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EN - Symbols Glossary

EN - Symbols Glossary

Symbol Title of Symbol Standard Description of Symbol
Manufacturer ISO 15223-1:2021 Indicates the medical device
u 5.1.1 manufacturer
Authorized ISO 15223-1:2021 Indicates the authorized
representative 51.2 representative in the identified
ISO 15223-1:2021 / | country or jurisdiction
Amd 1:2025
XX |REP e XX = country / jurisdiction
e EC/EU = European
Community / European
Union
¢ UK = United Kingdom
Date of ISO 15223-1:2021 Indicates the date when the
manufacture 5.1.3 medical device was
manufactured
Use-by date ISO 15223-1:2021 Indicates the date after which
514 the medical device is not to be
used
Batch code ISO 15223-1:2021 Indicates the manufacturer’s

LOT

5.1.5

batch code so that the batch or
lot can be identified

Catalogue number

ISO 15223-1:2021
5.1.6

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

REF
K
ZN

Keep away from
sunlight

ISO 15223-1:2021
5.3.2

Indicates a medical device that
needs protection from light
sources

Temperature limit

ISO 15223-1:2021
5.3.7

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

Title of Symbol

Standard

Description of Symbol

Do not re-use

ISO 15223-1:2021
54.2

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

Consult
instructions for
use or consult
electronic
instructions for
use

ISO 15223-1:2021
543

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

Caution

ISO 15223-1:2021
5.4.4

Indicates that caution is
necessary when operating the
device or control close to where
the symbol is placed, or that the
current situation needs operator
awareness or operator action in
order to avoid undesirable
consequences

MD

Medical device

ISO 15223-1:2021
5.7.7

Indicates the item is a medical
device

Unique device

ISO 15223-1:2021

Indicates a carrier that contains

U DI identifier 5.7.10 unique device identifier
information
CE mark / European Medical Indicates conformity of the
European Device Directive product with applicable
Conformity / 93/42/EEC (as European legislations
Conformité amended by
Européenne Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745
CE mark / European Medical Indicates conformity of the
European Device Directive product with applicable
Conformity / 93/42/EEC (as European legislations where a
Conformité amended by notified body was responsible
0459 Européenne with Directive for the conformity assessment

notified body
identification
number

2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

Notified Body Number 0459:
GMED SAS, France
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Symbol Title of Symbol Standard Description of Symbol
UK conformity MHRA Guidance Indicates conformity of the
U K assessment mark | Medical devices: product with applicable UK
conformity legislations
C n assessment and the
UKCA mark

Skin or eye
irritation or allergic
skin reaction

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indicates product may cause
skin or eye irritation or an
allergic skin reaction

®

Flammabile liquid
and / or vapor

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indicates product may contain
substances that are flammable

=

gy

Corrosive

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indicates product is corrosive

®

Acute toxicity

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indicates product is fatal or
toxic if inhaled, swallowed, or in
contact with skin

Health hazard

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indicates product may be a
health hazard such as,

e product may cause
allergy or asthma
symptoms or breathing
difficulties if inhaled

e product may be
carcinogenic,
mutagenic or reprotoxic

&
P

Contains nano
materials

ISO 15223-1: 2021
5.4.11

Indicates a medical device that
contains nano materials
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Symbol Title of Symbol Standard Description of Symbol

Use After Opening | Company-specific Indicates the period during
.)2 gnﬁx- h ) which the product can be used
T onths safely after opening
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BG - PeyHukKk Ha cumBonuTe

3arnaBue Ha

CumBon Cranpgapt OnucaHue Ha cumBona
cuMmBoOna
Mpoussoguten ISO 15223-1:2021 MNokassa nponsBoauTeNns Ha
u 5.1.1 MeAMULIMHCKOTO nagenve
YnbnHoMOLEH ISO 15223-1:2021 [MocoyBa ynbnHoMmoLLEeHMS
npegcrasuten 51.2 npeacraBnTen B CboTBETHaTa
ISO 15223-1:2021/ ObpKaBa unv 1pucankung
Amd 1:2025
e XX = gbpxaBa /
XX IREP IOPUCANKLNS
¢ EC / EU = EBponelicka
o6wHocT / EBponericku
Cbto3
e UK = O6egunHeHoTO
KpancTeo
[arta Ha ISO 15223-1:2021 [Noka3Ba gataTa, Ha KOAAITO €
M Npon3BOACTBO 51.3 ©uno nponsBeaeHoO

MeaNLNHCKOTO nsaenue

Cpok Ha rogHocCT

ISO 15223-1:2021
514

Mokassa gartaTa, crnep KoAaTo
MeAMLMHCKOTO n3genve He
TpsbBa ga ce nanonssa

LOT

MapTnoeH kog

ISO 15223-1:2021
515

[Noka3Ba napTuaHusa Kog Ha
npon3BoauTENs, Taka ye
naptuaaTta ga Moxe ga obae
naeHTuuLmnpaHa

REF

KaTanoxeH Homep

ISO 15223-1:2021
5.1.6

[Noka3Ba kaTanoxHua HoMep Ha
npoussoguTens, Taka ye
MeAMLMHCKOTO nsgenuve aa
Moxe Aa 6bae
naeHTdnLMpaHo

l)\\h&

[la ce cbxpaHsBa
naneu ot
CNbHYeBa
CBETNUHA

ISO 15223-1:2021
53.2

Moka3sa MeguLMHCKO usgenve,
KOETO ce HyXaae OT 3aliuTa oT
M3TOYHMLUM Ha CBETMMHA
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BG - PeyHnK Ha cumBonute

3arnaBue Ha

CumBon CraHpapt OnucaHue Ha cumBona
cMMBona
TemnepaTypHO ISO 15223-1:2021 [Mokasea TemnepaTypHUTE
orpaHuyeHve 537 rpaHuLn, Ha KOUTo

MEONLUHCKOTO U3enue Moxe
pa 6bae nanoxeHo 6esonacHo

He n3nonssante
NOBTOPHO

ISO 15223-1:2021
54.2

NokasBa MeguLUUHCKO usgenve,
KOEeTO e npeHa3Ha4YeHo caMo
3a egHoKpaTHa ynoTtpeba

|_ L]

KoHcynTtupaire ce
C UHCTpyKLMnTE 3a
ynotpeba unm ce
KOHCynTupawTe C

ISO 15223-1:2021
54.3

[Noka3Ba HeobxoammocTTa
notpebutenart ga ce
KOHCYNTUpa C MHCTPYKUMUNTE 3a
ynotpeba

Ha nsgenneTo

€IeKTPOHHUTE
WHCTPYKL MK 3a
ynoTtpeba
BHumaHue ISO 15223-1:2021 [NokasBa, 4ye e Heobxoanmo
544 BHMMaHue npu paboTta c
n3genueTo nnm ynpaerneHneTo
©nn3o 0o MACTOTO, KbAEeTo e
NnocTaBeH CUMBONBbT, UMK Ye
TekyllaTa CuTyauus ce Hyxxgae
OT OCBEOMEHOCT Ha
oneparopa unu oT encTBns Ha
oneparopa, 3a ga ce usberHart
HeXxenaHn nocneacTBus
MepguumHcko ISO 15223-1:2021 [Mokasea, Ye apTUKyNbT e
M D n3genve 57.7 MeaULMHCKO nsgenve
ISO 15223-1:2021 Yka3Ba HocuTen, KOMTo
YHuKaneH 5.7.10 cbAbpXKa UHdopmMauusa 3a
U DI nageHTndukaTop o P pMall

YHUKaneH ngeHtudukaTop Ha
YCTPOMCTBO

C€

CE mapkuposka /
EBponeiicko
cboTtBeTCcTBME /
Conformité
Européenne

European Medical
Device Directive
93/42/EEC (as
amended by
Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

[Toka3Ba CbOTBETCTBMETO HA
NpoAyKTa ¢ NpUNoXnmMoTo
€BpOINENCKO 3aKOHOL4aTENCTBO
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CumBon

3arnaBue Ha
cumBona

Cranpgapt

OnucaHue Ha cumMBoOna

CE mapkuposka /

European Medical

[Noka3Ba cbOTBETCTBMETO Ha

EBponeiicko Device Directive npoaykra ¢ NpUIioXnmMoTo

cboTBeTCTBME / 93/42/EEC (as €BpOMNeNCcKo 3aKOHO4aTENCTRBO,

Conformité amended by KoraTto HOTUUUMpaH opraH e

Européenne ¢ Directive OTroBapss 3a oueHkaTa Ha
0459 noeHtudmkauymnoH | 2007/47/EC) and CbOTBETCTBMETO.

€H HOMep Ha Regulation (EU)

HOTUbMUMpPaHKsA 2017/745 Homep Ha HoTMdMUMpaHna

opraH opraH 0459:

GMED SAS, ®paHuusa

MapkupoBka 3a MHRA Guidance [MokasBa cCbOTBETCTBMETO Ha

oueHka Ha Medical devices: npoaykKTa ¢ NpUNoXmmmTe

CbOTBETCTBMETO B | conformity 3aKkoHu Ha ObeaMHEHOTO

O6egnHeHoTO assessment and the | kpancteo

KparcTtso UKCA mark

[pa3sHeHe Ha
KoXaTa unm ouuTe
Unn anepruyHa

Regulation (EC) No.
1272/2008

[NokasBa, ve NPOAYKTBbT MOXe
Aa npnynHn gpa3HeHe Ha
KOoXaTa nnm ovnte, Uin

O
®

peakumns Ha anepruyHa KoxHa peakums
Koxxara
3ananumun Regulation (EC) No. | lNoka3sBa, 4ye NpOAYKTBLT MOXe

TEYHOCT U / unn
napu.

1272/2008

Aa CbabpXa BellecTBa, KOUTo
ca 3ananmmm

=

UK
CA

0

Passkpawo

Regulation (EC) No.
1272/2008

Mokasga, Ye NPOAYKTHT e
KOpO3nBeH

®

OCTpa TOKCUYHOCT

Regulation (EC) No.
1272/2008

Mokasea, Ye NPOAYKTHLT €
daTaneH nnm TOKCUYEH npu
BAMLIBaHE, NOrTbLLAHE UNn Npu
KOHTaKT C KoxaTa
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BG - PeyHnK Ha cumBonute

3arnaBue Ha

CumBon CraHpapt OnucaHue Ha cumBona
cuMmBoOna
OnacHocT 3a Regulation (EC) No. | lNoka3Ba, 4ye NpoayKTbT MOXe
34paBeTo 1272/2008 [a npeacraBngaBa OnacHoOCT 3a
34paBeTo, KaTo
e MPOAYKTHT MOXe Aa
npeansBuKa anepruyHn
W acTMaTUYHN
CUMMTOMW, NN
3aTpyAHEHUS Npy
OuLiaHe.
e MPOOYKTbT MOXeE Aa
Obae KaHLEepPOreHeH,
MyTareHeH unm
PENPOTOKCUYEH
Cbabpxa ISO 15223-1: 2021 [NocoyBa MeguLIMHCKO
HaHoMaTepuanm 54.11 nagenue, KoeTo Cbabpxa

HaHoMaTepuanum

%”X %nl?n)énths)

M3nonasaHe cnep
oTBapsHe

CneundudeH 3a
KoMnaHuATa

[Noka3Ba nepuoaa, Npes KoNTo
NPOAYyKTBbT MOXe Aa ce
nsnonasa 6e3onacHo cnesg
oTBapsHe
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Symbol Nazev symbolu Norma Popis symbolu
Vyrobce ISO 15223-1:2021 Oznacuje vyrobce
u 5.1.1 zdravotnického prostredku.
Autorizovany ISO 15223-1:2021 Oznaduje autorizovaného
zastupce 51.2 zastupce v ur€ené zemi nebo
ISO 15223-1:2021 / | jurisdikci
Amd 1:2025
XX |REP o XX = zemé / jurisdikce
e EC/EU = Evropské
spole€enstvi / Evropska unie
e « UK = Spojené kralovstvi
Datum vyroby ISO 15223-1:2021 Oznacuje, kdy byl zdravotnicky

513

prostfedek vyroben.

) £,

Pouzit do data

ISO 15223-1:2021
51.4

Oznacuje datum, po kterém se
zdravotnicky prostfedek nema
pouzivat.

Kod davky

ISO 15223-1:2021
515

Oznacuje kéd davky vyrobce
pro moznost identifikace davky
nebo Sarze.

Katalogové Cislo

ISO 15223-1:2021
5.1.6

Oznacuje katalogové Cislo
vyrobku podle vyrobce kvuli
moznosti identifikace
zdravotnického prostifedku.

Chranit pred
sluneénim
zarenim

ISO 15223-1:2021
5.3.2

Oznacuje zdravotnicky
prostfedek, ktery vyzaduje
ochranu pfed svételnymi zdroji.

Omezeni teploty

ISO 15223-1:2021
53.7

Oznacuje meze teplot, kterym
muZze byt zdravotnicky
prostfedek bezpecné vystaven.
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CS - Slovnicek symbol

Symbol

Nazev symbolu

Norma

Popis symbolu

Nepouzivat
opétovné

ISO 15223-1:2021
54.2

Oznaduje zdravotnicky
prostfedek, ktery je uréen pouze
pro jedno pouziti.

Ctéte navod

k pouziti nebo
Ctéte elektronicky
navod k pouziti.

ISO 15223-1:2021
543

Oznacuje, Ze je nutné, aby se
uzivatel seznamil s navodem k
pouziti.

Pozor (vystraha)

ISO 15223-1:2021
5.4.4

Oznacuje, ze pfi obsluze
zarfizeni nebo ovladaciho prvku
v blizkosti mista, kde je symbol
umistén, je tfeba dbat zvySené
opatrnosti, nebo Ze aktualni
situace vyZaduje pozornost
obsluhy nebo jeji zasah, aby se
zabranilo nezadoucim

nasledkim.
Zdravotnicky ISO 15223-1:2021 Oznacuje, ze vyrobek je
M D prostfedek 5.7.7 zdravotnicky prostfedek.
Jedine¢ny ISO 15223-1:2021 Oznacuje nosi¢, ktery obsahuje
U DI identifikator 5.7.10 informace o jedine¢ném
prostifedku identifikatoru zafizeni
Znacka CE/ European Medical Oznacuje shodu vyrobku s
European Device Directive platnymi evropskymi pravnimi
Conformity / 93/42/EEC (as pfedpisy.
Conformité amended by
Européenne Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745
Znacka CE/ European Medical Oznacuje shodu vyrobku s
European Device Directive platnymi evropskymi pravnimi
Conformity / 93/42/EEC (as predpisy, kdy byla za
Conformité amended by posouzeni shody odpovédna
04 59 Européenne Directive notifikovana osoba.

s identifikaCnim
Cislem
notifikované osoby

2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

Cislo notifikované osoby 0459:
GMED SAS, Francie
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Symbol Nazev symbolu Norma Popis symbolu
Znacka posouzeni | MHRA Guidance Oznacuje shodu vyrobku
shody ve Medical devices: s platnymi pravnimi pfedpisy
Spojeném conformity Spojeného kralovstvi
kralovstvi assessment and the

UKCA mark

Podrazdéni kiize
nebo odi nebo
alergicka kozni
reakce

Regulation (EC) No.

1272/2008

Oznacuje, ze vyrobek miize
zpusobit podrazdéni kiize nebo
oCi nebo alergickou kozni
reakci.

Hoflava kapalina a
/ nebo vypary.

Regulation (EC) No.

1272/2008

Oznacuje, Ze vyrobek mlize
obsahovat latky, které jsou
hoflave.

Zpusobujici korozi

Regulation (EC) No.

1272/2008

Oznacuje, Ze vyrobek
zpusobuje korozi.

Akutni toxicita

Regulation (EC) No.

1272/2008

Oznaduje, Ze vyrobek je pfi
vdechnuti, poziti nebo kontaktu
s kdzi smrtelny nebo toxicky.

@ DO O

Zdravotni riziko

Regulation (EC) No.

1272/2008

Oznaduje, ze vyrobek mlze
predstavovat zdravotni riziko,
napr.

e pfi vdechnuti mlze
vyrobek vyvolat
pfiznaky alergie nebo
astmatu &i dychaci
potize;

e vyrobek miz byt
karcinogenni,
mutagenni nebo toxicky
pro reprodukci.
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Symbol Nazev symbolu Norma Popis symbolu
Obsahuje ISO 15223-1: 2021 Oznaduje zdravotnicky
nanomaterialy 5.4.11 prostfedek obsahujici

nanomaterialy

Max Pouzivat po Specifické pro Oznacuje dobu, po kterou ze
')g 3Months otevieni spolecnost vyrobek bezpeéné pouzivat po
T otevfeni
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DA - Symbolforklaring

Symbol Symboltitel Standard Symbolbeskrivelse
Producent ISO 15223-1:2021 Angiver producenten af det
u 5.1.1 medicinske udstyr
Bemyndiget ISO 15223-1:2021 Angiver den bemyndigede
repreesentant 51.2 repreesentant i det angivne

XX |REP

ISO 15223-1:2021 /
Amd 1:2025

land eller jurisdiktion

e XX = land / jurisdiktion

e EC/EU = Det Europziske
Feellesskab / Den
Europaeiske Union

e « UK = Det Forenede
Kongerige

Fremstillingsdato

ISO 15223-1:2021
513

Angiver den dato, hvor det
medicinske udstyr blev

515

M fremstillet
Udlgbsdato ISO 15223-1:2021 Angiver den dato, hvorefter det
514 medicinske udstyr ikke ma
anvendes
Batchkode ISO 15223-1:2021 Angiver producentens

batchkode, sa batchen eller
partiet kan identificeres

Katalognummer

ISO 15223-1:2021
5.1.6

Angiver producentens

katalognummer, sa det
medicinske udstyr kan
identificeres

Ma ikke udseettes
for sollys

ISO 15223-1:2021
53.2

Angiver medicinsk udstyr, der
skal beskyttes mod lyskilder

Temperaturgraens
e

ISO 15223-1:2021
5.3.7

Angiver de temperaturgreenser,
som det medicinske udstyr med
sikkerhed kan udsaettes for
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DA - Symbolforklaring

Symbol Symboltitel Standard Symbolbeskrivelse
Ma ikke ISO 15223-1:2021 Angiver medicinsk udstyr, der
genbruges 54.2 kun er beregnet til engangsbrug
Se ISO 15223-1:2021 Angiver, at brugeren skal leese
brugsanvisningen, | 5.4.3 brugsanvisningen
®
1 eller se den

elektroniske
brugsanvisning

Forsigtig

ISO 15223-1:2021
544

Angiver, at det er ngdvendigt at
udvise forsigtighed, ved
betjening af udstyret eller en
kontrol teet pa det sted, hvor
symbolet er placeret, eller at
den aktuelle situation kreever
operatgropmaerksomhed eller
operatgrhandling for at undga
ugnskede konsekvenser

