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Katalog- eller
modellnummer

Vanliga symboler

Lista med vanliga symboler som anvands pa férpackningar och
markning av DeRoyals medicintekniska produkter

Forklarande text

Anger tillverkarens
katalognummer sa att den
medicintekniska produkten kan
identifieras.

Standardreferens

ISO 15223-1, artikel 5.1.6

ISO 7000-2493

~7DeRoyal’

Standard

Symboler for markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Anger tillverkarens satskod
sa att satsen eller partiet kan
identifieras.

ISO 15223-1, artikel 5.1.5

ISO 7000-2492

Symboler for markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

@ H o
EZE_I

Anger tillverkarens serienummer
sa att den medicintekniska
produkten kan identifieras.

ISO 15223-1, artikel 5.1.7

ISO 7000-2498

Symboler for markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

N
N

>

Forvaras torrt

Anger att en medicinteknisk
produkt maste skyddas mot fukt.

ISO 15223-1, artikel 5.3.4

ISO 7000-0626

Symboler for markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid méarkning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Skyddas mot solljus

Anger att en medicinteknisk
produkt maste skyddas mot
ljuskallor.

ISO 15223-1, artikel 53.2

ISO 7000-0624

Symboler f6r markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Tillverkare

Anger den medicintekniska
produktens tillverkare.

ISO 15223-1, artikel 5.1.1

ISO 7000-3082

Symboler for markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid méarkning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Tillverkningsdatum

Anger datum nar den
medicintekniska produkten
tillverkades.

ISO 15223-1, artikel 5.1.3

ISO 7000-2497

Symboler f6r markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Distributor

Anger enheten som distribuerar
den medicinska produkten.

ISO 15223-1, artikel 5.1.9

ISO 7000-3724

Symboler f6r markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

E.U. Importor

Anger enheten som importerar
produkten.

ISO 15223-1, artikel 5.1.8

ISO 7000-3725

Symboler fér markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Receptbelagd

Receptbelagd i USA.

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

21 CFR 801.109

Markning av medicintekniska produkter — framhallande av nédvandig
markningstext.

Markning av receptbelagda medicintekniska produkter.

Anviénd inte om
forpackningen ar skadad

Anger att en medicinteknisk
produkt inte ska anvandas om
férpackningen har skadats eller
Oppnats.

ISO 15223-1, artikel 5.2.8

ISO 7000-2606

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Omtalig, hantera varsamt

Anger att det &r en medicinteknisk
produkt som kan ga sonder eller
skadas om den inte hanteras pa
ratt satt.

ISO 7000-0621, 2014-06-04

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

<P /

Batteri

Anger en medicinteknisk produkt
som innehaller ett batteri.

IEC 60417-5001B

Symboler for markning av produkter.




Innehaller
naturgummi latex

Vanliga symboler

Lista med vanliga symboler som anvands pa férpackningar och
markning av DeRoyals medicintekniska produkter

Forklarande text

Anger férekomst av naturgummi
eller torr naturgummilatex som
konstruktionsmaterial i den
medicintekniska produkten

eller férpackningen for en
medicinteknisk produkt.

Standardreferens

ISO 15223-1, artikel 5.4.5

~7DeRoyal’

Standard

Symboler fér markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Inte tillverkad av
naturligt gummilatex

Anger att konstruktionsmaterial
i denna produkt eller dess
férpackning inte ar tillverkat av
naturgummi eller torrt naturligt
gummilatex.

ISO 15223-1, artikel 5.4.5,
Se bilaga B for negeringssymbol

Symboler fér markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid méarkning av
produkt och information till anvandare.

u

Utgangsdatum

Anger datum efter vilket den
medicintekniska produkten inte
ska anvandas.

ISO 15223-1, artikel 5.1.4

ISO 7000-2607

Symboler fér markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

1]

Se bruksanvisningen

Anger att anvandaren bor granska
bruksanvisningen.

ISO 15223-1, artikel 5.4.3

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

1ISO 7000-1641

Symboler fér markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmé&nna fordringar
betréffande sakerhet och vasentliga prestanda.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Anger att anvandaren bor
granska bruksanvisningen for
viktig information om varningar
och forsiktighetsatgarder som av
olika skal inte kan anges pa den
medicintekniska produkten.

ISO 15223-1, artikel 5.4.4

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

Symboler for markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1: Allmanna fordringar
betraffande sékerhet och vasentliga prestanda.

Far inte ateranvandas

Anger att en medicinteknisk
produkt ar avsedd for ett

enda anvandningstillfélle eller
for anvandning pa en enda
patient en enda gang. OBS!
Synonymer till "Ateranvand inte”
ar "engangsbruk” och "anvand
endast en gang”.

ISO 15223-1, artikel 5.4.2

1ISO 7000-1051

Symboler f6r markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Fo6lj bruksanvisningen

s

Se bruksanvisningen/broschyren.

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

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1: Allmanna fordringar
betraffande sakerhet och vasentliga prestanda.

C

CE-maérkning

m

Avser europeisk teknisk
efterlevnad.

