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SmithNephew

SYMBOLS GLOSSARY DEFINITIONS

Symbol Standard Reference Symbol Title Symbol Description

Marking by which a manufacturer indicates that

MDD 93/42/EEC a device is in conformity with the applicable

CE marking requirements set out in the Directive/Regulation

MDR EU 2017/745 and other applicable Union harmonization
legislation providing for its affixing..

I1SO 15223-1

Reference no. 5.1.1

FDA Recognition #5-117 Manufacturer Indicates the medical device manufacturer.

ISO 7000-3082
FDA Recognition #5-103

ISO 15223-1

Reference no. 5.1.3

FDA Recognition #5-117
ISO 7000-2497

FDA Recognition #5-103

Date of manufacture

Indicates the date when the medical device was
manufactured.

€
i
]
-

SO 15223-1

Reference no. 5.1.4

FDA Recognition #5-117
ISO 7000-2607

FDA Recognition #5-103

Use-by date

Indicates the date after which the medical device is
not to be used.

LOT

ISO 15223-1

Reference no. 5.1.5

FDA Recognition #5-117
ISO 7000-2492

FDA Recognition #5-103

Batch code

Indicates the manufacturer’s batch code so that the
batch or lot can be identified.

REF

ISO 15223-1

Reference no. 5.1.6

FDA Recognition #5-117
ISO 7000-2493

FDA Recognition #5-103

Catalogue number

Indicates the manufacturer’s catalogue number so
that the medical device can be identified.

SN

ISO 15223-1
Reference no. 5.1.7
ISO 7000-2498

Serial number

Indicates the manufacturer’s serial number so that
a specific medical device can be identified.

ISO 15223-1
. Indicates a medical device that has been subjected
I STERILE I Reference no. 5.2.1 Sterile to a sterilization process.
ISO 7000-2499
ISO 15223-1
| STER“-E I A | Reference no. 5.2.2 Sterilized using aseptic processing | Indicates a medical device that has been

ISO 7000-2500

techniques.

manufactured using accepted aseptic techniques.

|STERILE | EO|

ISO 15223-1
Reference no. 5.2.3
ISO 7000-2501

Sterilized using ethylene oxide

Indicates a medical device that has been sterilized
using ethylene oxide.

[STERILE| R |

ISO 15223-1

Reference no. 5.2.4

FDA Recognition #5-117
ISO 7000-2502

FDA Recognition #5-103

Sterilized using irradiation

Indicates a medical device that has been sterilized
using irradiation

STERILE

ISO 15223-1
Reference no. 5.2.5
ISO 7000-2503

Sterilized using steam or dry heat

Indicates a medical device that has been sterilized
using steam or dry heat.

STERILE | VH202

IS0 15223-1

Reference no. 5.2.10

Sterilized using vaporized hydrogen
peroxide

Indicates a medical device that has been sterilized
using vaporized hydrogen peroxide
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SYMBOLS GLOSSARY DEFINITIONS

Symbol Standard Reference Symbol Title Symbol Description
—— SO 15223-1 Indicates the presence of a sterile fluid path within
) ) the medical device in cases when other parts of
STERILE Referenceno. 5.2.9 Sterile fluid path the medical device, including the exterior, might

ISO 7000-3084

not be supplied

ISO 15223-1
Reference no. 5.2.6
ISO 7000-2608

Do not resterilize

Indicates a medical device that is not to be
resterilized.

ISO 15223-1

Reference no. 5.2.7

FDA Recognition #5-117
ISO 7000-2609

FDA Recognition #5-103

Non-sterile

Indicates a medical device that has not been
subjected to a sterilization process.

ISO 15223-1
Reference no. 5.2.11
ISO 7000-3707

Single sterile barrier system

Indicates a single sterile barrier system.

ISO 15223-1
Reference no. 5.2.12
ISO 7000-3704

Double sterile barrier system

Indicates two sterile barrier systems.

ISO 15223-1
Reference no. 5.2.13
ISO 7000-3708

Single sterile barrier system with
protective packaging inside

Indicates a single sterile barrier system with
protective packaging inside.

ISO 15223-1
Reference no. 5.2.14
ISO 7000-3709

Single sterile barrier system with
protective packaging outside

Indicates a single sterile barrier system with
protective packaging outside.

SO 15223-1

Reference no. 5.4.2

FDA Recognition #5-117
ISO 7000-1051

FDA Recognition #5-103

Do not re-use

Indicates a medical device that is intended for one
single use only.

ISO 15223-1

Reference no. 5.2.8

FDA Recognition #5-117
ISO 7000-2606

FDA Recognition #5-103

Do not use if package is damaged
and consult instructions for use

Indicates a medical device that should not be used
if the package has been damaged or opened and
that the user should consult the instructions for use
for additional information.

