
Tıbb� c�hazın tanımlanması �ç�n 
üret�c�n�n katalog numarasını 
bel�rt�r.

ISO 15223-1, Madde 5.1.6

Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Katalog veya model 
numarası ISO 7000- 2493 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Part� veya grubun tanımlanması 
�ç�n üret�c�n�n part� kodunu 
göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.1.5
Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Part� kodu ISO 7000-2492 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Özel b�r tıbb� c�hazın 
tanımlanması �ç�n üret�c�n�n ser� 
numarasını göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.1.7
Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Ser� numarası ISO 7000-2498 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Tıbb� c�hazın nemden 
korunması gerekt�ğ�n� göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.3.4
Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Kuru tutun ISO 7000-0626 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Tıbb� c�hazın ışık kaynağından 
korunması gerekt�ğ�n� göster�r.

ISO 15223-1, Madde 53.2
Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Güneş ışığından uzak 
tutun ISO 7000-0624 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Tıbb� c�haz üret�c�s�n� göster�r.
ISO 15223-1, Madde 5.1.1

Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Üret�c� ISO 7000-3082 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Tıbb� c�hazın üret�ld�ğ� tar�h� 
göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.1.3
Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Üret�m tar�h� ISO 7000-2497 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

ABD'de reçete gerekt�r�r.

21 CFR 801.15(c)(1)(�)F Et�ketleme — Tıbb� c�hazlar; gerekl� et�ket �fadeler�n�n önem�.

21 CFR 801.109 Et�ketleme — Reçete c�hazları.
Sadece reçete

Ambalajı hasarlı veya açılmışsa 
kullanılmaması gereken tıbb� b�r 
c�hazı göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.2.8 Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Ambalaj hasar 
görmüşse kullanmayın ISO 7000-2606 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Tıbb� c�haz veya tıbb� c�hazın 
ambalajında b�r yapı malzemes� 
olarak doğal kauçuk veya 
kuru doğal kauçuk lateks 
kullanıldığını göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.4.5

Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Doğal kauçuk 
lateks �çer�r

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

C�hazın yapım malzemeler� 
veya ambalajının doğal kauçuk 
veya kuru doğal kauçuk lateks 
�le �mal ed�lmed�ğ�n� göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.4.5, 
Olumsuzluk simgesi için Ek B’ye 
bakın

Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Doğal kauçuk lateks 
�çermez

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.
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Sonrasında tıbb� c�hazın 
kullanılmayacağı tar�h� göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.1.4
Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Son Kullanma Tar�h� ISO 7000-2607 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Kullanıcının kullanım 
tal�matlarına bakması 
gerekt�ğ�n� göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.4.3
Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Kullanım tal�matlarına 
bakın

IEC 60601-1, Tablo D.1, S�mge 11 Tıbb� elektr�kl� ek�pman — Bölüm 1: Temel güvenl�k ve temel performans 
�ç�n genel gereks�n�mler.

ISO 7000-1641 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Kullanıcının, çeş�tl� 
nedenlerden dolayı tıbb� 
c�hazda  göster�lemeyecek 
uyarılar ve önlemler g�b� 
öneml� uyarıcı b�lg�ler �ç�n 
kullanım tal�matlarına bakması 
gerekt�ğ�n� göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.4.4

Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

İkaz IEC 60601-1, Tablo D.1, S�mge 10 Tıbb� elektr�kl� ek�pman — Bölüm 1: Temel güvenl�k ve temel performans 
�ç�n genel gereks�n�mler.

B�r seferl�k kullanım veya 
tek b�r prosedür sırasında 
tek b�r hastada kullanım �ç�n 
tasarlanmış b�r tıbb� c�haz 
olduğunu göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.4.2

Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Tekrar kullanmayın ISO 7000-1051 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Tal�mat kılavuzu/k�tapçığına 
bakın. IEC 60601-1, Tablo D.2, S�mge 10 Tıbb� elektr�kl� ek�pman — Bölüm 1: Temel güvenl�k ve temel performans 

�ç�n genel gereks�n�mler.Kullanım tal�matlarına 
uyun

Avrupa tekn�k uyumluluğunu 
bel�rt�r.

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

Ürünler�n pazarlanmasına �l�şk�n akred�tasyon ve p�yasa gözet�m� 
gereks�n�mler�; Tıbb� C�haz Yönerges�.

CE �şaret�

Avrupa Topluluğu'ndak� yetk�l� 
tems�lc�y� göster�r. ISO 15223-1, Madde 5.1.2

Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.Yetk�l� Avrupa 

Topluluğu tems�lc�s�

Tıbb� c�hazın güvenl� b�r şek�lde 
maruz kalab�leceğ� sıcaklık 
sınırlarını göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.3.7
Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar - Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Depolama sıcaklığı 
aralığı ISO 7000-0632 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Tıbb� c�hazın güvenl� b�r şek�lde 
maruz kalab�leceğ� alt sıcaklık 
sınırını göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.3.5
Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Depolama sıcaklığı 
alt sınırı ISO 7000-0534 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Tıbb� c�hazın güvenl� b�r şek�lde 
maruz kalab�leceğ� üst sıcaklık 
sınırını göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.3.6
Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Depolama sıcaklığı 
üst sınırı ISO 7000-0533 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.
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Tıbbi cihazın güvenli bir 
şekilde maruz kalabileceği nem 
aralığını gösterir.

ISO 15223-1, Clause 5.3.8 Tıbbi cihazların etiketlenmesinde kullanılan simgeler.

Nemlilik Sınırı ISO 7000-2620 Ekipmanda kullanım için grafi k simgeler.