MD

Medicinsk udstyr

ISO 15223-1:2021
5.7.7

Angiver, at genstanden er
medicinsk udstyr

UDI

Unik
enhedsindentifikat
or

ISO 15223-1:2021
5.7.10

Angiver en beerer, der
indeholder oplysninger om en
unik enhedsidentifikator

CE-maerke / European Medical Angiver overensstemmelse
Europaeisk Device Directive mellem produktet og geeldende
overensstemmelse | 93/42/EEC (as europeeisk lovgivning
/ Conformité amended by
Européenne Directive

2007/47/EC) and

Regulation (EU)

2017/745
CE-maerke / European Medical Angiver produktets
Europaeisk Device Directive overensstemmelse med
overensstemmelse | 93/42/EEC (as geeldende europaeisk
/ Conformité amended by lovgivning, hvor et bemyndiget
Européenne samt | Directive organ var ansvarlig for

0459 nummer pa 2007/47/EC) and vurdering af overensstemmelse

bemyndiget Regulation (EU)
instans 2017/745 Nummer pa det notificerede

organ 0459: GMED SAS,
Frankrig
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Symbol Symboltitel Standard Symbolbeskrivelse
Meerkning for MHRA Guidance Angiver produktets
Britisk Medical devices: overensstemmelse med
overensstemmelse | conformity geeldende britisk lovgivning
svurdering assessment and the

UKCA mark

Hud- eller Regulation (EC) No. | Angiver, at produktet kan
gjenirritation eller | 1272/2008 forarsage hud- eller
allergisk gjenirritation eller en allergisk
hudreaktion hudreaktion

Brandfarlig vaeske
og / eller damp

Regulation (EC) No.
1272/2008

Angiver, at produktet kan
indeholde brandfarlige stoffer

@ DO O

AEtsende Regulation (EC) No. | Angiver, at produktet er
1272/2008 aetsende
Akut toksicitet Regulation (EC) No. | Angiver, at produktet er
1272/2008 dadeligt eller giftigt ved
indanding, indtagelse eller
hudkontakt
Sundhedsfare Regulation (EC) No. | Angiver, at produktet kan

1272/2008

udggre en sundhedsfare
sasom,

e produktet kan forarsage
allergi- eller
astmasymptomer eller
andedraetsbesveer ved
indanding,

e produktet kan veere
kreeftfremkaldende,
mutagent eller
reprotoksisk
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DA - Symbolforklaring

Symbol

Symboltitel

Standard

Symbolbeskrivelse

Inneholder
nanomaterialer

ISO 15223-1: 2021
5.4.11

Indikerer et medisinsk utstyr
som inneholder nanomaterialer

gg"g %nl?n)énths)

Brug efter abning

Virksomhedsspecifik

Angiver den periode, hvor
produktet kan anvendes sikkert
efter abning
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BISCO

DE - Symbolglossar

DE — Symbolglossar

Symbol

Titel des
Symbols

Standard

Beschreibung des Symbols

i

Hersteller

ISO 15223-1:2021
5.1.1

Gibt den Hersteller des
Medizinprodukts an

XX |REP

Bevollmachtigter
Vertreter

ISO 15223-1:2021
5.1.2

ISO 15223-1:2021 /
Amd 1:2025

Gibt den bevollmachtigten
Vertreter im angegebenen Land
bzw. der angegebenen
Gerichtsbarkeit an

e XX = Land / Gerichtsbarkeit

e EC / EU = Europaische
Gemeinschaft / Europaische
Union

¢ UK = Vereinigtes Kdnigreich

Herstellungsdatum

ISO 15223-1:2021
513

Gibt das Datum an, an dem das
Medizinprodukt hergestellt
wurde

LOT

Haltbarkeitsdatum | ISO 15223-1:2021 Gibt das Datum an, nach dem
514 das Medizinprodukt nicht mehr
verwendet werden sollte
Chargencode ISO 15223-1:2021 Gibt den Chargencode des

515

Herstellers an, sodass die
Charge oder der Posten
identifiziert werden kann

REF

Katalognummer

ISO 15223-1:2021
5.1.6

Gibt die Katalognummer des
Herstellers an, sodass das
Medizinprodukt identifiziert
werden kann

Vor Sonnenlicht

ISO 15223-1:2021

Kennzeichnet ein

-7' schitzen 53.2 Medizinprodukt, das vor
--"!R Lichtquellen geschutzt werden
| muss
Temperaturgrenze | 1ISO 15223-1:2021 Gibt die Temperaturgrenzen an,

5.3.7

denen das Medizinprodukt
sicher ausgesetzt werden kann
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DE — Symbolglossar

Titel des ;
Symbol Symbols Standard Beschreibung des Symbols
Nicht ISO 15223-1:2021 Kennzeichnet ein
wiederverwenden | 5.4.2 Medizinprodukt, das nur fir den

einmaligen Gebrauch bestimmt
ist

Lesen Sie die
Gebrauchsanweis

ISO 15223-1:2021
5.4.3

Gibt an, dass der Benutzer die
Gebrauchsanweisung lesen

Kennzeichnung /
Europaische

® ung oder die muss
1 elektronische

Gebrauchsanweis

ung

Achtung ISO 15223-1:2021 Gibt an, dass Vorsicht geboten

544 ist, wenn das Produkt oder die

Steuerung in der Nahe der
Position des Symbols betrieben
wird, oder dass die aktuelle
Situation Aufmerksamkeit
seitens des Bedieners oder eine
Handlung des Bedieners
erfordert, um unerwinschte
Folgen zu vermeiden

Medizinprodukt ISO 15223-1:2021 Gibt an, dass der Artikel ein

M D 57.7 Medizinprodukt ist
Eindeutige ISO 15223-1:2021 Kennzeichnet einen Trager, der
U DI Geratekennung 5.7.10 Informationen zur eindeutigen

Geratekennung enthalt

CE- European Medical Zeigt die Konformitat des

Device Directive
93/42/EEC (as

Produkts mit geltenden
europaischen Gesetzen an

Konformitat / amended by
Conformité Directive
Européenne 2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745
CE- European Medical Zeigt die Konformitat des

C € 0459

Kennzeichnung /
Europaische
Konformitat /
Conformité
Européenne mit
Kennnummer der

Device Directive
93/42/EEC (as
amended by
Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)

Produkts mit den geltenden
europaischen Gesetzen an,
wenn eine benannte Stelle fur
die Konformitatsbewertung
verantwortlich war
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DE — Symbolglossar

Titel des .

Symbol Symbols Standard Beschreibung des Symbols

benannten Stelle 2017/745 Nummer der benannten Stelle
0459: GMED SAS, Frankreich
Konformitatsbewer | MHRA Guidance Zeigt die Konformitat des
tungskennzei chen | Medical devices: Produkts mit geltenden
des Vereinigten conformity Gesetzen des Vereinigten
Kdnigreichs assessment and the | Konigreichs an
UKCA mark

Haut- oder Regulation (EC) No. | Gibt an, dass das Produkt
Augenreizung 1272/2008 Haut- oder Augenreizungen
oder allergische oder eine allergische
Hautreaktion Hautreaktion verursachen kann

Entzindliche
Flussigkeit und /
oder entzindlicher
Dampf

Regulation (EC) No.
1272/2008

Gibt an, dass das Produkt
entziindliche Stoffe enthalten
kann

® O © Q5K

Atzend Regulation (EC) No. | Gibt an, dass das Produkt
1272/2008 atzend ist
Akute Toxizitat Regulation (EC) No. | Gibt an, dass das Produkt beim

1272/2008

Einatmen, Verschlucken oder
beim Kontakt mit der Haut zum
Tod fuhren oder toxisch sein
kann
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DE — Symbolglossar

Symbol ;32:::; Standard Beschreibung des Symbols
Gesundheitsgefah | Regulation (EC) No. | Gibt an, dass das Produkt eine
r 1272/2008 Gesundheitsgefahr darstellen

kann, wie z. B:

o Produkt kann Allergie-
oder Asthmasymptome
oder Atembeschwerden
verursachen, falls es
eingeatmet wird

e  Produkt kann
krebserregende,
erbgutverandernde oder
fortpflanzungsgefahrd
ende Wirkung haben

Contém ISO 15223-1: 2021 Indica um dispositivo médico

nanomateriais

5.4.11

que contém nanomateriais

Q&"X %nl?n)énths)

Nach dem Offnen
verwenden

Unternehmensspezi
fisch

Gibt den Zeitraum an, in dem
das Produkt nach dem Offnen
sicher verwendet werden kann
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EL - TAwoodpl cupBOAwV

EL - Mwooapt cupBOAwV

ZUuppoAo TitTAog cupfo6Aou MpoéTutro Meprypaen cufoAou
KataokeuaoTAg ISO 15223-1:2021 YTTOQ€EIKVUEI TOV KOTOOKEUOOTA
511 TOU 10TPOTEXVOAOYIKOU
TTPOIGVTOG
E€ouaiodotnuévog | ISO 15223-1:2021 YTmodelkvUel TovV
QVTITTPOCWTTOG 51.2 €€0UCIOBOTNUEVO QVTITIPOCWTTO
ISO 15223-1:2021/ | OTn GUYKEKPIPEVN XWPA A
Amd 1:2025 dikaiodoaoia
XX |REP o XX = xwpa / dikaiodoaia
e EC / EU = EupwTraikn
KoivotnTta / EupwTraikn
‘Evwon
¢ UK = Hvwpévo BaaiAeio
Huepopnvia ISO 15223-1:2021 YmodelkvUel TRV NUEPOUNVia
KATAOKEUNAG 51.3 KATOOKEUNG TOU
IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG
Huepounvia Angng | 1ISO 15223-1:2021 YT1rodeIkvUel TNV NUEPOPNVia
514 META TNV oTTOoia OEV TTPETTEI VOl
Xpnoiuotroindei To
1ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
Kwdikdg raptidag | ISO 15223-1:2021 YTrod¢eIKkvUEl TOV KWOIKO
LOT 515 TTapPTidAG TOU KATAOKEUAOTH,
waoTe va gival duvari n
avayvwpian Tng rapTidag
Ap1Budg ISO 15223-1:2021 YTTod€eIKvUEl TOV apiBuo
KataAdyou 51.6 KaTaAOyOU TOU KATAOKEUQOTH,

REF

woTe va gival duvath n
avayvwpion Tou
IATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

l%‘.&

Alatnpeite pakpid
atrd 10 NAIOKS WG

ISO 15223-1:2021
53.2

YT1rodelkvUel  1aTPOTEXVOAOYIKO
pfele)(e}Y] TTou XPEIAgeTal
TTPoCoTACia aTrd TTNYES WTOG

Opi0
Bepuokpaaiag

ISO 15223-1:2021
5.3.7

Ymodelkvuel Ta 6pia
Beppokpaaciag aTa oTroia
UTTOPEI Va €KTEDET uE AT@AAEIT
TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
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EL - Mwooapt cupBOAwV

Zoppolo

TitAog cupfo6Aou

MpéTutro

Mepiypan cupoAou

Mnv
ETTAVAXPNOIUOTIOIE
iTe

ISO 15223-1:2021
54.2

YT1rodeIkvUEl IATPOTEXVOAOYIKO
TTPOIOV TTOU TTPpoOopPIdETal YIa pia
Hovo xprion

[1i]

>UUBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xpriong n

ISO 15223-1:2021
543

YTodeIKVUEl TNV avaykn o
XPAOTNG VO OUUBOUAEUTEI TIg

TIG NAEKTPOVIKEG odnyieg xprnong
odnyieg xpriong
Mpoooxn ISO 15223-1:2021 Ymodelkvuel 0TI atmrauTeiTal

5.4.4

TTpoooxn Katd Tn AsiIToupyia
TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG N
TOU €AEyXOU KOVTA OTO OnuEio
OTTO0U TOTTOBETEITAI TO GUUPBOAO N
OTI N TPEXOUCA KATAOTACN
aTTaITEl TNV EVNUEPWON TOU
XEIPIOTA 1} EVEPYEIQ TOU XEIPIOTN
TTPOKEIPNEVOU vVa aTToPeuxBoUv
QVETTIBUPNTEG OUVETTEIEG

MD

laTpoTeXVOAOYIKO
TTPOIOV

ISO 15223-1:2021
5.7.7

YTT00€IKVUEl OTI TO AVTIKEIYEVO
gival 1aTpoTEXVOAOYIKG TTPOIOV

UDI

Movadikdg
QVOYVWPIOTIKOG
KWOIKGG
TTPOIOVTOG

ISO 15223-1:2021
5.7.10

YT1odelkvUel Evav QopEa TTOU
TTEPIEXEI TTANPOPOPIES
pdovadikoU avayvwpIioTIKoU
OUOKEUNG

C€

2Auavon CE /
EupwTraikn
2UMPOpowon/
Conformité
Européenne

European Medical
Device Directive
93/42/EEC (as
amended by
Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

YT1TodeIkvUEI CUPNOPPWON TOU
TTPOIOVTOG PE TOUG I0XUOVTEG
EUPWTTAIKOUG VOUOUG

C € 0459

2Auavon CE /
EupwTraiknA
ZUMPOpowaon/
Conformité
Européenne ue
apiBuod
avayvwpiong
KOIVOTTOINUEVOU
opyaviouou

European Medical
Device Directive
93/42/EEC (as
amended by
Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

AnAwvel 611 TO TTPOIOV
CUUHOPQWVETAI JE TNV
EQAPMOTIUN EVUPWTTAIKA
vopoBeaia, 61Tou évag
KOIVOTTOINUEVOG OpYavIoUOG
ATav UTTEUBUVOG YIa TNV

afloAdynaon TNG CUPPOPPWANG.

ApIBuAG KoIvoTToINUEVOU
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EL - Mwooapt cupBOAwV

Z0uBoAo TitAog cupfo6Aou Mpétutro Mepiypan cupoAou
opyaviopoU 0459: GMED SAS,
"aAAia
2Aua agloAéynong | MHRA Guidance YT1Tod€eIKVUEI CUPPOPPWON TOU
U oupudépewong HB | Medical devices: TTPOIOVTOG UE TOUG I0XUOVTEG
conformity vOuoug Tou Hvwpuévou
‘ assessment and the | BaolAciou
UKCA mark

=

0

1272/2008

SIaBPWTIKO

EpeBioudg Tou Regulation (EC) No. | YTrodeikvUel 6T TO TTpoiov

OépuaTog | Twv 1272/2008 JTTOpPEI Va TTpOKAAEDEl EPEBITUO

MaTIwWV i TOU OEPPATOG ] TWV HATIWV N

OAAEPYIKN OAAEPYIKN) BEPUATIKN avTidpaon

OEPHATIKN

avTidpaon

EU@AekTo uypd i/ | Regulation (EC) No. | YmrodeikvUuel 0TI TO TTPOIdV

KQI aTUOG 1272/2008 MTTOPEI v TTEPIEXEI OUTIES TTOU

gival eOQAEKTEG

AloBpwTIKO Regulation (EC) No. | YTrodeikvugl 6T TO TTpOIdV gival

S

&

Oteia TOgIKOTNTA

Regulation (EC) No.
1272/2008

YT1rodeikvUel OTI TO TTPOIGV gival
Bavatn@dpo A ToEIKO o€
TTEPITTITWON EICTIVOAG,
Kardtroong A ETTAQAG PE TO
Oépua
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Z0uBoAo TitAog cupfo6Aou Mpétutro Mepiypan cupoAou
Kivduvog yia Tnv Regulation (EC) No. | YT1rodeikvuel 6T TO TTPOIioV
uyeia 1272/2008 JTTOPEI VO aTToTEAET KivOuvo yia

TNV uyeia, T.X.:

e TO TIPOIGV UTTOPEI va
TIPOKOAECEI
CUNTITWHOTO aAAepyiag
l GoBuarog ) duokoAia

OoTNV QvaTvor] o€
TTEPITITWON EICTIVONG

e  TO TTPOIOV PTTOPET va
gival Kapkivoyovo,
peTaAAagloyévo N
TOEIKO yia TNV
avatrapaywyn

Mepi€xel vavo
UAIKG

ISO 15223-1: 2021
5.4.11

YTTodeIKVUEl hIa 10TPIKA
OUOKEUN TTOU TTEPIEXEI VAVO
UAIKG

%”X %nl?n)énths)

Xpron JETA TO
davolypa

ETaipiké TpoTUTIO

YT1rodeikvuel TNV TTEPiIOdO KaTd
TNV OTTOIx TO TTPOIOV UTTOPEI Va
XPnolpoTroinBei ue acpdaAeia
META TO AvOlyHa
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ES - Glosario de simbolos

ES - Glosario de simbolos

Simbolo T'FUIO del Norma Descripcion del simbolo
simbolo
Fabricante ISO 15223-1:2021 Indica el fabricante del
u 5.1.1 dispositivo médico.
Representante ISO 15223-1:2021 Indica el representante
autorizado 51.2 autorizado en el pais o
ISO 15223-1:2021 / | jurisdiccion identificada
Amd 1:2025
XX |REP e XX = pais / jurisdiccion
¢ EC/ EU = Comunidad
Europea / Union Europea
e UK = Reino Unido
Fecha de ISO 15223-1:2021 Indica la fecha en la que se
fabricacion 5.1.3 fabrico el dispositivo médico.
Fecha de ISO 15223-1:2021 Indica la fecha después de la
2 caducidad 514 cual no se debe utilizar el

dispositivo médico.

LOT

Cadigo de lote

ISO 15223-1:2021
51.5

Indica el cédigo de lote del
fabricante para poder identificar
el lote.

Numero de
catalogo

ISO 15223-1:2021
5.1.6

Indica el numero de catalogo
del fabricante para poder
identificar el dispositivo médico.

Mantener alejado
de la luz solar

ISO 15223-1:2021
5.3.2

Indica que un dispositivo
médico necesita proteccion
contra fuentes de luz.

Limite de
temperatura

ISO 15223-1:2021
537

Indica los limites de
temperatura a los que el
dispositivo médico puede estar
expuesto de forma segura.
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ES - Glosario de simbolos

Simbolo T'FUIO del Norma Descripcion del simbolo
simbolo
No reutilizar ISO 15223-1:2021 Indica un dispositivo médico

54.2

que esta disenado para un solo
uso.

Consultar las
instrucciones de
uso o las
instrucciones
electronicas de
uso

ISO 15223-1:2021
543

Indica que el usuario necesita
consultar las instrucciones de
uso.

Precaucion

ISO 15223-1:2021
5.4.4

Indica que es necesario tener
precaucion al utilizar el
dispositivo o que se deba
controlar cerca de donde se
coloca el simbolo, o que la
situacion actual requiere que el
operador esté alerta o tome
medidas para evitar
consecuencias indeseables.

