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NAZWA NUMER
SYMBOL OPIS TYTUL | NUMER NORMY
SYMBOLU REFERENCYJNY
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO oraz
.| Oznacza date produkcji wyrobu | ANSI/AAMI/PN-EN ISO 15223-1
ﬁl Data produkdji medycznego. Wyroby medyczne) — Symbole do 513
stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych — Wymagania ogdlne.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Oznacza producentzg wyrob.u' .| Medical devices (ISO oraz
medycznego zgodnie z definicja | s A AMI/PN-EN ISO 15223-1
Producent zawartg w dyrektywach unijnych Wyroby medyczne) — Symbole do 511
gg?gfvﬁwe 93/42/EWG oraz stosowania na etykietach wyrobow
' medycznych — Wymagania ogdlne.
Autorvzowan ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
przedﬁtawicieyl Oznacza autoryzowanego Medical devices (ISO oraz
IE na terenie przedstawiciela na terenie Q’;‘/i@fgggycfnl\é)lS_Os‘lfnzqéi; 4o 51.2
Wspo’lpot_y‘ Wspdlnoty Europejskie). stosowania na etykietach wyrobow
Europejskie] medycznych — Wymagania ogdlne.
Oznaczenie CE na produkcie
stanowi deklaracje producenta
Conformité potwierdzajaca zgpdno;c
Euronéene produktu z zasadniczymi
(z oznos'c’ wymogami odpowiednich Dyrektywa 93/68/EWG nd.
2w r?wo ami UE) przepiséw Unii Europejskiej
ymog dotyczacych zdrowia,
bezpieczenstwa i ochrony
Srodowiska.
ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Numer do Oznacza numer produktu Medical devices (ISO oraz
REF ONOWNEqo w katalogu producenta ANSI/AAMI/PN-EN ISO 15223-1 516
gamawiar?ia pozwalajacy zidentyfikowad Wyroby medyczne) — Symbole do o
wyréb medyczny. stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych — Wymagania ogdlne.
Oznacza nadany przez ISO & ANSI/AAMI/ISO 152231
roducenta nunzlee servin Medical devices (ISO oraz
. P " Senjny ANSI/AAMI/PN-EN 1SO 15223-1
SN Numer seryjny p-roduktg pozvyalajqcy ) Wyroby medyczne) — Symbole do 517
rz];(izntcyzﬂnkowac konkretny wyrob stosowania na etykietach wyrobdw
yeany. medycznych — Wymagania ogdlne.
Oznacza nadany przez ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
roducenta nurri/ee artii Medical devices (ISO oraz
i} P nta numer pe . ANS/AAMI/PN-EN 1SO 152231
LOT Kod partii pozwalajacy zidentyfikowac Wyroby medyczne) — Symbole do 515

partie produktéw, do ktérej
nalezy wyréb medyczny.

stosowania na etykietach wyrobdéw
medycznych — Wymagania ogdlne.
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Patrz instrukcja
obstugi /
broszura

Informuje o koniecznosci
zapoznania sie instrukcja
obstugi lub broszurg dotgczonag
do wyrobu medycznego.

ISO 7010—Graphical Symbols (PN-EN
ISO 7010 — Symbole graficzne)

— Barwy bezpieczenstwa i znaki
bezpieczenstwa — Zarejestrowane
znaki bezpieczenstwa.

ISO 7010-M002

Zapoznac sie
z instrukcjg
uzytkowania

Oznacza koniecznos¢
zapoznania sie z instrukcja
uzytkowania.

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO oraz ANSI/
AAMI/PN-EN 15223-1 Wyroby
medyczne) — Symbole do
stosowania na etykietach wyrobdéw
medycznych — Wymagania ogdlne.

543

Bl
0

ISO 7010 — Graphical Symbols
(PN-EN 7010 Symbole graficzne) —

Og%ry;zzgak Oznacza ogdlne ostrzezenie. Barwy bezpieczenstwa i znaki SO 7010-M001
bezpieczenstwa — Zarejestrowane
znaki bezpieczenstwa.
Wyréb, ktérego wystawienie na
dziatanie Srodowiska rezonansu | ASTM F2503 - 13
magnetycznego nie wigze sie Standard Practice for Marking
Wyréb z zadnym znanym zagrozeniem. | Medical Devices and Other Items for
bezpieczny Wyroby oznaczone jako Safety in the Magnetic Resonance
M R w srodowisku bezpieczne w srodowisku Environment (Standardowa praktyka 731
rezonansu rezonansu magnetycznego sa oznaczania wyrobéw medycznych
magnetycznego | wyprodukowane z materiatéw i innych produktéw pod wzgledem
nieprzewodzacych pradu bezpieczenstwa w Srodowisku
elektrycznego, niemetalicznych i | rezonansu magnetycznego).
niemagnetycznych.
ASTM F2503 - 13
Wvr6h. ktéredo bezpieczeristwo Standard Practice for Marking
Warunkowo yrob, xloreg P Medical Devices and Other Items for
) w srodowisku rezonansu ) )
bezpieczny Safety in the Magnetic Resonance
) ] magnetycznego zostato ;
w Srodowisku ) ) Environment (Standardowa praktyka 73.2
potwierdzone pod warunkiem ; 2
rezonansu ; . oznaczania wyrobow medycznych
przestrzegania okreslonych . p
magnetycznego P i innych produktéw pod wzgledem
warunkow. ) p ) )
bezpieczenstwa w sSrodowisku
rezonansu magnetycznego).
ASTM F2503 - 13
Wyréb, ktérego wystawienie Standard Practice for Marking
. . na dziatanie Srodowiska Medical Devices and Other Items for
Niebezpieczny ) )
. ) rezonansu magnetycznego Safety in the Magnetic Resonance
w srodowisku L ) -
rezonansu wigze sie z niedopuszczalnym Environment (Standardowa praktyka 733
maanetveznedo zagrozeniem dla pacjenta, oznaczania wyrobéw medycznych
gnety 9 personelu medycznego lub i innych produktéw pod wzgledem
innych osob. bezpieczenstwa w srodowisku
rezonansu magnetycznego).
Oznacza, ze uzytkownik
powinien zapoznac sie
z zawartymi w instrukcji ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
obstugi waznymi informacjami Medical devices (ISO oraz
Przestroda dotyczacymi bezpieczenstwa, ANSI/AAMI/PN-EN ISO 15223-1 54.4
9 takimi jak ostrzezenia, srodki Wyroby medyczne) — Symbole do o
ostroznosci czy przestrogi, stosowania na etykietach wyrobow
ktérych z réznych wzgledéw medycznych — Wymagania ogdlne.
nie da sie umiesci¢ na samym
wyrobie medycznym.
ISO 7010—Graphical Symbols (PN-EN
Ogélny znak ISO 7010 — Symbole graficzne)