ISO 15223-1
Reference no. 5.4.12
ISO 7000-3706

Single patient multiple use

Indicates a medical device that may be used
multiple times (multiple procedures) on a single
patient

ISO 15223-1
Reference no. 5.3.1
ISO 7000-0621

Fragile, handle with care

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

\\:,/ SO 15223-1 _ ) _ )
N Reference no. 5.3.2 Keep away from sunlight Indlcaltes a medical device that needs protection
o~~~ from light sources.
a ISO 7000-0624
-l ISO 15223-1
-0~ Protect from heat and radioactive | Indicates a medical device that needs protection
ZI\ Reference no. 5.3.3 B
_~ sources from heat and radioactive sources.
L ISO 7000-0615
Y ,“4‘ ISO 15223-1
Indicates a medical device that needs to be
Reference no. 5.3.4 Keep dry )
protected from moisture.
ISO 7000-0626
ISO 15223-1 _ n _
Reference no. 5.3.5 Lower limit of temperature Indlcate§ the lovyer limit of temperature to which
the medical device can be safely exposed.
ISO 7000-0534
ISO 15223-1 _ o _
Reference no. 5.3.6 Upper limit of temperature Indlcate§ the Hpper limit of temperature to which
the medical device can be safely exposed.
ISO 7000-0533
3 05/2024 Smith+Nephew Glossary of Symbols ENGLISH
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SYMBOLS GLOSSARY DEFINITIONS

Symbol

Standard Reference

Symbol Title

Symbol Description

ISO 15223-1
Reference no. 5.3.7
ISO 7000-0632

Temperature limit

Indicates the temperature limits to which the
medical device can be safely exposed.

ISO 15223-1
Reference no. 5.3.8
ISO 7000-2620

Humidity limitation

Indicates the range of humidity to which the
medical device can be safely exposed.

@, &

ISO 15223-1
Reference no. 5.3.9
ISO 7000-2621

Atmospheric pressure limitation

Indicates the range of atmospheric pressure to
which the medical device can be safely exposed.

ISO 15223-1
Reference no. 5.4.1
ISO 7000-0659

Biological risks

Indicates that there are potential biological risks
associated with the medical device.

ISO 15223-1
Reference no. 5.4.5
ISO 7000-2725

Contains or presence of natural
rubber latex

Indicates the presence of natural rubber or dry natural
rubber latex as a material of construction within the
medical device or the packaging of a medical device.

ISO 15223-1
Reference no. 5.4.7
ISO 7000-3702

Contains a medicinal substance

Indicates a medical device that contains or
incorporates a medicinal substance.

ISO 15223-1
Reference no. 5.4.8
ISO 7000-3699

Contains biological material of
animal origin

Indicates a medical device that contains biological
tissue, cells, or their derivatives, of animal origin.

SEESIE

ISO 15223-1
Reference no. 5.4.10
ISO 7000-3723

Contains hazardous substances

Indicates a medical device that contains
substances that can be carcinogenic, mutagenic,
reprotoxic (CMR), or substances with endocrine
disrupting properties.

ith-neph,
oﬂm Pe.,,,‘c°

SO 15223-1

Reference no. 5.4.3

FDA Recognition #5-117
ISO 7000-1641

FDA Recognition #5-103

Consult instructions for use or
consult electronic instructions for
use

Indicates the need for the user to consult the
instructions for use.

ISO 15223-1
Reference no. 5.4.4
ISO 7000-0434A

Caution

To indicate that caution is necessary when
operating the device or control close to where the
symbol is placed, or to indicate that the current
situation needs operator awareness or operator
action in order to avoid undesirable consequences.

IEC 60601-1, Table D.2,
Symbol 2

ISO 7010-WO001

General warning sign

To signify a general warning

IEC 60601-1, Table D.2,
Symbol 10

ISO 7010-M002

Refer to instruction manual/
booklet

Follow instructions for use

To signify that the instruction manual/booklet must
be read

IEC 60601-1, Table D.1,
Symbol 19

IEC 60417-5840
ISO 7000-5840

Type B applied part

To identify a type B applied part complying with IEC
60601-1.

IEC 60601-1, Table D.2,
Symbol 20

IEC 60417-5333
ISO 7000-5333

Type BF applied part

To identify a type BF applied part complying with
IEC 60601-1.

>

IEC 60601-1, Table D.1,
Symbol 26

IEC 60417-5334
ISO 7000-5334

Defibrillation-proof type BF applied
part

To identify a defibrillation-proof type BF applied
part complying with IEC 60601-1.
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SYMBOLS GLOSSARY DEFINITIONS

Symbol

Standard Reference

Symbol Title

Symbol Description

IEC 60601-1, Table D.1,
Symbol 27

IEC 60417-5336
ISO 7000-5336

Defibrillation-proof type CF
applied part

To identify a defibrillation-proof type CF applied
part complying with IEC 60601-1.