MD

Dispositivo médico

ISO 15223-1:2021
5.7.7

Indica que el articulo es un
dispositivo médico.

UDI

Identificacion
Unica de producto

ISO 15223-1:2021
5.7.10

Indica un soporte que contiene
informacion del identificador
unico del dispositivo

C€

Marcado CE / de
Conformidad
Europea

European Medical
Device Directive
93/42/EEC (as
amended by
Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

Indica la conformidad del
producto con las legislaciones
europeas aplicables.

C € 0459

Marcado CE / de
Conformidad
Europea con
numero de
identificacion del
organismo
notificado

European Medical
Device Directive
93/42/EEC (as
amended by
Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

Indica la conformidad del
producto con la legislacion
europea aplicable, cuando un
organismo notificado fue
responsable de la evaluacién
de la conformidad.

Numero del organismo
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BISCO

ES - Glosario de simbolos

Simbolo T'FUIO del Norma Descripcion del simbolo
simbolo
notificado 0459: GMED SAS,
Francia.
Marcado de MHRA Guidance Indica la conformidad del
evaluacion de la Medical devices: producto con las legislaciones
conformidad del conformity aplicables del Reino Unido.
Reino Unido assessment and the
UKCA mark

Irritacion de la piel
U 0jos 0 reaccion
alérgica en la piel

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indica que el producto puede
causar irritacion cutanea u
ocular o unareaccion alérgica
en la piel.

Liquido o vapor

Regulation (EC) No.

Indica que el producto puede

inflamable 1272/2008 contener sustancias
inflamables.
Corrosivo Regulation (EC) No. | Indica que el producto es

1272/2008

COITOSIVO.

Toxicidad aguda

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indica que el producto es
mortal o téxico si se inhala,
ingiere o esta en contacto con la
piel.

® O DR

Peligro parala
salud

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indica que el producto puede
ser peligroso para la salud, por
ejemplo:

o El product puede causar
sintomas de alergiao
asma, o dificultades
respiratorias sise inhala;

e el producto puede ser
cancerigeno,
mutageno o reprotoxico.
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ES - Glosario de simbolos

. Titulo del s .
Simbolo simbolo Norma Descripcion del simbolo
Contiene ISO 15223-1: 2021 Indica un dispositivo médico

nanomateriales

5.4.11

que contiene nanomateriales.

gg"g %nl\an)c(inths)

Usar después de
abrir

Especifico de la
empresa

Indica el periodo durante el
cual el producto puede
utilizarse de forma segura
después de abrirse
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ET - Sumbolite sonastik

ET - Simbolite sGnastik

Siimbol

Siimboli nimetus

Standardne

Siimboli kirjeldus

Tootja

ISO 15223-1:2021
5.1.1

Tahistab meditsiiniseadme
tootjat

XX

REP

Volitatud esindaja

ISO 15223-1:2021
5.1.2

ISO 15223-1:2021 /
Amd 1:2025

Téahistab volitatud esindajat
maaratud riigis voi
jurisdiktsioonis

o XX = riik / jurisdiktsioon

e EC/ EU = Euroopa Uhendus /
Euroopa Liit

e UK = Uhendkuningriik

Tootmiskuupaev

ISO 15223-1:2021
513

Tahistab meditsiiniseadme
valmistamise kuupaeva

Kalblikkusaeg

ISO 15223-1:2021
51.4

Tahistab kuupaeva, parast
mida ei tohi meditsiiniseadet
kasutada

Partii kood

ISO 15223-1:2021
515

Tahistab tootja partiikoodi partii
tuvastamiseks

Katalooginumber

ISO 15223-1:2021
5.1.6

Tahistab tootja katalooginumbrit
meditsiiniseadme tuvastamiseks

Hoida eemal
paikesevalgusest

ISO 15223-1:2021
53.2

Tahistab meditsiiniseadet, mis
vajab kaitset valgusallikate eest

Temperatuuripiiran
9

ISO 15223-1:2021
5.3.7

Tahistab temperatuuripiire,
millega kokkupuutumine on
meditsiiniseadme jaoks ohutu

sl
X

LOT
REF
x
A
@

Mitte
korduskasutada

ISO 15223-1:2021
5.4.2

Tahistab meditsiiniseadet, mis
on ette nahtud ainult
Uhekordseks kasutamiseks
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ET - Simbolite sGnastik

Siimboli nimetus

Standardne

Siumboli kirjeldus

Lugege
kasutusjuhendit
voi lugege
elektroonilist
kasutusjuhendit

ISO 15223-1:2021
543

Téahistab kasutaja vajadust
tutvuda kasutusjuhendiga

Ettevaatust

ISO 15223-1:2021
54.4

Naitab, et seadme voi
juhtseadme kasutamisel
sumboli asukoha lahedal on
vajalik ettevaatus voi et
praeguses olukorras on
soovimatute tagajargede
valtimiseks vajalik operaatori
tahelepanelikkus vdi operaatori
tegevus

MD

Meditsiiniseade

ISO 15223-1:2021
5.7.7

Naitab, et toode on
meditsiiniseade

UDI

Kordumatu
identifitseerimistu
nnus

ISO 15223-1:2021
5.7.10

Tahistab kandjat, mis sisaldab
seadme kordumatu
identifikaatori teavet

CE-margis / European Medical Tahistab toote vastavust
vastavus Euroopa | Device Directive kohaldatavatele Euroopa
nduetele / 93/42/EEC (as digusaktidele
Conformité amended by
Européenne Directive

2007/47/EC) and

Regulation (EU)

2017/745
CE-margis / European Medical Naitab toote vastavust
vastavus Euroopa | Device Directive asjakohastele Euroopa
nduetele / 93/42/EEC (as digusaktidele, mille puhul
Conformité amended by vastavushindamise eest

c € 0 4 59 Européenne Directive vastutas teavitatud asutus.

teavitatud asutuse
identifitseerimisnu

2007/47/EC) and
Regulation (EU)

Teavitatud asutuse number

mbriga 2017/745 0459: GMED SAS,
Prantsusmaa
Uhendkuningriigi MHRA Guidance Tahistab toote vastavust
U K vastavushindamis | Medical devices: Ig_ohaldatavatele
mark conformity Uhendkuningriigi digusaktidele

CA

assessment and the
UKCA mark
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Sumbol Siimboli nimetus Standardne Siumboli kirjeldus

Naha- voi Regulation (EC) No. | Naitab, et toode vdib
silmaéarritus voi 1272/2008 pbhjustada naha- voi
allergiline silmaarritust voi allergilist
nahareaktsioon nahareaktsiooni

ja/ véi aur 1272/2008 tuleohtlikke aineid

' Tuleohtlik vedelik | Regulation (EC) No. | Naitab, et toode vdib sisaldada

Sodvitav Regulation (EC) No. | Naitab, et toode on sédvitav
1272/2008

Age miirgisus Regulation (EC) No. | Naitab, et toode on

1272/2008 sissehingamisel, allaneelamisel
vOi kokkupuutel nahaga surmav
vdi mirgine

Oht tervisele Regulation (EC) No. | Naitab, ettoode vaib olla

1272/2008 tervisele ohtlik, naiteks:

e Toode vdib
sissehingamisel
pbhjustada allergia-
vdi astmaslmptomeid
vdi hingamisraskusi

e Toode vdib olla
kantserogeenne,

mutageenne voi
reproduktiivtoksiline

Sisaldab ISO 15223-1: 2021 Tahistab nanomaterjale
nanomaterjale 5.4.11 sisaldavat meditsiiniseadet

Kasutada parast Ettevottespetsiifiline | Naitab perioodi, mille jooksul

. avamis oodet vdib parast avamis

> Mﬂxh ist toodet v8ib parast ist
T 3Months ohutult kasutada
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FI - Symbolien selitykset

Symboli

Symbolin nimi

Standardi

Symbolin kuvaus

Valmistaja

ISO 15223-1:2021
5.1.1

liImaisee ladkinnallisen laitteen
valmistajan

XX |REP

Valtuutettu
edustaja

ISO 15223-1:2021
5.1.2

ISO 15223-1:2021 /
Amd 1:2025

Osoittaa valtuutetun edustajan
maaritetyssd maassa tai
lainkayttbalueella

e XX = maa / lainkayttdalue

e EC/EU = Euroopan yhteiso /
Euroopan unioni

e UK = Yhdistynyt
kuningaskunta

Valmistuspaivama
ara

ISO 15223-1:2021
513

limaisee laakinnallisen laitteen
valmistuspaivan

) |2,

auringonvalolta

53.2

joka on suojattava valonlahteilta

Viimeinen ISO 15223-1:2021 limaisee paivamaaran, jonka
kayttdpaiva 514 jalkeen laakinnallista laitetta ei
saa kayttaa
Erédkoodi ISO 15223-1:2021 limaisee valmistajan erdkoodin,
LOT 515 jotta era voidaan tunnistaa
Luettelonumero ISO 15223-1:2021 lImaisee valmistajan
R E F 5.1.6 luettelonumeron, jotta
ldakinnallinen laite voidaan
tunnistaa
Y7 Suojattava ISO 15223-1:2021 limaisee laakinnallisen laitteen,
A
ZX
[

Lampdtilaraja

ISO 15223-1:2021
5.3.7

limaisee lampdtilarajat, joille
laakinnallinen laite voidaan
turvallisesti altistaa
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Symboli Symbolin nimi Standardi Symbolin kuvaus
Ala kayta ISO 15223-1:2021 lImaisee laakinnallisen laitteen,
uudelleen 54.2 joka on tarkoitettu vain
kertakayttoon
Tutustu ISO 15223-1:2021 lImaisee, ettd kayttajan on
L] kayttdohjeisiin tai 54.3 perehdyttava kayttdohjeisiin
1 sahkaisiin

kayttdohjeisiin

Huomio

ISO 15223-1:2021
5.4.4

limaisee, ettd symbolin
laheisyydessa olevan laitteen
tai hallintalaitteen kaytto
edellyttaa varovaisuutta tai etta
tilanne vaatii kayttajalta
huomaavaisuutta tai toimia,
jotta ei-toivotut seuraukset
voidaan valttaa

MD

Laakinnallinen
laite

ISO 15223-1:2021
5.7.7

limaisee, etta tuote on
laakinnallinen laite

UDI

Yksilollinen
laitetunniste

ISO 15223-1:2021
5.7.10

Osoittaa tietovalineen, joka
sisaltaa laitteen yksildllisen
tunnisteen tiedot

C€

CE-merkinta /
Eurooppalainen
vaatimustenmukai
suus / Conformité
Européenne

European Medical
Device Directive
93/42/EEC (as
amended by
Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

limaisee, etta tuote on
sovellettavien eurooppalaisten
lakien mukainen

C € 0459

CE-merkinta /
Eurooppalainen
vaatimustenmukai
suus / Conformité
Européenne
ilmoitetun
laitoksen
tunnistenumerolla

European Medical
Device Directive
93/42/EEC (as
amended by
Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

limaisee tuotteen
vaatimustenmukaisuuden
sovellettavan eurooppalaisen
lainsdaadannon kanssa silloin,
kun ilmoitettu laitos on
vastannut
vaatimustenmukaisuuden
arvioinnista.

lImoitetun laitoksen numero
0459: GMED SAS, Ranska
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Symboli Symbolin nimi Standardi Symbolin kuvaus
Yhdistyneen MHRA Guidance lImaisee, etta tuote on
U K kuningaskunnan Medical devices: sovellettavan Yhdistyneen
vaatimustenmukai | conformity kuningaskunnan lainsdadannoén
‘ n suuden assessment and the | mukainen

arviointimerkki UKCA mark

Ihon tai silmien Regulation (EC) No. | limaisee, etta tuote voi

arsytys tai 1272/2008 aiheuttaa ihon tai silmien

allerginen arsytysta tai allergisen

ihoreaktio ihoreaktion

Syttyva neste ja / Regulation (EC) No. | limaisee, etta tuote voi sisaltda

tai hoéyry 1272/2008 helposti syttyvia aineita

Syovyttava Regulation (EC) No. | limaisee, etta tuote on
1272/2008 syovyttava

3
Akuutti Regulation (EC) No. | limaisee, etta tuote on tappava
myrkyllisyys 1272/2008 tai myrkyllinen hengitettyna,
% nieltyna tai joutuessaan iholle

Terveysvaara Regulation (EC) No. | Osoittaa, etta tuote voi olla
1272/2008 terveydelle vaarallinen,

o tuote voi esimerkiksi
aiheuttaa hengitettyna
allergia- tai
astmaoireita tai
hengitysvaikeuksia

e tuote voiolla

karsinogeeninen,
mutageeninen tai
lisdantymistoksinen
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Symboli

Symbolin nimi

Standardi

Symbolin kuvaus

Sisaltaa
nanomateriaaleja

ISO 15223-1: 2021
5.4.11

Osoittaa laaketieteellista
laitetta, joka sisaltaa
nanomateriaaleja

Sg')x %nl\an)énths)

Kayta avaamisen
jalkeen

Yrityskohtainen

limoittaa ajanjakson, jonka
aikana tuotetta voidaan
turvallisesti kayttda avaamisen

jalkeen
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Symbole Titre du symbole Norme Description du symbole
Fabricant ISO 15223-1:2021 Indique le nom du fabricant du
u 5.1.1 dispositif médical
Représentant ISO 15223-1:2021 Indique le représentant autorisé
autorisé 51.2 dans le pays ou la juridiction
ISO 15223-1:2021/ | identifiés
Amd 1:2025

XX |REP

o XX = pays / juridiction

¢ EC/EU = Communauté
européenne / Union
européenne

e UK = Royaume Uni

Date de fabrication

ISO 15223-1:2021
513

Indique la date a laquelle le
dispositif médical a été fabriqué

pol
<

I'abri de la lumiére
du soleil

53.2

nécessite une protection contre
les sources de lumiére

Date de ISO 15223-1:2021 Indique la date aprés laquelle le
péremption 514 dispositif médical ne doit pas
étre utilisé
Code de lot ISO 15223-1:2021 Indique le code de lot du
LOT 51.5 fabricant permettant d’identifier
le lot
Numéro de ISO 15223-1:2021 Indique le numéro de catalogue
R E F catalogue 5.1.6 du fabricant permettant
d’identifier le dispositif médical
AL/ A conserver a ISO 15223-1:2021 Indique un dispositif médical qui
w4
AN
[

Limite de
température

ISO 15223-1:2021
5.3.7

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

Titre du symbole

Norme

Description du symbole

Ne pas réutiliser

ISO 15223-1:2021
54.2

Indique un dispositif médical
destiné a un usage unique

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

ISO 15223-1:2021
543

Indique la nécessité pour
I'utilisateur de consulter le mode
d’emploi

Attention

ISO 15223-1:2021
544

Indique qu’il est nécessaire de
faire preuve de prudence lors
de I'utilisation du dispositif ou
de la commande a proximité de
I'endroit ou le symbole est
placé, ou que la situation
actuelle nécessite des
connaissances ou une action
de 'opérateur afin d’éviter des
conséquences indésirables

MD

Dispositif médical

ISO 15223-1:2021
5.7.7

Indique que l'article est un
dispositif médical

UDI

Identifiant de
dispositif unique

ISO 15223-1:2021
5.7.10

Indique un support contenant
des informations sur l'identifiant
unique du dispositif

Marquage CE / European Medical Indique la conformité du produit
European Device Directive avec les législations
Conformity / 93/42/EEC (as européennes applicables
Conformité amended by
européenne Directive

2007/47/EC) and

Regulation (EU)

2017/745
Marquage CE / European Medical Indique la conformité du
European Device Directive produit a la législation
Conformity / 93/42/EEC (as européenne applicable,
Conformité amended by lorsqu’un organisme notifié

c € 0459 européenne avec | Directive était responsable de

numeéro
d’identification de
'organisme notifié

2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

I’évaluation de la conformité.

Numéro de 'organisme notifié
0459 : GMED SAS, France
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Symbole Titre du symbole Norme Description du symbole
Marque MHRA Guidance Indique la conformité du produit
d’évaluationde la | Medical devices: avec les législations applicables
conformité au conformity au Royaume-Uni
Royaume-Uni assessment and the

UKCA mark

Irritation cutanée
ou oculaire ou
réaction cutanée

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indique que le produit peut
provoquer une irritation de la
peau ou des yeux ou une

allergique réaction allergique de la peau
Liquide et/ ou Regulation (EC) No. | Indique que le produit peut
vapeurs 1272/2008 contenir des substances

inflammable(s)

inflammables

Corrosif

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indique que le produit est
corrosif

Toxicité aigué

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indique que le produit est
mortel ou toxique s’il est inhalé,
avalé ou en contact avec la
peau

@ DO O

Danger pour la
santé

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indique que le produit peut
présenter un danger pour la
santé, par exemple,

e e produit peut
provoquer des
symptémes d’allergie
ou d’asthme ou des
difficultés respiratoires
en cas d’inhalation

e le produit peut étre
cancérogéne, mutagéne
ou reprotoxique
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Symbole

Titre du symbole

Norme

Description du symbole

Contient des
nanomatériaux

ISO 15223-1: 2021
5.4.11

Indique un dispositif médical
contenant des nanomatériaux

Sg')x %nl\an)énths)

A utiliser aprés
ouverture

Spécifique a
I'entreprise

Indique la période durant
laquelle le produit peut étre
utilisé en toute sécurité aprés
ouverture
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Simbol

Naslov simbola

Standardno

Opis simbola

Proizvodacd ISO 15223-1:2021 Oznacava proizvodaca
u 5.1.1 medicinskog proizvoda
Ovlasteni ISO 15223-1:2021 Oznacuje ovlastenog
zastupnik 51.2 zastupnika u odredenoj zemlji ili
ISO 15223-1:2021 / | jurisdikciji
Amd 1:2025

XX |REP

e XX = drzava / jurisdikcija

e EC/ EU = Europska
zajednica / Europska unija

¢ UK = Ujedinjeno Kraljevstvo

Datum proizvodnje

ISO 15223-1:2021
513

Prikazuje datum proizvodnje
medicinskog proizvoda

Upotrijebiti do

ISO 15223-1:2021

Naznacuje datum nakon kojeg

datuma 514 se medicinski proizvod ne smije
upotrebljavati.
Kod serije ISO 15223-1:2021 Oznacava Sifru serije

515

proizvodada kako bi se mogla
identificirati serija ili serija

Broj kataloga

ISO 15223-1:2021
5.1.6

Oznacava broj u katalogu
proizvodaca kako bi medicinski
proizvod mogao biti identificiran

Nemojte izlagati
suncevoj svjetlosti

ISO 15223-1:2021
53.2

oznaCava medicinski uredaj za
koji je potrebna zastita od
izvora svjetlosti.