765/2008/EG 768/2008/EG MDD
93/42/EEG, artikel 4, 11, 12, 17,
bilaga Il

Krav for ackreditering och marknadsévervakning relaterade fill
marknadsforing av produkter, direktiv om medicintekniska produkter.

nc
DKI

UKCA-markning

>

Avser teknisk 6verensstammelse
i Storbritannien.

Forordning 765/2008

Krav for ackreditering och marknadsévervakning relaterade till
marknadsforing av produkter.

Auktoriserad europeisk
representant

Il'l'l
IH

Anger auktoriserad representant
i EU.

ISO 15223-1, artikel 5.1.2

Symboler fér markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.




Temperaturintervall
for forvaring

Vanliga symboler

Lista med vanliga symboler som anvands pa férpackningar och
markning av DeRoyals medicintekniska produkter

Forklarande text

Anger temperaturgranserna for
férvaring av den medicintekniska
produkten.

Standardreferens

ISO 15223-1, artikel 5.3.7

ISO 7000-0632

~7DeRoyal’

Standard

Symboler for markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Nedre temperaturgrins
for forvaring

Anger den nedre
temperaturgransen for forvaring av
den medicintekniska produkten.

ISO 15223-1, artikel 5.3.5

ISO 7000-0534

Symboler for markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Ovre temperaturgrins
for forvaring

Anger den 6vre
temperaturgransen for forvaring av
den medicintekniska produkten.

ISO 15223-1, artikel 5.3.6

ISO 7000-0533

Symboler for markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Luftfuktighetsbegransning

Anger luftfuktighetsgransen vid
férvaring av den medicintekniska
produkten.

ISO 15223-1, Clause 5.3.8

ISO 7000-2620

Symboler fér markning av medicintekniska produkter.

Grafiska symboler for anvandning pa maskiner och utrustningar.

Atmosfarstryck

For att ange de acceptabla
6vre och nedre granserna for
atmosfarstryck for transport och
lagring.

ISO 15223-1, Clause 5.3.9

ISO 7000-2621

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid méarkning av
produkt och information till anvandare — Del 1: Allmanna krav.

Graphical symbols for use on equipment.

Far inte omsteriliseras

Anger att en medicinteknisk
produkt inte far omsteriliseras.

ISO 15223-1, artikel 5.2.6

ISO 7000-2608

Symboler fér markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Anger att en medicinteknisk
produkt inte har genomgatt en
steriliseringsprocess.

ISO 15223-1, artikel 5.2.7

ISO 7000-2609

Symboler fér markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

STERILE

Produkt har genomgatt
en steriliseringsprocess
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Anger att en medicinteknisk
produkt har genomgatt en
steriliseringsprocess.

ISO 15223-1, artikel 5.2.1

ISO 7000-2499

Symboler for markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

STERILE

Steriliserad med
bestralning

Anger att en medicinteknisk
produkt har steriliserats med
bestralning.

ISO 15223-1, artikel 5.2.4

ISO 7000-2502

Symboler fér markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

STERILE

Steriliserad med
aseptiska tekniker

Anger att en medicinteknisk
produkt har steriliserats med
aseptiska tekniker.

ISO 15223-1, artikel 5.2.2

ISO 7000-2500

Symboler for markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

STERILE

Steriliserad med
etylenoxid

Anger att en medicinteknisk
produkt har steriliserats med
etylenoxid.

ISO 15223-1, artikel 5.2.3

ISO 7000-2501

Symboler for markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

STERILE

Steriliserad med anga
eller torr varme

Anger att en medicinteknisk
produkt har steriliserats med anga
eller torr vérme.

ISO 15223-1, artikel 5.2.5

ISO 7000-2503

Symboler for markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.




Biologiska risker

Vanliga symboler

Lista med vanliga symboler som anvands pa férpackningar och
markning av DeRoyals medicintekniska produkter

Forklarande text

Anger att det finns potentiella
biologiska risker férknippade med
den medicintekniska produkten.

Standardreferens

1ISO 15223 5.4.1

ISO 7000-0659

~7DeRoyal’

Standard

Symboler for markning av medicintekniska produkter.

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Skyddad jord;
skyddad mark

Varje anslutningsklamma som
ar avsedd for anslutning till en
extern ledare for skydd mot
elektriska stotar vid fel, eller
anslutningskldamman till en
skyddsjordelektrod.

IEC 60417-5019

Grafiska symboler for anvandning pa maskiner och utrustningar. Anvands
for att markera skyddsjordsledaren pa klass I-utrustning.

Dubbelisolerad
produkt

Dubbelisolerad produkt.

IEC 60417-5172

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

En produkt av klass Il ar utformad
for att forsorjas fran en separat
stromkalla for extra lag spanning
(SELV). Spanningen fran en
SELV-kalla ar tillrackligt lag for

att en person under normala
forhallanden pa ett sakert satt kan
komma i kontakt med den utan
risk for elektriska stotar.