IEC 60601-1, Table D.2,
Symbol 3

ISO 7010-W012

Warning, electricity

To warn of electricity

IEC 60417-5140
ISO 7000-5140

Non-ionizing electromagnetic
radiation

To indicate generally elevated, potentially
hazardous, levels of non-ionizing radiation, or to
indicate equipment or systems e.g. in the medical
electrical area that include RF transmitters or that
intentionally apply RF electromagnetic energy for
diagnosis or treatment.

IEC 60601-1, Table D.1,
Symbol 6

IEC 60417-5019
ISO 7000-5019

Protective earth; protective ground

To identify any terminal which is intended for
connection to an external conductor for protection
against electric shock in case of a fault, or the
terminal of a protective earth (ground) electrode.

ASTM F2503-20
Reference 7.3.1

MR safe

An item that poses no known hazards resulting
from exposure to any MR environment. MR
safe items are composed of materials that are
electrically nonconductive, nonmetallic, and
nonmagnetic.

ASTM F2503-20
Reference 7.3.2

MR Conditional

An item with demonstrated safety in the MR
environment within defined conditions including
conditions for the static magnetic field, the
time-varying gradient magnetic fields, and the
radiofrequency fields.

ASTM F2503-20
Reference 7.3.3

MR unsafe

Keep device away from magnetic resonance
imaging (MRI) equipment.

IEC 60601-1, Table D.1,
Symbol 8

IEC 60417-5021
ISO 7000-5021

Equipotentiality Symbot

To identify the terminals which, when connected
together, bring the various parts of an equipment or
of a system to the same potential, not necessarily
being the earth (ground) potential, e.g. for local
bonding.

1ISO 15223-1 Indic_ate; a rnedi_cal device or blood prgcessing

Reference no. 5.6.1 Sampling site appllcgtlon that includes a system dedicated to the
collection of samples of a given substance stored in

IS0 7000-2715 the medical device or blood container.

1SO 15223-1

Reference no. 5.6.2 Fluid path Indicates the presence of a fluid path.

ISO 7000-2722

SO 15223-1
Reference no. 5.6.3
ISO 7000-2724

Non-pyrogenic

Indicates a medical device that is non-pyrogenic.

ISO 15223-1
Reference no. 5.6.4
ISO 7000-2726

Drops per milliltre

Indicates the number of drops per milliltre

ISO 15223-1
Reference no. 5.6.5
ISO 7000-2727

Liquid filter with pore size

Indicates an infustion or transfusion system of the
medical device that contains a filter of a particular
nominal pore size.

SO 15223-1
Reference no. 5.6.6
ISO 7000-2728

One-way valve

Indicates a medical device with a valve that allows
flow in only one direction.

Directive 2002/96/EC
on waste electrical and
electronic equipment
(WEEE)

Not for General Waste

Equipment should not be disposed of in the
normal waste stream. It is the user’s responsibility
to dispose of waste associated with this system
separate from municipal waste.
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SYMBOLS GLOSSARY DEFINITIONS

Symbol Standard Reference Symbol Title Symbol Description
SSIF,
Q}‘“ "‘o o UL Classification Marks for Canada and the
N/A UL Classification )
(H us United States.
e l} Proof of product compliance to North American
c Us N/A ETL Mark safety standards and the device has received the
L Authorization to Mark
Intertek
IEC 60529

IPX1

IEC 60601-1, Table D.3,
Symbol 2

IP Classification, Degree of
Protection

IPX1: N1=X, which means it was not required, N2=1,
Protected against vertically falling water drops

IPX4

IEC 60601-1 (IEC 60529)

Reference no. 6 .3; Table D
.3; Code 2

IPX1: N1=X, Meaning it is not
required; N2=4, Protection against
splashing water

IP Classification, Degree of protection

IPX6

Reference no. 6 .3; Table D
.3; Code 2

IP Classification, Degree of
Protection

IPX6: N1=X, which means it was not required, N2=6,
Protected against powerful water jets

IPX8

IEC 60529

IEC 60601-1, Table D.3,
Symbol 2

IP Classification, Degree of
Protection

IPX8: N1=X, which means it was not required,
N2=8, Protected against the effects of continuous
immersion in water.

A A

To indicate mass. To identify a function related to

ISO 7000-1321B Mass; Weight
mass
IEC 60417-1 - 5016
— Fuse To identify fuse boxes or their location.
ISO 7000-5016 v
IEC 60601-1, Table D.2,
Symbol 5 No pushing To prohibit pushing against an object.

ISO 7000-P0O17

ISO 7010-W004

Warning; laser beam

To warn of a laser beam.

ISO 7000-0623

This way up

To Indicate correct upright position of the transport
package.

ISO 21534

For use with bone cement

To indicate implants intended to be used with bone
cement.

ISO 21534

For use without bone cement

To indicate implants intended to be used without
bone cement

& only

21 CFR 801.15(c)(1)()F
21 CFR 801.109

Prescription use only

Requires prescription for sale in the United States
and is used in place of the statement below:

Caution: Federal law restricts this device to sale by
or on the order of a physician,

EC | REP

1SO 15223-1

Reference no. 5.1.2

Authorized representative in the
European Community

Indicates the authorized representative in the
European Community / European Union.

