomsten av en steril vétskebana i den
medicintekniska produkten i de fall da andra delar av
den medicintekniska produkten, inklusive utsidan,
kanske inte levereras sterila.

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.S. EN ISO 15223-1:2021
529

Steriliserad med férangad
vateperoxid

Anger en medicinteknisk produkt som har steriliserats
med forangad véteperoxid

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvéndas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.10

Enkelt sterilbarriarsystem

Anger ett enkelt sterilbarriérsystem

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvéndas med information som tillverkaren ska
Gverlamna

I.S. ENISO 15223-1:2021
5211

Dubbelt sterilbarridrsystem

Anger ett dubbelt sterilbarridrsystem

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.12

Enkelt sterilbarridrsystem med
skyddande férpackning inuti

000

Anger ett enkelt sterilbarridrsystem med skyddande
férpackning inuti

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvéndas med information som tillverkaren ska
Gverlamna

I.S. ENISO 15223-1:2021
5.2.13

N
-
Y
|
4
d
4

Enkelt sterilbarriarsystem med
skyddande férpackning utanpa

P
D

7
i
'
o
A

Anger ett enkelt sterilbarridrsystem med skyddande
forpackning utanpa

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.2.14

Omtalig; hantera forsiktigt

Anger en medicinteknisk produkt som kan ga sénder
eller skadas om den inte hanteras forsiktigt

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvéndas med information som tillverkaren ska
Gverlamna

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.3.1

P - . . Medicintekniska produkter — Symboler som ska
® 1

//| N Far ej utsattas for solljus Anger att den med|cmtekn|sk§ produkten méste anvandas med information som tillverkaren ska 1.5, EN1SO 15223-1:2021

PN skyddas mot ljus PR 532

[ Overlamna

- N/ — - n
"’:/T\: Skydda mot varme och Anger att den medicintekniska produkten maste gﬁ;ﬁiﬂ:ﬁnﬁg:ﬁnﬁsg st)sril]nt]iﬁ\(/)(leerLaS?emn ::2: 1.S. EN ISO 15223-1:2021

_~ radioaktiva kallor skyddas mot varme och radioaktiva kéllor. 533

Gverlamna

N

Forvaras torrt

Anger att den medicintekniska produkten maste
skyddas mot fukt

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvéndas med information som tillverkaren ska
Gverlamna

1.S. EN ISO 15223-1:2021
534

~)

Nedre temperaturgréns

Anger den nedre temperaturgransen for vilken den
medicintekniska produkten kan exponeras sékert

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverlamna

I.S. ENISO 15223-1:2021
535

| Symbolférklaringar
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Swedish / Svenska
Standardiserade symboler (forts.)

Symbol Titel Forklarande text Standardtitel Referens
X ) Anger den 6vre temperaturgransen for vilken den Meq!cmtekmskg produk?er - Symboler som ska 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Ovre temperaturgrans - ) N anvandas med information som tillverkaren ska
medicintekniska produkten kan exponeras sakert Sverlamna 5.3.6
i Anger temperaturgranserna for vilka den Med}cmtekmskg produk?er - Symboler som ska 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Temperaturgrans anvandas med information som tillverkaren ska

medicintekniska produkten kan exponeras sakert

dverldamna

537

Grans for luftfuktighet

Anger fuktighetsomradet for vilket den
medicintekniska produkten kan exponeras sakert

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.S. ENISO 15223-1:2021
538

Atmosfarstryckbegransning

Anger omradet for atmosfarstryck for vilket den
medicintekniska produkten kan exponeras sakert

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.S. EN IS0 15223-1:2021
539

Biologiska risker

Anger att det finns potentiella biologiska risker
forknippade med den medicintekniska enheten

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.S. ENISO 15223-1:2021
541

Far ej ateranvandas

Anger att den medicintekniska produkten endast &r
avsedd for engangsanvandning

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverldamna

1.S. EN IS0 15223-1:2021
542

L&s den tryckta bruksanvisningen
eller elektroniska
bruksanvisningen

Anger att anvandaren maste lasa bruksanvisningen

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.3,A16

Forsiktighet

Anger att man maste iakita forsiktighet vid
anvandning av enheten eller dess reglage néra den
plats déar symbolen &r placerad, eller att den aktuella
situationen kraver operatérens uppmarksamhet eller

atgarder for att undvika oonskade konsekvenser

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.S. ENISO 15223-1:2021
544

Innehaller naturgummilatex eller
spar av detsamma

Anger forekomsten av torrt naturgummi eller
naturgummilatex som ett konstruktionsmaterial i den
medicintekniska produkten eller den medicintekniska

produktens férpackning

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.S. EN IS0 15223-1:2021
545

Innehaller inte naturgummilatex
eller spar av detsamma

Anger att torrt naturgummi eller naturgummilatex inte
forekommer i den medicintekniska produkten eller
den medicintekniska produktens férpackning

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverldamna

1.S. ENISO 15223-1:2021
545
IEC 80416-3:2002, paragraf 7

Innehaller blod eller
plasmaderivat fran ménniskor

Anger att den medicintekniska produkten innehaller
blod eller plasmaderivat fran manniskor eller kan ha
spar av detsamma

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.S. EN IS0 15223-1:2021
546

Innehaller en medicinskt verksam
substans

Anger att den medicintekniska produkten innehaller
en medicinskt verksam substans eller spar av
densamma

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverldamna

1.S. ENISO 15223-1:2021
547

Innehaller biologiskt material av
animaliskt ursprung

Anger att den medicintekniska produkten innehaller
biologisk vavnad, biologiska celler eller deras derivat
av animaliskt ursprung

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.S. ENISO 15223-1:2021
548

Innehaller biologiskt material av
manskligt ursprung

Anger att den medicintekniska produkten innehaller
biologisk vavnad, biologiska celler eller deras derivat
av manskligt ursprung

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverldamna

1.S. EN IS0 15223-1:2021
549

Innehaller farliga &mnen

Anger att den medicintekniska produkten innehaller
amnen som kan vara cancerframkallande, mutagena
eller reproduktionstoxiska (CMR) alternativt &mnen
med hormonstérande egenskaper

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.10

€ 9<EHII d B BRP OB~

Innehaller nanomaterial

Anger att den medicintekniska produkten innehaller
nanomaterial

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverldamna

1.S. ENISO 15223-1:2021
54.11

-y

Upprepad anvandning pa samma

Anger en medicinteknisk produkt som far anvéndas
upprepade ganger (flera procedurer) pa samma

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska

1.S. EN IS0 15223-1:2021

1 )
\F patient patient dverlamna 5412
Medicintekniska produkter — Symboler som ska 4.
% Pyrogenfri Anger en medicinteknisk produkt som &r pyrogenfti anvandas med information som tillverkaren ska 1S.EN IS% 15532 23-1:2021
dverldamna -
[>< ) . Anger en medicinteknisk produkt utrustad med en Medﬂlcmteknlska‘ produk?er - Symboler som ska 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Envégsventil ! s R, anvandas med information som tillverkaren ska
—> ventil som endast tillater flode i en riktning Sverlamna 5.6.6
= ! Anger ett unikt nummer forknippat med en enskild Meq!cmtekmskg produk?er - Symboler som ska 1.S. EN ISO 15223-1:2021
W # Patientnummer atient anvandas med information som tillverkaren ska 571
P dverldamna -
O] Medicintekniska produkter — Symboler som ska .
% Patientnamn Anger patientens namn anvandas med information som tillverkaren ska IS.EN IS% 17522 23-1:2021
dverldmna o
Medicintekniska produkter — Symboler som ska .
Patientidentifiering Anger patientens identifieringsdata anvandas med information som tillverkaren ska 1.8, EN SO 15223-1:2021

dverlamna

573

B =

Webbplats for patientinformation

Anger en webbplats dar patienten kan fa ytterligare
information om den medicintekniska produkten

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverldamna

1.S. ENISO 15223-1:2021
574

Vardinrattning eller lakare

Anger adressen till vardinrattningen eller lakaren dar
medicinsk information om patienten finns att inhdmta

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.S. ENISO 15223-1:2021
575

Anger det datum da informationen angavs eller en

Medicintekniska produkter — Symboler som ska

1.S. EN IS0 15223-1:2021

Datum medicinsk procedur utiordes anvéndas med infq'rmatlilon som tillverkaren ska 576
dverlamna
—— Anger att enheten &r en medicinteknisk produkt enligt|  Medicintekniska produkter — Symboler som ska 1S, EN1SO 15223-1:2021
Medicinteknisk produkt L ) N anvandas med information som tillverkaren ska
definitionerna i EU-direktiven PR 577
dverldamna
164/180

Swedish / Svenska

Symbolférklaringar |




Swedish / Svenska
Standardiserade symboler (forts.)

Symbol

Titel

Forklarande text

Standardtitel

Referens

Oversattning

Anger att den ursprungliga informationen om den
medicintekniska produkten har genomgatt en
oGversattning som kompletterar eller ersétter den
ursprungliga informationen

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska
dverlamna

1.S. EN ISO 15223-1:2021
578

Omforpackad

Anger att den medicintekniska produkten
ursprungliga forpackning har modifierats

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvéndas med information som tillverkaren ska
Gverlamna

1.S. EN ISO 15223-1:2021
579

Unik enhetsidentifierare

Anger en bérare som innehaller information om unik

Medicintekniska produkter — Symboler som ska
anvandas med information som tillverkaren ska

I.S. ENISO 15223-1:2021

produktidentifiering Sverlamna 5.7.10
) Anger anslutning till natet, atminstone for IEC 60417
"PA” (stromférande) huvudstrdmbrytare eller deras instalining, och alla fall| ~ Grafiska symboler som anvands pa utrustningen 5007
som omfattar elsékerhet.
Anger frankoppling fran natet, atminstone for IEC 60417
"AV” (stromlds) huvudstrombrytare eller deras installning, och alla fall | Grafiska symboler som anvénds pa utrustningen 5008
som omfattar elsdkerhet.
) Anger anslutning ill eller frankoppling fran nétet, IEC 60417
"PA’I’AV” (tryckning) atminstone for huvudstrombrytare eller deras Grafiska symboler som anvands pa utrustningen 5010
installning, och alla fall som omfattar elsékerhet.
Anger poler som, nar de ar sammankopplade,
Ekvipotential forbinder de olika delarna i en utrustning eller ett Grafiska symboler som anvénds pé utrustningen IEC 60417
system till samma potential, vilken inte nédvandigtvis 5021
ar jordad, t.ex. for lokal sammankoppling.
Klocka, tidstrdmstallare, timer Angerl polel:lr ocf] reglage rglaterade t||! Klockor, Grafiska symboler som anvéands pa utrustningen IEC 60417
tidstrémstéllare och timerutrustning. 5184
Anger en styranordning for nédstopp. Denna symbol
Nédstopp ska anvandas i stéllet fér symbol 5110 eller 5178 i de Grafiska symboler som anvands pé utrustningen IEC 60417
fall sékerheten for anvandare av elektrotekniska 5638
maskiner och utrustning ar av hdg prioritet.
Tilldampad del av typ B Pa met(ijlg;r;t:l:%slé l;tgl;qstﬂ:)r;%l:gf?ége;%gq_t;l’ampad Grafiska symboler som anvéands pa utrustningen IEngfg i
Forsiktighet, risk for elektrisk stot Identlﬁesljr;ujtrsisjtrn;?]gr,iseﬁ( ?g?‘;?:ﬁtsri:x:t;sg::?kallan’ Grafiska symboler som anvéands pa utrustningen IE%S‘?; 7

WEEE: avfall som utgérs av eller
innehaller elektrisk och
elektronisk utrustning; soptunna

Anger att separat insamling av avfall som utgérs av
eller innehaller elektrisk eller elektronisk utrustning

Grafiska symboler som anvands pa utrustningen

1.S. EN 50419:2022

ultraljudsbad.

Registrerade symboler

IEC 80416-3:2002, paragraf 7

Pa odontologiska instrument: anger att instrumentet
kan anvandas med en disk- och spoldesinfektor for

pa hjul dverkryssad med svarta (WEEE) kravs. 4.21
streck
WEEE: aviall som utgors av eller Anger att separat insamling av avfall som utgérs av
innehaller elektrisk och ger atl Sp amiing SO Utgors . I . WEEE-direkiiv 2012/19/EU,
f e eller innehaller elektrisk eller elektronisk utrustning Grafiska symboler som anvéands pa utrustningen .
elektronisk utrustning; ) Bilaga IX
. 2 (WEEE) kravs
Gverkryssad soptunna pa hjul
. Anger transportforpackningens korrekta uppratta Grafiska symboler som anvénds pa utrustningen — 1ISO 7000
Denna sida upp A ;
riktning. Registrerade symboler 0623
Atervinnings- Ar)genr at det marktg fonﬂemalgt gller dess maltenal Grafiska symboler som anvands pa utrustningen — 1SO 7000
. . ingar som en del i en &tervinnings- respektive .
Jateranvandningssymbol TR Registrerade symboler 1135
materialatervinningsprocess.
_— Anger att foremalen |nte"far staplas vertkal antlng?n Grafiska symboler som anvands pa utrustningen — 1SO 7000
Far ej staplas pa grund av transportférpackningens natur eller pa .
D Registrerade symboler 2402
grund av foremalens egenskaper.
134°C Steriliserbar i en angsterilisator Anger att instrumentet &r steriliserbart i en Grafiska symboler som anvands pa utrustningen — 1SO 7000
il (autoklav) vid angiven temperatur angsterilisator (autoklav). Registrerade symboler 2868
—_— I Anger att instrumentet kan rengoras i ett Grafiska symboler som anvénds pa utrustningen — 1SO 7000
— Ultraljudsbad f .
ultraljudsbad. Registrerade symboler 2784
Anger att instrumentet inte far rengoras i ett Grafiska symboler som anvénds pa utrustningen — 1S0 7000
Uttraljudsbad forbjudet ultraljudsbad Registrerade symboler 2784
! : 9 Y IS0 3861-1
Anger att instrumentet inte far rengdras i ett Grafiska symboler som anvands pa utrustningen — 150 7000
Ultraljudsbad férbjudet 2784
I_I

| Symbolférklaringar

Disk- och spoldesinfektor for : L B Grafiska symboler som anvénds pa utrustningen — 1SO 7000
. RO varmedesinfektion. Anger att det odontologiska .
varmedesinfektion ) p . Registrerade symboler 2785
instrumentet kan anvandas med en disk- och
spoldesinfektor for varmedesinfektion.

