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SYMBOL-GLOSSAR
SYMBOL NORMENVERWEIS | TITEL DER NORM SYMBOLTITEL ERLAUTERUNG
Medizinprodukte — Bei Aufschriften
IS0 15223-1, von Medizinprodukten zu .
verwendende Symbole, Gibt den Hersteller des
Referenznr. 5.1.1. . . Hersteller .
Kennzeichnung und zu liefernde Medizinprodukts an.
(ISO 7000-3082) . . .
Informationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen.
Medizinprodukte — Bei Aufschriften
von Medizinprodukten zu Bevollmach- . R .
ISO 15223-1, verwendende Symbole, tigter in der Gibt den Bevolimachtigten in der

Referenznr. 5.1.2.

Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen.

Européischen
Gemeinschaft

Européaischen Gemeinschaft/
Européischen Union an.

ISO 15223-1,
Referenznr. 5.1.3.

Medizinprodukte — Bei Aufschriften
von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,

Herstellungs-

Gibt das Datum der Herstellung des

[EC[REP |
& (SO 7000-2497) Kennzelchnung und' zu I|eferndg datum Medizinproduktes an.
Informationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen.
Medizinprodukte — Bei Aufschriften
ISO 15223-1, von Medizinprodukten zu Gebrauchs- Gibt an, dass der Anwender die
verwendende Symbole, . . .
Referenznr. 5.4.3. . . anweisung Gebrauchsanweisung konsultieren
Kennzeichnung und zu liefernde
(ISO 7000-1641) . . . beachten muss.
Informationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen.
Medizinprodukte — Bei Aufschriften Gibt an, dass bei der Bedienung des
von Medizinprodukten zu Produkts oder Steuerelements, in
verwendende Symbole, dessen Nahe das Symbol angebracht
ISO 15223-1, Kennzeichnung und zu liefernde ist, Vorsicht geboten ist, oder um
Referenznr. 5.4.4. | Informationen —Teil 1: Allgemeine Vorsicht darauf hinzuweisen, dass die aktuelle
(ISO 7000-0434A) | Anforderungen. Situation die Aufmerksamkeit des
Bedieners oder einen Bedienereingriff
erfordert, um unerwiinschte Folgen zu
vermeiden.
21 CFR Kennzeichnung — Medizinprodukte; Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA
801.15(c)(1)(i)F Auffalligkeit der erforderlichen . darf dieses Produkt nur durch
Oﬂly Verschrei-

Kennzeichnungsangaben.

bungspflichtig

zugelassenes medizinisches
Fachpersonal bzw. auf deren
Anweisung verkauft werden.

Medizinprodukte — Bei Aufschriften

:RSeofelriiii;l’ X::W'\:s::r:zzrgd:::;g zu Zerbrechlich, Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
531 ’ Kennzeichnung\{md zu'liefernde vorsichtig das bei unsachgemaRer Handhabung
(I'SC.) %000—0621) Informationen — Teil 1: Allgemeine handhaben zerstort oder beschadigt werden kann.
Anforderungen.
N ,"'4 ' Medizinprodukte — Bei Aufschriften
ISO 15223-1, von Medizinprodukten zu . Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
Referenznr. 5.3.4 verwendende Symbole, Vor Nasse das vor Feuchtigkeit geschiitzt
C 7"V | Kennzeichnung und zu liefernde schitzen gkeite

(1SO 7000-0626)

Informationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen.

werden muss.
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ISO 15223-1,
Referenznr.
5.3.7.

(ISO 7000-0632)

Medizinprodukte — Bei Aufschriften
von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen.

Temperatur-
begrenzung

Gibt die Temperaturgrenzen an, denen
das Medizinprodukt sicher ausgesetzt
werden kann.

IEC 60417-5032

Grafische Symbole zur Verwendung
an Geraten.

Wechselstrom

Gibt auf dem Typenschild an, dass das
Gerat nur fir Wechselstrom geeignet
ist; Kennzeichnung der
entsprechenden Anschlisse.

Grafische Symbole zur Verwendung
an Geraten.