MD

SO 15223-1

Reference no. 5.7.7

Medical device

Indicates the item is a medical device

UDI

1SO 15223-1

Reference no. 5.7.10

Unique Device Identifier

Indicates a carrier that contains Unique Device
Identifier information
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SYMBOLS GLOSSARY DEFINITIONS

Symbol

Standard Reference

Symbol Title

Symbol Description

B

ISO 15223-1
Reference no. 5.1.8
ISO 7000-3725

European Importer

Indicates the entity importing the medical device
into the locale

UK
CA

UKCA

UK Conformity Assessed

)

ISO 15223-1
Reference no. 5.7.3
IEC 40417-5664
ISO 7000-5664

Patient identification

Indicates the identification data of the patient.

1]

ISO 15223-1
Reference no. 5.7.4
ISO 7000-3705

Patient information website

Indicates a website where a patient can obtain
additional information on the medical product.

A

ISO 15223-1 Reference
no.5.7.5

ISO 7001 PI PF 044

Health care center or doctor

To indicate the address of the health care or doctor
where medical information about the patient may
be found.

31

ISO 15223-1 Reference
no.5.7.6

To identify the date that information was entered or

IEC 40417-5662 Date a medical procedure took place.
ISO 7000-5662
COUNTRY o N
OF ORIGIN N/A Country of Origin To identify the country of manufacture of products

[=]

IEC 60601-1TableD.1
Symbol 9, ISO 7000-5172, [EC

60417-5172

Class Il equipment

To identify equipment meeting the safety
requirements specified for Class Il equipment
according to I[EC 61140

®

SJ/T 11364-2014

Environmental Protection Use

Period of Electrical and Electronic

Products with Hazardous
Substances

Indicates that this electrical/electronic product
contains hazardous substances below the limit
specified in GB/T 26572 .

7 05/2024
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POJMOVNIK SIMBOLA DEFINICIJE

Simbol Standardna Naziv simbola Opis simbola
referenca
MDD 93/42/EEC Oznaka CE Zahtjevi za akreditaciju i nadzor trzista s obzirom
c € MDR EU 2017/745 na stavljanje proizvoda na trziste.
SO 15223-1 Proizvodac Oznacava proizvodac¢a medicinskog proizvoda.

Referentni br. 5.1.1
ISO 7000-3082

EC | REP

ISO 15223-1
Referentni br. 5.1.2

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Oznacava ovlastenog zastupnika u Europskoj
zajednici.

ISO 15223-1
Referentni br. 5.1.3
ISO 7000:2497

Datum proizvodnje

Oznacava datum izrade medicinskog proizvoda.

ISO 15223-1
Referentni br. 5.1.4
ISO 7000-2607

Rok trajanja

Oznacava datum nakon kojeg se medicinski
proizvod ne smije koristiti.

LOT

ISO 15223-1
Referentni br. 5.1.5
ISO 7000-2492

Sifra serije

Oznacava Sifru serije proizvodaca radi
identificiranja serije.

REF

ISO 15223-1
Referentni br. 5.1.6
ISO 7000-2493

Kataloski broj

Oznacava kataloski broj proizvodaca radi
identificiranja medicinskog proizvoda.

SN

ISO 15223-1
Referentni br. 5.1.7
ISO 7000-2498

Serijski broj

Oznacava serijski broj proizvodaca radi
identificiranja medicinskog proizvoda.

STERILE |

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.1
ISO 7000-2499

Sterilno

Oznacava medicinski proizvod koji je podvrgnut
postupku sterilizacije.

ISTERILE| A |

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.2
ISO 7000-2500

Sterilizira se aseptic¢kim tehnikama obrade.

Oznacava medicinski proizvod koji je proizveden
primjenom prihvaéenih asepti¢kih tehnika.

|STERILE | EO|

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.3
ISO 7000-2501

Sterilizirano etilen oksidom

Oznacava medicinski uredaj koji je steriliziran etilen
oksidom.

[STERILE| R |

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.4
ISO 7000-2502

Sterilizirano gama-zrac¢enjem

Oznacava medicinski uredaj koji je steriliziran
gama-zracenjem.

STERILE

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.5
ISO 7000-2503

Sterilizirano parom ili suhim zagrijavanjem

Oznacava medicinski uredaj koji je steriliziran
parom ili suhim zagrijavanjem.

| ee—

STERILE

———

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.9
ISO 7000-3084

Sustav za protok sterilne tekuéine

Oznacava prisutnost sustava za protok sterilne
tekucine u medicinskom proizvodu u slu¢ajevima
kada se drugi dijelovi medicinskog proizvoda,
ukljuéujuéi i vanjske, mozda ne isporucuju sterilni

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.6
ISO 7000-2608

Nemojte ponovno sterilizirati

Oznacava da medicinski proizvod ne treba ponovno
sterilizirati.