. . e . Grafiska symboler som anvénds pa utrustningen — 1SO 7000

Forpackningsenhet Anger antalet artiklar i forpackningen Registrerade symboler 2794

Pa forpackningar, forpackningslador och utrustning:
“;)) u Anger fqr ekorpsten aven RFID-tagg : forp'ackn'| NOEN. | Grafiska symboler som anvands pa utrustningen — 1SO 7000
RFID-tagg, allman forpackningsladan eller utrustningen utan identifiering .
RFID o - 2 ) Registrerade symboler 3010
av det specifika avldsningsgranssnittet eller den
anvénda datastrukturen.

K Far ej blekas Anger att blekning av textilartikeln &r forbjuden. Grafiska symbolerl som anvands pa utrusiningen - 150 7000

Registrerade symboler 3124

Anvénds pa produkten eller produktforpackningen for
att ange att relevant information angaende ) u . . _

Elektronisk bruksanvisning produktanvéndningen finns tillganglig i ett elektroniskt Crafiska symbolerl som anvands pa utrustningen 150 7000

iy e S 2 Registrerade symboler 3500

format istéllet for eller i tillagg till en tryckt
bruksanvisning.
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Swedish / Svenska
Standardiserade symboler (forts.)

forpackning.

ftalater.

Symbol Titel Forklarande text Standardtitel Referens
'l “ Atervinning Anger platsen for er; fr:ttear;:ir;rr\ingsbehéllare eller Grafiirs]fli)ar r?]);rt\iwgr?:szr % Sgr;a'nna |IBS|(|3F7(())%13
-e y
Grafiska symboler — Sakerhetsférger och 1SO 7010
Allméan pabudssymbol Anger en obligatorisk handling sakerhetsmarken - Registrerade MO0
sékerhetsmérken
@ Se Anger att Grafiska symboler — Sakerhetsfarger och 1S0 7010
b L ) bruksanvisningen/anvandarhandboken maste sékerhetsmérken — Registrerade
ruksanvisningen/anvandarhandboken 3 A N MO002
4sas sékerhetsmarken
Grafiska symboler — Sakerhetsférger och 1SO 7010
Anvand skyddshandskar Anger att man maste anvanda skyddshandskar sakerhetsmarken - Registrerade M009
sékerhetsmérken
Grafiska symboler — Sakerhetsfarger och 1S0 7010
Anvand skyddsklader Anger att man maste bara skyddsklader sékerhetsmarken — Registrerade M010
sékerhetsmarken
Grafiska symboler — Sakerhetsférger och 1SO 7010
@ Varning: Explosivt material Varnar om explosiva material sakerhetsmarken - Registrerade W002
sékerhetsmarken
Grafiska symboler — Sakerhetsférger och 1S0 7010
m Varning: Het yta Varnar om en het yta sakerhetsmarken - Registrerade W017
— sékerhetsmérken
Grafiska symboler — Sakerhetsfarger och 1SO 7010
A Varning: Fratande amne Varnar om ett fratande d&mne sékerhetsmarken — Registrerade W023
sékerhetsmarken
765/2008/EG
768/2008/EG MDD
93/42/EEG
CE-markning — Overensstdmmelse | Anger teknisk dverensstammelse inom Europa. Conformité Européenne (europeisk (Artikel 4, 11, 12, 17, Bilaga
c € med anvisningarna fran ett europeiskt |  Symbolen innebar att enheten helt uppfyller Gverensstammelse). Symbolen innebér att )]
anmaélt organ gallande EU-lagstiftning. enheten helt uppfyller EU:s gallande rattsakter. RED 2014/53/EU
(Artikel 19, 20, Bilaga II)
Direktiv 2006/42/EG
Direktiv 2011/65/EU
Anger forekomsten av DEHP som ett Symbol som anvands vid markning av .
Innehaller ftalat (DEHP) eller spar av konstruktionsmaterial i den medicintekniska | medicintekniska produkter. Krav for markning av BSEN 1598(1'2201 1, paragraf
detsamma produkten eller den medicintekniska produktens medicintekniska produkter som innehaller L
DEHP forpackning. ftalater. Figur A2
Anger att DEHP inte forekommer som ett Symbol som anvands vid markning av BS EN 15986:2011, paragraf
% Innehaller inte DEHP konstruktionsmaterial i den medicintekniska | medicintekniska produkter. Krav for mérkping av 4.2
dasw produkten eller den medicintekniska produktens medicintekniska produkter som innehaller Figur A.2

IEC 80416-3:2002, paragraf 7

Anger att ftalatmjukgérare DEHP, DIBP, DBP
och BBP inte férekommer som ett

Symbol som anvands vid markning av

BS EN 15986:2011, paragraf

Digp. Innehaller inte ftalatmjukgdrare DEHP, Konstruktionsmaterial i den medicintekniska medicintekniska produkter. Krav for markning av 42
< ser DIBP, DBP, BBP produkten eller den medicintekniska produkiens medicintekniska produkter som innehaller Figur A.7
o ) ftalater. |EC 80416-3:2002, paragraf 7
Orpackning.
Anger ett foremal som utgdr en oacceptabel risk Standardmarkning for medicintekniska IEC 62570:2015
Ej MR-séker for en patient, vardpersonal eller andra personer | produkter och andra foremal for att uppratthalla Figur 9 Ej MR-saker,

Nominell vikt eller volym

eller volymdeklaration for férdigférpackade
produkter.

om fardigférpackning av vissa varor efter vikt
eller volym (76/211/EEG)

@ i MR-miljén. sakerheten i en magnetresonansmiljé. Svartvitt mdjligt
. . R - ST/SG/AC. 10/30/Rev. 9,
Flamma dver en cirkel Anger en oxideringsrisk. Ej tillampligt Bilaga A3.4.2
Frétnin Anger risk for fratande skador pa metaller saval Ei tillamoliat ST/SG/AC. 10/30/Rev. 9,
9 som hud och 6gon. ] Pig Bilaga A3.4.2
Anger en fara som kan resultera i mindre
Utropstecken allvarliga halsoeffekter alternativt skador pa Ej tillampligt ST/SG/AC' 10/30Rev. 9,
} o Bilaga A3.4.2
ozonskiktet eller andra miljdrisker.
Hélsofara Anger en fara som kan orsaka eller misstankas Ei tillimoliat ST/ISGIAC. 10/30/Rev. 9,
orsaka allvarliga hélsoeffekter. ] Pig Bilaga A3.4.2
. - ST/SG/AC. 10/30/Rev. 9,
@ Flamma Anger en brandrisk. Ej tillampligt Bilaga A3.4.2
. . - ST/SG/AC. 10/30/Rev. 9,
@ Gascylinder Anger en fara relaterad till trycksatt gas. Ej tillampligt Bilaga A3.4.2
Innebér en garanti for att artikeln uppfyller RADETS DIREKTIV av den 20 januari 1976 om Radets direktiv
e kraven i direktiv 76/211/EEG angaende vikt- tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning 76/211/EEG av den 20

januari 1976
BILAGA 1, punkt 3.3

&
@]
P4
>

Receptbelagt (USA)

Forsiktighet: Enligt amerikansk federal lag far
denna enhet endast séljas av eller pa ordination

Kod fér federala lagar, Rubrik 21

21 CFR 801 — Mérkning,
801,109

fran lakare. Receptbelagda enheter
Auktoriserad representant | Schweiz Anger den auktorlseradg representanten i SW|ssmednc—lnformatlonshafte OPIlgatlons MedDO, 812.213
Schweiz Economic Operators CH

Produkten innehaller inga farliga
&mnen

Denna elektriska och elektroniska produkt
innehaller inga farliga &mnen och ar en grén
och miljévanlig produkt. Den kan atervinnas

efter att den kasserats och far inte slangas med
vanliga sopor.

Avsikten r att begransa anvandningen av
farliga @&mnen i elektriska och elektroniska
produkter

SJIT 11364-2014

- QE

Markning i Storbritannien

Storbritanniens beddémning av
dverensstammelse (CA). Symbolen innebér att
enheten helt uppfyller géllande lagstiftning i
Storbritannien.

The Product Safety and Metrology etc.
(Amendment etc.) (EU Exit) Regulations 2019;
Forordningen om medicintekniska produkter
2002

UK S12019 nr 696
(Schedule 33, Annex 2);
UK SI12002 nr 618
(Del I - Férordningar
10,11,13,

Del V - Forordningar 50, 51)

Swedish / Svenska
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Swedish / Svenska
Standardiserade symboler (forts.)

Symbol Titel Forklarande text Standardtitel Referens

Ukrainska regeringens dekret
#1184 av den 30 december 2015:
[Mpo 3aTBEpMKEHHS hOpMK, OnuCy

3... | Big 30.12.2015 Ne 1184

(rada.gov.ua)

Overensstammelse med de tekniska foreskrifterna

Anger dverensstammelse med Ukrainas tekniska innebér att tillverkaren forsakrar att produkten
foreskrifter uppfyller de krav som anges i de tekniska

foreskrifterna, som ligger till grund fér markningen.

Ukrainska tekniska foreskrifter
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Icke-standardiserade symboler
Symbol Titel Symbol Titel
t24 = Dygnet runt-anvandning/daglig kassering JETIAUX Jet/Aux Fw Jet
FW JET
Léackagetest

Luft

el [3 ®)]

Luft-/vattenventil

D =
D E

Las och las upp

Tillverkad for

USE Anvénd alltid i vata flden @

WET

AUS Australiensisk sponsor Godkand
Pationt Use May

Patientanvandning kan orsaka skador

Far inte anvandas i mer an 24 timmar

m
32

Hiss Fw Jet

I Extra vattenanslutning Cause HARM
| @ I Post-Procedure| .
Biopsi 0 Rengor endast efter avslutad procedur
BIOPSY Cleaning Only
|m Biopsiventil [Post-Procedure Cleaning Section Rengoringsdel efter avslutad procedur
BPSY
Rengdringsadapter Precleaning ONLY. Endast forrengdring
CA
Anslutning till en CO2-inblasare |Pre-c|eaning Section| Forrengoringsdel
DATE OPENED i i
Oppningsdatum Procedure Section Proceduravsnitt
Oppningsdatum; kassera Idsningen senast @ Antal
SUCTION
Kasseras i behallare avsedda for fororenat avfall @ Sugning
Tillse att fingrarna inte kommer i kontakt med rérliga !
Sugventil
delar
Avlagsna inte taggen & Triangel 1
@ A Triangel 2
S

Ansvarig person i Storbritannien

N6dnummer for kemiska tillbud

Las upp och las

Utdkade CO2-ingangar

Endast export Varning
WATER
Vatten

EXTRA

Extra

Vattenflaskans géngstorlek

Misslyckad

Y-OPSY™

Avslutad med godként resultat

Gl Endoscopes

Gl-endoskop

ID

D

ETL CLASSIFIED

@.

Intertek

Intertek ETL-listat mérke

Swedish / Svenska
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Turkish / Tlirkge
Standartlara Dayanan Semboller

Baslik Aciklama Metni Standart Bashgi Referans
Uretici AB Direkdiflerinde tanimlandigi seKliyle tibbi cihaz | Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle I.S. EN ISO 15223-1:2021
retici PRI ] -

Ureticisini belirtir birlikte kullanilacak semboller 511
ECIREP Avrupa Toplulugu'nda yetkili Avrupa Toplulugu'nda/Avrupa Birligi'nde yetkili Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle 1.S. EN ISO 15223-1:2021

temsilci temsilci birlikte kullanilacak semboller 512
Uretim tarihi Tibbi cihazin dretilig tarihi belirir Tibbi cnhazlarl-lUretlm tarafindan saglanacak bilgilerle I.S. EN ISO 15223-1:2021

birlikte kullanilacak semboller 513

Son kullanma tarihi

Tibbi cihazin kullanilabilecegi son tarihi belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle

1.S. EN ISO 15223-1:2021

Be S 1

birlikte kullanilacak semboller 514
Parti kodu Parti veya lotun belirlenebilmgs'i icin Ureticinin parti | Tibbi cihazlarl-lUretici tarafindan saglanacak bilgilerle 1.S. EN ISO 15223-1:2021
kodunu belirtir birlikte kullanilacak semboller 515
Katalog numarasi Tibbi cihazin belirlenebilmesi ig'in'i]reticinin katalog | Tibbi cihazlarl-lUretici tarafindan saglanacak bilgilerle 1.S. EN ISO 15223-1:2021
numarasini belirtir birlikte kullanilacak semboller 5.1.6
| SN | Seri numarasi Belirli bir tibbi cihgzm beIirIenebiInjgsi icin dreticinin | Tibbi cihazlarl-lUretici tarafindan saglanacak bilgilerle 1.S. EN ISO 15223-1:2021
seri numarasini belirtir birlikte kullanilacak semboller 517

ithalatg!

