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OBJASNIENIE SYMBOLI
SYMBOL ODNIESIENIE TYTUL NORMY NAZWA SYMBOLU OPIS
NORMATYWNE
ISO 15223-1, Wyroby medyczne Producent Oznacza producenta
podpunkt 5.1.1 (ISO | — Symbole do wyrobu medycznego
7000-3082) stosowania na
etykietach wyrobdéw
medycznych, w ich
oznakowaniu i w
dostarczanych z
nimi informacjach
— Czesc 1:
Wymagania ogdlne
ISO 15223-1, Wyroby medyczne Autoryzowany Oznacza
podpunkt 5.1.2 — Symbole do przedstawiciel na autoryzowanego

EC | REP

stosowania na
etykietach wyrobdéw
medycznych, w ich
oznakowaniu i w
dostarczanych z
nimi informacjach
— Czesc 1:
Wymagania ogdlne

terenie Wspdlnoty
Europejskiej

przedstawiciela na
terenie Wspdlnoty
Europejskiej/ Unii

Europejskiej

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

Wyroby medyczne
— Symbole do
stosowania na
etykietach wyrobdéw
medycznych, w ich
oznakowaniu i w
dostarczanych z
nimi informacjach
— Cze$¢ 1:
Wymagania ogdlne

Data produkgji

Oznacza date
produkcji wyrobu
medycznego

ISO 15223-1,
podpunkt 5.1.4 (ISO
7000-2607)

Wyroby medyczne
— Symbole do
stosowania na
etykietach wyrobdéw
medycznych, w ich
oznakowaniu i w
dostarczanych z
nimi informacjach
— Czesdc 1:
Wymagania ogdlne

Data waznosci

Oznacza date, po
ktérej wyrdéb
medyczny nie moze
by¢ uzywany

LOT

ISO 15223-1,
podpunkt 5.1.5 (ISO
7000-2492)

Wyroby medyczne
— Symbole do
stosowania na
etykietach wyrobdéw
medycznych, w ich
oznakowaniu i w
dostarczanych z
nimi informacjach
— Czes$c 1:
Wymagania ogdlne

Kod partii

Oznacza nadany
przez producenta
numer partii
pozwalajacy
zidentyfikowac
partie produktéow, do
ktérej nalezy wyrdb
medyczny
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®

etykietach wyrobdéw
medycznych, w ich
oznakowaniu i w
dostarczanych z

ISO 15223-1, Wyroby medyczne Numer katalogowy Oznacza numer w
podpunkt 5.1.6 (ISO | — Symbole do katalogu producenta
7000- 2493) stosowania na pozwalajacy
R E F etykietach wyrobdéw zidentyfikowaé
medycznych, w ich wyréb medyczny
oznakowaniu i w I1SO 15223 Numer
dostarczanych z katalogowy
nimi informacjach ISO 7000 Numer
— Czesc 1: katalogowy
Wymagania ogdlne
ISO 15223-1, Wyroby medyczne Wyréb poddany Oznacza wyréb
podpunkt 5.2.1 (ISO | — Symbole do sterylizacji medyczny, ktéry
7000-2499) stosowania na zostat poddany
STE R"._E etykietach wyrobdéw sterylizacji
medycznych, w ich
oznakowaniu i w
dostarczanych z
nimi informacjach
— Czesc 1:
Wymagania ogdlne
ISO 15223-1, Wyroby medyczne Wysterylizowano Oznacza wyrdéb
podpunkt 5.2.4 (ISO | — Symbole do promieniowaniem medyczny, ktéry
7000-2502) stosowania na zostat poddany
ISTER“. E I R ] etykietach wyrobdéw sterylizacji
medycznych, w ich promieniowaniem
oznakowaniu i w
dostarczanych z
nimi informacjach
— Czesc 1:
Wymagania ogdlne
ISO 15223-1, Wyroby medyczne Nie sterylizowa¢ Oznacza wyréb
podpunkt 5.2.6 (ISO | — Symbole do ponownie medyczny, ktory nie
7000-2608) stosowania na moze by¢
- etykietach wyrobdéw sterylizowany
medycznych, w ich ponownie
oznakowaniu i w
dostarczanych z
nimi informacjach
— Cze$¢ 1:
Wymagania ogdlne
ISO 15223-1, Wyroby medyczne Niesterylny
podpunkt 5.2.7 (ISO | — Symbole do Oznacza wyréb
7000-2609) stosowania na medyczny, ktdry nie
etykietach wyrobdéw zostat poddany
NON medycznych, w ich sterylizacji
STERIL oznakowaniu i w
dostarczanych z
nimi informacjach
— Czes$c 1:
Wymagania ogdlne
ISO 15223-1, Wyroby medyczne Nie uzywag, jezeli Oznacza wyrdb
podpunkt 5.2.8 (ISO | — Symbole do opakowanie zostato medyczny, ktéry nie
7000-2606) stosowania na uszkodzone powinien by¢

uzywany, jesli jego
opakowanie zostato
uszkodzone lub
otwarte
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nimi informacjach
— Czesc 1:
Wymagania ogdlne