Gibt auf dem Typenschild an, dass das
Gerat nur fur Gleichstrom geeignet ist;

IEC 60417-5031 Gleichstrom .
Kennzeichnung der entsprechenden
AnschlUsse.
Grafische Symbole zur Verwendung ) B o
an Geriten. Gerit der Kennzeichnung von Geraten, die die
IEC 60417-5172 Klasse || Sicherheitsanforderungen fiir Gerate
der Klasse Il gemaf IEC 61140 erfillen.
Grafische Symbole zur Verwendung Nur zur Zur ldentifizierung elektrischer Gerate,
IEC 60417-5957 an Geraten. Verwendung in | die hauptsdchlich fur den Gebrauch in
Innenrdaumen Innenrdumen vorgesehen sind.
Grafische Symbole zur Verwendung Getrennte Entsorgung fur Elektro- und
an Geraten. Elektronik-Altgerate. Batterien/Akkus
RICHTLINIE Getrennt nicht im Hausmdiill entsorgen. Das
2012/19/EU entsorgen Symbol bedeutet, dass eine getrennte
Entsorgung fur Batterien/Akkus
erforderlich ist.
Die ETL-Kennzeichnung ist der
GIL ETL-gelistete Nachweis der Produktkonformitat mit
¢ us Kennzeichnung | nordamerikanischen
Intertek Sicherheitsnormen.
*# - Medizinprodukte — Bei Aufschriften
< von Medizinprodukten zu . . .
%m verwendende Symbole, . Gibt .dl.e stelle an., die das
ISO 7000 Héandler Medizinprodukt im betreffenden

Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen.

Markt vertreibt.

Internes Symbol

Lithium-lonen-
Akku

Zeigt an, dass ein Lithium-Akku recycelt
werden muss

ISO 15223-1,
Referenznr. 5.1.4.
(ISO 7000-2607)

Medizinprodukte — Bei Aufschriften
von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen.

Verfallsdatum

Gibt das Datum an, nach dem ein
Medizinprodukt nicht mehr verwendet
werden darf.

|—
o)

T

ISO 15223-1,
Referenznr. 5.1.5.
(ISO 7000-2492)

Medizinprodukte — Bei Aufschriften
von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen.

Chargenbe-
zeichnung

Gibt die Chargenbezeichnung des
Herstellers an, sodass die Charge oder
ein Fertigungslos identifiziert werden
kann.
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ISO 15223-1,

Referenznr. 5.1.6.

(ISO 7000-2493)

Medizinprodukte — Bei Aufschriften
von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen.

Best.-Nr.
Best.-Nr.

Gibt die Bestellnummer des Herstellers
an, damit ein Medizinprodukt
identifiziert werden kann.

ISO 15223 Bestellnummer

ISO 7000 Bestellnummer

ISO 15223-1,

Referenznr.5.2.1.

Medizinprodukte — Bei Aufschriften
von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde

Produkt wurde
einem
Sterilisations-

Gibt an, dass ein Medizinprodukt
einem Sterilisationsverfahren

(1SO 7000-2502)

Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen.

Bestrahlung

(1SO 7000-2499) Informationen — Teil 1: Allgemeine verfahren unterzogen wurde.
unterzogen

Anforderungen.

Medizinprodukte — Bei Aufschriften

von Medizinprodukten zu e
ISO 15223-1 |

[STERILE|R] 5015223, verwendende Symbole, sterilisation Gibt an, dass ein Medizinprodukt durch

Referenznr. 5.2.4. durch

Bestrahlung sterilisiert wurde.

ISO 15223-1,

Referenznr. 5.2.6.

(1SO 7000-2608)

Medizinprodukte — Bei Aufschriften
von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen.

Nicht
resterilisieren

Gibt an, dass ein Medizinprodukt nicht
resterilisiert werden darf.

Medizinprodukte — Bei Aufschriften
von Medizinprodukten zu

U @b @& I

Informationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen.

ISO 15223-1, Gibt an, dass ein Medizinprodukt
verwendende Symbole, . - I
Referenznr. 5.2.7. . . Unsteril keinem Sterilisationsverfahren
(IS0 7000-2609) Kennzeichnung und zu liefernde unterzogen wurde
Informationen — Teil 1: Allgemeine g ’
Anforderungen.
Medizinprodukte — Bei Aufschriften Bei
150 15223-1, von Medizinprodukten zu beschadigter Gibt an, dass ein MedlzmprodukF nicht
verwendende Symbole, verwendet werden darf, wenn die
Referenznr. 5.2.8. . . Verpackung .
Kennzeichnung und zu liefernde . Verpackung beschadigt oder
(ISO 7000-2606) . . . nicht .. .
Informationen — Teil 1: Allgemeine geoffnet ist.
verwenden
Anforderungen.
ISO/DIS 15223- Medizinprodukte — Bei Aufschriften Einzelnes
1:2020(E) von Medizinprodukten zu Sterilbarriere- . L
. Bezeichnet ein einzelnes
ENTWURF verwendende Symbole, system mit . . .
. . . . Sterilbarrieresystem mit
Referenznr. Kennzeichnung und zu liefernde innenliegender innenliesender Schutzverpackun
L | 5.2.13 Informationen — Teil 1: Allgemeine Schutzver- & P &
(1ISO 7000-3708) Anforderungen. packung
Medizinprodukte — Bei Aufschriften
- izi
ISO 15223-1, von Medizinprodukten zu Biogefdhrdung/ | Gibt an, dass mit dem Medizinprodukt
\ ’ verwendende Symbole, . . . . . L
. Referenznr. 5.4.1. Kennzeichnung und zu liefernde biologische potenzielle biologische Risiken
(1ISO 7000-0659) . € . . Risiken verbunden sind.
Informationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen.
\%idlizz;;?:urfcju_lfeer: ?Efschrlften Gibt an, dass ein Medizinprodukt fiir
ISO 15223-1, P Nicht die einmalige Verwendung oder fir die
verwendende Symbole, . . .
Referenznr. 5.4.2. Kennzeichnung und zu liefernde wiederver- Verwendung an einem einzelnen
(ISO 7000-1051) e wenden Patienten wahrend eines einzelnen

