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OBJASNIENIE SYMBOLI
SYMBOL ODNIESIENIE TYTUL NORMY NAZWA OPIS
NORMATYWNE SYMBOLU
Wyroby medyczne — Symbole do
ISO 15223-1, stosowania na etykietach wyrobéw Wskazuje producenta wyrobu
podpunkt 5.1.1 medycznych, w ich oznakowaniu i w Producent

(1SO 7000-3082)

dostarczanych z nimi informacjach —
Czes¢ 1: Wymagania ogolne.

medycznego.

m
8

ISO 15223-1,
podpunkt 5.1.2

Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych z nimi informacjach —
Czes¢ 1: Wymagania ogolne.

Upowazniony
przedstawiciel
na terenie
Wspdlnoty
Europejskiej

Wskazuje upowaznionego
przedstawiciela na terenie Wspdlnoty
Europejskiej/Unii Europejskiej.

ISO 15223-1,
podpunkt 5.1.3
(1ISO 7000-2497)

Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania na etykietach wyrobdéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych z nimi informacjach —
Czes¢ 1: Wymagania ogolne.

Data produkgji

Wskazuje date produkcji wyrobu
medycznego.

Wyroby medyczne — Symbole do

]
Tl
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ISO 15223-1, stosowania na etykietach wyrobdéw Przeczytac . . . .
podpunkt 5.4.3 medycznych, w ich oznakowaniu i w instrukcje }Nskazw:e k_onlecz'nosc przeczytania
(ISO 7000-1641) dostarczanych z nimi informacjach — | uzywania instrukji uzywania.
Czes¢ 1: Wymagania ogolne.
Wyroby medyczne — Symbole do Aby wskaza¢, ze konieczna jest
stosowania na etykietach wyrobéw ostroznos¢ podczas obstugi urzadzenia
SO 15223-1 medycznych, w ich oznakowaniu i w ) Iut? sterowania w poblizu miejsca, w
podpunkt 5.;1.4 dostarczanych z nimi informacjach — | Srodki ktérym umieszczony jest symbol, lub
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne. ostroznosci aby wskaza¢, ze obecna sytuacja

(ISO 7000-0434A )

wymaga swiadomosci operatora lub
jego dziatania w celu unikniecia
niepozadanych konsekwencji

B(Only

21 CFR
801.15(c)(1)(i)F

Oznaczanie wyrobdéw medycznych;
znaczenie wymaganych etykiet.

Wytgcznie na

Uwaga: Prawo federalne (USA)
dopuszcza sprzedaz tego wyrobu

recepte wytgcznie przez lekarza lub na jego
zamowienie
50152234, | stosowenia ns etyetach wyrobw | DAY | Wskazuie wyrh mecycany,kiory moze
podpunkt 5.3.1. medycznych, w ich oznakowaniu i w przedmlo,t, zostac uszko.dzony l_Ub uszkodzony w
(ISO 7000-0621) dostarczanych z nimi informacjach — zacho.wacl , przypadku hlepran_dfowego
Czeéé 1: Wymagania ogdine. ostroznosc obchodzenia sie z nim.
. ,"'d ‘ Wyroby medyczne — Symbole do
ISO 15223-1, stosowania na etykietach wyrobéw Przechowywac Wskazuje wyréb medyczny, ktory
podpunkt 5.3.4. medycznych, w ich oznakowaniuiw | w suchym ) ., o
(ISO 7000-0626) dostarczanych z nimi informacjach — | miejscu nalezy chroni¢ przed wilgocia.
Czes¢ 1: Wymagania ogodlne.
Wyroby medyczne — Symbole do . . -
ISO 15223-1, stosowania na etykietach wyrobdéw Graniczne l/;/rs'r:(;:giugr?r;(l:;:eej :;VZ;Z:L moina
podpunkt 5.3.7. medycznych, w ich oznakowaniuiw | wartosci poddawac wlyrc’)b medyczny w sposéb
(ISO 7000-0632) dostarczanych z nimi informacjach — | temperatury bezpieczny
Czes¢ 1: Wymagania ogodlne. ’
Symbole graficzne do stosowania na Wskazuje na tabliczce znamionowej, ze
/-\/ IEC 60417-5032 sprzecie. Prad wyréb nalezy zasila¢ wytacznie z
przemienny uzyciem pradu przemiennego;

wskazuje odpowiednie zfacza.
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Symbole graficzne do stosowania na
sprzecie.

Wskazuje na tabliczce znamionowej, ze
wyréb nalezy zasila¢ wytacznie z

IEC 60417-5031 Prad staty . .
uzyciem pradu statego; wskazuje
odpowiednie ztgcza.

Symbole graficzne do stosowania na Wskazuje sprzet spetniajacy wymogi
sprzecie. i 4 3
IEC 60417-5172 Sprzet Klasy Il dotyczace bezpieczeristwa okreslone

dla sprzetu klasy Il zgodnie z norma
IEC 61140.