Tibbi cihazi bélgeye ithal eden kurulusu belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

1.S. EN ISO 15223-1:2021
518

Distribitor

Tibbi cihazi bélgeye dagitan kurulusu belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.1.9

Model numarasi

Bir Griiniin model numarasini veya tip numarasini
belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

I.S. EN ISO 15223-1:2021
5.1.10

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle

I.S. ENISO 15223-1:2021

{EADERL:

Uretim (ilkesi Uriinlerin dretildigi Glkeyi belirtir birlikte kullanilacak semboller 5111

Steril Sterilizasyon iglemine tabi tutulmus tibbi cihaz belirti Tibbi C|hazlarl-lUret|C| tarafindan saglanacak bilgilerle 1.S. EN ISO 15223-1:2021
birlikte kullanilacak semboller 5.21

STERILE| A Aseptik teknikler kullanilarak Kabul edilen aseptik teknikler kullanilarak dretilmis | Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle I.S. EN ISO 15223-1:2021
sterilize edilmistir tibbi cihazi belirtir birlikte kullanilacak semboller 522

STERILE Etilen oksit kullanilarak sterilize | Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmis tibbi cihazi | Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle I.S. EN ISO 15223-1:2021
edilmistir belirtir birlikte kullanilacak semboller 523

STERILE| R Isinlama kullanilarak sterilize Isinlama kullanilarak sterilize edilmis tibbi cihazi | Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan sagjlanacak bilgilerle 1.S. EN ISO 15223-1:2021
edilmistir belirtir birlikte kullanilacak semboller 524

Buhar veya kuru 1si kullanilarak | Buhar veya kuru isi kullanilarak sterilize edilmis tibbi | Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle I.S. EN ISO 15223-1:2021

STERILE| o o . S -

sterilize edilmistir cihazi belirtir. birlikte kullanilacak semboller 525

Tekrar sterilize etmeyin

Tekrar sterilize edilmemesi gereken tibbi cihazi
belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

I.S. ENISO 15223-1:2021
526

Steril degildir

Sterilizasyon islemine tabi tutulmamis tibbi cihazi
belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

I.S. ENISO 15223-1:2021
527

Ambalaj hasar gérmisse
kullanmayn ve kullanma

Tibbi bir cihazin ambalajinin hasar gérmiis veya
aclimig olmasi durumunda kullanilimamasi gerektigini

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle

I.S. ENISO 15223-1:2021

@P®

. ve kullanicinin ek bilgi igin kullanma talimatlarina birlikte kullanilacak semboller 528
talimatlarina bakin N,
bakmasi gerektigini belirtir
Tibbi cihazin dis kismi da dahil olmak Gizere diger )
. bolimlerinin steril olarak tedarik edilemedigi Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle I.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE . Steril sivi yolu durumlarda, tibbi cihazin igerisinde steril bir sivi birlikte kullanilacak semboller 529
[ — yolunun bulundugunu belirtir. )
ISTERILElVHZ OZI Buharlastiriimis hidrojen peroksit | Buharlastiriimis hidrojen peroksit kullanilarak sterilize | Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle I.S. EN ISO 15223-1:2021
— kullanilarak sterilize edilmistir edilmis tibbi cihazi belirtir birlikte kullanilacak semboller 5.2.10
Teki steril bariyer sistemi Teki steril bariyer sistemini belirtir Tibbi C|hazlarl-lUret|C| tarafindan saglanacak bilgilerle 1.S. EN ISO 15223-1:2021
birlikte kullanilacak semboller 5211
L et P e Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle I.S. EN ISO 15223-1:2021
© Ikili steril bariyer sistemi Ikili steril bariyer sistemlerini belirtir birlikte kullanilacak semboller 5212
‘/' e iginde koruyucu ambalaj igeren icinde koruyucu ambalaj igeren tekli steril bariyer | Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle 1.S. EN ISO 15223-1:2021
N2 tekli steril bariyer sistemi sistemini belirtir birlikte kullanilacak semboller 5.2.13
,@. Disinda koruyucu ambalaj iceren | Disinda koruyucu ambalaj iceren tekli steril bariyer | Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle I.S. EN ISO 15223-1:2021
N tekli steril bariyer sistemi sistemini belirtir birlikte kullanilacak semboller 5214

Kirilabilir; dikkatli tagtyin

Dikkatlice taginmamasi halinde kirilabilecek veya

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle

1.S. EN ISO 15223-1:2021

hasar gorebilecek tibbi cihazi belirtir birlikte kullanilacak semboller 5.3.1
- - - . . L
— 0 o o Isik kaynaklarindan korunmasi gereken tibbi cihazi | Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle I.S. EN ISO 15223-1:2021
,/.\'\ Gines is1gindan uzak tutun beliti birlikte kullanilacak semboller 532
w A\l .
"’77\\ Ist kaynaklarindan ve radyoaktif Ist kaynaklarindan ve radyoaktif kaynaklardan Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle 1.S. EN ISO 15223-1:2021
/.\ kaynaklardan koruyun korunmas! gereken tibbi cihazi belirtir. birlikte kullanilacak semboller 533

Kuru tutun

Nemden korunmasi gereken tibbi cihazi belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

1.S. EN ISO 15223-1:2021
534

Sicaklik alt siniri

Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi
sicaklik alt sinirini belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

1.S. EN ISO 15223-1:2021
535
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Sicakiik st sinir Tibbi cihazin givenli bir sekilde maruz kalabilecegji | Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle 1.S. EN ISO 15223-1:2021
sicaklik Ust sinirini belirtir birlikte kullanilacak semboller 5.3.6

Sicaklik siniri

Tibbi cihazin givenli bir sekilde maruz kalabilecegi
sicaklik sinirlarini belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

1.S. ENISO 15223-1:2021
537

Nem sinirlamasi

Tibbi cihazin giivenli bir sekilde maruz kalabilecegi
nem araligini belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

1.S. ENISO 15223-1:2021
538

Atmosferik basing sinirlamasi

Tibbi cihazin givenli bir sekilde maruz kalabilecegi
atmosferik basing araligini belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

1.S. EN IS0 15223-1:2021
539

Biyolojik riskler

Tibbi cihazla iligkili potansiyel biyolojik risklerin
bulundugunu belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

1.S. ENISO 15223-1:2021
541

Yeniden kullanmayin

Sadece bir defalik kullanim igin tasarlanmis tibbi
cihazi belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

1.S. ENISO 15223-1:2021
542

Kullanma talimatlarina bagvurun
veya elektronik kullanma
talimatlarina bagvurun

Kullanicinin kullanma talimatlarina bagvurmasi
gerektigini belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.3,A16

Dikkat

Cihazi veya kontrolii bu sembollin bulundugu yere
yakin caligtirirken dikkatli olunmasi gerektigini veya
mevcut durumda istenmeyen sonuglardan kaginmak

icin kullanicinin farkindaliga sahip olmasi veya
kullanicinin bir eylemde bulunmasi gerektigini belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

1.S. ENISO 15223-1:2021
544

Dogal kauguk lateks igerir veya

Tibbi cihazin veya tibbi cihazin ambalajinin iginde
yap! malzemesi olarak kuru dogal kauguk veya dogal

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle

1.S. ENISO 15223-1:2021

bulundurmaz

bulunmadigini belirtir

birlikte kullanilacak semboller

bulundurur kauguk lateks bulundugunu belitir birlikte kullanilacak semboller 545
Dogal kauguk lateks icermez veya leﬂrculza;ézlVkeay:gﬂme;'zadﬂg:lT:iadll(nll:tg:de Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle 1S.EN IS% 1552 23-1:2021

IEC 80416-3:2002, Madde 7

insan kani veya plazma tirevleri
icerir

insan kani veya plazma tiirevleri igeren veya ihtiva
eden tibbi cihazi belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

1.S. EN IS0 15223-1:2021
546

Tibbi bir madde igerir

Tibbi bir madde igeren veya ihtiva eden tibbi cihazi
belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

1.S. ENISO 15223-1:2021
547

Hayvan kaynakli biyolojik
materyal igerir

Hayvan kaynakli biyolojik doku, hiicre veya bunlarin
tarevlerini iceren tibbi cihazi belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

1.S. EN IS0 15223-1:2021
548

insan kaynakli biyolojik materyal
icerir

insan kaynakli biyolojik doku, hticre veya bunlarin
tarevlerini iceren tibbi cihazi belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

1.S. EN IS0 15223-1:2021
549

Tehlikeli maddeler igerir

Karsinojenik, mutajenik, reprotoksik (CMR) olabilecek
maddeleri veya endokrin bozucu 6zelliklere sahip
maddeleri iceren tibbi cihazi belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.4.10

Nano materyaller igerir

FOHEHIIT B HO® DB

Nano materyaller igeren tibbi cihazi belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

1.S. EN IS0 15223-1:2021
54.11

Tek hastada goklu kullanim

(=)

Tek bir hastada birden fazla kez (birden fazla islem)
kullanilabilen tibbi cihaz belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.4.12

Pirojenik degildir

Pirojenik olmayan tibbi cihazi belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle

1.S. ENISO 15223-1:2021

% birlikte kullanilacak semboller 56.3
[>< Tek vénli valf Sadece tek bir yonde akisa olanak taniyan valfi | Tibbi cihazlar - Ureici tarafindan saglanacak bilgilerle 1.S. EN ISO 15223-1:2021

—> Y bulunan tibbi cihazi belirtir birlikte kullanilacak semboller 5.6.6
Hasta numarasi Tek bir hastayla liskili benzersiz bir numarayi belirtr Tibbi C|hazlarl-lUret|C| tarafindan saglanacak bilgilerle 1.S. EN ISO 15223-1:2021

birlikte kullanilacak semboller 571

i

e

Hasta adi

Hastanin adini belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle
birlikte kullanilacak semboller

1.S. EN IS0 15223-1:2021
572

Hasta tanimlayicisi

Hastanin tanimlayici bilgilerini belirtir

Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle

1.S. EN IS0 15223-1:2021

(3
'n!,? birlikte kullanilacak semboller 5.7.3
m Lo - Hastanin tibbi iiriin hakkinda ek bilgi edinebilecegi | Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle 1.S. ENISO 15223-1:2021
Hasta bilgilendirme web sitesi PR "
web sitesini belirtir birlikte kullanilacak semboller 574
ot Saglik hizmetleri merkezi veya Hastayla ilgili tibbi bilgilerin bulunabilecegi saglik | Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan sagjlanacak bilgilerle 1.S. EN ISO 15223-1:2021
m doktor hizmetleri merkezinin veya doktorun adresini belirtir birlikte kullanilacak semboller 575
3/] Tarih Bilginin girildigi veya tibbi bir islemin gergeklestigi | Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan sagjlanacak bilgilerle 1.S. EN ISO 15223-1:2021
tarihi belirtir birlikte kullanilacak semboller 576
M D Tibbi cihaz AB Direktiflerinde tanimlandigi sekliyle Girtiniin bir | Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan sagjlanacak bilgilerle 1.S. EN ISO 15223-1:2021
tibbi cihaz oldugunu belirtir birlikte kullanilacak semboller 5.7.7
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WEEE; atik elektrikli ve elektronik
ekipman,; Uizeri carpi isaretli

Atik elektrikli ve elektronik ekipmanlarin (WEEE) ayri

Ekipman Uzerinde Kullaniimaya Yénelik Grafik

1.S. EN 50419:2022

Sembol Bashk Aciklama Metni Standart Bashigi Referans
@ % Cevi tamagg‘":r']t&zb:t')ﬁzl;'lf"‘z'r'i?]'g* ‘;”J'e”na'bik:"g"e'\‘fi'r'ismm Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle|  1.S. EN ISO 15223-1:2021
X yan vey 1 yerine gegen bir ¢ bilikte kullanilacak semboller 5738
yapildigini belirtir
@’7 Yeniden ambalailama Orijinal tibbi cihaz ambalaj yapilandirmasinda bir | Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle 1.S. EN ISO 15223-1:2021
G ! degisikligin meydana geldigini belirtir birlikte kullanilacak semboller 579
o Benzersiz cihaz tanimlayic! bilgilerini igeren bir | Tibbi cihazlar - Uretici tarafindan sagjlanacak bilgilerle I.S. EN ISO 15223-1:2021
m Benzersiz cihaz tanimlayici ) - .
tasima mekanizmasini belirtir birlikte kullanilacak semboller 5.7.10
N En azindan sebeke anahtarlari veya bunlarin Ekipman Uzerinde Kullanimaya Yénelik Grafik IEC 60417
ACIK” (gUcg) konumlari igin ve givenligin s6z konusu oldugu tim
< " Semboller 5007
durumlarda sebekeye baglantiyi belirtir.
. o En azindan sebeke anahtarlar veya bunlarin Ekipman Uzerinde Kullanimaya Yénelik Grafik IEC 60417
KAPALI" (giic) konumlari igin ve givenligin s6z konusu oldugu tim
” e b Semboller 5008
durumlarda sebekeyle baglantinin kesildigini belirtir.
En azindan sebeke anahtarlari veya bunlarin 3
“ACIK"I"KAPALI” (basmali konumlari igin ve glivenligin séz konusu oldugu tim Ekipman Uzerinde Kullanilmaya Ydénelik Grafik IEC 60417
mekanizma) durumlarda sebekeye baglantiy veya sebekeyle Semboller 5010
bagdlantinin kesildigini belirtir.
Birbirine baglandidinda 6rnegin yerel baglama igin bir 3
Espotansivellik ekipmanin veya sistemin gesitli kisimlarini ayni Ekipman Uzerinde Kullanilmaya Ydnelik Grafik IEC 60417
P Y potansiyele (mutlaka toprak potansiyeli olmasi Semboller 5021
gerekmez) getiren terminalleri tanimlar.
Saat; zaman anahtari; Saatler, zaman anahtarlari ve zamanlayicilarla ilgil Ekipman Uzerinde Kullaniimaya Yénelik Grafik IEC 60417
zamanlayicl terminalleri ve kontrolleri tanimlar. Semboller 5184
Acil durdurma kontrol cihazini tanimlar. Bu sembol, 3
Acil durdurma elektroteknik makine ve ekipman kullanicilarinin Ekipman Uzerinde Kullaniimaya Ydnelik Grafik IEC 60417
guvenliginin dncelikli konu oldugu durumlarda 5110 Semboller 5638
veya 5178 sembollerinin yerine kullanilacaktir.
° .
- Tibbi cihaz tizerinde bulunur. IEC 60601-1'e uygun B Ekipman Uzerinde Kullanilmaya Yénelik Grafik IEC 60417
B tipi uygulanan kisim -
tipi uygulanan kismi tanimlar. Semboller 5840
6 Dikkat, elekiik carpmasi riski Elektrik carpmasi riski tag.!yan eklp{nam tanimlar. Or. Ekipman Uzerinde Kullaniimaya Yonelik Grafik IEC 60417
kaynak gii¢ kaynag. Semboller 6042
]
&&

