REF

Numer katalogowy
lub modelu

LOT

Kod partii

SN

Przechowywacé
z daleka od promieni
stonecznych

R, Only

Wytacznie na recepte

Nie uzywac¢ w przypadku
uszkodzenia opakowania

Czesto uzywane symbole

Objasnienia symboli uzywanych na opakowaniach
i etykietach wyrobow medycznych DeRoyal

objasnienie

Oznacza numer katalogowy
producenta umozliwiajgcy
identyfikacje wyrobu
medycznego.

ISO 15223-1, podpunkt 5.1.6

ISO 7000-2493
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Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Oznacza kod partii producenta
umozliwiajgcy identyfikacje
partii lub serii.

ISO 15223-1, podpunkt 5.1.5

ISO 7000-2492

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Numer seryjny

Oznacza numer seryjny
producenta umozliwiajgcy
identyfikacje okreslonego
wyrobu medycznego.

ISO 15223-1, podpunkt 5.1.7

ISO 7000-2498

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Oznacza urzgdzenie medyczne,

ktore nalezy chroni¢ przed
wilgocig.

1ISO 15223-1, podpunkt 5.3.4

ISO 7000-0626

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Oznacza urzadzenie medyczne,

ktére nalezy chroni¢ przed
Swiattem.

ISO 15223-1, podpunkt 53.2

ISO 7000-0624

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Okresla producenta urzadzenia
medycznego.

ISO 15223-1, podpunkt 5.1.1

ISO 7000-3082

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Okresla date produkcji
urzgdzenia medycznego.

1ISO 15223-1, podpunkt 5.1.3

ISO 7000-2497

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Okresla podmiot
odpowiedzialny za lokalng
dystrybucje wyrobu
medycznego.

ISO 15223-1, podpunkt 5.1.9

ISO 7000-3724

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyréb dostepny wytacznie
na recepte na terenie Stanow
Zjednoczonych.

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

21 CFR 801.109

Oznaczenie urzgdzen medycznych; znaczenie wymaganych etykiet.

Oznaczenia urzadzen dostepnych na recepte.

Oznacza urzagdzenie medyczne,

ktorego nie nalezy uzywaé
w przypadku uszkodzenia lub
otwarcia opakowania.

ISO 15223-1, podpunkt 5.2.8

ISO 7000-2606

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.
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Fragile, Handle with care

Czesto uzywane symbole

Objasnienia symboli uzywanych na opakowaniach
i etykietach wyrobow medycznych DeRoyal

objasnienie

Indicates a medical device that
can be broken or damaged if
not handled carefully.

ISO 7000-0621, 2014-06-04

~7DeRoyal’

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Zawiera kauczuk
naturalny lateks

Oznacza obecno$c¢ kauczuku
naturalnego lub lateksu

z suchego kauczuku
naturalnego jako materiatu
uzytego do produkcji
urzgdzenia medycznego lub
jego opakowania.

ISO 15223-1, podpunkt 5.4.5

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Nie wykonano z lateksu
naturalnego

Informuje, ze materiaty uzyte
do produkcji urzadzenia

lub jego opakowania nie
zostaty wykonane z lateksu
naturalnego ani lateksu z
suchego kauczuku naturalnego.

ISO 15223-1, podpunkt 5.4.5,
Symbol zaprzeczajgcy znajduje sie
w zatgczniku B

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Okreéla date przydatnosci
wyrobu medycznego do uzycia.

ISO 15223-1, podpunkt 5.1.4

ISO 7000-2607

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Przeczyta¢ instrukcje
uzytkowania

Oznacza konieczno$¢
przeczytania instrukcji
uzytkowania.

1ISO 15223-1, podpunkt 5.4.3

IEC 60601-1, tabela D.1, symbol 11

ISO 7000-1641

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobdw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Medyczne urzadzenia elektryczne — czes¢ 1: Wymagania ogéine
dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Srodki ostroznosci

Oznacza konieczno$¢
przeczytania instrukcji
uzytkowania z uwzglednieniem
waznych informacji
ostrzegawczych, takich jak
ostrzezenia i srodki ostroznosci,
ktore nie moga z ré6znych
powoddéw zosta¢ umieszczone
na wyrobie medycznym.