OgraniCenje
temperature

ISO 15223-1:2021
5.3.7

pokazuje ograni¢enja
temperature u kojima se
medicinski uredaj moze sigurno
izloZiti

sl
X
LOT
REF
x
A
@

Nemojte ponovo
upotrijebiti

ISO 15223-1:2021
5.4.2

oznacava medicinski proizvod
namijenjen samo za
jednokratnu uporabu
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Simbol Naslov simbola Standardno Opis simbola
Pogledajte upute ISO 15223-1:2021 pokazuje da korisnik treba
o za uporabu ili 54.3 pogledati upute za uporabu
1 pogledajte
elektroniCke upute
za uporabu
Oprez: ISO 15223-1:2021 Ukazuje na to da je nuzan

54.4

oprez prilikom rukovanja
uredajem ili kontrole u blizini
mjesta postavljanja simbola ili
da trenutacna situacija
zahtijeva informiranost
rukovatelja ili radnju rukovatelja
kako bi se izbjegle nezeljene
posljedice.

MD

Medicinski uredaj

ISO 15223-1:2021
5.7.7

OznacCava da je ova stavka
medicinski proizvod

UDI

Jedinstvena
identifikacijska
oznaka proizvoda

ISO 15223-1:2021
5.7.10

Oznacava nosac koji sadrZzi
podatke o jedinstvenom
identifikatoru uredaja

Oznaka CE/
sukladnost /
sukladnost /

European Medical
Device Directive
93/42/EEC (as

Naznaéuje sukladnost
proizvoda s vazecim europskim
zakonima

sukladnost amended by
Européenne Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745
Oznaka CE/ European Medical Oznacuje sukladnost proizvoda

C € 0459

sukladnost /
sukladnost /
sukladnost
Européenne

s identifikacijskim
brojem tijela

Device Directive
93/42/EEC (as
amended by
Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)

S primjenjivim europskim
zakonodavstvom, kada je za
ocjenu sukladnosti bio
odgovoran prijavljeno tijelo.

Broj prijavljenog tijela 0459:

prijavljenog 2017/745 GMED SAS, Francuska
Oznaka ocjene MHRA Guidance Naznaéuje sukladnost

U K sukladnosti u Medical devices: proizvoda s primjenjivim
Ujedinjenoj conformity propisima Ujedinjene Kraljevine

CA

Kraljevini

assessment and the
UKCA mark
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Naslov simbola

Standardno

Opis simbola

Nadrazivanje koze
ili oka ili alergijska
reakcija na kozu

Regulation (EC) No.

1272/2008

Ukazuje na to da proizvod
moze uzrokovati nadrazenost
koze ili o€iju ili alergijsku
reakciju koze

Zapaljiva tekuéina
i para.

Regulation (EC) No.

1272/2008

Naznacuje da proizvod moze
sadrzavati tvari koje su
zapaljive

Nagrizajuce

Regulation (EC) No.

1272/2008

Ukazuje na to da je proizvod
korozivan

Akutna toksi¢nost

Regulation (EC) No.

1272/2008

Ukazuje na to da je proizvod
smrtonosan ili toksi¢an ako se
udiSe, guta ili dodiruje s kozom

Opasnost od Regulation (EC) No. | Ukazuje na to da proizvod
zdravlja 1272/2008 moze predstavljati opasnost za
zdravlje poput
e Ako se udiSe moze
izazvati simptome
alergije ili astme ili
teSkoce s disanjem.
e proizvod moze biti
kancerogen, mutagen
ili reprotoksic¢an
Sadrzi nano ISO 15223-1: 2021 Oznacava medicinski uredaj
materijale 5.4.11 koji sadrzi nano materijale

Upotrijebiti nakon
otvaranja

Specifi¢no za tvrtku

Oznacuje razdoblje tijekom
kojeg se proizvod moze sigurno
koristiti nakon otvaranja
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Szimboélum

Szimbdélum cime

Szabvany

A szimboélum leirasa

Gyarté

ISO 15223-1:2021
5.1.1

Az orvostechnikai eszkdz
gyartdjat jelzi

XX |REP

Meghatalmazott
képviseld

ISO 15223-1:2021
5.1.2

ISO 15223-1:2021 /
Amd 1:2025

Jelzi a meghatalmazott
képviselét a megadott
orszagban vagy joghatésagban

e XX = orszag / joghatésag

e EC/EU = Eurdpai Kdzosség
/ Eurépai Unié

¢ UK = Egyesililt Kiralysag

Gyartas idépontja

ISO 15223-1:2021
513

Az orvostechnikai eszk6z
gyartasanak datumat jeloli

Szavatossagi id6

ISO 15223-1:2021
51.4

Azt a datumot jeldli, amely utan
az orvostechnikai eszk6znem
hasznalhatd

Gyartasi tételszam

ISO 15223-1:2021
515

A gyarté gyartasi tételszamat
jeldli, amely alapjan a gyartasi
tétel azonosithato

Katalégusszdm

ISO 15223-1:2021
5.1.6

A gyarté katalogusszamat jeldli,
amely alapjan az orvostechnikai
eszkdz azonosithato

Napfénytél ISO 15223-1:2021 Olyan orvostechnikai eszkozt

védendd 5.3.2 jeldl, amelyet fényforrasoktdl
ovni kell

Hémérséklethatar | ISO 15223-1:2021 Azokat a hémérséklethatarokat

5.3.7

jeloli, amelyeknek az
orvostechnikai eszkdz
biztonsaggal kitehetd

sl
X
LOT
REF
x
A
@

Ne hasznalja Ujra

ISO 15223-1:2021
5.4.2

Olyan orvostechnikai eszkozt
jelol, amely kizardlag egyetlen
felhasznalasra szolgal
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Szimboélum

Szimbolum cime

Szabvany

A szimbélum leirasa

C1i]

Olvassa el a
hasznalati
utmutatét, vagy
olvassa el az
elektronikus
hasznalati
utmutatot

ISO 15223-1:2021
543

Azt jelzi, hogy a felhasznalonak
el kell olvasnia a hasznalati
utmutatot

Vigyazat

ISO 15223-1:2021
544

Azt jelzi, hogy a készllék vagy
a vezérlés mikodtetése soran a
szimboélum elhelyezéséhez
kozel kell lennie, vagy hogy az
aktualis helyzet kezel6i
tudatossagot vagy kezeldi
beavatkozast igényel a
nemkivanatos kévetkezmények
elkerulése érdekében

MD

Orvostechnikai
eszkoz

ISO 15223-1:2021
5.7.7

Azt jeldli, hogy a targy
orvostechnikai eszkdz

UDI

Egyedi
eszkdzazonositd

ISO 15223-1:2021
5.7.10

Olyan hordozét jel6l, amely
egyedi eszk6zazonositd
informaciokat tartalmaz

CE-jeldlés / European Medical Jelentése: eurdpai mlszaki
Eurépai Device Directive megfelel6ség
megfeleléség / 93/42/EEC (as
Conformité amended by
Européenne Directive

2007/47/EC) and

Regulation (EU)

2017/745
CE-jeldlés/ European Medical Jelzi, hogy a termék megfelel
Eurdpai Device Directive az alkalmazandé eurdpai
megfeleléség / 93/42/EEC (as jogszabalyoknak, amelyek
Conformité amended by esetében a
Européenne a Directive megfeleléségértékelésért egy

C € 0459

bejelentett
szervezet
hivatkozasi
szamaval

2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

bejelentett szervezet volt
felel6s.

Bejelentett szervezet szama
0459: GMED SAS,
Franciaorszag
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1272/2008

belélegezve, lenyelve vagy
bérrel érintkezve halalos vagy
mérgezd

Egészségi veszély

Regulation (EC) No.
1272/2008

Azt jelzi, hogy a termék
egészségi veszélyt jelenthet,
példaul
o atermék belélegezve
allergids vagy asztmas
tineteket vagy légzési
nehézségeket okozhat
o atermék rakkeltd,

Szimbélum Szimboélum cime Szabvany A szimbélum leirasa
Egyesiilt MHRA Guidance Jelzi, hogy a termék megfelel a
U K kiralysagbeli Medical devices: vonatkoz6 egyesiilt
megfelel6ségijel conformity kiralysagbeli jogszabalyoknak
‘ n assessment and the
UKCA mark
Bér- vagy Regulation (EC) No. | Azt jelzi, hogy a termék bér-
szemirritacio vagy | 1272/2008 vagy szemirritaciot vagy
allergias allergias bdérreakciét okozhat
b&rreakcid
Gyulékony Regulation (EC) No. | Aztjelzi, hogy a termék
folyadék és / vagy | 1272/2008 gyulékony anyagokat
gbz tartalmazhat
Korroziv Regulation (EC) No. | Azt jelzi, hogy a termék maro
1272/2008 hatasu
£3
| Akut toxicitas Regulation (EC) No. | Azt jelzi, hogy a termék

mutagén vagy a
reprodukciéra toxikus
lehet
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HU - Szimbolumok jegyzéke

Szimboélum

Szimbolum cime

Szabvany

A szimbélum leirasa

Nano anyagokat
tartalmaz

ISO 15223-1: 2021
5.4.11

Olyan orvosi eszkdzt jeldl,
amely nanoanyagokat tartalmaz

gg"g %nl?n)énths)

Felbontas utan
felhasznalandé

Vallalatspecifikus

Jelzi azt az idészakot, amely
alatt a termék a felbontas utan
biztonsagosan hasznéalhat6
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IT - Glossario dei simboli

Titolo del

Simbolo . Norma Descrizione del simbolo
simbolo
Produttore ISO 15223-1:2021 Indica il produttore del
u 5.1.1 dispositivo medico
Rappresentante ISO 15223-1:2021 Indica il rappresentante
autorizzato 51.2 autorizzato nel paese o nella
ISO 15223-1:2021 / | giurisdizione identificati
Amd 1:2025

XX

REP

e XX = paese / giurisdizione

e EC / EU = Comunita Europea
/ Unione Europea

¢ UK = Regno Unito

Data di produzione

ISO 15223-1:2021
513

Indica la data di produzione del
dispositivo medico

pol
<

Data di scadenza

ISO 15223-1:2021
514

Indica la data dopo la quale il
dispositivo medico non deve
essere utilizzato

LOT

Codice del lotto

ISO 15223-1:2021
515

Indica il codice del lotto del
produttore in modo da poter
identificare il lotto

Numero di
catalogo

ISO 15223-1:2021
5.1.6

Indica il numero di catalogo del
produttore in modo da poter
identificare il dispositivo medico

REF
K
ZN

Tenere lontano
dalla luce solare

ISO 15223-1:2021
53.2

Indica un dispositivo medico
che necessita di protezione
dalle sorgenti luminose

Limite di
temperatura

ISO 15223-1:2021
5.3.7

Indica i limiti di temperatura a
cui il dispositivo medico pud
essere esposto in sicurezza
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Simbolo

Titolo del
simbolo

Norma

Descrizione del simbolo

Non riutilizzare

ISO 15223-1:2021
54.2

Indica un dispositivo medico
destinato a un solo utilizzo

[1i]

Consultare le

istruzioni per 'uso
o le istruzioni per
l'uso elettroniche

ISO 15223-1:2021
543

Indica la necessita per 'utente
di consultare le istruzioni per
l'uso

Attenzione

ISO 15223-1:2021
544

Indica che & necessario
prestare attenzione quando si
utilizza il dispositivo o quando si
€ nei pressi del punto in cui &
posizionato il simbolo o che la
situazione attuale richiede la
consapevolezza dell'operatore
o l'azione dell’operatore per
evitare conseguenze
indesiderate

MD

Dispositivo medico

ISO 15223-1:2021
5.7.7

Indica che l'articolo € un
dispositivo medico

Identificatore ISO 15223-1:2021 Indica un supporto che contiene
U DI univoco del 5.7.10 informazioni sull'identificativo

dispositivo univoco del dispositivo
Marchio CE / European Medical Indica la conformita del
European Device Directive prodotto alle legislazioni
Conformity / 93/42/EEC (as europee applicabili
Conformita amended by
europea Directive

2007/47/EC) and

Regulation (EU)

2017/745
Marchio CE / European Medical Indica la conformita del prodotto
European Device Directive alla normativa europea
Conformity / 93/42/EEC (as applicabile, quando un
Conformita amended by organismo notificato & stato

c € 0459 europea con Directive responsabile della valutazione

numero di 2007/47/EC) and di conformita.
identificazione Regulation (EU)

dell’ente naotificato

2017/745

Numero dell’organismo
notificato 0459: GMED SAS,
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Simbolo T'.t°|° del Norma Descrizione del simbolo
simbolo
Francia
Marchio di MHRA Guidance Indica la conformita del
valutazione della Medical devices: prodotto alle legislazioni
conformita del conformity applicabili del Regno Unito
Regno Unito assessment and the
UKCA mark

Irritazione cutanea
od oculare o
reazione allergica
cutanea

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indica che il prodotto puo
causare irritazione cutanea od
oculare o una reazione allergica
cutanea

Liquidoe /o Regulation (EC) No. | Indica che il prodotto pud
vapore 1272/2008 contenere sostanze infammabili
infammabili

Corrosivo Regulation (EC) No. | Indica che il prodotto € corrosivo

1272/2008

Tossicita acuta

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indica che il prodotto € letale o
tossico se inalato, ingerito o se
entrasse a contatto con la pelle

® OO DR

Pericolo per la
salute

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indica che il prodotto pud
essere un pericolo per la salute
in quanto:

e il prodotto pud causare
allergia o sintomi di
asma o difficolta
respiratorie se inalato

e il prodotto pud essere
cancerogeno,
mutageno o tossico per
la riproduzione
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. Titolo del .. .
Simbolo simbolo Norma Descrizione del simbolo
Contiene ISO 15223-1: 2021 Indica un dispositivo medico
nanomateriali 54.11 che contiene nanomateriali

gg"g %nl?n)c(inths)

Utilizzare dopo
'apertura

Specifico
dell’azienda

Indica il periodo durante il quale
il prodotto puo essere utilizzato
in sicurezza dopo I'apertura
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LT- Simboliy zodynélis

LT- Simboliy Zodynélis

Simbolis

Simbolio
pavadinimas

Standartinis

Simboliy reikSmeés

i

Gamintojas

ISO 15223-1:2021
5.1.1

Nurodo medicinos prietaiso
gamintoja

XX |REP

|galiotasis atstovas

ISO 15223-1:2021
5.1.2

ISO 15223-1:2021 /
Amd 1:2025

Nurodo jgaliotgjj atstovg
nurodytoje Salyje ar
jurisdikcijoje

o XX = Salis / jurisdikcija

e EC / EU = Europos Bendrija /
Europos Sgjunga

e UK = Jungtiné Karalysté

Pagaminimo data

ISO 15223-1:2021
513

Nurodo medicinos prietaiso
pagaminimo datg

) |2,

Tinka iki ISO 15223-1:2021 Nurodo datg, po kurios
514 medicinos prietaiso naudoti
negalima
Partijos kodas ISO 15223-1:2021 Nurodo gamintojo partijos koda,

515

pagal kurj galima identifikuoti
partijg arba serijg

Katalogo numeris

ISO 15223-1:2021
5.1.6

Nurodo gamintojo katalogo
numerj, pagal kurj
identifikuojamas medicinos
prietaisas

Saugoti nuo
saulés
Sviesos

ISO 15223-1:2021
53.2

Nurodo medicinos prietaisg, kurj
reikia apsaugoti nuo 3viesos
Saltiniy

Temperatiros riba

ISO 15223-1:2021
5.3.7

Nurodo temperatdros ribas, iki
kuriy medicinos priemone
galima saugiai naudoti
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Simbolis

Simbolio
pavadinimas

Standartinis

Simboliy reikSmés

Nenaudoti
pakartotinai

ISO 15223-1:2021
54.2

Nurodo medicinos priemone,
skirtg naudoti tik vieng kartg

Susipazinkite su
naudojimo
instrukcijomis arba
elektroninémis
naudojimo
instrukcijomis

ISO 15223-1:2021
543

Nurodo, kad naudotojui reikia
susipazinti su naudojimo
instrukcijomis

Démesio

ISO 15223-1:2021
5.4.4

Nurodo, kad reikia bati
atsargiam naudojant prietaisg
arba valdiklj netoli tos vietos,
kur yra simbolis, ir kad esama
situacija reikalauja operatoriaus
sgmoningumo ar veiksmy, kad
baty iSvengta nepageidaujamy
pasekmiy

MD

Medicinos
prietaisas

ISO 15223-1:2021
5.7.7

Nurodo, kad preké yra
medicinos prietaisas

UDI

Unikalus prietaiso
identifikatorius

ISO 15223-1:2021
5.7.10

Nurodo laikmeng, kurioje
pateikiama unikalaus prietaiso
identifikatoriaus informacija

CE Zenklas / European Medical Nurodoma gaminio atitiktis
Europos atitiktis / Device Directive galiojantiems Europos teisés
Conformité 93/42/EEC (as aktams
Européenne amended by

Directive

2007/47/EC) and

Regulation (EU)

2017/745
CE Zenklas / European Medical Nurodo, kad produktas atitinka
Europos atitiktis / Device Directive taikomus Europos teisés aktus,
Conformité 93/42/EEC (as kai uz atitikties vertinimg buvo
Européenne jame | amended by atsakinga notifikuotoji jstaiga.

c € 0 4 59 nurodytas Directive

paskelbtosios 2007/47/EC) and Notifikuotosios jstaigos numeris
jstaigos Regulation (EU) 0459: GMED SAS, Prancizija

identifikavimo
numeris

2017/745
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Simbolis Simbolio Standartinis Simboliy reiksmés
pavadinimas
JK atitikties MHRA Guidance Nurodoma gaminio atitiktis
vertinimo zenklas Medical devices: taikomiems JK teisés aktams
conformity
assessment and the
UKCA mark

Odos ar akiy
sudirginimas arba
alerginé odos
reakcija

Regulation (EC) No.
1272/2008

Nurodo, kad produktas gali
sukelti odos arba akiy
sudirginimg arba alergine odos
reakcijg

Degus skystis ir
(arba) garai

Regulation (EC) No.
1272/2008

Nurodo, kad gaminyje gali bati
degiy medziagy

Esdinanti
medziaga

Regulation (EC) No.
1272/2008

Nurodo, kad produktas yra
ésdinantis

Umus toksiskumas

Regulation (EC) No.
1272/2008

Nurodo, kad produktas yra
mirtinas arba toksiskas jkvépus,
prarijus arba patekus ant odos

© OO DIR

Pavojus sveikatai

Regulation (EC) No.
1272/2008

Nurodo, kad gaminys gali kelti
pavojy sveikatai, pvz.,

o jkvépus gali sukelti
alergijos arba astmos
simptomus arba
apsunkinti kvépavima

e produktas gali bti
kancerogeniskas,
mutageniska arba
toksiSkas reprodukcijai
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Simbolis Simbolio Standartinis Simboliy reiksmés
pavadinimas

Sudetyje yra nano | ISO 15223-1: 2021 Nurodo medicinos prietaisa,

medziagy 5.4.11 kuriame yra nano medziagy
m r Naudoti atidarius Jmonés specifinis Nurodo laikotarpj, per kurj
.)g ax. ) produktg galima saugiai naudoti
T 3Months po atidarymo
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LV - Simbolu vardnica

Simbola

Simbols Standarts Simbola apraksts
nosaukums
Razotajs ISO 15223-1:2021 Norada mediciniskas ierices
u 5.1.1 razotaju
Pilnvarotais ISO 15223-1:2021 Norada pilnvaroto parstavi
parstavis 51.2 noraditaja valsti vai jurisdikcija
ISO 15223-1:2021 /
XX |REP Amd 1:2025 o XX = valsts / jurisdikcija
e EC / EU = Eiropas Kopiena /
Eiropas Savieniba
o UK = Apvienota Karaliste
IzgatavoSanas ISO 15223-1:2021 Norada mediciniskas ierices
datums 51.3 izgatavoSanas datumu

Izlietot ITdz datums

ISO 15223-1:2021
51.4

Norada datumu péc kura
medicinisko ierici nedrikst lietot

Partijas kods

ISO 15223-1:2021
515

Norada razotaja partijas kodu,
lai varétu identificét partiju vai
sériju

Kataloga numurs

ISO 15223-1:2021
5.1.6

Norada razotaja kataloga
numuru mediciniskas ierices
identificésanai

Sargat no saules
gaismas

ISO 15223-1:2021
53.2

Norada medicinisko ierici, kurai
nepiecieSama aizsardziba pret
gaismas avotiem

Temperatiras
ierobezojums

ISO 15223-1:2021
5.3.7

Norada robezveértibas
temperatrai, kadai medicinisko
ierici var droSi paklaut

sl
X
LOT
REF
x
A
@

Nelietot atkartoti

ISO 15223-1:2021
5.4.2

Norada, ka mediciniska ierice ir
paredzéta tikai vienreizé&jai
lietosanai
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Simbols

Simbola
nosaukums

Standarts

Simbola apraksts

C1i]

Skatiet lietoSanas
pamacibu vai
elektronisko
lietoSanas
pamacibu

ISO 15223-1:2021
543

Norada, ka lietotajam ir jaskatas
informacija lietoSanas pamaciba

Uzmanibu!