tekerlekli cop kutusu ve siyah olarak toplanmasinin gerektigini belirtir. Semboller 421
cubuk
WEEE; atik elektriki ve elektronik | .\ oo\ rikii ve elekironik ekipmaniarin (WEEE) ayni | Ekipman Uzerinde Kullanimaya Yénelik Grafik WEEE Direktifi 2012/19/EU,
ekipman,; Uizeri carpi isaretli T,
A olarak toplanmasinin gerektigini belirtir Semboller Ek IX
tekerlekli ¢op kutusu
RS - Ekipman (zerinde kullaniimaya yonelik grafik 1SO 7000
Bu taraf yukari Taginacak paketin dogru dik konumunu belirtir. semboller - Tescilli semboller 0623
. _ngrlukazla.n!ml/ gerl Isarel druntn veya ma_!zeme_smm bir geri ka}amm Ekipman Uzerinde kullaniimaya yonelik grafik 1SO 7000
doniistirdlebilirlik igin genel veya geri doniisiim surecinin pargasi oldugunu -
. semboller - Tescilli semboller 1135
sembol belirtir.
. . Ta§”?‘a€!“ba'a“"'“ nltgl'l'gmd'en va da trtinlerin Ekipman Uzerinde kullaniimaya yonelik grafik 1SO 7000
Istiflemeyin niteliginden dolayi Urlinlerin dikey olarak -
S . PN semboller - Tescilli semboller 2402
istiflenmememesi gerektigini belirtir.
134°C Belirtlen sicaklkta buhar Cihazin buhar sterilizatoriinde (otoklav) sterilize Ekipman tizerinde kullaniimaya yénelik grafik 1SO 7000
11 sterilizatoriinde (otoklav) sterilize dilebilecedini belirti boller - Tescilli semboll 2868
pass edilebilir edilebilecegini belirtir. semboller - Tescilli semboller
oy ) ihazin ultrasonik banyoda temizlenebilecegini ipman Uzerinde kullaniimaya yonelik grafi
Cih | ik banyod: izlenebilecegini Eki izerinde kullanil 6nelik grafik 1SO 7000
— Ultrasonik banyo - -
belirtir. semboller - Tescilli semboller 2784
Cihazin ultrasonik banyoda temizlenemeyecegini Ekipman Uzerinde kullaniimaya yoénelik grafik IS0 7000
Ultrasonik banyo yapilmaz - - 2784
belirtir. semboller - Tescilli semboller 1SO 3861-1
Cihazin ultrasonik banyoda temizlenemeyecegini Ekipman Uzerinde kullaniimaya yonelik grafik 150 7000
Uttrasonik banyo yapiimaz belirtir. semboller - Tescilli semboller 2784
) IEC 80416-3:2002, Madde 7
Discilik aletleri izerinde: Aletin termal dezenfeksiyona
= Termal dezenfeksiyona yonelik yongllk y[lfayml-_tigzenfehgrle b'.r“.kte Ekipman Uzerinde kullaniimaya yonelik grafik 1SO 7000
/T\ 4 kullanilabilecegini belirtir. Discilik aletinin termal -
yikayici-dezenfektor G PR semboller - Tescilli semboller 2785
dezenfeksiyon icin yikayici-dezenfektorle birlikte
kullanilabilecegini belirtir.
. . s - Ekipman (zerinde kullaniimaya yonelik grafik 1SO 7000
B Ambalajlama birimi Ambalajdaki adet sayisini belirtir semboller - Tescilli semboller 2794
Ambalaj, ambalaj kaplari ve ekipman uzerinde:
";)) RFID etiketi. genel Kullanilan spesifik hava arayUziinii veya veri yapisini Ekipman Uzerinde kullaniimaya yonelik grafik 1SO 7000
RFID 9 tanimlamadan ambalaj, kap veya ekipmana dahil semboller - Tescilli semboller 3010
edilmis RFID etiketinin bulundugunu belirtir.
K Agartici kullanmayin Tekstil Griinintin agartiimasina izin verilmedigini Ekipman Uzerinde kullaniimaya yoénelik grafik 1SO 7000
Y y belirtr semboller - Tescilli semboller 3124
Uriin veya tiriin ambalaji {izerinde, tiriinin
. . kullanimuyla ilgili bilgilerin basili kagit yerine veya Ekipman {izerinde kullaniimaya yénelik grafik 1SO 7000
Elektronik kullanma talimatiar buna ek olarak elektronik bicimde bulundugunu semboller - Tescilli semboller 3500
belirtir.
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etiketlenmesine iliskin gereklilikler.

Sembol Bashk Aciklama Metni Standart Bashigi Referans
l * Geri doniisi ini i ilgilendi
T, stim kutusunun veya kabinin yerini Grafik semboller - Kamuyu bilgilendirme 1SO 7001
& Geri doniigiim - f
e -‘ belirtr semboller PI PF 066
Genel zorunlu eviem isareti Zorunlu bir evemi belirtir Grafik semboller - Giivenlik renkleri ve giivenlik 1SO 7010
viem s Y isaretleri - Tescilli glivenlik isaretleri MO001
Kullanim Kullanim kilavuzunun/kitapgiginin okunmasi Grafik semboller - Glvenlik renkleri ve giivenlik 1SO 7010
kilavuzuna/kitapgigina bakin gerektigini belirtir isaretleri - Tescilli glivenlik isaretleri MO002
. . e Grafik semboller - Gtivenlik renkleri ve giivenlik 1SO 7010
@ Koruyucu eldiven takin Koruyucu eldiven takiimasi gerektigini belirtir isaretleri - Tescilli givenlik isaretleri M009
- I A Grafik semboller - Glvenlik renkleri ve giivenlik 1SO 7010
@ Koruyucu kiyafet giyin Koruyucu kiyafet giyilmesi gerektigini belirtir isarefleri - Tescill giivenik isaretler Mo10
Uyari; Patlayict malzeme Patlayici malzemelere karg! uyarir Grafik semboller - Gilvenlik renkleri ve giivenik 1507010
\ ’ isaretleri - Tescilli glivenlik isaretleri W002
Uvarr: Sicak viize Sicak viizeve kars uyant Grafik semboller - Glvenlik renkleri ve giivenlik IS0 7010
ﬁ var yuzey yuzey stuy isaretleri - Tescilli glivenlik isaretleri Wo17
. Grafik semboller - Glvenlik renkleri ve giivenlik IS0 7010
Uyari; Asindirici madde Asindirici maddeye kars! uyarir isarefleri - Tescill givenik isaretler W023
765/2008/EC
768/2008/EC MDD
: . . . - Conformité Européenne (Avrupa Uygunlugu). Bu 93/42/EEC
CE lsareti; Avrupa Avrupa teknik uygunlugunu belirtr. Bu sembol, sembol, cihazin yiirirlikteki Avrupa Birligi (Madde 4, 11, 12, 17, Ek Il
Onaylanmig Kurulug cihazin ydrirlikteki Avrupa Birligi mevzuatina Kanunl ¢ ldudu anl RED 2014/53/EU
Referansina Uygunluk tamamen uygun oldugu anlamina gelir. anuniarina tamamen uygun oldugu aniamina
gelir. (Madde 19, 20, Ek II)
Direktif 2006/42/EC
Direktif 2011/65/EU
- Tibbi cihazin veya tibbi cihazin ambalajininiginde |  Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullaniimaya .
Ftalat (DEHP) igerir veya yap! malzemesi olarak DEHP bulundugunu yobnelik sembol. Ftalat igeren tibbi cihazlarin BSEN 15986'2.01 1, Madde 4.2
bulundurur - . A - Sekil A.2
belirtir. etiketlenmesine iligkin gereklilikler.
Tibbi cihazin veya tibbi cihazin ambalajininiginde |  Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullaniimaya | BS EN 15986:2011, Madde 4.2
DEHP igermez yap! malzemesi olarak DEHP bulunmadigini yonelik sembol. Ftalat igeren tibbi cihazlarin Sekil A.2

IEC 80416-3:2002, Madde 7

Ftalat plastiklestiriciler DEHP,

Tibbi cihazin veya tibbi cihazin ambalajinin iginde

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullaniimaya

BS EN 15986:2011, Madde 4.2

gerekliliklerini karsiladiginin garantisini teskil eder.

1976 tarihli KONSEY DIREKTIFi (76/211/EEC)

DEHP
E:i“:': . yap! malzemesi olarak ftalat plastiklestiriciler yonelik sembol. Ftalat igeren tibbi cihazlarin Sekil A.7
%HZ““ DIBP, DBP, BBP igermez | peyip pigp, DBP, BBP bulunmadigini belitir. etiketlenmesine liskin gereklililer. IEC 80416-3:2002, Madde 7
Hasta, tibbi personel veya MR ortamindaki diger | Manyetik rezonans ortaminda giivenlik amaciyla IEC 62570:2015
@ MR Giivensiz kisiler icin kabul edilemez riskler olusturan bir tibbi cihazlarin ve diger Grlinlerin isaretienmesine SEKIL 9 MR Giivensiz,
Grdin. yonelik standart uygulama. Siyah ve Beyaz Segenek
6 Dairenin iizerinde alev Oksitlenme tehlikesini belirtir. Yok STISGIAC-10/30/Rev.,
Ek A3.4.2
Asindirma Metallerin yani sira cilt ve gézlerde asindirici Yok ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
S hasar tehlikesini belirtir. EkA3.4.2
3 ) . Saglik agisindan daha az ciddi eltvkllere veya 0zon STISGIAC.10/30/Rev.9,
Unlem isareti tabakasinda hasara veya diger gevresel Yok Ek A3.4.2
tehlikelere neden olabilecek bir tehlikeyi belirtir. o
Saglik agisindan ciddi etkilere neden olabilecek
Saglik tehlikesi veya neden oldugundan stiphelenilen bir tehlikeyi Yok STISGIAC.10/30/Rev.9,
A Ek A3.4.2
belirtir.
T ST/SG/AC.10/30/Rev.9,
@ Alev Yangin tehlikesini belirtir. Yok Ek A3.4.2
Gaz tlpi Basing altindaki gazlara iligkin tehlikeyi belirtir. Yok STISGIAC-10/30/Rev.,
Ek A3.4.2
Uriinin. hazir ambalaili tréinlerin agirlik veya Uye Devletlerin belirli hazir ambalajli Griinlerin Konsey Direktifi
e Nominal agirlik veya hacim | hacim be ’an|na iliskin 7é/21 1/EEC sag 1l Dire{(tiﬁn aguitk veya hacim tibarlyla hazrrlanmasina iiskin T6I211/EEC, 20
9 V y s Y yasalarinin yakinlastirimasina iliskin 20 Ocak Ocak 1976

EK 1, Madde 3.3

e
(@)
Z
>

Sadece regeteyle (ABD)

Dikkat: Federal yasa, bu cihazin satigini veya
siparisini bir doktor yapilacak sekilde
siniflandirmistir.

Federal Diizenlemeler Kanunu Baslik 21

21 CFR 801 - Etiketleme,
801.109
Regeteli Cihazlar

isvigre'deki yetkili temsilci

isvigre'deki yetkili temsilciyi belirtir

Swissmedic Bilgi formu Y tikiimlUltikler Ekonomik
Operatérler CH

MedDO, 812.213

5 12
C)E

Uriin tehlikeli madde igermez

Bu elektrikli ve elektronik triin tehlikeli madde
icermez, yesil ve gevre dostu bir Griindr.
Atildiktan sonra geri dénUstrilebilir ve gelisigizel
atiimamalidir.

Elekrikli ve elektronik riinlerde tehlikeli madde
kullaniminin kisitlanmasinin saglanmasi

SJIT 11364-2014

nc
DA

Birlesik Krallik Isareti

Birlesik Krallik uygunluk degerlendirmesini (CA)
belirtir. Bu sembol, cihazin yiiriirlUkteki Birlegik
Krallik mevzuatina tamamen uygun oldugu
anlamina gelir.

Uriin Giivenligi ve Metroloji vb. (Degisiklik vb.)
(AB'den Cikis) Diizenlemeleri 2019; Tibbi Cihaz
Diizenlemeleri 2002

UK S12019 No. 696
(Program 33, Ek 2);

UK S12002 No. 618
(Kisim Il - Dzenleme 10, 11,
13,

Kisim V - Diizenleme 50, 51)

Turkish / Tiirkge
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Turkish / Tlirkge
Standartlara Dayanan Semboller (Devami)

Sembol Baslik Aciklama Metni Standart Baglig: Referans

30 Aralik 2015 tarihli 1184 Sayil
Ukrayna Hikumeti Kararnamesi
[Mpo 3aTBepmKEHHS hopmu, onucy
3... | Bin 30.12.2015 Ne 1184
(rada.gov.ua)

Teknik dlizenlemelere uygunluk isareti, reticinin,
Uriiniin bu tir isaretlerin uygulanmasini saglayan
teknik duzenlemelerde belirtilen gereklilikleri
karsiladigini belirttigi bir isarettir.