[ 1 ISO/DIS 15223- Wyroby medyczne Pojedyncza bariera Oznacza pojedyncza
1:2020(E) SZKIC — Symbole do sterylna z bariere sterylng z
podpunkt 5.2.13 stosowania na opakowaniem opakowaniem
(ISO 7000-3708) etykietach wyrobdw | ochronnym w srodku | ochronnym w $rodku

medycznych, w ich
oznakowaniu i w

L N dostarczanych z

nimi informacjach
— Czes$é 1:
Wymagania ogdlne
r 1 ISO 15223-1, Wyroby medyczne Zagrozenie Oznacza
podpunkt 5.4.1 (ISO | — Symbole do biologiczne wystepowanie
oy 7000-0659) stosowania na potencjalnych
etykietach wyrobdéw zagrozen
\l, medycznych, w ich biologicznych
oznakowaniu i w zwigzanych z
L ] dostarczanych z wyrobem
nimi informacjach medycznym
— Czes$é 1:
Wymagania ogdlne
ISO 15223-1, Wyroby medyczne Do jednorazowego Oznacza wyréb
podpunkt 5.4.2 (ISO | — Symbole do uzytku medyczny
7000-1051) stosowania na przeznaczony do
etykietach wyrobdéw jednorazowego
medycznych, w ich uzytku lub uzytku
oznakowaniu i w przez jednego
dostarczanych z pacjenta w trakcie
nimi informacjach jednej procedury
— Czes$c 1:
Wymagania ogdlne
ISO 15223-1, Wyroby medyczne Przeczytac instrukcje | Oznacza koniecznos¢
— ] — podpunkt 5.4.3 (ISO | — Symbole do uzywania przeczytania
] 7000-1641) stosowania na instrukcji uzywania
1 etykietach wyrobdéw
medycznych, w ich
™ oznakowaniu i w
dostarczanych z
nimi informacjach
— Cze$¢ 1:
Wymagania ogdlne
ISO 15223-1, Wyroby medyczne Srodki ostroznosci Aby wskaza¢, ze
podpunkt 5.4.4 (ISO | — Symbole do konieczna jest
7000-0434A) stosowania na ostroznosé podczas
etykietach wyrobdéw obstugi urzadzenia
medycznych, w ich lub sterowania w
oznakowaniu i w poblizu miejsca, w
dostarczanych z ktérym umieszczony
nimi informacjach jest symbol, lub aby
— Cze$é 1: wskazad, ze obecna
Wymagania ogdlne sytuacja wymaga
Swiadomosci
operatora lub jego
dziatania w celu
unikniecia
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niepozgdanych
konsekwencji

MD

ISO/DIS 15223-
1:2020(E) SZKIC
podpunkt 5.7.7

Wyroby medyczne
— Symbole do
stosowania na
etykietach wyrobdéw
medycznych, w ich
oznakowaniu i w
dostarczanych z
nimi informacjach
— Czesc 1:
Wymagania ogdlne

Wyréb medyczny

Oznacza produkt,
ktéry jest wyrobem
medycznym

UDI

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

Wyroby medyczne
— Symbole do
stosowania na
etykietach wyrobdéw
medycznych, w ich
oznakowaniu i w
dostarczanych z

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny
wyrobu

Oznacza nos$nik
zawierajacy
informacje o
niepowtarzalnym
kodzie
identyfikacyjnym
wyrobu

L _I S .
nimi informacjach
— Czes$é 1:
Wymagania ogdlne
ISO 15223-1, Wyroby medyczne Przeczytac instrukcje | Oznacza koniecznosé¢
podpunkt A.15 — Symbole do uzywania lub jej przeczytania
[ ] stosowania na elektroniczng wersje | instrukcji uzywania
1 etykietach wyrobdéw lub elektronicznej
medycznych, w ich instrukcji uzywania
oznakowaniu i w
elFU indicatar dostarczanych z
nimi informacjach
— Czes$c 1:
Wymagania ogdlne
INNE SYMBOLE
SYMBOL ODNIESIENIE TYTUL NAZWA SYMBOLU OPIS
21 CFR Oznaczanie wyrobéw Wytacznie na recepte Uwaga: Prawo
801.15(c)(1)(i)F medycznych; federalne (USA)
Znaczenie dopuszcza sprzedaz

R(On!y

wymaganych etykiet

tego wyrobu
wytgcznie przez
lekarza lub na jego
zamoéwienie

21 CFR 801.109

Oznaczanie wyrobéw
na recepte

C€

EU 2017-745 EU 2017-
746
ZALACZNIK V

ROZPORZADZENIE
(UE) 2017/745
PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO |
RADY z dnia 5
kwietnia 2017 r.
dotyczace wyrobdéw
medycznych,

Oznakowanie CE

(43) ,,0znakowanie
zgodnosci CE” lub
,0znakowanie CE”
oznacza oznakowanie,
poprzez ktére
producent wskazuje,
ze wyrob spetnia
majace zastosowanie
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zmieniajace
dyrektywe
2001/83/WE,
Rozporzadzenie (WE)
nr 178/2002 i
Rozporzadzenie (WE)
nr 1223/2009 oraz
uchylajace dyrektywy

wymagania okreslone
W niniejszym
rozporzadzeniu i
innym majacym
zastosowanie unijnym
prawodawstwie
harmonizacyjnym
przewidujgcym jego

Rady 90/385/EWG i umieszczanie
93/42/EWG
Nie dotyczy Nie dotyczy Globalny Numer Unikatowy kod
Jednostki Handlowej przedmiotu handlu
Nie dotyczy Nie dotyczy Liczba Oznacza liczbe

wyrobéw medycznych
zawartych w
opakowaniu

Strona5z5

SG-0001 WER. A
EDCO 21.0081