IEC 60417-5957

Symbole graficzne do stosowania na
sprzecie.

Wytacznie do
uzytku
wewnatrz
pomieszczen

Wskazuje sprzet elektryczny
przeznaczony gtéwnie do uzytku
wewnatrz pomieszczen.

Symbole graficzne do stosowania na

Osobny zbidr odpaddw elektrycznych i

. Produkt jest . . . , "
o | P
2012/19/UE do zbiérki padami ymi.
. symbol wskazuje, ze wymagana jest
selektywne;j. ., .
zbidrka selektywna baterii.
_ Znak Znak ETL swiadczy o zgodnosci
c s umieszczony na | produktu z pétnocnoamerykanskimi
— liscie ETL normami bezpieczenstwa.
Intertek
*# - Wyroby medyczne — Symbole do
2 stosowania na etykietach wyrobow Wskazuje podmiot zajmujacy sie
m ISO 7000 medycznych, w ich oznakowaniu i w Dystrybutor dystrybucja wyrobu medycznego w
dostarczanych z nimi informacjach — regionie.
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne.
& Symbol Bateria litowo- | Wskazuje, ze bateria litowa musi zostaé
- wewnetrzny jonowa poddana recyklingowi
Li-ion
Wyroby medyczne — Symbole do
ISO 15223-1, stosowania na etykietach wyrobéw

podpunkt 5.1.4
(1ISO 7000-2607)

medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych z nimi informacjach —
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne.

Data waznosci

Wskazuje date, po ktérej wyrdb
medyczny nie moze by¢ uzywany.

Wyroby medyczne — Symbole do

Wskazuje nadany przez producenta

LOT ISO 15223-1, stosowania na etykietach wyrobéw numer partii pozwalajacy
podpunkt 5.1.5 medycznych, w ich oznakowaniu i w Kod partii . . . . .
(1ISO 7000-2492) dostarczanych z nimi informacjach — uden'fyfllkowa'c partlel; produktow,
Czeéé 1: Wymagania ogélne. do ktérej nalezy wyréb medyczny
Wyroby medyczne — Symbole do Numer Wskazuje numer w katalogu
R E F ISO 15223-1, stosowania na etykietach wyrobéw katalogowy producenta pozwalajacy
podpunkt 5.1.6 medycznych, w ich oznakowaniu i w Numer zidentyfikowa¢ wyréb medyczny.
(ISO 7000-2493) dostarczanych z nimi informacjach — katalogowy ISO 15223 Numer katalogowy
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne. ISO 7000 Numer katalogowy
Wyroby medyczne — Symbole do
ISO 15223-1, stosowania na e.tykietach wyro.bc').w Wyréb Wskazuje wyréb medyczny, ktéry
podpunkt 5.2.1 medycznych, w ich oznakowaniu i w poddany o
(1ISO 7000-2499) dostarczanych z nimi informacjach — | sterylizacji zostaf poddany sterylizadji
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne.
Wyroby n_1edyczne - Symbole dol Wysterylizo- _ , ,
ISO 15223-1, stosowania na etykietach wyrobéw Wskazuje wyrob medyczny, ktéry
[STERILE|R] podpunkt 5.2.4 medycznych, w ich oznakowaniu i w wano. . zostat poddany sterylizacji
(1ISO 7000-2502) dostarczanych z nimi informacjach — ar:r:\i'gtr-:‘nmo- promieniowaniem.
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne.
Strona2z4 SG-0001 WER. C
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Wyroby medyczne — Symbole do

[t

ISO/DIS 15223-

1:2020(E) SZKIC
podpunkt 5.2.13
(1ISO 7000-3708)

stosowania na etykietach wyrobdéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych z nimi informacjach —
Czes¢ 1: Wymagania ogolne.

bariera sterylna
z opakowaniem
ochronnym w
Srodku

% ISO 15223-1, stosowania na etykietach wyrobéw Nie Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nie
podpunkt 5.2.6 medycznych, w ich oznakowaniu i w sterylizowac moze by¢ sterylizowany po;‘nownie
(ISO 7000-2608) dostarczanych z nimi informacjach— | ponownie ’
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne.
Wyroby medyczne — Symbole do
‘ ISO 15223-1, stosowania na etykietach wyrobéw Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nie
podpunkt 5.2.7 medycznych, w ich oznakowaniu i w Niesterylny A
(1ISO 7000-2609) dostarczanych z nimi informacjach — zostaf poddany sterylizacji.
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne.
Wyroby medyczne — Symbole do Nie uzywaé, . , , .
ISO 15223-1, stosowania na etykietach wyrobdéw jezeli WSK?Z.UJE wy,ro? medyc?n)/,. !(tory nie
podpunkt 5.2.8 medycznych, w ich oznakowaniu i w opakowanie powinien l:'>yc uzywany, jesli jego
(1ISO 7000-2606) dostarczanych z nimi informacjach— | zostato opakowanie zostato uszkodzone lub
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne. uszkodzone otwarte
T i Wyroby medyczne — Symbole do Pojedyncza

Wskazuje pojedynczg bariere sterylng z
opakowaniem ochronnym w srodku

@;\r

Wyroby medyczne — Symbole do

dostarczanych z nimi informacjach —
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne.