Tıbb� c�hazın tekrar ster�l�ze 
ed�lmeyeceğ�n� göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.2.6
Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Ster�l�ze etmey�n ISO 7000-2608 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Tıbb� c�hazın ster�l�zasyon 
�şlem�ne tab� tutulmadığını 
göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.2.7
Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Ster�l değ�l ISO 7000-2609 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Tıbb� c�hazın ster�l�zasyon 
�şlem�ne tab� tutulduğunu 
göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.2.1
Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Ster�l�zasyon �şlem�ne 
tab� ürün ISO 7000-2499 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Tıbb� c�hazın ışınlama 
kullanılarak ster�l�ze ed�ld�ğ�n� 
göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.2.4
Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Işınlama kullanılarak 
ster�l�ze ed�lm�şt�r ISO 7000-2502 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Tıbb� c�hazın asept�k tekn�kler 
kullanılarak ster�l�ze ed�ld�ğ�n� 
göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.2.2
Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Asept�k tekn�kler 
kullanılarak ster�l�ze 

ed�lm�şt�r
ISO 7000-2500 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Tıbb� c�hazın et�len oks�t 
kullanılarak ster�l�ze ed�ld�ğ�n� 
göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.2.3
Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Et�len oks�t �şlem�yle 
ster�l�ze ed�lm�şt�r ISO 7000-2501 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Tıbb� c�hazın buhar veya kuru 
ısı kullanılarak ster�l�ze ed�ld�ğ�n� 
göster�r.

ISO 15223-1, Madde 5.2.5
Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Buhar veya kuru ısı 
kullanılarak ster�l�ze 

ed�lm�şt�r
ISO 7000-2503 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Tıbb� c�hazla �l�şk�l� potans�yel 
b�yoloj�k r�skler bulunduğunu 
göster�r.

ISO 15223 5.4.1

Tıbb� c�hazların et�ketlenmes�nde kullanılan s�mgeler.

Tıbb� c�hazlar — Tıbb� c�haz et�ketler�, et�ketleme ve ver�len b�lg�lerde 
kullanılacak s�mgeler.

Biyolojik Riskler ISO 7000-0659 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Ç�ft yalıtımlı c�haz IEC 60417-5172 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

Ç�ft yalıtımlı c�haz
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T�p BF uygulanan parça IEC 60417-5333 Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

T�p BF uygulanan 
parça 

Elektr�kl� c�hazın kutusu/
muhafazasıyla sağlanan 
koruma dereces�n� sınıfl andırır 
ve derecelend�r�r. 

• Katı nesnelere karşı koruma > 
12,5 mm; 

• D�key olarak 15'e kadar 
püskürtülen suya karşı koruma

IEC 60529* 

*(60601-1 [2005] s.645'e uygun 
olarak b�r referans numarası yoktur)

Ek�pmanda kullanım �ç�n graf�k s�mgeler.

IP dereces�, 
Uluslararası Koruma 

İşaret�

Manyetik rezonans güvenliği ASTM F2503 Manyetik Rezonans Ortamında Güvenlik için Tıbbi Cihazların 
İşaretlenmesi ve Diğer Öğeler ile ilgili Standart Uygulama.

MR Güvenliği

Manyetik rezonans uygunluğu ASTM F2503 Manyetik Rezonans Ortamında Güvenlik için Tıbbi Cihazların 
İşaretlenmesi ve Diğer Öğeler ile ilgili Standart Uygulama.

MR Uygunluğu

Manyetik rezonans güvensizliği ASTM F2503 Manyetik Rezonans Ortamında Güvenlik için Tıbbi Cihazların 
İşaretlenmesi ve Diğer Öğeler ile ilgili Standart Uygulama.

MR Güvensizliği

Elektrikli ve elektronik ekipman 
atığı EN 50419 Manyetik Rezonans Ortamında Güvenlik için Tıbbi Cihazların 

İşaretlenmesi ve Diğer Öğeler ile ilgili Standart Uygulama.

WEEE

Non-iyonizan elektromanyetik 
radyasyon

IEC 60417
Manyetik Rezonans Ortamında Güvenlik için Tıbbi Cihazların 
İşaretlenmesi ve Diğer Öğeler ile ilgili Standart Uygulama.

Non-iyonizan 
Radyasyon

REF 5140

PHT

DEHP
Yapı malzemelerinin 
ftalat plastikleştirici DEHP 
içermediğini gösterir.

BS EN 15986 Ek B Tıbbi cihazların etiketlenmesinde kullanılan sembol – Ftalat içeren tıbbi 
cihazların etiketlenmesi için gereksinimler.

DEHP içermez

Söz konusu öğenin tıbbi bir 
cihaz olduğuna işaret eder. ISO 15223 – 1, Clause 5.7.7 Tıbbi Cihazlar — Üretici tarafından sağlanacak bilgilerle birlikte 

kullanılacak simgeler — 1. Kısım: Genel Gereksinimler.
Tıbbi Cihazlar
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Signifi es UK 
(United Kingdom)
technical conformity

Regulation 765/2008 The requirements for accreditation and market surveillance relating to 
marketing of products.

UKCA İşareti

s�mge açıklayıcı met�n standart referans standart başlıks�mge açıklayıcı met�n standart referans standart başlık

Sık Kullanılan Simgeler
DeRoyal Tıbbi Cihaz Ambalajları ve Etiketlerinde 

sık kullanılan simgeler sözlüğü

sayfa 5

DeRoyal Industries, Inc.  |  200 DeBusk Lane, Powell, TN 37849 ABD  |  www.deroyal.com
DeRoyal, DeRoyal logo ve Improving Care. Improving Business. DeRoyal Industries, Inc'nin tescilli ticari markalarıdır.

©2022, DeRoyal Industries, Inc. | Her Hakkı Saklıdır | Rev 06/22