A

ostrzezenia

Oznacza ogdlne ostrzezenie.

— Barwy bezpieczeristwa i znaki
bezpieczenstwa — Zarejestrowane
znaki bezpieczenstwa.

ISO 7010-W001
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A\

Ostrzezenie —
napiecie
elektryczne

Ostrzega o0 obecnosci napiecia
elektrycznego.

ISO 7010—Graphical Symbols (PN-EN
ISO 7010 — Symbole graficzne)

— Barwy bezpieczenstwa i znaki
bezpieczenstwa — Zarejestrowane
znaki bezpieczenstwa.

ISO 7010-W012

©)

Nie uzywac

Oznacza wyréb medyczny
przeznaczony do jednokrotnego
uzytku lub do uzytku podczas

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO oraz
ANSI/AAMI/PN-EN ISO 15223-1

ponownie leczenia jednego pacjenta Wyroby medyczne) — Symbole do 54.2
w ramach jednej procedury stosowania na etykietach wyrobdéw
medycznej. medycznych — Wymagania ogdlne.
lzolacia ISO 7010 — Graphical Symbols
ochronjna' Dotyczy urzadzen spetniajacych | (PN-EN ISO 7010 Symbole
urzadzenia wymogi bezpleczenstwa graﬂczne) - Barwy bezpieczenstwa IEC 60417-5172
Il klasy okreslone/dla urzadzen Il klasy i znaki bezpieczenstwa —
L ochronnosci. Zarejestrowane znaki
ochronnosci ) .
bezpieczenstwa.
Dyrektywa
.W sprawie OdpadO\{v tych nie wolno ) Dyrektywa w sprawie zuzytego Dyrektywa
zuzytego sprzetu | wyrzucac razem z odpadami
elektrycznego | z gospodarstw domowych, np sprzetu elektrycznego 2002/96/WE
L i elektronicznego (WEEE). (RoHS)

i elektronicznego

w lokalnym punkcie zbierania.

(WEEE)
Na urzadzeniach medycznych.
Czes¢ klasy Oznacza czes¢ klasy BF IEC 60417 — Graphical Symbols for
BF wchodzaca | wchodzaca w bezposredni Use on Equipment (IEC 60417 —
: ; ' . |IEC 60417-5333
w kontakt kontakt z ciatem pacjenta, Symbole graficzne do stosowania

Z ciatem pacjenta

spetniajgca wymogi normy
IEC 60601-1.

na urzadzeniach).

Czes¢ klasy B
wchodzaca w
kontakt z ciatem
pacjenta

Na urzadzeniach medycznych.
Oznacza czesc klasy B
wchodzaca w bezposredni
kontakt z ciatem pacjenta,
spetniajgcg wymogi normy
IEC 60601-1.

IEC 60417 — Graphical Symbols for
Use on Equipment (IEC 60417 —
Symbole graficzne do stosowania
na urzadzeniach).

IEC 60417-5840

Chroni¢ przed

Oznacza wyréb medyczny, ktéry

ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Medical devices (ISO oraz
ANSI/AAMI/PN-EN ISO 15223-1

534

Z nim.

stosowania na etykietach wyrobdéw
medycznych — Wymagania ogdlne.

X
wilgocia nalezy chroni¢ przed wilgocia. Wyroby medyczne) — Symbole do
stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych — Wymagania ogdlne.
Oznacza wyréb medvezn ISO & ANSI/AAMI/ISO 15223-1
Delikatne ktory moZeyuIec zep;/uciuylyub Medical devices (SO oraz
A : ANSI/AAMI/PN-EN ISO 15223-1
obchodzic sie uszkodzeniu w przypadku 5.31
o ; . . Wyroby medyczne) — Symbole do
ostroznie nieostroznego obchodzenia sie

Ta strong do goéry

Wskazuje prawidtowa
pionowa pozycje opakowania
transportowego.

ISO 7000 — Graphical
Symbols for Use on Equipment
(PN-EN ISO 7000 — Symbole
graficzne umieszczane na
urzadzeniach).

ISO 7000-6023

Limit temperatury

Wskazuje maksymalng

i minimalng wartos¢ temperatury,
w ktérej nalezy przechowywad,
transportowac lub uzytkowac
przedmiot.

ISO 7000 — Graphical
Symbols for Use on Equipment
(PN-EN ISO 7000 — Symbole
graficzne umieszczane na
urzgdzeniach).

ISO 7000-6032
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Oznacza liczbe wyrobow

QTY Liczba medycznych zawartych nd. nd.
w opakowaniu.
Oznacza numer zamdwienia

PO Zaméwienie klienta dotyczacy zakupu nd. nd.

wyrobu medycznego zawartego
w opakowaniu.
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