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STANDARDTITEL

SYMBOLTITEL

FORKLARINGSTEXT

ISO 15223-1,
referensnr. 5.1.1
(ISO 7000-3082)

Medicinteknisk produkt —
Symboler som anvands for
etiketter, markning och
information som tillhandahalls
till medicintekniska

produkter — Part 1:

Allmanna krav.

Tillverkare

Indikerar den
medicintekniska produktens
tillverkare.

EC | REP

ISO 15223-1,
referensnr. 5.1.2

Medicinteknisk produkt —
Symboler som anvands for
etiketter, markning och
information som tillhandahalls
till medicintekniska

produkter — Part 1:

Allmanna krav.

Auktoriserad
representant i
Europeiska
gemenskapen

Indikerar den auktoriserade
representanten i Europeiska
gemenskapen/

Europeiska unionen.

ISO 15223-1,
referensnr. 5.1.3
(ISO 7000-2497)

Medicinteknisk produkt —
Symboler som anvéands for
etiketter, markning och
information som tillhandahalls
till medicintekniska

produkter — Part 1:

Allmanna krav.

Tillverkningsdatum

Indikerar datumet da den
medicintekniska produkten
tillverkades.

LOT

ISO 15223-1, Medicinteknisk produkt — Utgangsdatum Indikerar det datum efter
referensnr. 5.1.4 Symboler som anvéands for vilket den medicintekniska
(ISO 7000-2607) etiketter, markning och produkten inte langre bor
information som tillhandahalls anvandas.
till medicintekniska
produkter — Part 1:
Allmanna krav.
ISO 15223-1, Medicinteknisk produkt — Batchkod Indikerar tillverkarens

referensnr. 5.1.5
(ISO 7000-2492)

Symboler som anvéands for
etiketter, markning och
information som tillhandahalls
till medicintekniska

produkter — Part 1:

Allménna krav.

batchkod sa att batchen eller
loten kan identifieras.

REF

ISO 15223-1,
referensnr. 5.1.6
(ISO 7000- 2493)

Medicinteknisk produkt —
Symboler som anvéands for
etiketter, markning och
information som tillhandahalls
till medicintekniska

produkter — Part 1:

Allmanna krav.

Katalognummer

Indikerar tillverkarens
katalognummer s3 att den
medicintekniska produkten
kan identifieras.

ISO 15223 katalognummer
ISO 7000 katalognummer

STERILE

ISO 15223-1,
referensnr. 5.2.1
(ISO 7000-2499)

Medicinteknisk produkt —
Symboler som anvéands for
etiketter, markning och
information som tillhandahalls
till medicintekniska

produkter — Part 1:

Allmanna krav.

Produkten har
genomgatt en
steriliseringsprocess

Indikerar att en
medicinteknisk produkt har
genomgatt en
steriliseringsprocess.

|STERILE|R]

ISO 15223-1, referensnr.

5.2.4
(1SO 7000-2502)

Medicinteknisk produkt —
Symboler som anvéands for
etiketter, markning och
information som tillhandahalls
till medicintekniska

produkter — Part 1:

Allmanna krav.

Steriliserad med
stralning

Indikerar att en
medicinteknisk produkt har
steriliserats med hjalp av
stralning.
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1SO 15223-1,
referensnr. 5.2.6
(ISO 7000-2608)

Medicinteknisk produkt —
Symboler som anvands for
etiketter, markning och
information som tillhandahalls
till medicintekniska

produkter — Part 1:

Allmé&nna krav.

Far inte
omsteriliseras

Indikerar att en
medicinteknisk produkt inte
far omsteriliseras.

NON
STERIL

1SO 15223-1,
referensnr. 5.2.7
(1SO 7000-2609)

Medicinteknisk produkt —
Symboler som anvéands for
etiketter, markning och
information som tillhandahalls
till medicintekniska

produkter — Part 1:

Allmé&nna krav.

Icke-steril

Indikerar att en
medicinteknisk produkt inte
har genomgatt en
steriliseringsprocess.

D>

1SO 15223-1,
referensnr. 5.2.8
(1ISO 7000-2606)

Medicinteknisk produkt —
Symboler som anvéands for
etiketter, markning och
information som tillhandahalls
till medicintekniska

produkter — Part 1:

Allmanna krav.

Far ej anvandas om
forpackningen ar
skadad

Indikerar en medicinteknisk
produkt som inte bor
anvandas om forpackningen
har skadats eller 6ppnats.

=

I1SO/DIS 15223-
1:2020(E) UTKAST
Referensnr. 5.2.13
(ISO 7000-3708)

Medicinteknisk produkt —
Symboler som anvéands for
etiketter, markning och
information som tillhandahalls
till medicintekniska

produkter — Part 1:

Allmanna krav.