ISO 15223-1, podpunkt 5.4.4

IEC 60601-1, tabela D.1, symbol 10

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Medyczne urzadzenia elektryczne — cze$¢ 1: Wymagania ogdine
dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.

Do jednorazowego uzytku

Oznacza wyréb medyczny
przeznaczony do
jednorazowego uzytku lub
uzytku przez jednego pacjenta
w trakcie jednej procedury.

ISO 15223-1, podpunkt 5.4.2

ISO 7000-1051

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

instrukcji uzytkowania

Stosowac sie do

Przeczyta¢ instrukcje obstugi/
broszure.

IEC 60601-1, tabela D.2, symbol 10

Medyczne urzgdzenia elektryczne — cze$¢ 1: Wymagania ogdine
dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.

Znak CE

Oznacza zgodno$c¢
z europejskimi wymogami
technicznymi.

765/2008/WE 768/2008/WE MDD
93/42/EWG, artykuty 4, 11, 12, 17,
zatgcznik 11)

Wymagania dotyczace akredytacji i nadzoru rynkowego dotyczgce
wprowadzania wyrobéw na rynek; dyrektywa dotyczgca wyrobow
medycznych.

UK
cA

Znak UKCA

Oznacza zgodnosc¢ z
wymogami technicznymi
w Wielkiej Brytanii (UK).

Regulacje prawne 765/2008

Wymagania dotyczgce akredytacji i nadzoru rynkowego dotyczace
wprowadzania wyrobéw na rynek.




Upowazniony
przedstawiciel na terenie
Europy

Czesto uzywane symbole

Objasnienia symboli uzywanych na opakowaniach
i etykietach wyrobow medycznych DeRoyal

objasnienie

Oznacza upowaznionego
przedstawiciela na terenie
Wspélnoty Europejskiej.

ISO 15223-1, podpunkt 5.1.2
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Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobdw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Zakres temperatur
(W ELEVAY VE I

Oznacza graniczne wartosci
temperatur bezpiecznych dla
wyrobu medycznego.

ISO 15223-1, podpunkt 5.3.7

ISO 7000-0632

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Dolna granica
temperatury
magazynowania

Oznacza dolng temperature
graniczng bezpieczng dla
wyrobu medycznego.

1ISO 15223-1, podpunkt 5.3.5

ISO 7000-0534

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Gorna granica
temperatury
magazynowania

Oznacza gorng temperature
graniczng bezpieczng dla
wyrobu medycznego.

ISO 15223-1, podpunkt 5.3.6

ISO 7000-0533

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Zakres wilgotnosci

Oznacza zakres wartosci
wilgotnosci bezpiecznych dla
wyrobu medycznego.

ISO 15223-1, podpunkt 5.3.8

ISO 7000-2620

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Nie sterylizowac¢
ponownie

Oznacza wyrob medyczny,
ktérego ponowna sterylizacja
nie jest wymagana.

ISO 15223-1, podpunkt 5.2.6

ISO 7000-2608

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Niesterylne

Oznacza wyrob medyczny,
ktory nie zostat poddany
sterylizacji.

1ISO 15223-1, podpunkt 5.2.7

ISO 7000-2609

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

STERILE

Wyréb poddany
sterylizacji

Oznacza wyréb medyczny,
ktory zostat poddany
sterylizacji.

1ISO 15223-1, podpunkt 5.2.1

ISO 7000-2499

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

SET

Wysterylizowano
promieniowaniem

Oznacza wyréb medyczny,
ktory zostat poddany sterylizacji
promieniowaniem.