Ukrayna teknik diizenlemeleri Ukrayna teknik diizenlemelerine uygunlugu belirtir
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Turkish / Tlirkge

Hava/su valfi

Standartlara Dayanmayan Semboller
Sembol Bashk Sembol Bashk
t24 = 24 saat kullanim/giinliik atma JETIAUX Jet/Yardimci Fw Jet
FW JET
Hava Sizinti Testi
I ,«-Q Kilitle ve a¢
AW

Uretilme amaci

USE Her zaman 1slak kanallarda kullanin

WET

AUS Avustralya sponsoru Geger
Patient Use May

Hastada kullanimi zarar verebilir

24 saatten fazla kullanmayin

Birlesik Krallik'taki Sorumlu Kisi

I Yardimei su konektrii Cause HARM
@ Biyopsi PostPn ure Yalnizca iglem sonrasi temizleme
BIOPSY Cleaning Only
|m Biyopsi valfi [Post-Procedure Cleaning Section islem sonrasi temizleme bolimii
BPSY
Temizleme adaptorii Precleaning ONLY. Yalnizca 6n temizleme
CA
€02 insilflatdriine Baglantr [Pre-cleaning Section| On temizleme blimil
DATE OPENED i
Agilma tarihi Procedure Section islem bolimi
Agllma tarihi; gozeltiyi su tarihe kadar at @ Adet
SUCTION
Kontamine atiklar igin kullanilan kutulara atma @ Emme
Parmaklarinizin hareketli pargalara temas etmesine
. . Emme valfi
izin vermeyin
Etiketi gikarmayin & Uggen 1
@ A Usgen2
S

Genisletilmis CO2 girisleri

FWJ
ELEVA Fw Jet Asansorii
J Kimyasal olaylar igin acil durum telefon numarasi (-h ﬁ Ag ve kilitle
WATER
Su

EXTRA

Su sisesi dis dlgiisi

Turkish / Tiirkge

Ekstra
Gegmez Y-OPSY™
Bitmis drlin
Gl Endoscopes Gl endoskoplar

I D Kimlik

ETL CLASSIFIED

c@m Intertek ETL'de Listelenmis isareti
Intertek
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Ukrainian / YkpaiHCbKa
CTtaHgapTu3oBaHi cuMmBonun

CumBon Ha3Ba Onuc HasBa cTraHpapty MocunaHHsa
[MNosHauae B1pobHUKa Mean4Horo BUpoby, sk MeguuHi Bupobu. CumBonK, siki 3aCTOCOBYHOTH 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021
BupobHuk ! ’
BU3HayeHo B [lupextusax €C. iHhopmaLlieto, Lo HAAaeTLCS BUPOBHMKOM. 511
ECIREP YNOBHOBaXEHMIA NPEACTaBHUK Y |  YMOBHOBaXeEHWI NpeacTaBHuK y €Bponeiicbkomy MegauuHi Bupobu. CumBonK, siki 3aCTOCOBYHOTh 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021
€sponeicbkomy CriBTOBAPUCTBI CnisToBapuctsi/Esponeiicbkomy Cotosi iHopmaLlieto, Lo HAAAETLCS BUPOBHUKOM. 512
MenuuHi Bupobu. CumBonu, siki 3aCTOCOBYIOTb 3 |.S. EN ISO 15223-1:2021
[laTa BUroTOBNEHHS MosHayae faTy BUrOTOBNEHHS MeaUIHOro BUpoby. ; :
iHhopmaLlieto, Lo HAAAETbCS BUPOBHUKOM. 513

MosHayae Aaty, nicns kol MeanyHIi BUPI6G He cnig,

MenuuHi Bupo6u. CumBonu, siki 3aCTOCOBYIOTb 3

1.S. EN ISO 15223-1:2021

B SH" 1

Crpok npugarHocri BUKOPUCTOBYBATH. iHhopmaLlieto, Lo HAAaeTbCs BUPOBHUKOM. 514
[MosHayae Homep napTii BUpobHuKa, skt aae amory | MeauuHi Bupobu. CuMBONK, siki 3aCTOCOBYHOTh 3 I.S. EN ISO 15223-1:2021
L Homep naprii - X ’
il ineHTUdikyBaTy. iHhopmaLlieto, Lo HAAAETLCS BUPOBHUKOM. 515
H [NosHayae Homep 3a kaTanorom BUpobHuKa, sknit ae | MegnyHi Bupobu. CmBonu, siki 3aCTOCOBYIOTH 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021
omep 3a kaTanorom . ) P ; ’
3MOry ineHTUCIKYBaTU MeUYHMiA BUPI6. iHhopmaLlieto, Lo HAAAETLCS BUPOBHUKOM. 516
O [NosHayae cepiitHuii Homep BUpObHMKa, KNI Aae MegauuHi Bupobu. CumBonm, siki 3aCTOCOBYHOTb 3 I.S. EN ISO 15223-1:2021
SN CepiitHnit Homep : ' ¢ o X ’
3MOry iieHTUChiKyBaTU KOHKPETHMIA MeN4HMA BUPIO. iHchopmaLlieto, Lo HaAaeThCst BUPOBHUKOM. 517

IMnopTep

[NosHayae opraHisallito, sika iMNopTye MeanyHIi
BUPI6 y perioH.

MenuuHi Bupobu. CumBonu, siki 3aCTOCOBYIOTb 3
iHhopmaLlieto, Lo HAAAeTbCs BUPOBHMKOM.

1.S. EN ISO 15223-1:2021
518

[uctpub'iotop

[NosHayae opraHisalyito, sika PO3NOBCIOAKYE
MeLNYHUiA BUPIO y perioHi.

MenuuHi Bupo6u. Cumsonu, siki 3aCTOCOBYIOTb 3
iHhopmaLlieto, Lo HAAAETbCS BUPOBHMKOM.

1.S. EN ISO 15223-1:2021
5.1.9

Homep mogeni

[MosHayae Homep mMogeni abo Homep TUMy NPOAYKTY.

MeguuHi Bupobu. CumBonm, siki 3aCTOCOBYHOTH 3
iHhopmaLlieto, Lo HAAAeTLCS BUPOBHUKOM.

I.S. EN ISO 15223-1:2021
5.1.10

KpaiHa-B1poBHMK

[Mo3Hayae kpaiHy-BUPOBHMKa NPOAYKTY.

MegauuHi Bupobu. CumBonK, siki 3aCTOCOBYHOTH 3

I.S. EN ISO 15223-1:2021

{EADERL:

He cTepuniayBatv noBTOpHO

NOBTOPHIN CTepunisalyji.

iHhopmaLlieto, Lo HAAAeTLCS BUPOBHUKOM.

iHhopmaLlieto, Lo HAAAETLCS BUPOBHUKOM. 51.11

I OsHavag, Lo MeauyHuii BUpi6 NOBHICTIO MegauuHi Bupobu. CumBonK, siki 3aCTOCOBYHOTh 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021

TEPUNBHO ) ; ’

CTepUNi3oBaHo. iHopmaLlieto, Lo HAAAETLCS BUPOBHUKOM. 521

STERILE| A CTepuni3oBaHo 3 BUKOPUCTaHHSIM [Mo3Havae, Lo MeanyHuit BUPIO BUrOTOBMEHO i3 MenuuHi Bupo6u. CumBonu, siki 3aCTOCOBYIOTb 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021
acenTU4HUX MeToaiB 06pobkm. 3aCTOCYBaHHSAM NPUIHATUX acenTU4HUX METOZIB. iHopmaLlieto, Lo HAAAeTbCs BUPOBHMKOM. 522

STERILE CrepunisoBaHo 3 BIKOpUCTaHHSM | [o3Hauae, Lo MeauyHuit BUpi6 6yB ctepunizoBanni | MeduyHi Bupobu. Cumsonu, siki 3aCTOCOBYHOTb 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021
OKCWAY eTUMeHy. 32 [JONOMOTO0 OKCUAY ETUMEHY. iHhopmaLlieto, Lo HAAAeTbCS BUPOBHUKOM. 523

STERILE| R CTepunizoBaHo 3 BUKOpUCTaHHsM | [Mo3Hauae, Lo MeanyHuii Bupi6 6yB cTepunizoBaHmii | Meauyri Bupo6u. CumBonu, siki 3aCToCOBYHOTb 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021
ONPOMIHEHHS. 3a J0NOMOrOK OMPOMIHEHHS. iHopmaLlieto, Lo HAAAeTbCs BUPOBHUKOM. 524

STERILE CrepunisoBaHo 3 BIKOpUCTaHHSM | [o3Hauae, Lo MeauyHwii BUpib 6yB ctepunizoBanni | MeauyHi Bupobu. Cumsonu, siki 3aCTOCOBYHOTb 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021
napy 4u Cyxoro xapy 3a [JONOMOTOI0 Napy 4 CyXoro xapy. iHopmaLlieto, Lo HaAaeTbCs BUPOBHMKOM. 525

[MosHayae MeauyHuin BUpI6, kUi He nignsrae MegauuHi Bupobu. CumBonK, siki 3aCTOCOBYHOTH 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021

526

STERILE

HectepunbHo

[MosHayag, Lo MeanyHNi BUpI6 He cTepuni3oBaHo.

MegauuHi Bupobu. CumBonK, siki 3aCTOCOBYHOTH 3
iHhopmaLlieto, Lo HAAAeTLCS BUPOBHMKOM.

.EN1S0 15223-1:2021
527

| @

He BuKkopucTOBY#TE, SKLLO
ynaKoBKa NOLLKOKEHa, i
3BEPHITBCS [0 IHCTPYKLii 3

OsHavag, Lo MeanyHuii Bupi6 He cnig
BMKOPUCTOBYBATH, SIKLLO ynakoBka Gyra nolwkomkeHa
ab0 BifKpKTa, i LLIO KOPUCTYBAY NOBUHEH
03HaNOMMUTUCS 3 IHCTPYKLiEI0 3 BUKOPUCTaHHS Ans

MenuuHi Bupo6u. CumBonu, siki 3aCTOCOBYIOTb 3
iHhopmaLlieto, Lo HAAAeTbCS BUPOBHUKOM.

.ENSO 15223-1:2021
528

BMKOPUCTaHHS. s
OTpUMaHHs A0AAaTKOBOI iHopMaLyii.
Mo3Hauae HasBHICTb CTEPUNBHOTO kaHany ans
. . piavHW BCepeauHi MeauyHoro Bupoby y BUnagkax, MegauuHi Bupobu. CumBonK, siki 3aCTOCOBYHOTh 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021
STERILE . CrepunsHii wnax Ans pinnH KONW iHLLi YaCTUHN MeauyHoro BUpoby, y Tomy uucni iHhopmaLlieto, Lo HAaAaeTLCS BUPOBHUKOM. 529
— 30BHiLUHI, MOXYTb GyTU HECTEPUTTBHUMMU.
ISTERlLElVHZOZI CTepunizoBaHo 3 BUKOpUCTaHHsM | [Mo3Hauae, Lo MeanyHuii Bupi6 6yB cTepunizoBaHmii | Meauyri Bupo6u. CumBonu, siki 3aCTOCOBYIOTb 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021
naponoAibHoro nepekucy BOAHIO. | 3a ONOMOTO0 NaponogiéHOro nepekucy BOAHIO. iHopmaLlieto, Lo HAaAAeTbCs BUPOBHUKOM. 5.2.10
€anHa cTepunbHa bap'epHa , MenuuHi Bupo6u. CumBonu, siki 3aCTOCOBYIOTb 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021
[Mo3Hayae eanHy cTepunbHy bap'epHy cuctemy. ! ’
cuctema iHhopmaLlieto, Lo HAAAETbCS BUPOBHUKOM. 5211
[MoggiliHa cTepunbHa 6ap'epHa . A MegauuHi Bupobu. CumBOnK, siki 3aCTOCOBYHOTh 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021
Mo3Hayae ABi cTepurbHi 6ap'epHi cucTemm. ; :
cuctema iHhopmaLlieto, Lo HAAAETLCS BUPOBHUKOM. 5212
TN Envra cTepanoia bapepHa [NosHauyae eguHy cTepunbHy 6ap'epHy cuctemy i3 MegauuHi Bupobu. CumBonK, siki 3aCTOCOBYHOTH 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021

CUCTEMA i3 3aXMCHOI YMaKOBKOK
BCEpeayHi

3aXMUCHOK YNaKOBKOK BCEPEANHI.

iHhopmaLlieto, Lo HAAAeTLCS BUPOBHMKOM.

5213

€anHa cTepunbHa bap'epHa
CUCTEMA i3 3aXMCHOI YNaKOBKOK
330BHI

[Mo3Hayae eauHy cTepunbHy bap'epHy cuctemy i3
3aXVICHOI0 YNaKOBKOK) 330BHi.

MenuuHi Bupo6u. CumBonu, siki 3aCTOCOBYIOTb 3
iHhopmaLlieto, Lo HAAAETbCS BUPOBHUKOM.

.EN SO 15223-1:2021
5.2.14

Kpuxke, noBoguTich 06epexHo

[Mo3Havae, Lo MeanyHuii BUpi6 MoxHa 3namati abo
MOLLKOAMTY B pasi He0BEPEXHOTO NOBOMKEHHS 3

MegauuHi Bupobu. CumBOnK, siki 3aCTOCOBYHOTH 3
iHhopmaLlieto, Lo HAAaeTLCS BUPOBHMKOM.