Enkelt sterilt
barridrsystem med
skyddande
forpackning inuti

Indikerar ett enkelt sterilt
barridrsystem med
skyddande forpackning inuti.

L _
I ~1 |1SO 15223-1, Medicinteknisk produkt — Biologiska risker Indikerar att det finns
referensnr. 5.4.1 Symboler som anvands for potentiella biologiska risker
- (ISO 7000-0659) etiketter, markning och forknippade med den
information som tillhandahalls medicintekniska produkten.
\I’ till medicintekniska
produkter — Part 1:
Allmanna krav.
L _
1SO 15223-1, Medicinteknisk produkt — Farinte Indikerar en medicinteknisk
referensnr. 5.4.2 Symboler som anvéands for dteranvandas produkt som &r avsedd for
(ISO 7000-1051) etiketter, markning och en anvandning, eller for
information som tillhandahalls anvandning pa en enskild
till medicintekniska patient under ett enskilt
produkter — Part 1: ingrepp.
Allmanna krav.
1SO 15223-1, Medicinteknisk produkt — Se bruksanvisningen | Indikerar att anvdandaren
— ] e |referensnr.5.4.3 Symboler som anvands for behéver lasa
[ ] (ISO 7000-1641) etiketter, markning och bruksanvisningen.
information som tillhandahalls
1 till medicintekniska
N produkter — Part 1:

Allmé&nna krav.

1SO 15223-1,
referensnr. 5.4.4
(1SO 7000-0434A)

Medicinteknisk produkt —
Symboler som anvéands for
etiketter, markning och
information som tillhandahalls
till medicintekniska

produkter — Part 1:

Allmanna krav.

Varning

Anvands for att indikera att
det ar nodvandigt att iaktta
forsiktighet ndr enheten eller
kontrollen anvands i
narheten av platsen dar
symbolen &r placerad, eller
for att indikera att den
nuvarande situationen
kraver anvéndarens
uppmarksambhet eller
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handling for att undvika
oonskade konsekvenser.

ISO/DIS 15223-

Medicinteknisk produkt —

Medicinteknisk

Indikerar att féremalet ar en

1:2020(E) UTKAST Symboler som anvéands for produkt medicinteknisk produkt.
Referensnr. 5.7.7 etiketter, markning och
M D information som tillhandahalls
till medicintekniska
produkter — Part 1:
Allméanna krav.
il ~1 [I1SO/DIS 15223- Medicinteknisk produkt — Unik Indikerar en databarare som
1:2020(E) UTKAST Symboler som anvéands for produktidentifiering | innehaller information om
Referensnr. 5.7.10 etiketter, markning och unik produktidentifiering.
U D I information som tillhandahalls
till medicintekniska
produkter — Part 1:
Allméanna krav.
L |
ISO 15223-1, Medicinteknisk produkt — Las Indikerar att anvandaren
referensnr. A.15 Symboler som anvands for bruksanvisningen behover lasa
[ etiketter, markning och eller den bruksanvisningen eller den
1 information som tillhandahalls | elektroniska elektroniska
till medicintekniska bruksanvisningen bruksanvisningen ska lasas.
produkter — Part 1:
elFU indicatar Allmanna krav.

SYMBOLER EJ TILLHORANDE STANDARDER

SYMBOL REFERENS TITEL SYMBOLTITEL FORKLARINGSTEXT
21 CFR Markning- Endast skriftlig Varning: Federal lag (i USA)
801.15(c)(1)(i)F Medicintekniska anvisning begransar forsaljning av

B(Only

produkter; vikt av
obligatoriska
etikettangivelser.

denna enhet till Iakare eller
pa lakares ordination.

21 CFR 801.109

Markning-Enheter for
skriftlig anvisning.
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EU 2017-745 EUROPAPARLAMENTETS | CE-maérkning (43) 'CE-markning om

EU 2017-746 OCH RADETS Overensstammelse’ eller

Referensnr. BILAGA V FORORDNING (EU) 'CE-markning’ betyder en
2017/745 avden 5 markning genom vilken en
april 2017 gallande tillverkare indikerar att en
medicintekniska enhet efterlever tillampbara
produkter, andring av krav som anges i denna
direktiv 2001/83/EG, férordning och annan
forordning (EG) tillampbar unionslagstiftning
nr. 178/2002 och om harmonisering som
forordning (EG) foreskriver CE-markning.
nr. 1223/2009 och
upphévande av radets
direktiv 90/385/EEG and
93/42/EEG.

Ej tillampligt Ej tillampligt Global Trade Sarskild symbol som anger

Identification produktens globala
Number handelsféremalsnummer
GTIN ey
Ej tillampligt Ej tillampligt Kvantitet Sarskild symbol som anger

antalet medicintekniska
produkter i en forpackning.
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