1ISO 15223-1, podpunkt 5.2.4

ISO 7000-2502

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.
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sreie]]

Wysterylizowano
srodkami aseptycznymi

s

Wysterylizowano
tlenkiem etylenu

sreie] |

Wysterylizowano para
lub suchym goragcym
powietrzem

Zagrozenia biologiczne

Urzadzenie z podwdjng
izolacja

Oznaczenie IP, stopien
ochrony zapewnianej
przez obudowe

Bezpieczny w
srodowisku MR

Warunkowo bezpieczny
w srodowisku MR

Oznacza wyréb medyczny,
ktory zostat poddany sterylizacji
Srodkami aseptycznymi.

ISO 15223-1, podpunkt 5.2.2

ISO 7000-2500

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Oznacza wyréb medyczny,
ktory zostat poddany sterylizacji
tlenkiem etylenu.

1ISO 15223-1, podpunkt 5.2.3

ISO 7000-2501

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Oznacza wyrob medyczny,
ktory zostat poddany sterylizacji
parg lub suchym gorgcym
powietrzem.

ISO 15223-1, podpunkt 5.2.5

ISO 7000-2503

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Oznacza wystepowanie
potencjalnych zagrozen
biologicznych zwigzanych
z wyrobem medycznym.

1SO 15223 5.4.1

ISO 7000-0659

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Urzgdzenie z podwdjng izolacjg

IEC 60417-5172

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Czesc aplikacyjna typu BF

IEC 60417-5333

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Klasyfikuje i okresla stopien
ochrony zapewnianej przez
ostone/obudowe urzadzenia
elektrycznego.

» Ochrona przed ciatami obcymi
>12,5 mm;

* Ochrona przed rozpryskami
wody pod katem do 15° od
pionu

IEC 60529*

*(brak numeru referencyjnego wg
60601-1 [2005] p. 645)

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Bezpieczny w $rodowisku
rezonansu magnetycznego

ASTM F2503

Standardowa praktyka oznaczania wyrobéw medycznych i innych
produktéw pod wzgledem bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

Warunkowo bezpieczny
w $rodowisku rezonansu
magnetycznego

ASTM F2503

Standardowa praktyka oznaczania wyrobéw medycznych i innych
produktéw pod wzgledem bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu
magnetycznego.
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Standardowa praktyka oznaczania wyrobéw medycznych i innych
ASTM F2503 produktéw pod wzgledem bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

Niebezpieczny w srodowisku
rezonansu magnetycznego

Niebezpieczny w
srodowisku MR

Defibrillation-proof

E Zuzyty sprzet elektryczny | Standardowa praktyka oznaczania wyrobéw medycznych i innych
|
()

Defibrillation-Proof IEC 60417-5336 Grafische symbolen voor gebruik op apparatuur. Type CF of applied part.

) EN 50419 produktéw pod wzgledem bezpieczenstwa w Srodowisku rezonansu
elektroniczny

“ -

IEC 60417

o - . Standardowa praktyka oznaczania wyrobéw medycznych i innych
Niejonizujgce promieniowanie . . . . .
produktéw pod wzgledem bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu
elektromagnetyczne

fani P magnetycznego.
Al e REF 5140
niejonizujace

Oznacza, ze materiat uzyty do Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych
DEHP produkcji nie zawiera plastyfi BS EN 15986 Zatgcznik B — Wymagania dotyczgce oznakowania wyrobéw medycznych

katora ftalanowego DEHP. zawierajgcych ftalany.

Nie zawiera DEHP

_ Oznacza, ze produkt jest Wyroby medyczne — Symbole do stosowania w dostarczanych przez

wyrobem medycznym. 1SO 15223 — 1, podpunkt 5.7.7 producenta informacjach — Cze$¢ 1: Wymagania ogdine.

Wyrobow
Medycznych

DeRoyal Industries, Inc. | 200 DeBusk Lane, Powell, TN 37849 USA | DeRoyal.com
Nazwa DeRoyal oraz logo DeRoyal sa zastrzezonymi znakami towarowymi firmy DeRoyal Industries, Inc,
©2022, DeRoyal Industries, Inc. | Wszelkie prawa zastrzezone | Rev 09/22