ISO 15223-1:2021
5.4.4

Norada, ka, lietojot ierici vai
vadibas ierici tuvu vietai, kur
atrodas simbols, jaievéro
piesardziba vai ka pasreiz€jai
situacijai nepiecieSama
operatora informétiba vai
operatora riciba, lai izvairitos no
nevélamam sekam

MD

Mediciniska ierice

ISO 15223-1:2021
5.7.7

Norada, ka izstradajums ir
mediciniska ierice

Unikals ierices

ISO 15223-1:2021

Norada datu neséju, kas satur

U DI identifikators 5.7.10 unikala ierices identifikatora
informaciju
CE zime / Eiropas | European Medical Norada izstradajuma atbilstibu
atbilstibas zime / Device Directive piemérojamajiem Eiropas
Conformité 93/42/EEC (as tiestbu aktiem
Européenne amended by
Directive

2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

CE zime/ Eiropas
atbilstibas zime /

European Medical
Device Directive

Norada, ka produkts atbilst
piemérojamajiem Eiropas

Conformité 93/42/EEC (as tiestbu aktiem, ja par atbilstibas
Européenne ar amended by novértéSanu bija atbildiga
0459 pazinotas Directive pazinota iestade.

institdcijas 2007/47/EC) and

identifikacijas Regulation (EU) Pazinotas iestades numurs

numuru 2017/745 0459: GMED SAS, Francija

AK atbilstibas MHRA Guidance Norada izstradajuma atbilstibu
U K novéertéjuma zime | Medical devices: piemérojamiem Apvienotas

conformity Karalistes tiesibu aktiem

CA

assessment and the

UKCA mark
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Simbols Simbola Standarts Simbola apraksts
nosaukums

Adas vai acu Regulation (EC) No. | Norada, ka produkts var izraistt
kairinajums vai 1272/2008 adas vai acu kairinajumu vai
alergiska adas alergisku adas reakciju
reakcija

8kidrums un / vai 1272/2008 vielas, kas ir uzliesmojoSas
tvaiki.

' Uzliesmojoss Regulation (EC) No. | Norada, ka produkts var saturét

Kodigs Regulation (EC) No. | Norada, ka produkts ir kodigs
1272/2008

Akata toksicitate Regulation (EC) No. | Norada, ka produkts ir navéjoss
1272/2008 vai toksisks ieelpojot, norijot vai
saskaroties ar adu

Veselibas Regulation (EC) No. | Norada, ka produkts var
apdraudéjums 1272/2008 apdraudét veselibu, pieméram,

o ieelpojot produkts var
izraistt alergiju vai
astmas simptomus, vai
apgrutinat elpoSanu

e produkts var bat
kancerogéns,
mutagéns vai
reprotoksisks

Satur nano ISO 15223-1: 2021 Norada uz medicinisko ierici,
materialus 5.4.11 kas satur nanomaterialus

Lietot pec Uznémuma Norada periodu, kura produktu
.)X %nl\aﬂ)(()'nths atvérSanas specifisks var drosi lietot péc atvérSanas
T
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MK - lNloMMHUK Ha cumbonu

Ha3uB Ha

Cumbon cumbon CraHpapa Onuc Ha cumbon
Mpoussoguten ISO 15223-1:2021 "o nokaxxysa nponssoanTenoT
u 5.1.1 Ha MeaWLIMHCKOTO CPEACTBO
OsnacteH ISO 15223-1:2021 YkaxyBa Ha OBflaCTEHUOT
npeTcTaBHUK 51.2 NnpeTcTaBHUK BO HaBeaeHaTa
ISO 15223-1:2021/ | 3emja nnwu jypucamkumja
Amd 1:2025
XX |REP o XX = 3emja / jypucamkumja
e EC/ EU = EBponcka
3aegHuua / EBponcka yHuja
e UK = O6egmHeTo KpancTtso
Hatym Ha ISO 15223-1:2021 "0 nokaxkyBa gaTtymoT Ha
NpPOn3BOACTBO 5.1.3 Nnpou3BOACTBO Ha

MeaANLUMNHCKOTO CpeacTBo

X

Pok Ha ynoTpeba

ISO 15223-1:2021
514

"0 nokaxkyBa 4aTymMoT Mo KOj
MEeOULMHCKOTO CPeacTBO He
cMee ga ce ynotpebysa

LOT

Kopg Ha cepuja

ISO 15223-1:2021
515

"0 nokaxxyBa KOAOT Ha
cepvjaTa 3a Aa MOXe ga ce
naoeHTnukyBa cepujata nnm
notot

REF

Kartanowku 6poj

ISO 15223-1:2021
5.1.6

"0 nokaxkyBa kaTanoLK1OoT Opoj
Ha npon3BoAMTENOoT 3a Aa
MOXe fa ce naeHTudukyBa
MeOULMHCKOTO CPEeACTBO

I)%‘h&

YyBajTe ro
nogareky o
COH4YeBa CBETINHA

ISO 15223-1:2021
5.3.2

[NokaxkyBa Aeka MeanLMHCKOTO
cpeacteo Tpeba ga 6uge
3alTUTEHO BO N3BOPU Ha
CBeTMMHa

JIumMuT Ha
Temneparypa

ISO 15223-1:2021
53.7

"0 nokaxkyBa NMUMUTOT Ha
Temneparypa Ha kojalTo
MeOULIMHCKOTO CPEACTBO MOXe
Ja buae 6e36eHO U3NOXKEHO
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Cunmbon

Ha3uB Ha
cumbobon

CraHpapn

Onuc Ha cumbon

He e HameHeTO 3a
NnoBTOpHA
ynotpeba

ISO 15223-1:2021
54.2

MokaxkyBa oeka MeanLMHCKOTO
CpencTBO € HaMEeHeTOo camo 3a
efHokpaTHa yrnoTtpeba

KoHcyntupajte ro
ynaTcTBOTO 3a
ynoTtpeba unu

ISO 15223-1:2021
543

MokaxkyBa Aeka KOPUCHUKOT
Tpeba ga ro KoHcynTupa
ynaTcTBOTO 3a ynotpeba

€ITEKTPOHCKOTO
ynaTcTBO 3a
ynoTtpeba
BHumaHue ISO 15223-1:2021 MokaxxyBa geka Tpeda aa ce
544 nocrtanyBa BHMMaTESTHO NMpu
paboTa co cpeacTBOTO MK
oabnusy ga ce KOHTponupa
Tamy Kage LITO € NOCTaBeH
cMMboNoT UNn feka TeKkoBHaTa
cuTyaumja Hanara 6ygHocT of
CTpaHa Ha onepaTopoT unm
npesemare 4ejCTBO Of CTpaHa
Ha onepaTopoT 3a Aa ce
n3berHaTt HecakaHu nocneanum
MepguumHcko ISO 15223-1:2021 MokaxxyBa Aeka Nnpon3BoaoT €
M D CpeacTBo 57.7 MeANLMHCKO CpeacTBo
EpuHcTBeEH ISO 15223-1:2021 OsHauvyBa HocuTen LWTo
U DI naeHtTndumkaTop 5.7.10 coapxu nHcopmaumm 3a
Ha ypen €OVHCTBEHWOT naeHTudmkatop
Ha ypegoT
CE o3Haka / European Medical Ja nokaxyBa coobpasHocTa Ha
EBponcka Device Directive npou3BO4O0T CO NpUMeHnuBeaTa
coobpasHocT / 93/42/EEC (as €BpOrcKa 3aKOHCKa perynatuea
Conformité amended by
Européenne Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745
CE o3Haka / European Medical YkaxyBa Ha ycornaceHocTa Ha
EBponcka Device Directive NPoOn3BOAO0T CO MPUMEHITMBOTO
C E 0 4 59 coobpasHocT / 93/42/EEC (as €BPOICKO 3aKOHOA4aBCTBO, Kora
Conformité amended by 3a OLUEeHKaTa Ha yCcornaceHocT
Européenne co Directive Buna ogrosopHa
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Cumbon I-:;s“:lgoza CraHpgapn Onuc Ha cumbon
noeHtudumkauuckn | 2007/47/EC) and HOoTUdUUMpaHa Tena.

Opoj Ha Regulation (EU)

OBJ1acTEHO TeNo 2017/745 Bpoj Ha HOTMdUUMPaHOTO
Teno 0459: GMED SAS,
dpaHuunja

O3sHaka 3a MHRA Guidance Ja nokaxyBa coobpasHocTa Ha

oLeHyBaH€e Ha Medical devices: NpPon3BO4OT CO NPMMEHNIMBaTA

coobpasHocTaHa | conformity 3aKOHCKa perynaTuea Ha

Ob6eanHeToTO assessment and the | ObeanHeToTO KpancTteo

Kpancteo UKCA mark

WpuTaumja Ha
KOXa Unum o4 mnnun
aneprucka
peakuuja Ha Koxa

Regulation (EC) No.
1272/2008

MokaxkyBa geka npon3BoaoT
MOXe [a npeausBuka
upuTaumja Ha KoxaTa unu
ou4uTe Unu aneprucka peakuuja
Ha Koxarta

&
®

3ananuea
TEeYHOCT U / unn
napea.

Regulation (EC) No.
1272/2008

MokaxkyBa geka npon3BoaoT
MOXe fa coapKu cyncTtaHumm
KOULLTO ce 3ananueu

UK
CA

KopoauseH Regulation (EC) No. | lNokaxyBa Aeka nponM3BO4OT €
1272/2008 KOpO3MBEH
y MY
AkyTHa Regulation (EC) No. | lNokaxyBa geka npousBoaoT e
TOKCUYHOCT 1272/2008 CMPTOHOCEH U TOKCUYEH aKko

&

ce BOuvLn, nporonta unn ako
p,ojp,e BO KOHTAKT CO KOXaTa
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Ha3uB Ha

Cunmbon
cumbon

CraHpgapn Onuc Ha cumbon

OnaceH no Regulation (EC) No. | MNokaxyBa Aeka npoM3BoaoT
3apasjeTo 1272/2008 Moxe Aa buae onaceH no
3[paBjeTo, Kako Ha npumep,

e MOXe Ja npeamsBuka
CMMMTOMMW Ha anepruja
wnu actma wunu
MOTELLKOTUM Mpn
OVLLIEHETO akKo ce
BOMLLE.

e MPOM3BOAOT MOXeE Aa
Buae KaHueporeH,
MyTareH unm onaceH no
penpoayKTMBHOTO
3apasje

Copapxu HaHO ISO 15223-1: 2021 YkaxkyBa Ha MeaQnLNHCKN ypea
marepujanm 5.4.11 KOj COOp>KnM HaHO MaTepujanu

KopucrteTte no CneunduyHo 3a YkaxyBa Ha NepnogoT BO KOj

m.)g %nl\aﬂx'nth ) oTBOpatbe KoMnaHujaTa npounsBoaoT Moxe 6e3beaHo
T onths [a ce KOPUCTU Mo OTBOPaH-ETO
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BISCO

NL — Symbolenlijst

NL — Symbolenlijst

Titel van

Symbool symbool Standaard Beschrijving van symbool
Producent ISO 15223-1:2021 Geeft de fabrikant van het
u 5.1.1 medische hulpmiddel aan
Gemachtigde ISO 15223-1:2021 Geeft de gemachtigde

XX |REP

vertegenwoordige
r

5.1.2
ISO 15223-1:2021 /
Amd 1:2025

vertegenwoordiger aan in het
aangegeven land of
rechtsgebied

e XX = land / rechtsgebied

e EC/EU = Europese
Gemeenschap / Europese
Unie

¢ UK = Verenigd Koninkrijk

Fabricagedatum ISO 15223-1:2021 Geeft de datum waarop het
51.3 medische hulpmiddel is
vervaardigd aan
Uiterste ISO 15223-1:2021 Geeft de datum waarna het

gebruiksdatum

514

medische hulpmiddel niet
gebruikt mag worden aan

LOT

Batchcode

ISO 15223-1:2021
515

Geeft de batchcode van de
fabrikant aan, zodat de batch of
de partij kan worden
geidentificeerd

Catalogusnummer

ISO 15223-1:2021
5.1.6

Geeft het catalogusnummer van
de fabrikant aan, zodat het
medisch hulpmiddel kan worden
geidentificeerd

Uit de buurt van
zonlicht houden

ISO 15223-1:2021
5.3.2

Geeft een medisch hulpmiddel
aan dat beschermd moet
worden tegen lichtbronnen

Temperatuurlimiet

ISO 15223-1:2021
5.3.7

Geeft de temperatuurlimieten
aan waaraan het medische
hulpmiddel veilig kan worden
blootgesteld
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NL — Symbolenlijst

Symbool Titel van Standaard Beschrijving van symbool
symbool
Niet hergebruiken | ISO 15223-1:2021 Geeft een medisch hulpmiddel

54.2

aan dat uitsluitend bedoeld is
voor eenmalig gebruik

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzin
gofde
elektronische
gebruiksaanwijzing

ISO 15223-1:2021
543

Geeft de instructie voor de
gebruiker aan om de
gebruiksaanwijzing te
raadplegen

Opgelet ISO 15223-1:2021 Geeft aan dat voorzichtigheid is
544 geboden bij het bedienen van
het apparaat of de bediening in
de buurt van waar het symbool
is geplaatst, of dat de situatie
de gebruiker alert moet maken
of tot actie aanzetten om
ongewenste gebeurtenissen te
voorkomen
Medisch ISO 15223-1:2021 Het artikel is een medisch
M D hulpmiddel 5.7.7 hulpmiddel
Unieke ISO 15223-1:2021 Geeft een drager aan die
U DI identificatiecode 5.7.10 informatie over de unieke
van het identificatiecode van het
hulpmiddel hulpmiddel bevat
CE-markering / European Medical Geeft aan dat het product
Europese Device Directive voldoet aan desbetreffende
conformiteit / 93/42/EEC (as Europese wetgeving
Conformité amended by
Européenne Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

C € 0459

CE-markering /
Europese
conformiteit /
Conformité
Européenne met
identificatienumm
er van
aangemelde

European Medical
Device Directive
93/42/EEC (as
amended by
Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

Geeft aan dat het product
voldoet aan de toepasselijke
Europese wetgeving, waarbij
een aangemelde instantie
verantwoordelijk was voor de
conformiteitsbeoordeling.