.EN1S0 15223-1:2021
5.3.1

HAM.
Ay
/>T/\ Tpumaty nogani Bia coHsiuHoro | O3Havae, Lo MeanyHui Bupi6 Mae 6yTv 3axuieHnit | Meamyri Bupobu. CuMBONM, siki 3aCTOCOBYHOTH 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021
/-\\ cBiTNa Bifl NOTPANMSHHA CBITNA Ha HbOTO iHhopmaLlieto, Lo HaAaeTbCs BUPOBHMKOM. 532
w
"’7T\\ Tpumatu nopani Big pxepen | OsHavae, Lo MeanyHui Bupi6 mae 6yTv 3axuwenmii | Meauyni Bupo6u. CumBonu, siki 3aCToCOBYIOTb 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021
/.\ Tenna Ta pagiavji Bif [pKepen Tenna Ta pagiaii. iHhopmaLlieto, Lo HAAAETbCS BUPOBHUKOM. 533
‘v
P

Tpumatu B cyxomy micui

OsHavag, Lo MeanyHui BUpib Mae 6yTi 3axuLLenmit
Bif BOMoru.

MegauuHi Bupobu. CumBonK, siki 3aCTOCOBYHOTh 3
iHhopmaLlieto, Lo HAAAETLCS BUPOBHUKOM.

.EN1S0 15223-1:2021
5.34

-

MinimanbHa Temnepatypa

lMo3Havae MiHiManbHy GeaneqHy Temnepatypy ans
MezaniHoro B1poby.

MenuuHi Bupo6u. CumBonu, siki 3aCTOCOBYIOTb 3
iHhopmaLlieto, Lo HAAAeTLCS BUPOBHUKOM.

1.S. EN ISO 15223-1:2021
535

| Fnocapiit cumBonis
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Ukrainian / YkpaiHCbKa
CraHpapTusoBaHi cumBonu (MPoAOBXKEHHA)

Cumson Ha3sBa Onuc Ha3Bsa cTraHpapty MocunaHHA
MaKCHMATTbHE TEMTEDaTYDa [Mo3Hayae makcumanbHy 6eaneyHy Temnepatypy Ansi|  MeanyHi Bupo6u. CumBomu, siki 3aCTOCOBYIOTH 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021
paryp MeANYHOro BMpOBY. iHbopmaLlieto, Lo HaaaeTbCs BUPOBHUKOM. 5.36

TemnepatypHi 06MeXeHHs!

[NosHauae 6e3neynmit 4ns MegnyHoro Bupody
fJianasoH Temneparypu.

Mepanyi Bupobu. CumBonK, siki 3aCTOCOBYHOTb 3
iHbopmaLlieto, Lo HaaaeTbCst BUPOGHUKOM.

1.S. ENISO 15223-1:2021
537

O6MmexeHHs oA BONOroCTi

[No3Havae fiiana3oH BONorocTi, 6eaneyHnin ans
Mef4Horo Bupoby.

Mepauyi Bpobu. CumBOnM, ki 3aCTOCOBYHOTh 3
iHbopmaLlieto, Lo HaaaeTbCst BUPOGHUKOM.

1.S. ENISO 15223-1:2021
538

OB6MexeHHs! Loao
aTMOCepHOro TUCKy

[NosHayae aianasoH aTMOCHEPHOro TUCKY,
6e3neyHnit ans MeguyHoro Bpoby.

MepnwuHi Bupo6u. CumBonK, siki 3aCTOCOBYIOTH 3
iHbopmaLlieto, Lo HaaaeTbCs BUPOBHUKOM.

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5.3.9

Bionoriuti puauku

[No3Hauyae NoTeHLitHi BionoriyHi prunku, NoB's3aHi 3

MeavYHUM Bpo6oM.

Mepauyi Bupobu. CumBonK, ki 3aCTOCOBYHOTH 3
iHbopmaLlieto, Lo HaaaeTbCst BUPOGHUKOM.

1.S. ENISO 15223-1:2021
541

He BuKOpMCTOBYBATM NOBTOPHO

[Mo3Havag, Lo MeanyHuii BUPI6 NpuHayeHni ans
0[HOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHS.

Mepanyi Bupobu. CumBonK, ki 3aCTOCOBYHOTH 3
iHbopmaLlieto, Lo HaaaeTbCst BAPOGHUKOM.

1.S. ENISO 15223-1:2021
542

OsHaltomTecs 3 nanepoBoto abo
€NEKTPOHHOIO IHCTPYKLiiEo 3

OsHavae, L0 KOpUCTYBa4 NOBUHEH O3HaoMuTICS 3

Mepauui Bupobu. CumBOnK, ki 3aCTOCOBYHOTH 3

1.S. ENISO 15223-1:2021

BMKOPHCTaHHS {HCTPYKLIEI0 3 BUKOPUCTaHHS. iHbopmaLlieto, Lo HaaaeTbCst BAPOGHUKOM. 5.4.3,A16
Ykasye Ha HeobXigHICTb 4OTpUMaHHS 0BepexHoCTi
nig yac poboTn 3 npucTpoem abo enemeHTom
Vaaral KepyBaHHs No6nmu3y MicList PO3MiLLeHHst cumBony abo | MeanyHi Bupo6u. CumBomu, siki 3aCTOCOBYIOTb 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021

Ha Te, LU0 MOTO4Ha CUTYaLlist noTpebye yBarm

oneparopa abo ioro Ajit Ans YHUKHEHHs HebaxaHnx

Hacniakis.

iHbopmaLlieto, Lo HapaeTbCs BUPOBHUKOM.

544

MicTiTb HaTypanbHui

IMo3Hayae HasiBHICTb CyXOro HaTypasibHOro Kayuyky

a0 HaTypanbHoro kay4yKoBOro narexcy B

MepnwuHi Bupo6u. CumBony, siki 3aCTOCOBYIOTH 3

1.S. EN1SO 15223-1:2021

KkayuyKoBuin naTexkc MEMIHOMY BUDOB 360 FlOFo YnaKoBLl, iHbopmaLlieto, Lo HaaaeTbCst BUPOGHUKOM. 545
. [MosHauae BigCyTHICTb CyX0ro HaTypanbHOro kKayuyky ) ) 1.S. EN ISO 15223-1:2021
He micTuTb HaTypanbHoro Meauuhi Bupobu. CumBonH, siki 3aCTOCOBYHOTb 3
abo HaTyparbHOro kay4ykoBoro natekcy B 545

KayuyKoBOro natekcy

MeanyHoMy Bupobi abo ioro ynakosLj.

iHbopmaLlieto, Lo HaaaeTbCs BUPOBHUKOM.

IEC 80416-3:2002, po3gin 7

MicTuTb noxiaHi kposi abo
nnasmu noavHI

OsHavag, Lo MeanyHuii BUpi6 MiCTUTb NOXiaHi KPOBi

abo nnasmu nauHN.

Mepauui Bpobu. CumBOnK, ki 3aCTOCOBYHOTh 3
iHbopmaLlieto, Lo HaaaeTbCst BUPOGHUKOM.

1.S. ENISO 15223-1:2021
546

MicTuTb nikapcbky pevoBUHY

[Mo3Hayae, Lo MeanyHMiA BUpI6 MICTUTb Nikapcbky
PEYOBUHY.

MepnwuHi Bupo6u. CumBonK, siki 3aCTOCOBYIOTH 3
iHbopmaLlieto, Lo HaaaeTbCs BUPOBHUKOM.

1.S. EN IS0 15223-1:2021
547

MicTuTb Gionoriynuit MaTepian
TBaPUHHOTO MOXOZKEHHS!

[MosHavag, Lo MeanyHuii BUPI6 MicTUTL GionorivHi
TKaHWHW, KNITUHK 260 iX NOXigHI TBAPUHHOTO
MOXOLKEHHS.

MepnwuHi Bupo6u. CumBony, siki 3aCTOCOBYIOTH 3
iHopmaLlieto, Lo HapaeTbCs BUPOBHUKOM.

1.S. EN IS0 15223-1:2021
5438

MicTutb Bionoriynmit MaTepian
TO[CbKOTO MOXOMKEHHS

[Mo3Havag, Lo MeanyHuit BUpi6 MicTUTL GionoriyHi
TKaHUHW, KNiTUHKM a0 iX NOXiAHi MoACKKOro
MOXOMKEHHS.

Mepauyi Bupobu. CumBonK, ki 3aCTOCOBYHOTb 3
iHbopmaLlieto, Lo HaaaeTbCst BUPOGHUKOM.

1.S. ENISO 15223-1:2021
549

MicTuTb Hebe3neyHi pe4oBuHM

[MosHayag, Lo MeanyHIi BUPIG MiCTUTL PE4OBUHM,
ki MOXYTb GYT KaHLEPOreHHUMM, MyTareHHUMMU,
penpotokcuyHumu (CMR), abo peyoBuMHM, L0
DPYWHYIOTb EHLOKPUHHY CUCTEMY.

Mepauyi Bpobu. CumBOnK, ki 3aCTOCOBYHOTH 3
iHbopmaLlieto, Lo HaaaeTbCst BUPOGHUKOM.

1.S. ENISO 15223-1:2021
5.4.10

€ d JIYII P aR® OB~

MictuTb HaHOMaTepianu

[Mo3Hayag, Lo MeanyHuii BUpi6 MicTUTb
HaHomaTepian.

Mepauyi Bupobu. CumBonK, ki 3aCTOCOBYHOTh 3
iHbopmaLlieto, Lo HaaaeTbCst BUPOGHUKOM.

1.S. ENISO 15223-1:2021
54.11

(=2

BaratopasoBe BUKOPUCTaHHS ANst
O[HOrO naujeHTa

[MNosHauag, Lo MeanyHuii BUpi6 MoxHa
BMKOPWCTOBYBATH Kinbka pasiB (Mg yac Kinbkox
npoLeayp) ANs OfHOTO NaLjieHTa.

MepnwuHi Bupo6u. CumBony, siki 3aCTOCOBYIOTH 3
iHopmaLlieto, Lo HaaaeTbCs BUPOBHUKOM.

1.S. EN IS0 15223-1:2021
54.12

MepnwuHi Bupo6u. CumBonK, siki 3aCTOCOBYIOTH 3

1.S. EN IS0 15223-1:2021

AniporeHHuit lMosHayae, 1L MeanyHi BMPI6 € aniporeHHNM. IHDOPMALJEIO, LU0 HATAETHCH BPOGHUKOM. 563
0 - [MosHayae MegnyHi BUPID i3 knanaHomM, Lo Mepauyi Bupobu. CumBonK, ki 3aCTOCOBYHOTH 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021
AHOCTOPOHHIl KnanaH ) : A
[I03BONSIE PyX TiNbKV B OBHOMY HanpsiMKy. iHpopmaLlieto, Lo HazaeTbCs BUPOBHUKOM. 5.6.6
H . [Mo3Hayae yHikanbHWit HoMep, NOB'A3aHNN 3 MepnwuHi Bupo6u. CumBonK, siki 3aCTOCOBYIOTH 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021
omep navjieHta . : A
KOHKPETHWM MaLieHTOM. iHpopmaLlieto, Lo HaaaeTbCst BUPOBHUKOM. 5.7.1

e N

ImM's navjienTa

[MNosHayae iM's navjeHta

Meguyi Bupobu. CumBOnM, ki 3aCTOCOBYHOTh 3
iHbopmaLlieto, Lo HaaaeTbCst BUPOGHUKOM.

1.S. ENISO 15223-1:2021
572

|neHTudbikavis navieHTa

[MosHavae ineHTUikaLifHi JaHi naLjieHTa.

Meguyi Bupobu. CumBonK, ki 3aCTOCOBYHOTh 3
iHbopmaLlieto, Lo HaaaeTbCst BAPOGHUKOM.

1.S. ENISO 15223-1:2021
573

Be6-caifT 3 iHchopmaLieto npo
navjieHTis

MosHavae BeG-caitT, Ha sikoMy naLjeHT Moxe
OTpUMaTH A0AATKOBY iHChOPMALLit0 NP0 MEANYHMIA
BUpI6.

MepnwuHi Bupo6u. CumBony, siki 3aCTOCOBYIOTH 3
iHopmaLlieto, Lo HapaeTbCs BUPOBHUKOM.

1.S. EN IS0 15223-1:2021
574

MeauuHuii LieHTp abo nikap

[MNosHayae appecy 3aknagy 0XopoHy 340poB's abo
nikaps, Ae MoXHa OTpUMaTin MeANyHy iHopmaLyiio
npo navjeHTa.

Mepguyi Bpobu. CumBOnK, ki 3aCTOCOBYHOTh 3
iHbopmaLlieto, Lo HaaaeTbCst BUPOGHUKOM.

1.S. ENISO 15223-1:2021
575

[NosHavae aaty BBefeHHs iHpopmaLii abo

Mepguui Bupobu. CumBOnK, ki 3aCTOCOBYIOTh 3

1.S. ENISO 15223-1:2021

Rara NpoBEAEHHs MeANYHOI NpoLieaypu. iHchopmaLlieto, Lo HAAAETLCS BUPOBHIUKOM. 5.7.6
P [NosHayae MeanyHUi BUPIG, ik BU3HAYEHO B Mepauyi Bupobu. CumBOnM, ki 3aCTOCOBYHOTh 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021
MD MeauuHuit Bupi6 X ’
[upektueax €C. iHbopmaLlieto, Lo HaaaeTbCst BAPOGHUKOM. 57.7
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Ukrainian / YkpaiHCbKa
CraHpapTusoBaHi cumBonu (MPoAoOBXKEHHA)

eN1eKTPUYHNUM CTPYMOM

YP&KEHHS ENEKTPUYHUM CTPYMOM.

