Katalog veya model
numarasi

Sik Kullanilan Simgeler
DeRoyal Tibbi Cihaz Ambalajlari ve Etiketlerinde
sik kullanilan simgeler s6zIlUg

aciklayict m

Tibbi cihazin tanimlanmasi igin
Greticinin katalog numarasini
belirtir.

standart referans

ISO 15223-1, Madde 5.1.6

ISO 7000- 2493

DeRoyal”

Improving Care
Improving Business:

standart bashk
Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Parti kodu

Parti veya grubun tanimlanmasi
icin Ureticinin parti kodunu
gbsterir.

ISO 15223-1, Madde 5.1.5

ISO 7000-2492

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Seri numarasi

Ozel bir tibbi cihazin
tanimlanmasi igin Ureticinin seri
numarasini gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.1.7

ISO 7000-2498

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.
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Tibbi cihazin nemden
korunmasi gerektigini gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.3.4

ISO 7000-0626

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.
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Giines 1s1gindan uzak

Tibbi cihazin 1s1k kaynagindan
korunmasi gerektigini gosterir.

ISO 15223-1, Madde 53.2

ISO 7000-0624

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Tibbi cihaz Ureticisini gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.1.1

ISO 7000-3082

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.
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Tibbi cihazin Uretildigi tarihi
gOsterir.

ISO 15223-1, Madde 5.1.3

ISO 7000-2497

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

R¢ Only

Sadece regete

ABD'de regete gerektirir.

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

21 CFR 801.109

Etiketleme — Tibbi cihazlar; gerekli etiket ifadelerinin 6nemi.

Etiketleme — Recete cihazlari.
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Ambalaj hasar
gormiisse kullanmayin

Ambalaji hasarli veya aciimigsa
kullaniimamasi gereken tibbi bir
cihazi gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.2.8

ISO 7000-2606

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Dogal kauguk
lateks igerir

Tibbi cihaz veya tibbi cihazin
ambalajinda bir yapi malzemesi
olarak dogal kauguk veya

kuru dogal kauguk lateks
kullanildigini gésterir.

ISO 15223-1, Madde 5.4.5

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.
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Dogal kauguk lateks
icermez

Cihazin yapim malzemeleri
veya ambalajinin dogal kauguk
veya kuru dogal kauguk lateks
ile imal edilmedigini gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.4.5,
Olumsuzluk simgesi icin Ek B’ye
bakin

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.
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Kullanim talimatlarina

bakin
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Tekrar kullanmayin

Kullanim talimatlarina

CE isareti
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Yetkili Avrupa

Toplulugu temsilcisi

Depolama sicakhgi

Depolama sicakligi
ETE ]

Depolama sicakhgi
alt siniri

tist sinin

Son Kullanma Tarihi

Sik Kullanilan Simgeler
DeRoyal Tibbi Cihaz Ambalajlari ve Etiketlerinde
sik kullanilan simgeler s6zIlUg

aciklayict m

Sonrasinda tibbi cihazin
kullaniimayacag tarihi gosterir.

standart referans

ISO 15223-1, Madde 5.1.4

ISO 7000-2607

DeRoyal”

Improving Care
Improving Business:

standart bashk

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Kullanicinin kullanim
talimatlarina bakmasi
gerektigini gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.4.3

IEC 60601-1, Tablo D.1, Simge 11

ISO 7000-1641

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Tibbi elektrikli ekipman — Bolim 1: Temel glvenlik ve temel performans
icin genel gereksinimler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Kullanicinin, gesitli
nedenlerden dolayi tibbi
cihazda gosterilemeyecek
uyarilar ve énlemler gibi
onemli uyarici bilgiler igin
kullanim talimatlarina bakmasi
gerektigini gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.4.4

IEC 60601-1, Tablo D.1, Simge 10

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.
Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Tibbi elektrikli ekipman — Bolim 1: Temel glivenlik ve temel performans
icin genel gereksinimler.

Bir seferlik kullanim veya
tek bir prosedir sirasinda
tek bir hastada kullanim igin
tasarlanmis bir tibbi cihaz
oldugunu gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.4.2

ISO 7000-1051

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Talimat kilavuzu/kitapgigina
bakin.

IEC 60601-1, Tablo D.2, Simge 10

Tibbi elektrikli ekipman — Bolim 1: Temel glivenlik ve temel performans
icin genel gereksinimler.

Avrupa teknik uyumlulugunu
belirtir.

765/2008/EC 768/2008/EC MDD
93/42/EEC Madde 4,11,12,17, Ek II)

Uriinlerin pazarlanmasina iliskin akreditasyon ve piyasa gozetimi
gereksinimleri; Tibbi Cihaz Yonergesi.

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili
temsilciyi gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.1.2

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Tibbi cihazin guvenli bir sekilde
maruz kalabilecegi sicaklik
sinirlarini gésterir.

ISO 15223-1, Madde 5.3.7

ISO 7000-0632

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar - Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Tibbi cihazin givenli bir sekilde
maruz kalabilecegi alt sicaklik
sinirini gdsterir.