Verfahrens vorgesehen ist.
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ISO/DIS 15223-
1:2020(E)
ENTWURF
Referenznr. 5.7.7

Medizinprodukte — Bei Aufschriften
von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole,
Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen.

Medizinprodukt

Gibt an, dass es sich bei dem
Gegenstand um ein Medizinprodukt
handelt.

" 1 ISO/DIS 15223- Medizinprodukte — Bei Aufschriften
U DI 1:2020(E) von Medizinprodukten zu
ENTWURF verwendende Symbole, Einmalige Gibt einen Trager an, der eine
L N Referenznr. Kennzeichnung und zu liefernde Produktkennung | einmalige Produktkennung enthalt.
5.7.10 Informationen — Teil 1: Allgemeine
Anforderungen.
ISO 15223-1, Medizinprodukte — Bei Aufschriften Gebrauchsan-
Referenznr. A.15 von Medizinprodukten zu weisung
verwendende Symbole, beachten oder Gibt an, dass die Gebrauchsanweisung
IFU indicatnr Kennzeichnung und zu liefernde elektronische oder elektronische Gebrauchsanweisung
Informationen — Teil 1: Allgemeine Gebrauchsan- (elFU) beachtet werden muss.
Anforderungen. weisung
beachten
21 CFR 801.109 Kennzeichnung
verschreibungspflichtiger Produkte.
EU 2017-745 VERORDNUNG (EU) 2017/745 DES (43) ,,CE-Konformitatskennzeichnung”
EU 2017-746 EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND oder ,,CE-Kennzeichnung” bezeichnet
Referenznr. DES RATES vom 5. April 2017 Gber eine Kennzeichnung, durch die ein
ANHANG V Medizinprodukte, zur Anderung der Hersteller angibt, dass ein Produkt den
Richtlinie 2001/83/EG, der CE- einschlagigen Anforderungen genlgt,
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und Kennzeichnung | die in dieser Verordnung oder in
der Verordnung (EG) Nr. 1223/2009 anderen Rechtsvorschriften der Union
und zur Aufhebung der Richtlinien beziglich der Anbringung der
90/385/EWG und 93/42/EWG des betreffenden Kennzeichnung
Rates festgelegt sind.
n. zutr. n. zutr.
Globale Benutzerdefiniertes Symbol zur
GTIN Handelsartikel- | Kennzeichnung der globalen
nummer Handelsartikelnummer.
n. zutr. n. zutr. Benutzerdefiniertes Symbol zur
I\' Kennzeichnung der Menge der in der
Menge
Verpackung enthaltenen
Medizinprodukte.
ISO 15223-1, Medizinprodukte — Bei Aufschriften . . .
.. Gibt an, dass die urspriinglichen
> Referenznr. 5.7.8. | von Medizinprodukten zu . ..
Informationen zum Medizinprodukt
(ISO 7000-3728) verwendende Symbole, .. . .
. . Ubersetzung einer Ubersetzung unterzogen wurden,
Kennzeichnung und zu liefernde S . .
. ) . die die urspriinglichen Informationen
Informationen — Teil 1: Allgemeine -
erganzt oder ersetzt
Anforderungen.
ISO 15223-1, Medizinprodukte — Bei Aufschriften
e S | o esprodoten
v ! Importeur Medizinprodukt in den betreffenden

Kennzeichnung und zu liefernde
Informationen — Teil 1: Allgemeine

Markt importiert.

Anforderungen.
. zutr. . zutr. B liméchtigt
E - 2 n-2utr . evo m.ac. lgter Gibt den Bevollméchtigten im
im Vereinigten L P
e Vereinigten Konigreich an.
Kénigreich
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