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.7
ISO 7000-2609

Nesterilno

Oznac¢ava medicinski proizvod koji nije podvrgnut
postupku sterilizacije.

svibanj 2024.
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POJMOVNIK SIMBOLA DEFINICIJE

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.9
ISO 7000-1051

Nemojte ponovno upotrebljavati

Oznacava medicinski proizvod koji je predviden
za jednokratnu uporabu ili primjenu na jednom
pacijentu tijekom jednog postupka.

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.8
ISO 7000-2606

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno

Oznacava medicinski proizvod koji ne treba koristiti
ako je pakiranje oste¢eno ili otvoreno.

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.9
ISO 7000-0621

Lomljivo, rukovati oprezno

Oznacava medicinski proizvod koji se moze slomiti
ili oStetiti ako se njime ne rukuje paZljivo.

ISO 15223-1

Cuvajte dalje od sungeve svjetlosti

Oznacava medicinski proizvod koji zahtijeva zastitu

~Seo= . . .
ﬁt Referentni br. 5.2.9 od izvora svjetlosti.
a ISO 7000-0624
-\l ISO 15223-1 Zastitite od topline i radioaktivnih izvora Oznacava medicinski proizvod koji zahtijeva zastitu
‘.’/ZT\\ Referentni br 5.2.9 od topline i radioaktivnih izvora.
a ISO 7000-0615

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.9
ISO 7000-0626

Cuvati na suhom

Oznacava medicinski uredaj koji zahtijeva zastitu
od vlage.

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.9
ISO 7000-0534

Donje temperaturno ograni¢enje

Oznacava donje temperaturno ograni¢enje kojem
se medicinski proizvod moze sigurno izloziti.

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.9
ISO 7000-0533

Gornje temperaturno ogranicenje

Oznacava gornje temperaturno ogranicenje kojem
se medicinski proizvod moze sigurno izloziti.

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.9
ISO 7000-0632

Temperaturno ograni¢enje

Oznacava temperaturno ograni¢enje kojem se
medicinski proizvod moze sigurno izloZiti.

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.9
ISO 7000-2620

Ograni¢enje vlaznosti

Oznacava raspon vlaznosti kojem se medicinski
proizvod moze sigurno izloZiti.

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.9
ISO 7000-2621

Ograni¢enje atmosferskog tlaka

Oznacava raspon atmosferskog tlaka kojem se
medicinski proizvod moze sigurno izloZiti.

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.9
ISO 7000-0659

Bioloski rizici

Oznacava postojanje potencijalnih bioloskih rizika
povezanih s medicinskim proizvodom.

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.9
ISO 7000-2725

SadrZzi lateks od prirodnog kaucuka ili
postoji njegova prisutnost

Oznacava prisutnost prirodnog kaucukaili
osusenog lateksa prirodnog kaucuka kao materijala
od kojeg je izradena unutrasnjost ili pakiranje
medicinskog proizvoda.

s“\'\n\-nephe;,, N
. €0,

[:E] .

=

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.9
ISO 7000-1641

Prije uporabe procitajte upute za uporabu

Oznacava potrebu da korisnik prou¢i upute za
uporabu.

SO 15223-1
Referentni br. 5.2.9
ISO 7000-0434A

Oprez

Oznacava potrebu da korisnik prou¢i upute

za uporabu radi vaznih upozorenja kao 5to su
upozorenja i mjere opreza koje se iz razli¢itih
razloga ne mogu navesti na samom medicinskom
proizvodu.

IEC 60601-1,
TablicaD.2,
Simbol 2

ISO 7010-W001

Op¢i znak upozorenja

Za oznacavanje opéeg upozorenja

Qb b

IEC 60601-1,
TablicaD.2,
Simbol 10

PridrZzavajte se uputa za uporabu

Za oznacavanje nuznosti ¢itanja priru¢nika/knjizice
S uputama

HRVATSKI
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oS
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21 CFR 801.15(c)
(DOF
21 CFR 801.109

Samo na recept

Zahtijeva recept za prodaju u Sjedinjenim
DrZzavama i koristi se umjesto izjave u nastavku:
Oprez: Saveznim zakonom prodaja ovog uredaja
ograni¢ena je na licenciranog lije¢nika ili po njegovu
nalogu,

° IEC 60601-1, Primijenjeni dio tipa B Za identifikaciju primijenjenog dijela tipa B u skladu

Tablica D.2, sIEC 60601-1.
ﬂ Simbol 19

IEC 60417-5840

° IEC 60601-1, Primijenjeni dio tipa BF Za identifikaciju primijenjenog dijela tipa BF u
TablicaD.2, skladu s IEC 60601-1.