Nummer van de aangemelde
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BISCO

NL — Symbolenlijst

Symbool Titel van Standaard Beschrijving van symbool
symbool
instantie instantie 0459: GMED SAS,
Frankrijk
Markering MHRA Guidance Geeft aan dat het product
conformiteitsbeoor | Medical devices: voldoet aan desbetreffende
deling VK conformity wetgeving in het VK
assessment and the
UKCA mark
Huid- of Regulation (EC) No. | Geeft aan dat het product huid-
oogirritatie of 1272/2008 of oogirritatie of een allergische
allergische huidreactie kan veroorzaken
huidreactie

Ontvlambare
vloeistof en / of
damp

Regulation (EC) No.
1272/2008

Geeft aan dat het product
stoffen kan bevatten die
ontvlambaar zijn

Bijtend

Regulation (EC) No.
1272/2008

Geeft aan dat het product
corrosief is

Acute toxiciteit

Regulation (EC) No.
1272/2008

Geeft aan dat het product fataal
of toxisch is bij inademing,
inslikken of contact met de huid

@ HO® DR

Gezondheidsgeva
ar

Regulation (EC) No.
1272/2008

gezondheidsgevaar kan
opleveren, bijv.

e product kan allergie
of astmasymptomen of
adembhalingsmoeilijkhed
e nveroorzaken bij
inademing

e product kan
carcinogeen, mutageen
of reprotoxisch zijn
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NL — Symbolenlijst

Symbool Titel van Standaard Beschrijving van symbool
symbool
Bevat ISO 15223-1: 2021 Geeft een medisch apparaat

nanomaterialen

5.4.11

aan dat nanomaterialen bevat

gg"g %nl?n)c(inths)

Gebruiken na
opening

Bedrijfsspecifiek

Geeft de periode aan waarin
het product veilig kan worden
gebruikt na opening
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BISCO

NO - Symbolordliste

NO — Symbolordliste

Symbol Symboletittel Standard Symbolbeskrivelse
Produsent ISO 15223-1:2021 Angir produsenten av de
u 5.1.1 medisinske utstyret
Autorisert ISO 15223-1:2021 Angir den autoriserte
representant 51.2 representanten i det angitte
ISO 15223-1:2021/ | landet eller jurisdiksjonen
Amd 1:2025
XX |REP « XX = land / jurisdiksjon
e EC/EU = Det europeiske
fellesskap / EU
¢ UK = Storbritannia
Produksjonsdato ISO 15223-1:2021 Angir det medisinske utstyrets

513

produksjonsdato

) £,

Brukes innen

ISO 15223-1:2021
51.4

Angir utlepsdato for bruk av det
medisinske utstyret

Batchkode

ISO 15223-1:2021
515

Angir produsentens batchkode
for identifisering av batch eller
lot

Katalognummer

ISO 15223-1:2021
5.1.6

Angir produsentens
katalognummer for
identifisering av det medisinske
utstyret

Holdes unna sollys

ISO 15223-1:2021
5.3.2

Angir medisinsk utstyr som
trenger beskyttelse mot
lyskilder

Temperaturgrense

ISO 15223-1:2021
53.7

Angir temperaturgrensen for
sikker eksponering av det
medisinske utstyret
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NO — Symbolordliste

Symbol Symboletittel Standard Symbolbeskrivelse
Kun til ISO 15223-1:2021 Angir et medisinsk utstyr som
engangsbruk 54.2 er kun til engangsbruk, eller kun
til én pasient under én enkelt
prosedyre
Se ISO 15223-1:2021 Opplyser om at brukeren ma se

bruksanvisningen
eller den
elektroniske
bruksanvisningen

5.4.3

bruksanvisningen

Forsiktig

ISO 15223-1:2021
544

Angir at det er ngdvendig a
veere forsiktig nar enheten eller
kontrolleren brukes i neerheten
av der symbolet er plassert,
eller at den aktuelle situasjonen
krever oppmerksomhet fra
operatgren eller operatar-
handling for & unnga ugnskede
konsekvenser

MD

Medisinsk utstyr

ISO 15223-1:2021
5.7.7

Angir at enheten er medisinsk
utstyr

UDI

Unik
enhetsidentifikator

ISO 15223-1:2021
5.7.10

Angir en baerer som inneholder
informasjon om en unik
enhetsidentifikator

CE-merke / European Medical Angir at produktet er i samsvar
europeisk Device Directive med gjeldende europeisk
samsvar / 93/42/EEC (as lovgivning
Conformité amended by
Européenne Directive

2007/47/EC) and

Regulation (EU)

2017/745
CE-merke / European Medical Angir at produktet er i samsvar
europeisk Device Directive med gjeldende europeisk
samsvar / 93/42/EEC (as lovgivning, der et meldt organ
Conformité amended by var ansvarlig for

0459 Européenne med Directive samsvarsvurderingen.

kontrollorganets
identifikasjonsnum
mer

2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

Nummer pa meldt organ 0459:;
GMED SAS, Frankrike




NO — Symbolordliste
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Symbol Symboletittel Standard Symbolbeskrivelse

Samsvarsvurderin | MHRA Guidance Angir at produktet er i samsvar
gsmerke i Medical devices: med gjeldende lovgivning i
Storbritannia conformity Storbritannia

assessment and the

UKCA mark
Hud- eller Regulation (EC) No. | Angir at produktet kan forarsake
gyeirritasjon eller 1272/2008 hud- eller gyeirritasjon eller en
allergisk allergisk hudreaksjon
hudreaksjon

Brannfarlig vaeske | Regulation (EC) No. | Angir at produktet kan

og / eller damp 1272/2008 inneholde brennbare stoffer

Etsende Regulation (EC) No. | Angir at produktet er etsende
1272/2008

Akutt toksisitet Regulation (EC) No. | Angir at produktet er dgdelig
1272/2008 eller giftig ved innanding,

svelging eller hudkontakt

Helsefare Regulation (EC) No. | Angir at produktet kan veaere en

1272/2008 helsefare, som at

e Produktet kan
Forarsake allergi- eller
astmasymptomer eller
pustevansker ved
innanding

e produktet kan veere
kreftfremkallende,
mutagenisk eller
reprotoksisk

® OO DR
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NO — Symbolordliste

Symbol

Symboletittel

Standard

Symbolbeskrivelse

Inneholder nano-
materialer

ISO 15223-1: 2021
5.4.11

Indikerer et medisinsk produkt
som inneholder nanomaterialer

gg"g %nl?n)énths)

Bruk etter apning

Bedriftsspesifikt

Angir perioden hvor produktet
trygt kan brukes etter apning
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PL - Stowniczek symboli

PL - Stowniczek symboli

Symbol

Tytut symbolu

Norma

Opis symbolu

Producent

ISO 15223-1:2021
5.1.1

Wskazuje producenta wyrobu
medycznego

XX |REP

Upowazniony
przedstawiciel

ISO 15223-1:2021
5.1.2

ISO 15223-1:2021 /
Amd 1:2025

Wskazuje upowaznionego
przedstawiciela w okreslonym
kraju lub jurysdykcji

o XX = kraj / jurysdykcja

e EC/EU = Wspdinota
Europejska / Unia Europejska

o UK = Zjednoczone Krélestwo

Data produkc;ji

ISO 15223-1:2021
513

Wskazuje date
wyprodukowania wyrobu
medycznego

) £,

Termin waznosci

ISO 15223-1:2021
51.4

Wskazuje date, po ktorej nie
nalezy uzywac wyrobu
medycznego

Kod partii

ISO 15223-1:2021
515

Wskazuje kod partii
producenta, umozliwiajgcy
zidentyfikowanie partii lub serii

Numer katalogowy

ISO 15223-1:2021
5.1.6

Wskazuje numer katalogowy
producenta, umozliwiajgcy
zidentyfikowanie wyrobu
medycznego

Chroni¢ przed
Swiattem
stonecznym

ISO 15223-1:2021
5.3.2

Wskazuje wyréb medyczny,
ktéry wymaga ochrony przed
zrédtami Swiatta

Limit temperatury

ISO 15223-1:2021
53.7

Wskazuje graniczne wartosci
temperatury, na ktérg mozna
bezpiecznie wystawi¢ wyrdb
medyczny
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PL - Stowniczek symboli

Symbol

Tytut symbolu

Norma

Opis symbolu

Nie uzywaé
ponownie

ISO 15223-1:2021
54.2

Wskazuje wyréb medyczny
przeznaczony wytgcznie do
jednorazowego uzytku

Zapoznac sie z
instrukcjg uzycia
lub zapoznac sie z
elektroniczng
instrukcjg uzycia

ISO 15223-1:2021
543

Wskazuje koniecznos$é
zapoznania sie przez
uzytkownika z instrukcjg uzycia

Przestroga

ISO 15223-1:2021
544

Wskazuje, ze nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas obstugi
wyrobu lub elementu
sterujgcego w poblizu miejsca
umieszczenia symbolu, lub ze
obecna sytuacja wymaga
Swiadomosci operatora lub
dziatania operatora w celu
uniknigcia niepozgdanych
konsekwenc;ji

MD

Wyréb medyczny

ISO 15223-1:2021
5.7.7

Wskazuje, ze dany element jest
wyrobem medycznym

Niepowtarzalny

ISO 15223-1:2021

Wskazuje nosnik zawierajgcy

U DI identyfikator 5.7.10 informacje o unikalnym
urzgdzenia identyfikatorze wyrobu
Znak CE / European Medical Oznacza zgodno$¢ produktu z
Zgodnos¢ Device Directive obowigzujgcymi przepisami
europejska / 93/42/EEC (as europejskimi
Conformité amended by
Européenne Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745
Znak CE / European Medical Wskazuje zgodnosé produktu z
Zgodnosc¢ Device Directive obowigzujgcymi przepisami
europejska / 93/42/EEC (as europejskimi, w przypadku
Conformité amended by ktérych za ocene zgodnosci
c € 0459 Européenne z Directive odpowiadata jednostka
numerem 2007/47/EC) and notyfikowana.
identyfikacyjnym Regulation (EU)
jednostki 2017/745 Numer jednostki notyfikowanej
notyfikowanej 0459: GMED SAS, Francja
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Symbol Tytut symbolu Norma Opis symbolu
Oznaczenie oceny | MHRA Guidance Oznacza zgodnos$¢ produktu z
U K zgodnosci w Medical devices: przepisami obowigzujgcymi w
Wielkiej Brytanii conformity Wielkiej Brytanii
assessment and the
UKCA mark

Podraznienie
skory lub oczu lub
reakcja alergiczna
skory

Regulation (EC) No.
1272/2008

Wskazuje, ze produkt moze
powodowac podraznienie skoéry
lub oczu lub reakcje alergiczng
skory

Latwopalna ciecz i
/lub Para

Regulation (EC) No.
1272/2008

Wskazuje, ze produkt moze
zawierac¢ substancje tatwopalne

Zrace

Regulation (EC) No.
1272/2008

Wskazuje, ze produkt jest zrgcy

Ostra toksyczno$c¢

Regulation (EC) No.
1272/2008

Wskazuje, ze produkt powoduje
Smier¢ lub jest toksyczny w
przypadku wdychania,
potknigcia lub kontaktu ze skérg

& HOL®SL

Zagrozenie dla
zdrowia

Regulation (EC) No.
1272/2008

Wskazuje, ze produkt moze
stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia, takie jak:

e product moze
powodowaé alergie lub
objawy astmy lub
trudnosci z
oddychaniem w
przypadku wdychania

e produkt moze mie¢
dziatanie rakotworcze,
mutagenne lub
szkodliwy wptyw na
rozrodczos¢
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PL - Stowniczek symboli

Symbol

Tytut symbolu

Norma

Opis symbolu

Zawiera
nanomateriaty

ISO 15223-1: 2021
5.4.11

Oznacza wyréb medyczny
zawierajgcy nanomateriaty

gg"g %nl?n)énths)

Uzy¢ po otwarciu

Specyficzne dla
firmy

Wskazuje okres, w ktérym
produkt moze by¢ bezpiecznie
uzywany po otwarciu
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PT - Glossario de simbolos

Simbolo Titulo do simbolo Norma Descrigdo do simbolo
Fabricante ISO 15223-1:2021 Indica o fabricante do
u 5.1.1 dispositivo médico
Representante ISO 15223-1:2021 Indica o representante
autorizado 51.2 autorizado no pais ou jurisdigao
ISO 15223-1:2021/ | identificados
Amd 1:2025

XX

REP

e XX = pais / jurisdicao

¢ EC/ EU = Comunidade
Europeia / Unido Europeia

e UK = Reino Unido

Data de fabrico

ISO 15223-1:2021
513

Indica a data de fabrico do
dispositivo médico

pol
<

Data de validade

ISO 15223-1:2021
51.4

Indica a data ap6s a qual o
dispositivo médico nao deve ser
utilizado

LOT

Cadigo de lote

ISO 15223-1:2021
51.5

Indica o cadigo de lote do
fabricante para que o lote possa
ser identificado

Numero de ISO 15223-1:2021 Indica o niumero de catalogo do
REF catalogo 51.6 fabricante para que o
dispositivo médico possa ser
identificado
s Manter afastado ISO 15223-1:2021 Indica um dispositivo médico
7‘? da luz solar 5.3.2 que necessita de protecao
,..-.-.,, contra fontes de luz
Limite de ISO 15223-1:2021 Indica os limites de temperatura
temperatura 5.3.7 aos quais o dispositivo médico

pode ser exposto com
seguranga
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PT - Glossario de simbolos

Simbolo

Titulo do simbolo

Norma

Descrigédo do simbolo

Néao reutilizar

ISO 15223-1:2021
54.2

Indica um dispositivo médico
que se destina apenas a uma
Unica utilizagao

Consulte as
instrugdes de
utilizagéo ou as
instrugdes de
utilizacao
eletronicas

ISO 15223-1:2021
543

Indica a necessidade de o
utilizador consultar as
instrugdes de utilizagao

Precaugao

ISO 15223-1:2021
5.4.4

Indica que é necessario
cuidado ao operar o dispositivo
ou o controlo préximo do local
onde o simbolo é colocado, ou
que a situagao atual requer o
conhecimento do operador ou
agao por parte do mesmo para
evitar consequéncias
indesejaveis

MD

Dispositivo médico

ISO 15223-1:2021
5.7.7

Indica que o artigo € um
dispositivo médico

UDI

Identificador de
dispositivo unico

ISO 15223-1:2021
5.7.10

Indica um suporte que contém
informagdes sobre o
identificador Unico do

dispositivo

Marca CE / European Medical Indica a conformidade do
Conformidade Device Directive produto com as legislacbes
Europeia 93/42/EEC (as europeias aplicaveis

amended by

Directive

2007/47/EC) and

Regulation (EU)

2017/745
Marca CE / European Medical Indica a conformidade do

C € 0459

Conformidade
Europeia com
numero de
identificagcao do
organismo
notificado

Device Directive
93/42/EEC (as
amended by
Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

produto com a legislacéo
europeia aplicavel, quando um
organismo notificado foi
responsavel pela avaliagao da
conformidade.

Numero do organismo
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BISCO

PT - Glossario de simbolos

Simbolo Titulo do simbolo Norma Descrigédo do simbolo

notificado 0459: GMED SAS,
Franca

Marca de MHRA Guidance Indica a conformidade do

avaliagao da Medical devices: produto com as legislagbes

conformidade no conformity aplicaveis no Reino Unido

Reino Unido assessment and the

UKCA mark

Irritacdo cutanea Regulation (EC) No. | Indica que o produto pode

ou ocular ou 1272/2008 causar irritacao cutanea ou

reagao alérgica ocular ou uma reagéao alérgica

cutanea cutanea

Liquidoe / ou
vapor inflamavel

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indica que o produto pode
conter substancias que sao
inflamaveis

Corrosivo

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indica que o produto é corrosivo

Toxicidade aguda

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indica que o produto é fatal ou
téxico se inalado, engolido ou
entrar em contacto com a pele

® OO DR

Perigo para a
saude

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indica que o produto pode ser
um perigo para a saude,
nomeadamente,

e Causar alergia ou
sintomas de asma ou
dificuldades
respiratérias em caso
de inalagao

e pode ser carcinogénico,
mutagenic ou
reprotéxico
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PT - Glossario de simbolos

Simbolo

Titulo do simbolo

Norma

Descrigédo do simbolo

Contém
nanomateriais

ISO 15223-1: 2021
5.4.11

Indica um dispositivo médico
que contém nanomateriais

gg"g %nl?n)énths)

Usar apos
abertura

Especifico da
empresa

Indica o periodo durante o qual
o produto pode ser usado com
seguranca apoés a abertura
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RO - Glosar de simboluri

RO - Glosar de simboluri

Simbol Titlul simbolului Standard Descrierea simbolului
Producator ISO 15223-1:2021 Indica producatorul
u 5.1.1 dispozitivului medical
Reprezentant ISO 15223-1:2021 Indica reprezentantul autorizat
autorizat 51.2 in tara sau jurisdictia
ISO 15223-1:2021/ | identificata
Amd 1:2025

XX |REP

e XX = tara / jurisdictie

e EC/EU = Comunitatea
Europeana / Uniunea
Europeana

¢ UK = Regatul Unit

Data fabricatiei

ISO 15223-1:2021
513

Indica data fabricarii
dispozitivului medical

) |2,

Data expirarii

ISO 15223-1:2021
514

Indica data dupa care
dispozitivul medical nu trebuie
utilizat

Cod lot

ISO 15223-1:2021
515

Indica codul de lot al
producatorului, astfel incat lotul
sa poata fi identificat

Numar de catalog

ISO 15223-1:2021
5.1.6

Indica numarul de catalog al
producatorului, astfel incat
dispozitivul medical sa poata fi
identificat

A se feri de lumina
soarelui

ISO 15223-1:2021
53.2

Indica un dispozitiv medical
care necesita protectie
impotriva surselor de lumina

Limita de
temperatura

ISO 15223-1:2021
5.3.7

Indica limitele de temperatura la
care dispozitivul medical poate
fi expus n siguranta
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Schaumburg, IL60193 U.S.A.