BEEO; Binxoav enekTpuyHoro Ta
€MEKTPOHHOTO 0BNaAHaHHS;
nepekpecnenmnin CMITTEBUN
KOHTEHEP 3 YOPHOI0 PUCKOIO

lMo3Hayae HeobXifHICTL Okpemoi yTunisaLii Bigxoais
€IEKTPUYHOTO Ta ENEKTPOHHOTO 06MafHaHHs
(BEEO).

["pacpiuHi cumMBONM, LLLO BUKOPUCTOBYIOTb Ha
obnagHaHHi

1.S. EN 50419:2022
421

BEEO; Binxoav enekTpuyHoro Ta
€MEKTPOHHOTO 0BNaAHaHHS;
nepekpecnenmnin CMITTEBUN
KOHTEHEep

[Mo3Hauae HeobxigHiCTb Okpemoi yTunisalii Bigxoais
€MEKTPUYHOTO Ta enekTpoHHoro obnapgHaqHs (BEEO)

[pacpiuHi cuMBONM, LLO BUKOPUCTOBYIOTb Ha
obnagHaHHi

[upextusa 2012/19/EU npo
BEEO,
[Nopatok IX

TMokax4mk BEPTMKaNbLHOIO
NOJSIOXEHHS BaAHTaXy

[NosHauae npasunbHe BEPTUKaNbHE NOMOXEHHA
yNaKkoBKK nig yac TpaHCnopTyBaHHA.

['pachiuHi cumBONM, LLLO BUKOPUCTOBYIOTb Ha
obnaaHaHHi. 3apeecTpoBaHi CUMBONM.

1ISO 7000
0623

3aranbHuit cumBon
BiAHOBNEHHs/nepepobku

[Mo3Hauae, Lo Bupib abo ioro MaTepian MoxHa
BigHoBnoBaT abo nepepobntoBaTy.

I"pacpiuHi cuMBONM, LLLO BUKOPUCTOBYIOTb Ha
obnaaHaHHi. 3apeecTpoBaHi CUMBONM.

1SO 7000
1135

He craeuTvt ogHe Ha ogHe

[Mo3Hayae, Lo NpefMEeTU He MOXHa CknapaTy
BEPTMKaNbHO OfVH Ha OfIHMIA Yepes 0coBnmBoCTi
TpaHCnopTHoI ynakoBku abo Yepes ocobnueocTi

CaMVX NMpeMETiB.

[pacpiuHi cuMBONM, LLO BUKOPUCTOBYIOTb Ha
obnaaHaHHi. 3apeecTpoBaHi CUMBONM.

1SO 7000
2402

Cumson HasBa Onuc HasBa crangapty MocunaHHA
> by noa"?qae’.mo opuriHaneHy IHd)OPMaLjIIO npo MenuuHi Bupo6u. CumBonu, siki 3aCTOCOBYIOTb 3 I.S.EN ISO 15223-1:2021
b 4 Mepeknag Meau4HmiA BUpi6 Gyno nepeknageHo, i Liei nepeknag ! :
. . . . iHhopmaLlieto, Lo HAAaeTbCs BUPOBHUKOM. 578
[0MOBHI0E 860 3aMiHioe opuriHanbHy iHopmaLito.
=
@’7 MosHayae, Lo Biabynacs amiHa opuriHanbHoT MenuuHi Bupo6u. CumBonu, siki 3aCTOCOBYIOTb 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021
N MepenakysatHs KOHdirypauii ynakoBki Megn4Horo Bupob! iHopmaLlieto, Lo HaAaeTbCst BUPOBHMKOM 579
G rypauity il po0y. PMaLIelo, L0 HaA p - e
YHikanbHuit igeHTudbikatop [MosHauyae Hocii, Wwo MiCTUTL iHdopmaLyto npo MegauuHi Bupobu. CumBonK, siki 3aCTOCOBYHOTh 3 1.S. EN ISO 15223-1:2021
B1poby YHiKanbHUi ineHTndikaTop B1poby. iHopmaLlieto, Lo HAAAeTbCs BUPOBHUKOM. 5.7.10
[No3Hayae niaknYeHHs A0 enekTpoMepexi,
«YBIMK» (xtBrienHs) MPHANiMH AN MEPEXEBHX BUMMKaYiB a(?o ix I'pacpiuni cumBonu, o BUKOPHCTOBYIOTb Ha IEC 60417
MNOMOXEHHS, @ TaKOX Y BCIX BINAAKaX, Konu aeTbest obnagHaHHi 5007
npo 6eaneky.
[Mo3Hayae BiAKMtOYEHHs Bif enekTpoMepesi,
«BUMK» (xtBrienns) MPUHaMMHI ANs MEpexesux BUMYKauis a§o iX pachiyHi cumsonu, LWo BUKOPUCTOBYIOTH Ha IEC 60417
MNOMNOXEHHS, @ TaKOX Y BCiX BUNAAKax, Konu aeTbest obnagHaHHi 5008
npo 6eanexky.
[No3Havae nigknioyeHHs abo BiaKMoYeHHs B
YBIMK» /< BUMK> (HaTuckanhs) eneKTpOMepeXxi, NpuHaiiMHi AnA Mepexesyx pachiyHi cumsonu, LWo BUKOPUCTOBYIOTH Ha IEC 60417
BUMMKaYiB abo ix NONoXeHHs!, a TakoX y BCiX obnagHaHHi 5010
BMNadkax, konu naeTbes Npo Geaneky.
[MosHauae knemu, siki Npu 3'eHaHHI pa3oM NiaBOAATL
. I pi3Hi YacTuHM obnaaHaHHs abo cucTemn A0 OHOTO [paciuHi cuMBONMK, LLO BMKOPUCTOBYIOTL Ha IEC 60417
EksinoTeHLjiiHicTb : \ ) ;
noTeHujany, He 060B'A3KOBO NOTEHLjiany obnagHaHHi 5021
3a3eMITEHHS, Hanp. Ans MOKaNbHOIO 3'€HaHHS.
. . [Mo3Havae TepmiHany i enemeHTH KepyBaHHs, [paciuHi cuMBOMMN, LLO BMKOPUCTOBYIOTL Ha IEC 60417
ToauMHHKK; pene yacy; Taitmep ma i . ;
NoB'si3aHi 3 FOANHHUKaMW, pene Yacy Ta TaiiMepamm. obnagHaHHi 5184
[Mo3Hayae NpuCTpil kepyBaHHA aBapinHUM
— BUMKHEHHAN. L!em CUMBON CIIA BAKOPYICTOBYBAT [paciuHi cuMBOMMK, LLO BMKOPUCTOBYIOTL Ha IEC 60417
ABapiitHuit BUMMKaY 3amicTb cumeonia 5110 abo 5178 y Bunaakax, konm )
. A . obnagHaHHi 5638
Ge3neka KOpUCTyBaYiB ENEKTPOTEXHIYHUX MALUMH i
obnagHaHHs € npiopuTeToM.
@ ;
Ha mepnromy OGJTMHQ!‘H" fosraqae poboy paciuHi cumBOMMK, LLO BMKOPUCTOBYIOTL Ha IEC 60417
Poboya yactuHa Tuny B YacTuHy TUny B, sika BignoBigae BUMOram cTaHaapTy h
obnagHaHHi 5840
IEC 60601-1.
Hebeaneka ypaxeHHs Moskaae 0bNapHaKHa, Hanpukiay, AKepeno [pacpiuHi cuMBONM, LLO BUKOPUCTOBYIOTb Ha IEC 60417
3BapIOBAbHOIO CTPyMY, sike NPeACTaBMsE PU3MK )
6 obnagHaHHi 6042
—-—
&

Y
_—
=&

(2]

CrepunisaLiist B napoBomy
cTepunisatopi (aBToknasi) npu
BKa3aHill Temneparypi

[NosHavae, Lo iHCTPYMEHT MOXHa CTepunisyBaTit B
napoBOMy CTepunisaTopi (aBTOKNaBi).

[pacpiuHi cMMBONM, LLO BMKOPUCTOBYIOTb Ha
obnaaHaHHi. 3apeecTpoBaHi CUMBONM.

1SO 7000
2868

YnbTpa3eykoBa BaHHa

lMoaHayag, LU0 IHCTPYMEHT MOXHa OunLaTh B
YNbTPa3BYKOBIN BaHH.

[pacpiuHi cMMBONM, LLO BMKOPUCTOBYIOTb Ha
obnaaHaHHi. 3apeecTpoBaHi CUMBONM.

1SO 7000
2784

3abopoHa ynbTpa3syKoBOi BaHHM

lMoaHayae, Lo IHCTPYMEHT He MOXHa O4MLLaTH B
YNbTPa3BYKOBIA BaHH.

['pachiuHi cuMBONM, LLO BMKOPUCTOBYIOTb Ha
obnaaHaHHi. 3apeecTpoBaHi CUMBONM.

1SO 7000
2784
1SO 3861-1

3abopoHa ynbTpa3syKoBOi BaHHM

lMoaHayae, Lo IHCTPYMEHT He MOXHa O4MLLaTH B
YNbTPa3BYKOBIN BaHH.

I'pachiuHi cumMBONM, LLIO BMKOPUCTOBYIOTb Ha
obnaaHaHHi. 3apeecTpoBaHi CUMBONM.

1SO 7000
2784
|IEC 80416-3:2002, poagin 7

Ha cTomaTonoriyHnx iHCTpyMeHTax: yKkasye, Lo
{HCTPYMEHT MOXHa BIKOPUCTOBYBATM 3 MUITHO-
[e3iHGEKLiHOI0 MALLMHOI0 ANS TEPMiYHOI

| Fnocapiit cumBonis

-~
—
4 MwitHo-ge3iHdekuinHa MalmHa : - ["pacpiuHi cumMBONM, LLO BUKOPUCTOBYIOTb Ha 1SO 7000
/T\ At nesiHdekLi. lMo3Hayae, Lo cTomMaTonoriyHmin . .
0N TEPMIYHOT AesiHdekwji R . obnagHaHHi. 3apeecTpoBaHi CUMBONK. 2785
iHCTPYMEHT MOXHa BMKOPVUCTOBYBATH 3 MUIHO-
[e3iH(EKLiHOK MaLUMHOK ANS TePMiYHOT
[e3iHdekLii.
o . ) [pachiuHi cumBONM, IO BMKOPUCTOBYIOTb Ha 1SO 7000
[MakyBanbHa oAnHULSA Mo3Hayae KinbKiCTb enemeHTiB B ynakoBLy. . .
obnagHaHHi. 3apeecTpoBaHi CUMBONK. 27%
Ha ynakoBLji, nakyBanbHWX KOHTEHepaXx i
obnaaHaHHi: MosHavae HasBHicTb RFID-MiTku,
3)) . BOYy/0BaHOI B YNaKoBKy, KOHTElHep abo paciuHi cumBOMMK, LLO BMKOPUCTOBYIOTL Ha 1SO 7000
RFID-wmiTka, 3aranbHe . e - )
RFID obnagHaHHs, 6e3 ineHTudikaLji KOHKpeTHOro obnagHaHHi. 3apeecTpoBaHi CUMBONK. 3010
BMKOPUCTOBYBaHOTO papioiHTepdeiicy abo CTpykTypm
[DaHWX.
K He siz6i [Mo3Hayae, Lo B1GINOBaHHS TEKCTUMBHOTO BUPOBY [paciuHi cuMBONMK, LLO BMKOPUCTOBYIOTL Ha 1SO 7000
e BigbintoBatn ; )
3a60pOHEHO. obnagHaHHi. 3apeecTpoBaHi CUMBONK. 3124
3a3HayaeTbCs Ha NPOAYKTI YK ynaKkoBLi NpoAyKTY i
EnekTpoHHa iHCTpyKuUis i3 no3Hayae, Lo BiANOBiAHa iHopMAaLis o0 [pachiuHi cumMBONM, O BUKOPUCTOBYIOTb Ha 1SO 7000
3aCTOCYBaHHs BUKOPUCTAHHS NPOAYKTY AOCTYMHA B €NEKTPOHHIN obnagHaHHi. 3apeecTpoBaHi CUMBONK. 3500
¢hopmi 3amiCTb Y Ha JOAATOK A0 APYKOBAHOI Bepcii.
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Ukrainian / YkpaiHCbKa
CraHpapTusoBaHi cumBonu (MPOAOBXKEHHA)

B1pobi abo i1oro ynakosLyj.

MicTATb (pTanartu.

Cumson HasBsa Onuc Ha3sea craHpapty MocunaHHA
'l ‘ BropuHa nepepobia [NosHavae poaTau:()(I;i:;z :Mameaoro 6aka abo padpiuHi cmme;og;.a:liiﬁra?émi CUMBONM AN }IDS|(;F7(())(()516
- P p Up.