R Simbol XX

IEC 60417-5333
IEC 60601-1, Primijenjeni dio tipa BF otporan na Za identifikaciju primijenjenog dijela tipa BF

- Tablica D.2, defibrilaciju otpornog na defibrilaciju koji je u skladu s IEC

i ﬂ i Simbol XX 60601-1.
IEC 60417-5334
IEC 60601-1, Primijenjeni dio tipa CF otporan na Za identifikaciju primijenjenog dijela tipa CF
Tablica D.2, defibrilaciju otpornog na defibrilaciju koji je u skladu s IEC
i ' I‘ Simbol 21 60601-1.

IEC 60417-5335
IEC 60601-1, Upozorenje, struja Za upozorenje na struju
TablicaD.2,
Simbol 3
ISO 7010-W012
IEC 60601-1- Neionizirajuée elektromagnetsko zrac¢enje | Za oznacavanje opéenito povisene, potencijalno
2:2007, opasne razine neionizirajueg zracenja ili za
klauzula 5.1.1 oznacavanje opreme ili sustava, primjerice, u

IEC 60417-5140

medicinskom elektri¢cnom podrucju koje ukljucuje
RF odasiljace ili u kojima se RF elektromagnetska
energija namjenski koristi za dijagnozu ili lijeCenje.

ASTM F2503-13
Referenca 7.3.1

Sigurno za snimanje MR-om

Medicinski proizvodi i drugi predmeti, ¢ime se
oznacava njihova sigurnost za uporabu u okruzenju
magnetske rezonancije.

ASTM F2503-13
Referenca 7.3.3

Nije sigurno za snimanje MR-om

Proizvod drzati podalje od opreme za snimanje
magnetskom rezonancijom (MR).

ASTM F2503-13
Referenca 7.3.2

Uvjetno sigurno za snimanje MR-om

Predmet sa dokazanom sigurnos¢u za uporabu u
okruzenju snimanja MR-om u definiranim uvjetima.

IEC 60417-5021

Simbol izjednacavanja potencijala

Za identificiranje terminala koji, kada su povezani,
dovode do izjednacavanja potencijala razli¢itih
dijelova opreme ili sustava, koji nisu nuzno
potencijali uzemljenja, npr. za lokalno povezivanje.

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.9
ISO 7000-2715

Mjesto uzimanja uzorka

Oznacava medicinski proizvod ili postupak obrade
krvi koji ukljuéuje sustav namijenjen za prikupljanje
uzoraka odredene tvari koja se pohranjuje u
medicinskom proizvodu ili spremniku za krv.

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.9
ISO 7000-2722

Sustav za protok tekuéine

Oznacava prisutnost sustava za protok tekuéine.

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.9
ISO 7000-2724

Nepirogeno

Oznacava medicinski proizvod koji nije pirogen.

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.9
ISO 7000-2726

Kapi po mililitru

Oznacava broj kapi po mililitru

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.9
ISO 7000-2727

Filtar za tekuéine s veli¢inom pora

Oznacava infuzijski ili transfuzijski sustav
medicinskog proizvoda koji sadrzi filtar odredene
nazivne veli¢ine pora.
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POJMOVNIK SIMBOLA DEFINICIJE

ISO 15223-1
Referentni br. 5.2.9
ISO 7000-2728

Jednosmjerni ventil

Oznacava medicinski proizvod s ventilom koji
omogucuje protok samo u jednom smijeru.

Direktiva 2002/96/
EZ o otpadnoj
elektriénoji
elektronickoj
opremi (OEEQ)

Ne bacati u standardni otpad

Ako je uredaj namijenjen ponovnoj uporabi i nije
kontaminiran na kraju Zivotnog vijeka, treba koristiti
sliedece.

SO 15223-1
Referentni br. 5.2.9
ISO 7000-2610

Broj bolesnika

Oznacava jedinstveni broj povezan s pojedina¢nim
bolesnikom.

UL klasifikacija

Oznake UL klasifikacije za Kanadu i Sjedinjene
Drzave.

IEC 60529

Vodonepropusna oprema po [EC 60529

Zasti¢eno od djelovanja kontinuiranog uranjanja u
vodu.

www.smith-nephew.com

ifu.smith-nephew.com

0 Zigovi drustva Smith+Nephew.
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CUMBOJIN PEMHUK OMNPEAOEJIEHUA

CumBon

CraHpapTtHa
npenpatka

3arnaBve Ha CvMBONa

OnvcaHve Ha cmBona

q

M 93/42/EMO
PMIN EC 2017/745

MapkupoBka “CE”

V131CKBaHMATA 3a aKpeAUTaLMsA 1 Haf30p Ha nasapa
OTHOCHO MapKEeTUHra Ha NpoayKTuTe.

ISO 15223-1
CnpagoueH N2 5.1.1
ISO 7000-3082

[powvzsoanTen

[oka3Ba NPoOn3BOAMTENA Ha MEAVLMHCKOTO 13fenue.

EC | REP

ISO 15223-1
CnpaBoueH N2 5.1.2

YnbnHomolleH npefcTasnten B EBponerickata

obLHOCT

[TokasBa yrmbjHOMOLEeHNA NpeacTaBuTen B
EBponeickata 06WHOCT.