RO - Glosar de simboluri

Simbol

Titlul simbolului

Standard

Descrierea simbolului

A nu se reutiliza

ISO 15223-1:2021
54.2

Indica un dispozitiv medical
care este destinat exclusiv unei
singure utilizari

5.4.4

Consultati ISO 15223-1:2021 Indica necesitatea ca utilizatorul
instructiunile de 543 sa consulte instructiunile de
= utilizare sau utilizare
1 consultati
instructiunile de
utilizare
electronice
Atentie ISO 15223-1:2021 Indica faptul ca este necesara

prudenta la operarea
dispozitivului sau a controlului
in apropierea locului in care
este amplasat simbolul sau ca
situatia actuala necesita atentia
operatorului sau actiunea
operatorului pentru a evita
consecinte nedorite

MD

Dispozitiv medical

ISO 15223-1:2021
5.7.7

Indica faptul ca articolul este un
dispozitiv medical

UDI

Identificator unic
al dispozitivului

ISO 15223-1:2021
5.7.10

Indica un suport care contine
informatii privind identificatorul
unic al dispozitivului

Marcaj CE / European Medical Indica conformitatea produsului
Conformitate Device Directive cu legislatia europeana
europeana / 93/42/EEC (as aplicabila
Conformité amended by
Européenne Directive

2007/47/EC) and

Regulation (EU)

2017/745
Marcaj CE / European Medical Indica conformitatea
Conformitate Device Directive produsului cu legislatia
europeana / 93/42/EEC (as europeana aplicabila, atunci
Conformité amended by cand un organism notificat a

0459 Européenne cu Directive fost responsabil pentru

numarul de 2007/47/EC) and evaluarea conformitatii.

identificare a
organismului

Regulation (EU)
2017/745

Numarul organismului notificat
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BISCO

RO - Glosar de simboluri

Simbol Titlul simbolului Standard Descrierea simbolului
notificat 0459: GMED SAS, Franta
Marcajul de MHRA Guidance Indica conformitatea produsului
evaluare a Medical devices: cu legislatia aplicabila din
conformitatii din conformity Regatul Unit
Regatul Unit assessment and the
UKCA mark

Iritarea pielii sau
ochilor sau reactie
alergica la nivelul
pielii

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indica faptul ca produsul poate
cauza iritarea pielii sau a
ochilor sau o reactie alergica la
nivelul pielii

Lichid si / sau
vapori inflamabili

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indica faptul ca produsul poate
contine substante inflamabile

Coroziv

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indica faptul ca produsul este
coroziv

Toxicitate acuta

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indica faptul ca produsul este
fatal sau toxic daca este
inhalat, inghitit sau Tn contact cu
pielea

® DO

Pericol pentru
sanatate

Regulation (EC) No.
1272/2008

Indica faptul ca produsul poate
reprezenta un pericol pentru
sanatate, cum ar fi,

e Produsul poate cauza
simptome de alergie
sau astm sau dificultati
de respiratie in caz de
inhalare

e produsul poate fi
carcinogen, mutagen
sau toxic pentru
reproducere
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RO - Glosar de simboluri

Simbol

Titlul simbolului

Standard

Descrierea simbolului

Contine nano
materiale

ISO 15223-1: 2021
5.4.11

Indica un dispozitiv medical
care contine nanomateriale

gg"g %nl?n)énths)

A se utiliza dupa
deschidere

Specific companiei

Indica perioada in care
produsul poate fi utilizat Tn
siguranta dupa deschidere
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BISCO

RU - Fnoccapuin cumeonoB

RU - Noccapuin cumBornos

CumBon

HasBaHue
cumBona

Cranpgapt

OnucaHue cnmBona

i

MNponssoguTens

ISO 15223-1:2021
5.1.1

YkasaH npon3BoanTEnb
MeauunHCKOro nagenuna

YNONMHOMOYEHHbIN

ISO 15223-1:2021

YkasbiBaeT YNOJTHOMOYEHHOro

npeacrasuTenb 51.2 npeacTaBuTeNs B yKazaHHOM
ISO 15223-1:2021/ | cTpaHe unu 1opucamKumnm
Amd 1:2025
o XX = cTpaHa / topncaukums
XX |REP e EC / EU = EBponeiickoe
coobuectso / EBponenckun
Cotos
e UK = CoeanHéHHoe
KoponescTtBo
[ata ISO 15223-1:2021 YkasblBaeT gaTy U3rotoBrieHus
M Npon3BoACTBa 51.3 MeaULIMHCKOro usgenms

Cpok rogHocTn

ISO 15223-1:2021
514

YkasbiBaeT gaty, nocne
KOTOPOI1 3anpeLLeHo
Ucrnonb3oBaTb MeauLMHCKoe
usgenuve

l%‘.&

COMHEYHbIX Nyyen

Kopg naptum ISO 15223-1:2021 YkasblBaeT ko4 napTuu
LOT 515 npouseoguTens, 4Tobbl MOXHO
ObINI0 ONpeaenuTb NapTUI UNn
cepuo
Homep no ISO 15223-1:2021 YkasblBaeT KaTanoXHblii HOMep
R E F KaTanory 5.1.6 npon3soauTens ans
naeHTudrKkaLuum MeanLnHCKoro
n3genus
He ponyckatb 1ISO 15223-1:2021 YKasbiBaeT Ha TO, YTO
nonagaHus 53.2 MeauLMHCKoe nsaenve

HeobxoauMo 3aLLNTUTL OT
BO3elCTBUA UCTOYHMNKOB CBeTa

TemnepaTypHbIN
npegen

ISO 15223-1:2021
5.3.7

YkasblBaeT TemnepaTtypHble
npegenbl, B KOTOPbIX
MeguumMHCcKoe usgenve byaer B
©e3onacHocTun
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RU - Fnoccapuin cumeonoB

CumBon

HasBaHue
cumBona

Cranpgapt

OnucaHune cumBona

He ucnonb3oBaTtb
NOBTOPHO

ISO 15223-1:2021
54.2

YKasbiBaeT Ha TO, YTO
MeguLUHCKOoe u3aenve
npeaHasHayYeHo TosbKo Ans
0OHOPA30BOro MCMoNb30BaHUs

jule

OsHakombTECH C
WHCTPYKLUMen no
NPVUMEHEHMIO UNn
obpaTutech K

ISO 15223-1:2021
5.4.3

Yka3blBaeT Ha HeobxoauMoCTb
O3HaKOMJ1eHNA Nonb30oBaTesid C
MHCTPYKUMNAMM NO NPUMEHEHUIO

3NEKTPOHHOM
WHCTPYKLUUKN NO
NPUMEHEHNIO
BHumaHue! ISO 15223-1:2021 Yka3biBaeT Ha He06X0ANMOCTb
544 cobnogaTte OCTOPOXHOCTL MpU
aKcnnyaTauumn n3genus nnm
anemMeHTa ynpasneHus B6nusm
MecTa pasMeLLeHns cMMBona,
UNWU Ha TO, YTO TekyLlas
cuTyauust TpebyeTt BHUMaHUS
onepartopa unun geNCTBUin
onepaTopa Bo n3bexaHue
BO3HMKHOBEHUS
HexXenaTenbHbIX NOCNeACTBUMA
MeguunHckoe ISO 15223-1:2021 O603Ha4vaeT, YTO YCTPONCTBO
M D nsgenve 57.7 ABNAETCA MeaNLUHCKUM

usgenvem

YHuKanbHbIN

ISO 15223-1:2021

YKasbiBaeT Ha HOCUTENb,

CTaHgapTam

U DI noeHTndukaTop 5.7.10 cogepxawmn nHcopmaumio o6
ycTponcTtsea YHUKarnbHOM ngeHTudukaTope
ycTponcTea

3Hak European Medical YkasblBaeT Ha COOTBETCTBME
COOTBETCTBUS Device Directive npoaykTa npuMeHnMomy
npoaykumnm 93/42/EEC (as 3aKoHoAaTenbCTBY
TEXHUYECKNM amended by Esponernckoro Coto3a
pernameHTam Directive
EBponelickoro 2007/47/EC) and
Cotoza / Regulation (EU)
CooTtBeTtcTBYE 2017/745
3aKOHOOATeNbCTBY
EBponenckoro
Cotosza /
CooTBeTcTBUE
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RU - Fnoccapuin cumeonoB

HasBaHue
CumBon CraHpapt OnucaHue cumBona
cumBona
EBponelickoro
Coto3sa
3Hak European Medical Yka3blBaeT Ha COOTBETCTBUE
COOTBETCTBUS Device Directive npoayKunm NnpuMeHMMomy
npoaykumnm 93/42/EEC (as €BpOrnencKkomy
TEXHUYECKUM amended by 3aKoHogaTenbCTBY, Korga 3a
pernameHTam Directive OLEHKY COOTBETCTBMS OTBEYarn
EBponelickoro 2007/47/EC) and HOTUMLMPOBAHHbLIN OpraH.
Cotoza / Regulation (EU)
CootBeTcTBME 2017/745 Homep HOTUMLMPOBAHHOIO
3aKoHO4ATENbLCTBY opraHa 0459: GMED SAS,
EBponelickoro ®paHums
0459 Cotoza /
CooTtBeTtcTBYE
cTaHgapTam
EBponewnckoro
Cowsac
naeHTUMMKaLNOH
HbIM HOMEPOM
aKKpeanTOBaHHOr
o opraHa
cepTudpmkaumm
3Hak MHRA Guidance YKasblBaeT Ha COOTBETCTBNE
COOTBETCTBUSA Medical devices: npoaykra npuMmeHMMmomy
TpeboBaHNsaM conformity 3aKoHoOaTenbCTBY
3akoHogaTenbcTBa | assessment and the | BenukobputaHum
BenukobputaHum UKCA mark
PasgpaxeHune Regulation (EC) No. | YkasblBaeT Ha TO, YTO NPOAYKT

KOXW nnu rmas
mnnn
anneprmnyeckasa
KOXXHa4d peakuuna

1272/2008

MOXET BbI3blBaTb pa3gpaxXeHune
KOXW nnu rnaa nnun
anneprn4eckyro peakumro KOxu

® < 55

JlerkoBocnnameHs
IOLLASICA XNOKOCTb
n / nnn napbl

Regulation (EC) No.
1272/2008

YKa3blBaeT Ha TO, YTO NPOAYKT
MOXET cofiepxaTb
nerkoBocnnameHsIoLLmMecs
BellecTBa




i ' RU - Fnoccapuin cumeonoB
) BISCO, Inc.

B Isco 1100 W. Irving Park Road
Schaumburg, IL60193 U.S.A.

HasBaHue

CumBon CraHpapt OnucaHue cumBona
cMMBona
BewlecTBo, Regulation (EC) No. | Yka3biBaeT Ha TO, YTO NPOAYKT
Bbl3blBaloLLEee 1272/2008 MOXET BbI3blBaTb KOPPO3UIO
va:: E KOppO3nto
Ocrtpas Regulation (EC) No. | Yka3biBaeT Ha TO, YTO MPOAYKT
TOKCUMYHOCTb 1272/2008 npu BAbIXaHuW, NpornaTbiBaHNN
% WIN KOHTAKTE C KOXEN
NPVBOAWT K fieTanibHOMYy
ncxogy unu aBnsieTcs
TOKCUYHbBIM
Yrposa gns Regulation (EC) No. | YkasbiBaeT Ha TO, YTO NPOAYKT
340p0BbS 1272/2008 MOXeT NpeacTaBnAaATb yrposy

ONS 300pOBbs, HanpUvep:

o [IpoayKT MOXeT
BbI3blBaTb CUMMTOMbI
annepruv unu Actmbl
Unu 3aTpygHeHHoe
OblxaHue npu
BAObIXaHUN

o [poayKT MOXeT ObITb
KaHLLepOoreHHbIM,
MyTareHHbIM Unm
TOKCMYECKUM Ans
penpoayKTUBHOM
cuCcTEMBI

HaHomatepuance | ISO 15223-1: 2021 HaHo maTepuancem nyp

M nyp 5.4.11 MeanumnHa xaTépHe KataptaTtb
Mcnone3oBaTtb KopnopaTtusHbIi YkasblBaeT nepuop, B TeveHue
_)2 Max. nocrne BCKPbITUA cTaHgapT KOTOPOro NpoayKT MOXHO
N 3Months 6esonacHo McnonbL3osaTh

nocne BCKPbITUA




24953

BISCO

BISCO, Inc.

1100 W. Irving Park Road
Schaumburg, IL60193 U.S.A.

SK - Slovnik symbolov

SK - Slovnik symbolov
Symbol Nazov symbolu Standardné Popis symbolu
Vyrobca ISO 15223-1:2021 Oznacuje vyrobcu zdravotnickej
u 5.1.1 pomécky
Autorizovany ISO 15223-1:2021 Oznaduje autorizovaného
zastupca 51.2 zastupcu v ur€enej krajine
ISO 15223-1:2021 / | alebo jurisdikcii
Amd 1:2025
XX |REP o XX = krajina / jurisdikcia
e EC/ EU = Europske
spolo¢enstvo / Eurépska Unia
e UK = Spojené kralovstvo
Datum vyroby ISO 15223-1:2021 Oznaduje datum, kedy bola
51.3 zdravotnicka pomdcka
vyrobenda
Datum spotreby ISO 15223-1:2021 Oznacuje datum, po ktorom sa
514 zdravotnicka pomdcka nema
pouzivat
Kod Sarze ISO 15223-1:2021 Oznacuje koéd Sarze vyrobceu,

515

aby bolo mozné identifikovat’
Sarzu alebo skupinu

Katalégové Cislo

ISO 15223-1:2021
5.1.6

Oznacuje katalégové &islo
vyrobcu, aby bolo mozné

identifikovat zdravotnicku
pomdcku

Chrarite pred
slneénym Zziarenim

ISO 15223-1:2021
5.3.2

Oznacuje zdravotnicku
pomécku, ktora vyzaduje
ochranu pred zdrojmi svetla

Teplotny limit

ISO 15223-1:2021
53.7

Oznacuje teplotné limity, ktorym
mébze byt zdravotnicka
pomécka bezpecne vystavena
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SK - Slovnik symbolov

Symbol

Nazov symbolu

Standardné

Popis symbolu

Nepouzivajte
opakovane

ISO 15223-1:2021
54.2

Oznacuje zdravotnicku
pomécku, ktora je uréena len na
jedno pouzitie

Precitajte si navod
na pouzitie alebo
si precitajte
elektronicky
navod na pouzitie

ISO 15223-1:2021
543

Oznacuje, Ze je potrebné, aby si
pouzivatel precital navod na
pouzitie

Upozornenie

ISO 15223-1:2021
544

Oznacuje, Ze pri prevadzke
zariadenia alebo riadiaceho
systému v blizkosti umiestnenia
symbolu je potrebna opatrnost,
alebo Ze aktudlna situacia si
vyzaduje povedomie obsluhy
alebo zasah obsluhy, aby sa
prediSlo neziaducim nasledkom

Zdravotnicka

ISO 15223-1:2021

Oznacuje, ze polozka je

M D pomdcka 57.7 zdravotnicka pomécka
Unikatny ISO 15223-1:2021 Oznacuje nosi¢, ktory obsahuje

U DI identifikator 5.7.10 informacie o jedine¢nom
pomécky identifikatore pomécky

C€

Oznacenie CE /
Eurépska zhoda /
Conformité
Européenne

European Medical
Device Directive
93/42/EEC (as
amended by
Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

Oznacuje zhodu vyrobku s
platnymi eurépskymi pravnymi
predpismi

C € 0459

Oznacenie CE /
Europska zhoda /
Conformité
Européenne s
identifikacnym
Cislom
upovedomeného
organu

European Medical
Device Directive
93/42/EEC (as
amended by
Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

Oznacuje, ze produkt je v
sulade s uplatnitefnymi
europskymi pravnymi
predpismi, pri ktorych bola za
posudenie zhody zodpovedna
notifikovana osoba.

Cislo notifikovanej osoby 0459:
GMED SAS, Francuzsko
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Symbol Nazov symbolu Standardné Popis symbolu
Znacka na MHRA Guidance Oznacuje zhodu vyrobku s
posudenie zhody Medical devices: platnymi pravnymi predpismi
v Spojenom conformity Spojeného kralovstva
kralovstve assessment and the

UKCA mark

Podrazdenie koze
alebo oc¢i alebo
alergicka kozna
reakcia

Regulation (EC) No.
1272/2008

Oznacuje, Ze vyrobok moze
spbsobit podrazdenie pokozky
alebo oci alebo alergicku koznu
reakciu

Horfava kvapalina
a/ alebo vypary

Regulation (EC) No.
1272/2008

Oznacuje, Ze vyrobok moze
obsahovat horlavé latky

Korozivny

Regulation (EC) No.
1272/2008

Oznaduje, Ze vyrobok je
korozivny

Akutna toxicita

Regulation (EC) No.
1272/2008

Oznaduje, Ze vyrobok je
smrtefny alebo toxicky pri
vdychnuti, prehltnuti alebo
kontakte s pokozkou

@ DO O

Riziko pre zdravie

Regulation (EC) No.
1272/2008

Oznacuje, zZe vyrobok moze
predstavovat riziko pre zdravie,
ako napriklad:

e v pripade vdychnutia
méZe vyrobok spdsobit
priznaky alergie alebo
astmy alebo tazkosti s
dychanim

e vyrobok mbze byt
karcinogénny,
mutagénny alebo
reprotoxicky




SK - Slovnik symbolov
,‘ J’ BISCO, Inc.

B Isco 1100 W. Irving Park Road
Schaumburg, IL60193 U.S.A.

Symbol Nazov symbolu Standardné Popis symbolu
Obsahuje nano ISO 15223-1: 2021 Oznaduje zdravotnicke
materialy 5.4.11 zariadenie, ktoré obsahuje

nano materialy

Pouzit po otvoreni | Firemne Specifické Udava obdobie, pocas ktorého

g_)g %nl\aﬂ)c()'nths) moZno vyrobok bezpeéne

pouzivat po otvoreni
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SL - Glosar simbolov

SL - Glosar simbolov

Simbol

Ime simbola

Standard

Opis simbola

Proizvajalec

ISO 15223-1:2021
5.1.1

Oznacuje proizvajalca
medicinskega pripomocka.

XX |REP

Pooblasc¢eni
zastopnik

ISO 15223-1:2021
5.1.2

ISO 15223-1:2021 /
Amd 1:2025

Oznacuje pooblas€enega
zastopnika v dolo¢eni drzavi ali
jurisdikciji

e XX = drzava / jurisdikcija

e EC / EU = Evropska skupnost
/ Evropska unija

o UK = Zdruzeno kraljestvo

Datum proizvodnje

ISO 15223-1:2021
513

Oznacuje datum proizvodnje
medicinskega pripomocka.

) £,

Datum izteka roka

ISO 15223-1:2021

Oznacuje datum, po katerem se

uporabnosti 514 medicinski pripomocCek ne sme
uporabljati.
Koda serije ISO 15223-1:2021 Oznacuje proizvajal¢evo kodo

515

serije, kar omogoca
identifikacijo serije ali lota.

KatalosSka Stevilka

ISO 15223-1:2021
5.1.6

Oznaduje proizvajaléevo
katalosko Stevilko, kar omogoca
identifikacijo medicinskega
pripomocka.

Ne izpostavljajte
sonc¢ni svetlobi.

ISO 15223-1:2021
5.3.2

Oznacuje medicinski
pripomocek, ki ga je treba
zascititi pred viri svetlobe.

Omejitev
temperature

ISO 15223-1:2021
53.7

Oznacuje razpon temperature,
ki mu je lahko medicinski
pripomocek varno izpostavljen.
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SL - Glosar simbolov

Simbol

Ime simbola

Standard

Opis simbola

Ne uporabite
ponovno.

ISO 15223-1:2021
54.2

Oznacuje medicinski
pripomocek, ki je predviden
samo za enkratno uporabo.

Glejte navodila za

ISO 15223-1:2021

Oznacuje, da mora uporabnik

[: j uporabo ali 54.3 prebrati navodila za uporabo.
1 elektronska
navodila za
uporabo.
Pozor ISO 15223-1:2021 Oznacuje, da je pri upravljanju
544 pripomocka potrebna
previdnost ali da je v blizini
names¢enega simbola
potreben nadzor oziroma da
trenutna situacija zahteva
pozornost upravljavca ali
njegovo ukrepanje, da se
preprecijo nezelene posledice.
Medicinski ISO 15223-1:2021 Oznacuje, da je izdelek
M D pripomocek 5.7.7 medicinski pripomocek.
Edinstveni ISO 15223-1:2021 Oznacuje nosilec, ki vsebuje
U DI identifikator 5.7.10 informacije o edinstvenem
pripomocka identifikatorju pripomocka
Oznaka CE/ European Medical Oznacuje skladnost izdelka z
evropska Device Directive veljavno evropsko zakonodajo.
skladnost / 93/42/EEC (as
Conformité amended by
Européenne Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745
Oznaka CE/ European Medical Oznacuje skladnost izdelka z
evropska Device Directive veljavno evropsko zakonodajo,
skladnost / 93/42/EEC (as pri kateri je bila za oceno
Conformité amended by skladnosti odgovorna
c € 0459 Européenne z Directive priglasena institucija.
identifikacijsko 2007/47/EC) and
Stevilko Regulation (EU) Stevilka priglagene institucije

prigladenega
organa

2017/745

0459: GMED SAS, Francija
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Simbol Ime simbola Standard Opis simbola
Oznaka MHRA Guidance Oznaduje skladnost izdelka z
ugotovljene Medical devices: veljavno zakonodajo
skladnosti v conformity Zdruzenega kraljestva.
Zdruzenem assessment and the
kraljestvu UKCA mark

DrazZenje koze ali
oCi ali alergijska
reakcija na kozi

Regulation (EC) No.