3aranbHuit 3Hak 060B'sI3K0BOI , . I"pachiuni cumsonu. Konbopu Geneku Ta 3Hakw 1ISO 7010
[No3Hauyae 060B'A3KOBY Aito. .
qiji Gesnekn. 3apeecTpoBaHi 3Hakv 6eaneku. MO001
[ ] &, [TloTpumyiiTech iHCTPYKLji i3 | MosHayae HeobXiAHICTb NPOYNTATH IHCTPYKLIO 3 I"padbiuHi cumBonu. Konbopu Gesneky Ta 3Haku 1SO 7010
V 3aCTOCyBaHHs ekcnnyarayji/noci6Huk. 6esnekn. 3apeecTpoBaHi 3Hakv 6eaneku. MO002
BukopucTaHHs 3axucHux [NosHauae HeobXigHICTb BUKOPUCTaHHS 3axucHnx | MpadpiuHi cumaonu. Konbopy Beanekw Ta 3Haku 1SO 7010
pyKaBU4oK PyKaB1YOK. Gesnekn. 3apeecTpoBaHi 3Hakv 6eaneku. M009
BukopucTaHHs 3ax1cHoro [Mo3Hauae HeobXigHICTb BUKOpUCTaHHS 3axucHoro | Ipadyiuni cumsoni. Konbopu Gesnekv Ta 3Haku 1SO 7010
opAary opAry. 6esnekn. 3apeecTpoBaHi 3Hakv 6eaneku. M010
Ygara! Bubyxotebesneynui ) . I"pachiuni cumsonun. Konbopu Gesneku Ta 3Haku 1SO 7010
’ [Monepemxae npo BbyxoHebe3neyHi matepianu. .
\ marepian Gesnekn. 3apeecTpoBaHi 3Hakv 6eaneku. W002
[MonepemxerHs; Mapsdi n ) I"padbiuHi cumBonu. Konbopu Gesneku Ta 3Haku 1SO 7010
’ 03Hauae HasiBHICTb rapsunX NOBEPXOHb. ;
ﬁ MOBEPXHi 6esnekn. 3apeecTpoBaHi 3Hakv 6eaneku. Wo17
[NonepemxeHHs; HasBHi [Mo3Hayae HasiBHICTb KOPO3IMHUX XiMIYHWX I"padbiuHi cumBonu. Konbopu Geaneky Ta 3Haku 1SO 7010
KOPO3iifHi XiMiYHi pe4YoBUHM PEYOBUH. 6Gesnekn. 3apeecTpoBaHi 3Hakv 6eaneku. W023
765/2008/EC
768/2008/EC MDD
MapkyBaHHs CE; Ykasye, L0 BUpiO BignoBifae TEXHIYHAM 93/42/EEC
 MapKye i Y€, LLO BUPI BIANOBIA .~ | 3Hak BignogiaHocTi ctanfaptam €C. Lieit cumon | (cTarTi 4, 11, 12, 17, popatok
BignosigHictb BUMoram craHpaptam €C. Llel cumeon o3Havae, Lo BUpi6 ; - L
e . . . . 03Hayae, L0 BMPI6 NOBHICTIO BiANOBIAAE YUHHIM 1)
BPONEACHKOro MOBHICTIO BifNOBIAAE YMHHIM 3aKOHAM M
b N 3akoHam €sponelicbkoro Cotosy. RED 2014/53/EU
HOTM(IKOBAHOTO OpraHy €sponeiicbkoro Cotoay. -
(cTarTi 19, 20, poparok II)
[upektuea 2006/42/EC
[vpektuea 2011/65/EU
} ) CumBon ANt MapkyBaHHst MeAUYHUX BUPOGIB. . )
Micurs dpranar (DEHP) [MNosHayae HasBHiCTb DEHP B MeauIHOMY BUpo6i BUMOT 50 MAPKYBAHHS MELUIHIAX BUpOBiE, LU0 BS EN 15986:2011, poagin 4.2
abo itoro ynakosyj. : Puc. A.2
DEHP MiCTATb (pTanary.
. . CumBON 1151 MapkyBaHHsS MeanYHNX BUPOGIB. BS EN 15986:2011, poagin 4.2
X He mictute DEHP Mostiatiae BincyTHicT> DEHP B MepnaHomy Bumoru fjo MapkyBaHHsi MeAnyHNX BUpoGis, Lo Puc. A.2

IEC 80416-3:2002, poagin 7

m

I
@gog
3838

He mictuTb dhranathmx
nnacTudikartopis DEHP,
DIBP, DBP, BBP

[MosHayae BiACYyTHICTb pTanaTHnx
nnactucikatopis DEHP, DIBP, DBP a6o BBP, ski
BUKOpUCTOBYBanucs 6 y sikocTi Matepiany abo
KOHCTPYKL{iiHOrO eNnemMeHTa B MeanYHOMY BUpoGi
abo 1oro ynakosLyi.

CumBON 1151 MapkyBaHHsS MeanYHNX BUPOGIB.
Bumoru o mapkyBaHHs Megu4HUX BUpobiB, Lo
MicTATb (hTanaty.

BS EN 15986:2011, po3pin 4.2
ManioHok A.7
|IEC 80416-3:2002, poagin 7

Hebesneynnit B ymoBax
MarHiTHOro pesoHaHcy

Bupi6, sikuit CTBOPHOE HENPUIAHATHI PU3NKN Anst
navjieHTa, MenyYHoro nepcoHany abo iHwmx ocié
B YMOBaX MarHiTHO-pe30HaHCHOro CepefoBMILa.

CraHaapTHa npakTuka Ans MapkyBaHHs
MeANYHNX NPUCTPOIB Ta iHLWMX BUPOGIB LLoA0
6e3neyHoOCTi B yMOBaX MarHiTHO-pe3oHaHCHOro

IEC 62570:2015
MAT. 9 Hebeaneynuit B ymoBax
MarHiTHOro pe3oHaHcy,

ab0 06'eMy po3chacoBaHUX NPOAYKTIB.

poachacosanux Tosapie (76/211/EEC)

cepefoBuLLa. YopHo-6inuit BapiaHT
, [No3Hayae HasBHICTb OKUCTIHOBAMNbHIX XIMIYHMX ST/SGIAC.10/30/Pen.9,
[Monym's Hag konom H/3
PEYOBUH. [Hopatok A3.4.2
. [MosHauae Hebe3aneky KOpO3iiHOrO MOLIKOMKEHHS ST/SGIAC.10/30/Pep.9,
Koposist h X . H/iO
meTanie, a Takox LUKipW, 04eit. [opatok A3.4.2
lMo3Hayae Hebe3neky, sika MOXe CPUYMHUTM
BHaK oy MeHLL Cepii03Hi Hacniak AN 3A0POB's a60' ) I ST/SG/AC.10/30/Pepn.9,
MOLUKOPKEHHS O30HOBOTO LUAPY YK iHLLi eKONOTiYHi [opatok A3.4.2
Hebesneku.
Punauk ans 30opos’s n;ﬁ:ﬁ:ﬁ zgeaz:mTiKseM;)::?H(i::zl:::r“&m:f ° H/O STISGIAC.10/30/Pen.9,
Anst 3a0p p! p! p AKA L [opatok A3.4.2
37J0pOB'S.
’ . - ST/ISG/AC.10/30/Pen.9,
@ Monym's [o3Hayae Nerko3anmmcTui BMICT. H/iO Tonarok A3 4.2
Fa308Mit Ganon MosHavae Hebeaneky, NoB'A3aHy 3 rasamu nig O ST/SGIAC.10/30/Pen.9,
TUCKOM. [Nopatok A3.4.2
) - . OVPEKTWBA PALW Big 20 ciuns 1976 p. npo [vpektnea Pagu
X , FapakTia T0r0, ijo BUpi6 signosinae Bumoram HabnuXeHHs 3aKOHOAABCTBA AepXaB-YneHiB npo 76/211/EEC Big 20
HominanbHa maca abo o6'em | [upektueu 76/211/EEC wwopo aeknapaii macu \ -
KOMMOHYBaHHs 3@ Macoto i 3a 06'eMOM OKpemux ciuns 1976 p.

[OOOATOK 1, po3ain 3.3

w
o
P4
>

Jlnwe 3a peuentom (CLUA)

Ygara: ®eaepanbHuii 3akoH 06Mexye npofax
Liboro npucTpoto nikapem abo cromatonorom abo
3a /10r0 PO3NOPSKEHHAM.

Konexc denepanbHix HopmatuaHmx akTis (CFR),
poagin 21

21 CFR 801 — MapkyBaHHs,
801.109
PevenTyphi Bupobu

YNOBHOBaXEHMIA NPeACTaBHUK
y Weeiuapii

[Mo3Hayae ynoBHOBaXEHOro NpeAcTaBHUKa B
LLiseduapii.

IHcbopmauiiHmin nuct Swissmedic, 30608'si3aHHS
€eKoHOMiYHMX onepaTopis LLBeiuapii

MedDO, 812.213

5 2
C)E

[MpoayKT He MicTUTb
HeBe3neyHnx peyoBuH

Llei enexkTpuyHmit Ta eNeKTPOHHNIA NPOLYKT He
MICTUTb HeBe3neyHX PEYOBMH i € eKOMOrYHO
yuetum. Micns ytunisadii moxnuea nepepobka
npoaykTy. He cnig BUkMaaTh NpoaykT y CMITHUK i3
nobyToBMMY Bigxofamu.

O6MexeHHs BUKOpUCTaHHS HebeaneyHmx
PEYOBIH B EMIEKTPUYHIX T ENEKTPOHHUX BUPOGax

SJIT 11364-2014

MapkyBaHHs Benukobpuranii

[Mo3Hauyae oLjiHKy BiANOBIAHOCTI CTaHAapTaMm
Benukobputanii (CA). Lieii cumBon o3Havae, Wwo
BUPI6 NOBHICTIO BiANOBIAAE YNHHUM 3aKOHAM
Benukobputanii.

Mpasuna wopgo 6eanekn Ta MeTponorii npoaykji
Towo (Monpaska ToLwo) (Buxia i3 €C) 2019 p.;
[MoctaHoBa npo meanyHi Bupobn 2002 p.

UK SI2019 Ne 696
(Oonartkosa cratTs 33,
[Jopatok 2);

UK S12002 Ne 618
(4actuHa Il — nonoxeHHst
10,11,13,
yactuHa V — nonoxeHHs 50,
51)

Ukrainian / YkpaiHcbKa
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Ukrainian / YkpaiHCbKa
CraHpapTusoBaHi cumBonu (Npo

[ OBXEHHSA)

CumBon

HasBa

Onuc

HasBa craHgapty

MocunaHHsa

BianoBiaHicTb TEXHIYHUM
pernameHTam Ykpainu

[NosHavae BignoBIAHICTb TEXHIYHAM pernameHTam
Ykpainu.

3HaK BignoBiAHOCTi TEXHIYHNM pernameHTam —
MapKyBaHHS, 3a [;ONOMOrOI0 SIKOro BUPOBHNK
no3Hayae BiAnoBIAHICTb NPOAYKLi BUMOram,
BM3HAY€EHIM TEXHIYHIM PernameHToM, KM

nepenbayeHo HaHECEHHS! Takoro MapKyBaHHsi.

MocraHoBa Kabinety MinicTpis
Ykpainu Ne 1184 Big 30 rpyaxs
2015 p. IMpo 3aTBepmXEHHS
chopmu, onucy 3... | Big 30.12.2015
Ne 1184
(rada.gov.ua)

| Fnocapiit cumBonis
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Ukrainian / YkpaiHCbKa

HeCTaHAapTM3OBaHi CUMBOJIN
CumBon HasBa Cumson HasBa
1 B 24 rouhl @
z MKOPUCTAHHS MPOTSAroM 24 roanH/LofeHHa . . . )
24 — JETIAUX Crpyminb/[lonaTkoBuit nepea it CTpyMiHb
FW JET
[osiTps TecT Ha repMeTUYHiCTb

[l | 5 &)

Knana+ nosiTpsi/Boga

D =
D E

BnokyBaHHs Ta po3bnokyBaHHs

&SEEI_ BYKOPUCTaHH TiMbk 3 BOMIOMMY KaHanamin @ BurotosneHo ana
AUS Cnowcop 3 AscTpanii Binnoginae
Patient Use May

BxuBaHHs I'IaL[iSHTOM MOXe 3aBaatu LKoau

[opaTkoBui 3'egHyBay TpyGu Ans BOAKU Cause HARM
. Post-Procedure| X .
Bioncis Cleaning Only Tinbku ouuLeHHs nicns npoeaypu

BionciitHuit knanaH

[Post-Procedure Cleaning Section|

30Ha OYMLLEHHS nicns NpoLeaypn

C

>

AnanTep s OUnLLEHHS

Precleaning ONLY.

TinbKku NoNepeHe OYMLLEHHS

n 7]
A= iRES

MigknioyenHs po iHcydpnsatopa CO2

[Pre-cleaning Section|

3oHa nonepeaHbLOro OYULLIEHHA

YTunisaujist B KoHTEAHepW Ans 3abpyaHeHX BiaxoaiB

DATE OPENED i
[lata sigkpuTTa Procedure Section MpouenypHa 30Ha
[lata BigkpuTTS; yTUNI3yBaTI PO34NH A0 @ KinbkicTe
SUCTION
BcmokTyBaHHs

3a60pOHEHO TOPKATMUCS PYXOMMUX YacTUH

BcmokTyBanbHuit knanaH

MOVE

He 3HimaT1 eTukeTKy

TpukyTHUK 1

3abopoHeHo BIKOPUCTOBYBATH A0BLUE 24 rOAUH

TpuKyTHUK 2

3

g
@H@@

2

m
32

[MepepHiit CTpyMiHb TpaHcmopTepa

BignosinanbHa ocoba y Benukobputanii

Homep TenedoHy excTpeHoi 4oNoMOrv NPy XiMivHNX

Po3bnokyBaHHs Ta 6riokyBaHHst

lMopoBxeHi BxigHi natpybku ans CO2

J iHUpaeHTax
Tinbkn Ans excnopty lMonepemkeHHs
WATER
Bona

EXTRA

Po3awmip pisbbu nnsiwky ans Boam

Ukrainian / YkpaiHcbKa

[opatkoso
He Bignosinae Y-OPSY™
['oToBMIA NPOAYKT
Gl Endoscopes Enpockonu ans LUKT

I D IneHTucbikaTop

ETL CLASSIFIED

c@m 3Hak Intertek ETL
Intertek
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