ISO 15223-1 [laTa Ha NPOW3BOACTBO [Noka3Ba fjaTaTa, Ha KoATo e 61no nponsseneHo
CnpasoueH N2 5.1.3 MEeAVLUMHCKOTO 13aenve.

ISO 7000:2497

SO 15223-1 CpoK Ha rogHoCT YKa3Ba AataTa, ciief KOSTO MeANLMHCKOTO M3fenne He

CnpagoueH N2 5.1.4
ISO 7000-2607

Tpﬂ6Ba [a Ce 13Mnon3ea.

LOT

ISO 15223-1
CnpaBoyeH N2 5.1.5
ISO 7000-2492

[MaptnaeH kog

[oka3Ba MapTUaHWA KO Ha NPOW3BOAWTENS,
Taka ue napTuaaTa Wiv napTusTa Morat Aa Obaat
NAEHTUOULMPEHN.

REF

1SO 15223-1
CnpasoueH N2 5.1.6
ISO 7000-2493

KaTtanoxeH Homep

[oka3Ba KaTanoXH1A HOMepP Ha NPOMU3BOANTENA
TaKa, 4e MeMLIMHCKOTO 13fenme fa moxe fa obae
NAEHTUOULMPAEHO.

SN

ISO 15223-1
CnpasoueH N2 5.1.7
ISO 7000-2498

CepvieH Homep

lNoKasga cepvieH HoMep Ha NPOM3BOANTENA Taka, Ye
113 MOXe KOHKPETHO MeAVNLIMHCKO 13aenme aa bbae
UOEHTUOULIMPAHO.

| STERILE |

ISO 15223-1
CnpaoueH N2 5.2.1
ISO 7000-2499

CrepuneH

[TokasBa MeanLIMHCKO V3aenne, KOeTo e 6vno
noasoXKeHO Ha npouec 3a CtTepunmsauyma.

ISTERILE| A |

1SO 15223-1
CnpasoueH N2 5.2.2
ISO 7000-2500

Crepunum3snpaHo C NOMOLLUTA Ha TEXHWKM 3a
acenTnuHa 06paboTKa.

[oKa3Ba MeAVLIMHCKO U3Aene, KOeTo e 6iufo
NPOU3BEAEHO C MOMOLLTA Ha NPUETH acenTUYHM
TEXHVIKWA.

1SO 15223-1 CTepunun3npaHo C eTUNeHOB OKCKA oKa3Ba MeAVLIVHCKO 13aenmne, KoeTto e buno
|STER".E | Eo| Chpagouet N2 52.3 CTepUNM3MpPaHo C eTUNEHOB OKCUA,.

ISO 7000-2501

ISO 15223-1 CrepunumsnpaHo ¢ obnbuBaHe [oka3Ba MeguLMHCKO 13fenve, Koeto e buno

[STERILE| R |

CnpasoueH N2 5.2.4
ISO 7000-2502

CTEPUM3MPAHO C 0ONbYBAHE

STERILE

1SO 15223-1
CnpasoueH N2 5.2.5
ISO 7000-2503

Crepunumsnparo C napa W cyxa TormHa

[oKa3Ba MeAVLIMHCKO U3Aene, KOeTo e Bifo
CTEPUNM3MPAHO C Napa Win Cyxa TonavHa

1SO 15223-1

CrepuneH nuT Ha dnymaa

[lokasBa HanmumeTo Ha CTepwieH NbT Ha qmyvma B

1
Cnpasoyer Ne 5.2.9 pPaMKUTE Ha MeAVLIMHCKOTO M3AeNve B Clly4aunTe, Korato
STERILE IS0 7000-3084 LPYrV HacT Ha MEANUMHCKOTO U3AeNne, BKIIUUTENHO
— BbHLUIHaTa MOBBPXHOCT, MOXe [la He ca JOCTaBeHM
CTEPUNHN.
1SO 15223-1 [la He ce cTepunn3Mpa NOBTOPHO lMoKa3Ba MeNLIMHCKO M3fenne, KOeTo He TpAbBa aa ce
Cnpasoyer Ne 5.2.6 CTePUNM3NPa NOBTOPHO
ISO 7000-2608
ISO 15223-1 HectepunHo [oka3Ba MegULMHCKO U3fenwve, KOeTo He e uno
Cnpasoyer Ne 5.2.7 NMOLANOKEHO Ha MPOoLeC 3a CTepUnmn3auma.
ISO 7000-2609
12 05.2024r. PeuyHuk Ha cumBonuTe Ha Smith+Nephew BbJITAPCKM
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ISO 15223-1 [la He ce 13Mon3Ba NOBTOPHO [Moka3ea MeaMUMHCKO v3fenve, KOeTo e npefHaszHaveHo

Cnpasoven N2 5.2.9 3a efHa ynotpeba, unw 3a ynotpeba Ha eaviH NaumneHT no
BpEME Ha eaHa npoLiegypa.