1272/2008

Oznacuje, da lahko izdelek
povzro€i drazenje koze ali oci ali
alergijsko reakcijo na kozi.

Vnetljiva tekoCina
in / ali hlapi

Regulation (EC) No.

1272/2008

Oznacuje, da lahko izdelek
vsebuje vnetljive snovi.

Jedko

Regulation (EC) No.

1272/2008

Oznacduje, da je izdelek jedek.

Akutna toksi¢nost

Regulation (EC) No.

1272/2008

Oznaduje, da je izdelek smrtno
nevaren ali toksicen pri
vdihavanju, zauzitju ali stiku s
kozo.

® OO DR

Nevarnost za
zdravje

Regulation (EC) No.

1272/2008

Oznacuje, da je lahko izdelek
nevaren za zdravje, kot sledi:

e lzdelek lahko povzrocCi
simptome alergije ali
astme oziroma teZave z
dihanjem pri
vdihavanju.

e |zdelek je lahko
rakotvoren, mutagen ali
strupen za
razmnozevanje.
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Simbol Ime simbola Standard Opis simbola
Vsebuje nano ISO 15223-1: 2021 Oznaduje medicinski
materiale 5.4.11 pripomocek, ki vsebuje nano

materiale
Uporabiti po Podjetju specificno Oznacuje obdobje, v katerem
.)X Max. ) odprtju se izdelek lahko varno
T 3Months uporablja po odprtju
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SQ - Fjalori i simboleve

SQ - Fjalori i simboleve

Simboli Titulli i simbolit Standardi Pérshkrimi i simbolit
Prodhuesi ISO 15223-1:2021 Tregon prodhuesin e pajisjes
u 5.1.1 mjekésore
Pérfagésues i ISO 15223-1:2021 Tregon pérfagésuesin e
autorizuar 51.2 autorizuar né vendin ose
ISO 15223-1:2021/ | juridiksionin e pércaktuar
Amd 1:2025

XX |REP

o XX =vend / juridiksion

e EC / EU = Komuniteti
Europian / Bashkimi Europian

o UK = Mbretéria e Bashkuar

l

Data e prodhimit

ISO 15223-1:2021
513

Tregon datén kur éshté
prodhuar pajisja mjekésore

X

Data e skadimit

ISO 15223-1:2021
51.4

Tregon datén pas sé cilés
pajisja mjekésore nuk duhet té
pérdoret

LOT

Kodi i ngarkesés

ISO 15223-1:2021
515

Tregon kodin e ngarkesés sé
prodhuesit, né ményré qé
ngarkesa ose loti t& mund té
identifikohen

Numri i katalogut

ISO 15223-1:2021
5.1.6

Tregon numri ne katalogut té
prodhuesit, né ményré qé
pajisja mjekésore t&€ mund té
identifikohet

Mbajeni larg nga

ISO 15223-1:2021

Tregon njé pajisje mjekésore qé

drita e diellit 5.3.2 duhet t& mbrohet nga burimet e
drités

Kufizimi i ISO 15223-1:2021 Tregon kufizimet e

temperaturés 5.3.7 temperaturés né té cilat pajisja

mjekésore mund té ekspozohet
né ményré té sigurté
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SQ - Fjalori i simboleve

Simboli

Titulli i simbolit

Standardi

Pérshkrimi i simbolit

Mos e ripérdorni

ISO 15223-1:2021
54.2

Tregon njé pajisje mjekésore qé
synohet vetém pér njé pérdorim

Késhillohuni me

ISO 15223-1:2021

Tregon nevojén e pérdoruesit

5.4.4

udhézimet e 543 pér t'u késhilluar me udhézimet
L] pérdorimit ose me e pérdorimit
1 udhézimet

elektronike té

pérdorimit

Kujdes ISO 15223-1:2021 Tregon gé nevojitet kujdes gjaté

pérdorimit t€ pajisjes ose
kontroll prané vendit ku éshté
vendosur simboli, ose gé
situata aktuale ka nevojé pér
vémendjen e pérdoruesit ose
pér veprim nga operatori pér té
shmangur pasoja té
padéshiruara

MD

Pajisje mjekésore

ISO 15223-1:2021
5.7.7

Tregon gé artikulli €shté njé
pajisje mjekésore

UDI

Identifikues unik i
pajisjes

ISO 15223-1:2021
5.7.10

Tregon njé bartés qé pérmban
informacionin e identifikuesit
unik té pajisjes

Shenja KE / European Medical Tregon konformitetin e produktit
Konformiteti Device Directive me legjislacionet e zbatueshme
Evropian / 93/42/EEC (as evropiane
Conformité amended by
Européenne Directive

2007/47/EC) and

Regulation (EU)

2017/745
Shenja KE / European Medical Tregon pérputhshmériné e
Konformiteti Device Directive produktit me legjislacionin
Evropian / 93/42/EEC (as evropian té zbatueshém, kur
Conformité amended by njé organ i njoftuar ka gené

c € 0459 Européenne me Directive pérgjegjés pér vlerésimin e

numrin e 2007/47/EC) and pérputhshmérisé.
identifikimit t& Regulation (EU)
organitté 2017/745 Numri i organit té njoftuar 0459:

notifikuar

GMED SAS, Francé




SQ - Fjalori i simboleve
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Simboli Titulli i simbolit Standardi Pérshkrimi i simbolit
Shenjae MHRA Guidance Tregon konformitetin e produktit
vlerésimit té Medical devices: me legjislacionet e zbatueshme
konformitetit t& conformity té Mbretérisé sé Bashkuar
Mbretérisé sé assessment and the
Bashkuar UKCA mark

[rritim i 1ékurés
apo i syve ose
reaksion alergjik
ndaj IEkurés

Regulation (EC) No.
1272/2008

Tregon gé produkti mund té
shkaktojé irritim té Iékurés apo
té syve ose njé reaksion alergjik
ndaj lékurés

Léng dhe / ose
avull i djegshém

Regulation (EC) No.
1272/2008

Tregon qé produkti mund té
pérmbajé substanca té
djegshme

& HO®R

Gérryese Regulation (EC) No. | Tregon qgé produkti éshté
1272/2008 gérryes
Toksicitet akut Regulation (EC) No. | Tregon gé produkti éshté
1272/2008 vdekjeprurés ose toksik nése
inhalohet, gélltitet ose bie né
kontakt me I€kurén
Rrezik pér Regulation (EC) No. | Tregon gé produkti mund té jeté
shéndetin 1272/2008 i rrezikshém pér shéndetin, si

p.sh.

e produkti mund té
shkaktojé alergji apo
simptoma té astmés
ose véshtirési né
frymémarrje nése
inhalohet

e  produkti mund té jeté
kancerogjen,
mutagjenik ose
reprotoksik




SQ - Fjalori i simboleve
,‘ J’ BISCO, Inc.

B Isco 1100 W. Irving Park Road
Schaumburg, IL60193 U.S.A.

Simboli Titulli i simbolit Standardi Pérshkrimi i simbolit
Pérmban nano ISO 15223-1: 2021 Tregon njé pajisje mjekésore qé
materiale 5.4.11 pérmban nano materiale
Pérdor pas hapjes | Specifike e Tregon periudhén gjaté sé cilés

-)2 Max. ) kompanisé produkti mund té pérdoret né
N 3Months ményré té sigurt pas hapjes
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SV — Symbolordlista

Symbol Symbolens titel Standard Symbolbeskrivning
Tillverkare ISO 15223-1:2021 Anger tillverkaren av den
u 5.1.1 medicintekniska produkten
Auktoriserad ISO 15223-1:2021 Anger den auktoriserade
representant 51.2 representanten i det angivna

XX |REP

ISO 15223-1:2021 /
Amd 1:2025

landet eller jurisdiktionen

e XX = land / jurisdiktion

e EC/EU = Europeiska
gemenskapen / Europeiska
unionen

e UK = Foérenade kungariket

Tillverkningsdatum

ISO 15223-1:2021
513

Anger det datum da den
medicintekniska produkten
tillverkades

) |2,

Sista ISO 15223-1:2021 Anger det datum efter vilket den

férbrukningsdag 514 medicintekniska produkten inte
ska anvandas

Batchkod ISO 15223-1:2021 Anger tillverkarens batchkod sa

515

att batchen eller partiet kan
identifieras

Katalognummer

ISO 15223-1:2021
5.1.6

Anger tillverkarens
katalognummer s4 att den
medicintekniska produkten kan
identifieras

Hall borta fran
solljus

ISO 15223-1:2021
53.2

Anger en medicinteknisk
produkt som behoéver skydd mot
ljuskallor

Temperaturgrans

ISO 15223-1:2021
5.3.7

Anger de temperaturgranser
som den medicintekniska
produkten sakert kan
exponeras for
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SV — Symbolordlista

Symbol Symbolens titel Standard Symbolbeskrivning
Far ej ISO 15223-1:2021 Anger en medicinteknisk
ateranvandas 542 produkt som endast ar avsedd
for engangsbruk
Se ISO 15223-1:2021 Anger att anvandaren behover

bruksanvisningen
ellerden
elektroniska
bruksanvisningen

543

l&sa bruksanvisningen

Forsiktighet

ISO 15223-1:2021
544

Anger att forsiktighet ar
ndédvandig vid anvandning av
enheten eller kontrollen néara
den plats dar symbolen ar
placerad, eller att den aktuella
situationen kraver operatorens
medvetenhet eller atgard for att
undvika o6nskade
konsekvenser

MD

Medicinteknisk
product

ISO 15223-1:2021
5.7.7

Anger att artikeln ar en
medicinteknisk produkt

UDI

Unik
enhetsidentifierare

ISO 15223-1:2021
5.7.10

Anger en barare som innehaller
information om en unik
produktidentifierare

C€

CE-markning /
Europeisk
Overensstdmmelse
/ Conformit é
Européenne

European Medical
Device Directive
93/42/EEC (as
amended by
Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

Anger att produkten
Overensstdmmer med géllande
europeisk lagstiftning

C € 0459

CE-markning /
Europeisk
Overensstammelse
/ Conformit &
Européenne med
anmalt organs
identifikationsnum
mer

European Medical
Device Directive
93/42/EEC (as
amended by
Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

Anger att produkten
Overensstdmmer med tillamplig
europeisk lagstiftning, dar ett
anmalt organ var ansvarigt for
bedémningen av
Overensstdmmelse.

Nummer for det anmalda
organet 0459: GMED SAS,
Frankrike
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SV — Symbolordlista

Symbol Symbolens titel Standard Symbolbeskrivning
Storbritanniens MHRA Guidance Anger att produkten
marke for Medical devices: Overensstdmmer med
beddmning av conformity tillampliga brittiska lagar
Overensstdmmelse | assessment and the

UKCA mark

Hud- eller Regulation (EC) No. | Anger att produkten kan orsaka
Ogonirritation eller | 1272/2008 hud- eller égonirritation eller
allergisk allergisk hudreaktion
hudreaktion

Brandfarlig vatska
och / eller &nga

Regulation (EC) No.
1272/2008

Anger att produkten kan
innehalla brandfarliga amnen

® OO DR

Fratande Regulation (EC) No. | Anger att produkten ar fratande
1272/2008
Akut toxicitet Regulation (EC) No. | Anger att produkten ar dédlig
1272/2008 eller giftig vid inandning,
fortaring eller hudkontakt
Halsorisk Regulation (EC) No. | Anger att produkten kan utgéra

1272/2008

en halsorisk, t.ex.

e att produkten kan
orsaka allergi- eller
astmasymtom eller
andningssvarighete r
vid inandning

e produkten kan vara
cancerframkallande,
mutagen eller
reproduktionstoxisk
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SV — Symbolordlista

Symbol

Symbolens titel

Standard

Symbolbeskrivning

Innehaller
nanomaterial

ISO 15223-1: 2021
5.4.11

Indikerar en medicinsk
utrustning som innehaller
nanomaterial

gg"g %nl?n)énths)

Anvand efter
Oppning

Foretagsspecifikt

Anger den period under vilken
produkten kan anvandas sakert
efter dppning
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TR - Semboller Sozlugu

TR - Semboller S6zIGgu

Sembol

Semboliin Baghgi

Standart

Semboliin Agiklamasi

Uretici

ISO 15223-1:2021
5.1.1

Tibbi cihaz Ureticisini belirtir

XX |REP

Yetkili temsilci

ISO 15223-1:2021
5.1.2

ISO 15223-1:2021 /
Amd 1:2025

Belirtilen tlkede veya yetki
alaninda yetkili temsilciyi
gOsterir

o XX = ulke / yetki alani

e EC/EU = Avrupa Toplulugu /
Avrupa Birligi

o UK = Birlesik Krallik

Uretim tarihi

ISO 15223-1:2021
513

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi
belirtir

Son kullanma
tarihi

ISO 15223-1:2021
51.4

Tibbi cihazin hangi tarihten
sonra kullanilmayacagini belirtir

Seri kodu

ISO 15223-1:2021
515

Seri veya lotun
tanimlanabilmesi igin Ureticinin
seri kodunu belirtir

Katalog numarasi

ISO 15223-1:2021
5.1.6

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi
icin Ureticinin katalog
numarasini belirtir

Gulines 1sigindan
uzak tutun

ISO 15223-1:2021
53.2

Isik kaynaklarindan korunmasi
gereken bir tibbi cihazi belirtir

Sicaklik siniri

ISO 15223-1:2021
5.3.7

Tibbi cihazin glivenli bir sekilde
maruz kalabilecegi sicaklik
sinirlarini belirtir

sl
X
LOT
REF
x
A
@

Tekrar
kullanmayin

ISO 15223-1:2021
5.4.2

Tibbi cihazin yalnizca tek
kullanimlik oldugunu belirtir
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TR - Semboller S6zIGgu

Sembol Semboliin Baghg: Standart Semboliin Agiklamasi
Kullanma ISO 15223-1:2021 Kullanicinin kullanma talimatina
talimatina 54.3 basvurmasi gerektigini belirtir

[: E] basvurun veya
1 elektronik
kullanma
talimatina
basvurun
Dikkat ISO 15223-1:2021 Cihazi ya da kontrolQ,

544 sembolln yerlestirildigi yere
yakin bir yerde ¢alistirirken
dikkatli olunmasi gerektigini ya
da istenmeyen sonuglari
onlemek icin mevcut durumun
operator farkindaligi ya da
operator eylemi gerektirdigini
belirtir

Tibbi cihaz ISO 15223-1:2021 Ogenin bir tibbi cihaz oldugunu

MD

5.7.7

belirtir

UDI

Benzersiz Cihaz
Tanimlayicisi

ISO 15223-1:2021
5.7.10

Benzersiz cihaz tanimlayici
bilgilerini iceren bir tasiyiciyi
belirtir

C€

CE isareti /
Avrupa Uygunlugu
/ Conformité
Européenne

European Medical
Device Directive
93/42/EEC (as
amended by
Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

Uriintin gegerli Avrupa
mevzuatina uygunlugunu belirtir

C € 0459

Onaylanmis
kurulus kimlik
numarasi ile CE
isareti / Avrupa
Uygunlugu /
Conformité
Européenne

European Medical
Device Directive
93/42/EEC (as
amended by
Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

UrGintn, uygunluk
degerlendirmesinden sorumlu
bir onaylanmis kurulugun gérev
aldigu, ilgili Avrupa mevzuatina
uygun oldugunu gosterir.

Onaylanmis kurulus numarasi
0459:
GMED SAS, Fransa
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Sembol Semboliin Baghg: Standart Semboliin Agiklamasi
Birlesik Krallik MHRA Guidance Uriiniin gegerli Birlesik Krallik
uygunluk Medical devices: mevzuatina uygunlugunu belirtir
degerlendirmesi conformity
isareti assessment and the

UKCA mark

Cilt veya g6z
tahrisi veya alerjik
cilt reaksiyonu

Regulation (EC) No.
1272/2008

Uriiniin cilt veya géz tahrigine
ya da alerjik cilt reaksiyonuna
neden olabilecedini belirtir

Yanici sivive /

Regulation (EC) No.

Uriiniin yanici maddeler

veya buhar 1272/2008 icerebilecegini belirtir

Asindirici Regulation (EC) No. | Urlniin agindirici oldugunu
1272/2008 belirtir

Akut toksisite Regulation (EC) No. | Solunmasi, yutulmasi veya ciltle

1272/2008

temas etmesi halinde Urlnin
Olimcul veya toksik oldugunu
belirtir

@ DO O

Saglik tehlikesi

Regulation (EC) No.
1272/2008

Uriiniin saglik agisindan
tehlikeli olabilecegini belirtir,
ornegin:

e Uriin solunmasi halinde
alerji veya astim
semptomlarina
veyasolunum
glgliklerine neden
olabilir

e Urlin kanserojen,
mutajenik veya
reprotoksik olabilir
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Sembol Semboliin Baghg: Standart Semboliin Agiklamasi

Nano malzemeler | ISO 15223-1: 2021 Nano malzemeler iceren tibbi
icerir 5.4.11 cihazi belirtir

Agcildiktan sonra Sirkete 6zgl Uriiniin agildiktan sonra

Max. ) kullanin glvenle kullanilabilecegi sureyi
gg-)g 3Months belirtir
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ZH - FEELE

ine) R B PR Ziineal L
VER K3 ISO 15223-1:2021 | Ry A i — Rk
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MD

5.7.7

UDI

e — B ARAR IR

ISO 15223-1:2021
5.7.10

FoR ol ME— AR IR S B AR
(ES

C€

CE F5 &/BRI L[]
%

/ Conformité
Européenne

European Medical
Device Directive
93/42/EEC (as
amended by
Directive
2007/47/EC) and
Regulation (EU)
2017/745

BRI A i

CE #r:&/BRMIE

European Medical

BRI A I IR BRI R,

s Device Directive | Jf F ti— M2 SHLI 61 BEAT &
/ Conformité 93/42/EEC (as Hese
c € 0459 Européenne aDr_nentt_jed by
TN N 4 irective L L .
o AU U 2007/47/EC) and A ‘m*ﬂm?ﬁﬁ 0459: GMED SAS
N Regulation (EU) ;L
2017/745
JEAIEERRE | MHRA Guidance FETR T i P R
Medical devices:
conformity

CA

assessment and the

UKCA mark
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