ISO 15223-1, stosowania na etykietach wyrobdéw Zagrosenie Wskazuje wystepowanie potencjalnych
podpunkt 5.4.1 medycznych, w ich oznakowaniu i w bic?lo iczne zagrozen biologicznych zwigzanych z
(ISO 7000-0659) dostarczanych z nimi informacjach — g wyrobem medycznym

Czes¢ 1: Wymagania ogodlne.

Wyroby medyczne — Symbole do . .
ISO 15223-1, stosowania na etykietach wyrobéw Do V\:z:irzmgjcezmyrzk; :Z:‘;i;%we o
podpunkt 5.4.2 medycznych, w ich oznakowaniuiw | jednorazowego Ei tku lub u;/ tkuJ ez iedne go
(ISO 7000-1051) dostarczanych z nimi informacjach — | uzytku y. Y . p J. &

Czeé¢ 1: Wymagania ogdlne. pacjenta w trakcie jednej procedury
ISO/DIS 15223- Wyroby medyczne — Symbole do

M D 1:2020(E) SZKIC stosowania na e.tykletach wyro.bo'w Wyréb Wskazuje produkt, ktéry jest wyrobem
podpunkt 5.7.7 medycznych, w ich oznakowaniu i w
medyczny medycznym

B
1

uDI

ISO/DIS 15223-
1:2020(E) SZKIC
podpunkt 5.7.10

Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w

Niepowtarzalny
kod

Wskazuje nosnik zawierajacy
informacje o niepowtarzalnym kodzie

[13]

elFU indicatar

medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych z nimi informacjach —
Czes¢ 1: Wymagania ogdlne.

uzywania lub
jej
elektroniczna
wersje

dostarczanych z nimi informacjach — identyfikacyjny identyfikacyjnym wyrobu
L N i . ) wyrobu
Czes¢ 1: Wymagania ogdline.
ISO 15223-1, Wyroby medyczne — Symbole do Przeczytac
podpunkt A.15 stosowania na etykietach wyrobéw instrukcje

Wskazuje, aby zapoznac sie z instrukcjg
uzywania lub jej elektroniczng wersja
(elFU)

21 CFR 801.109

Etykietowanie wyrobdw na recepte.

UE 2017-745 ROZPORZADZENIE (UE) 2017/745 (43) ,,0znakowanie zgodnosci CE” lub
UE 2017-746 PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | ,0znakowanie CE” oznacza
podpunkt RADY z dnia 5 kwietnia 2017 r. oznakowanie, poprzez ktére producent
ZAtACZNIK V dotyczace wyrobdéw medycznych, . wskazuje, ze wyréb spetnia majace
R Oznakowanie . . .
zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE, CE zastosowanie wymagania okreslone w
Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 i niniejszym rozporzadzeniu i innym
Rozporzadzenie (WE) nr 1223/2009 majgcym zastosowanie unijnym
oraz uchylajace dyrektywy Rady prawodawstwie harmonizacyjnym
90/385/EWG i 93/42/EWG przewidujgcym jego umieszczanie
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Nie dotycz Nie dotycz
yeey yery Globalny Niestandardowy symbol, ktéry
numer . . .
GTIN . . wskazuje globalny numer jednostki
jednostki -
. handlowej.
handlowej
Nie dotyczy Nie dotyczy Niestandardowy symbol, ktéry oznacza
Liczba liczbe wyrobéw medycznych zawartych
w opakowaniu
ISO 15223-1, Wyroby medyczne — Symbole do

podpunkt 5.7.8
(1ISO 7000-3728)

stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych z nimi informacjach —
Czes¢ 1: Wymagania ogolne.

Ttumaczenie

Wskazuje, ze oryginalne informacje o
wyrobie medycznym sg podane w
ttumaczeniu, ktore uzupetnia lub
zastepuje oryginalne informacje

ISO 15223-1,
podpunkt 5.1.8
(ISO 7000-3725)

Wyroby medyczne — Symbole do
stosowania na etykietach wyrobdéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych z nimi informacjach —
Czes¢ 1: Wymagania ogolne.

Importer

Wskazuje podmiot importujacy
wyréb medyczny w regionie

Ni z Ni z waznion
E e dotyczy e dotyczy Upowa 9 .y Wskazuje upowaznionego
przedstawiciel w o .
. przedstawiciela w Zjednoczonym
Zjednoczonym ., .
A . Krélestwie
Krélestwie
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