IEC 60417-5180

Grafiska symboler fér anvandning pa utrustning som uppfyller
sakerhetskraven specificerade for klass Il enligt IEC 61140: Skydd mot
elektriska stdtar — Vanliga aspekter for installation och utrustning.

Patientansluten
del av typ B

Typ B-tillampad del som
odverensstammer med |IE 60601-1.

IEC 60417-5840

IEC 60878

IEC 60601-1

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid markning av
produkt och information till anvandare.

Patientansluten
del av typ BF

Patientansluten del av typ BF.

IEC 60417-5333

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmé&nna fordringar
betréffande sakerhet och vésentliga prestanda.

P22

IP-kod, internationell
skyddsmarkning

Klassificerar och graderar graden
av skydd som den elektriska
enhetens hdlje/inneslutning ger.

* SKYDD mot fasta féoremal >
12,5 mm.

* SKYDD mot vatten sprejat
lodratt upp till 15 mm.

IEC 60529*

*(Har inget referensnummer enligt
60601-1 [2005] s. 645.)

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Saker vid anvandning av

Standardpraxis for markning av medicinsk utrustning och andra artiklar

MR-saker under specifika
betingelser

MR-osaker

) ASTM F2503 o ) o
magnetisk resonans. for sékerhet i magnetresonansmiljo.
Anvandning av magnetisk Standardpraxis for markning av medicinsk utrustning och andra artiklar
resonans under specifika ASTM F2503 olandaropra 9 9
. for sakerhet i magnetresonansmiljo.
betingelser.
Osaker vid anvandning av ASTM F2503 Standardpraxis fér markning av medicinsk utrustning och andra artiklar

magnetisk resonans

for sékerhet i magnetresonansmiljo.




Vanliga symboler

Lista med vanliga symboler som anvands pa férpackningar och
maérkning av DeRoyals medicintekniska produkter

~7DeRoyal’

el

Sida 5

Defibrilleringssaker

Defibrilleringssaker.

IEC 60417-5336

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.
Patientansluten del av typ CF.

Anger att delen dverensstammer
med hogre grad av skydd mot
elektriska stotar enligt definitionen
i IEC 60601-1.

IEC 60601-1

IEC 60878

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna fordringar
betraffande sakerhet och vasentliga prestanda.

For att ange att separat insamling
av avfall fran elektrisk och
elektronisk utrustning (WEEE)
krévs.

EN 50419

Standardpraxis fér markning av medicinsk utrustning och andra artiklar
for sakerhet i magnetresonansmiljo.

Direktivet om avfall som utgdrs av eller innehaller elektrisk och
elektronisk utrustning

()

Icke-joniserande
stralning

Icke-joniserande elektromagnetisk
stralning.

IEC 60417

REF 5140

Standardpraxis for markning av medicinsk utrustning och andra artiklar
for sakerhet i magnetresonansmiljo.

DEHP

Innehaller inte DEHP

Indikerar att ftalatmjukgdraren
DEHP inte ingar i
konstruktionsmaterialen.

BS EN 15986 Bilaga B

Symboler fér anvandning vid markning av medicintekniska produkter —
Krav pa markning av medicintekniska produckter som innehaller ftalater.

EI

Medicintekniska
Produkter

Anger att artikeln ar en
medicinteknisk produkt.

ISO 15223 — 1, artikel 5.7.7

Medicintekniska Produkter — Symboler att anvanda i information fran
tillverkaren — Del 1: Allmanna krav.

Enkelt sterilt
barriarsystem

Anger ett enkelt sterilt
barriarsystem.

ISO 7000-3707

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Dubbelt sterilt
barriarsystem

Anger tva sterila barridrsystem.

ISO 7000-3704

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Enkelt sterilt barridarsystem
med skyddsforpackning

Anger ett enkelt sterilt
barridrsystem med
skyddsforpackning inuti.

ISO 7000-3708

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Enkelt sterilt barriarsystem
med skyddsférpackning
pa utsidan

Anger ett enkelt sterilt
barridrsystem med
skyddsforpackning pa utsidan.

ISO 7000-3709

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Benchmark
produktcertifiering

Mérket Benchmark ar ett
registrerat certifieringsmarke som
ags och drivs av BSI.

Inte tillampligt

Inte tillampligt




Vanliga symboler

Lista med vanliga symboler som anvands pa férpackningar och 7 ®
markning av DeRoyals medicintekniska produkter DeROYal

Forklarande text Standardreferens Standardtitel

Overensstammelse med kraven i
AS/NZS (Australien/Nya Zeeland)

Inte tillampligt Inte tillampligt

Ger en allman uppfattning om
farorna med ett material och hur
allvarliga farorna ar i férhallande
till raddningsinsatsen.

« ROTT: Brandfara 0 — Brinner NFPA 704: 2022 National Fire Protection Association (NFPA): Standardsystem for
inte ' identifiering av faror med material fér raddningsinsats.
« BLATT: Halsofara 0 — Faran &r
NFPA 704 inte storre an for vanligt material
NFPA-klassificering « GULT: Reaktivitetsfara 0 — Stabil
(farodiamant) « VITT: Sérskilda risker —
Ogonsakerhet
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