ISO 15223-1, Madde 5.3.5

ISO 7000-0534

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Tibbi cihazin giivenli bir sekilde
maruz kalabilecegi Ust sicaklik
sinirini gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.3.6

ISO 7000-0533

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketleme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.
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Sik Kullanilan Simgeler
DeRoyal Tibbi Cihaz Ambalajlari ve Etiketlerinde
sik kullanilan simgeler s6zIlUg

aciklayict m

Tibbi cihazin guivenli bir
sekilde maruz kalabilece@i nem
araligini gosterir.

standart referans

ISO 15223-1, Clause 5.3.8

ISO 7000-2620

DeRoyal”

Improving Care
Improving Business:

standart bashk

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.
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Sterilize etmeyin

Tibbi cihazin tekrar sterilize
edilmeyecegini gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.2.6

1ISO 7000-2608

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.
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Steril degil

Tibbi cihazin sterilizasyon
islemine tabi tutulmadigini
gOsterir.

ISO 15223-1, Madde 5.2.7

ISO 7000-2609

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

STERILE

Sterilizasyon islemine
tabi Uriin

Tibbi cihazin sterilizasyon
islemine tabi tutuldugunu
gOsterir.

ISO 15223-1, Madde 5.2.1

ISO 7000-2499

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

srenie] )

Isinlama kullanilarak
sterilize edilmigtir

Tibbi cihazin 1sinlama
kullanilarak sterilize edildigini
gOsterir.

ISO 15223-1, Madde 5.2.4

ISO 7000-2502

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.
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Aseptik teknikler

kullanilarak sterilize
edilmistir

Tibbi cihazin aseptik teknikler
kullanilarak sterilize edildigini
gosterir.

ISO 15223-1, Madde 5.2.2

ISO 7000-2500

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.
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Etilen oksit islemiyle
sterilize edilmistir

Tibbi cihazin etilen oksit
kullanilarak sterilize edildigini
gOsterir.

ISO 15223-1, Madde 5.2.3

ISO 7000-2501

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.
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Buhar veya kuru isi

kullanilarak sterilize
edilmistir

Tibbi cihazin buhar veya kuru
1s1 kullanilarak sterilize edildigini
gOsterir.

ISO 15223-1, Madde 5.2.5

ISO 7000-2503

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.
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Biyolojik Riskler

Tibbi cihazla iligkili potansiyel
biyolojik riskler bulundugunu
gOsterir.

ISO 15223 5.4.1

ISO 7000-0659

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan simgeler.

Tibbi cihazlar — Tibbi cihaz etiketleri, etiketieme ve verilen bilgilerde
kullanilacak simgeler.

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Cift yahtimh cihaz

Cift yahtimli cihaz

IEC 60417-5172

Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.




Sik Kullanilan Simgeler
DeRoyal Tibbi Cihaz Ambalajlari ve Etiketlerinde
sik kullanilan simgeler s6zIlUg

aciklayici metin standart referans standart bashk

Tip BF uygulanan parca IEC 60417-5333 Ekipmanda kullanim igin grafik simgeler.

Elektrikli cihazin kutusu/

Tip BF uygulanan
parca
muhafazasiyla saglanan

koruma derecesini siniflandirir
| P22 ve derecelendirir. IEC 60529*

+ Kati nesnelere karsi koruma >  *(60601-1 [2005] 5.645'e uygun Ekipmanda kullanim i¢in grafik simgeler.

12,5 mm; olarak bir referans numarasi yoktur)

IP derecesi, - Dikey olarak 15'e kadar
Uluslararasi Koruma puskdrtilen suya karsi koruma

isareti

Manyetik Rezonans Ortaminda Guvenlik igin Tibbi Cihazlarin
Isaretlenmesi ve Diger Ogeler ile ilgili Standart Uygulama.

Manyetik rezonans giivenligi ASTM F2503

MR Giivenligi

Manyetik Rezonans Ortaminda Guvenlik igin Tibbi Cihazlarin
isaretlenmesi ve Diger Ogeler ile ilgili Standart Uygulama.

Manyetik rezonans uygunlugu ASTM F2503

MR Uygunlugu

Manyetik Rezonans Ortaminda Giivenlik igin Tibbi Cihazlarin

Manyetik rezonans gvensizligi - “ASTM F2503 isaretlenmesi ve Diger Ogeler ile ilgili Standart Uygulama.

MR Giivensizligi

j : Elektrikli ve elektronik ekipman
]

EN 50419 Manyetik Rezonans Ortaminda Giivenlik i¢in Tibbi Cihazlarin

atigi isaretlenmesi ve Diger Ogeler ile ilgili Standart Uygulama.
IEC 60417
Non-iyonizan elektromanyetik Manyetik Rezonans Ortaminda Giivenlik igin Tibbi Cihazlarin
. . radyasyon isaretlenmesi ve Diger Ogeler ile ilgili Standart Uygulama.
Non-iyonizan REF 5140

Radyasyon

Yap! malzemelerinin
DEHP ftalat plastiklestirici DEHP BS EN 15986 Ek B
icermedigini gosterir.

Tibbi cihazlarin etiketlenmesinde kullanilan sembol — Ftalat iceren tibbi
cihazlarin etiketlenmesi igin gereksinimler.

DEHP icermez

S6z konusu 6genin tibbi bir ISO 15223 — 1, Clause 5.7.7 Tibbi Cihazlar — Uretici tarafindan saglanacak bilgilerle birlikte

cihaz olduguna isaret eder. kullanilacak simgeler — 1. Kisim: Genel Gereksinimler.
Tibbi Cihazlar




Sik Kullanilan Simgeler
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Signifies UK
(United Kingdom) Regulation 765/2008
technical conformity

The requirements for accreditation and market surveillance relating to
marketing of products.

UKCA isareti
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