ISO 7000-1051 . " pouenyp

ISO 15223-1 [la He ce 13M0N3Ba, aKO OMaKOBKaTa e Noka3Ba MeAVLIMHCKO 13aenne, KoeTo He TpAabBa fa

CnpaBoyeH N2 5.2.8
ISO 7000-2606

nospefeHa

6b/ie U3MN03BaHO, ako OMakoBKaTa e 61na noBpeaeHa
NV OTBOPEHa.

ISO 15223-1 Yynnueo, aa ce 60paBu BHUMATENHO Moka3sa MegMLMHCKO V3aenve, KOeTo Moxe Ja Obae
Cnpagouet N2 5.2.9 CuyneHo 1N NOBPeAEHO, ako C Hero He ce bopasK
IS0 7000-0621 BHVIMATESTHO.
\\I.// ISO 15223-1 [la ce na3u OT CNbHYEeBa CBETIMHA okasBa MeAVLIMHCKO 13fenue, KOeTo ce Hyxaae oT
7\|\ Cnpasoyen N2 5.2.9 3aliMTa OT M3TOUHMLM Ha CBETIMHA.
s ISO 7000-0624
-0l ISO 15223-1 [la ce na3u oT ToNMHa U PaaVoaKTUBHM [okassa MEAVLIMHCKO 13fjenune, KOeTo ce Hyxaae OT
‘3\7?\\ Cnpasoven Ne 52.9 N3TOUHMLM 3alLMTa OT TOMANHA U PAANOAKTUBHM M3TOUHULIN.
a IS0 7000-0615
ISO 15223-1 [la ce na3u Ha cyxo Moka3Ba MeAMLMHCKO v3fenmne, KoeTo Tpabea fa Obae

CnpaBoyeH N2 529
ISO 7000-0626

3alWTEeHO OT Briara.

ISO 15223-1
CnpasoyeH N2 52.9
ISO 7000-0534

[lonHa rpaHu1ua Ha Temneparypara

[Noka3Ba [JofHaTa rpaHuLia Ha TemnepaTypaTa, Ha KosTo
MEeAVLMHCKOTO 13aenvie Moxe fa 6bae n3noxeHo
6e30nacHo.

ISO 15223-1
CnpaBoyeH N2 5.2.9
ISO 7000-0533

[opHa rpaHuLa Ha TemnepaTypaTta

lNoka3Ba ropHaTa rpaHu1La Ha TemnepaTtypara, Ha KOATo
MEAVLMHCKOTO M3AENME MOXe fa Obae U30KEHO
6e30nacHo.

ISO 15223-1
CnpaouyeH N2 529
ISO 7000-0632

TemnepaTypHa rpanuua

[Noka3sa TemneparypHUTe rpaHunLm, Ha KOUTO
MEAVLMHCKOTO M3AeNve MOXe fa 6bae 130KEeHO
6e30nacHo.

ISO 15223-1
CnpaBoyeH N2 5.2.9
ISO 7000-2620

OrpaHunyeHmne Ha BNaxHoOCTTa

IoKa3Ba [1Mana3oHbT Ha BAXKHOCTTa, Ha KOATO
MEAVLMHCKOTO U3AENME MOXeE fa Obae U3N0KEHO
6e30nacHo.

Q)R o= —| 3

ISO 15223-1 OrpaHuueHre 3a aTMOCHEPHOTO HanAraHe [oka3Ba [inanasoHa Ha aTMOCHEPHO HanAraHe, Ha

Cnpasoven N2 52.9 KOEeTO MeAMUMHCKOTO U3Aenve Moxe fa Obae 13NoXeHO
6e3onacHo.

ISO 7000-2621

ISO 15223-1 Bronornunm prckose [Toka3Ba, Ye CblLUeCTBYBaT NOTEHLMANHM BLUONOrNYHN

CnpaoyeH N2 529
ISO 7000-0659

PncKoBe, CBbp3aHn C MeANLIMHCKOTO n3aenne.

Y

ISO 15223-1
CnpaBoyeH N2 5.2.9
ISO 7000-2725

Cb,[lbpﬂ@ NN Ma Hannyre Ha ectecTseH
Kay4yKOB JlaTekc

[NOKa3Ba HaMMUMETO Ha eCTeCTBEH KayuyKOB W

CyX ecTeCTBeH KayuyKOB 1aTeKC KaTo MaTepuan Ha
M3rpaxaaHe B pamkmTe Ha MefULIMHCKOTO 13aenue unm
OMaKoBKaTa Ha MeANLIMHCKO vi3fenve.

_heneph, ISO 15223-1 HanpaeeTe cnpaBka C MHCTPYKLMKMTeE 3a [oka3Ba HEOOXOAMMOCTTa NMOTPEOUTENAT fla Hanpasw
& - C¢
[:Ii:] « [:Ii:] % Cnpasoyen N2 5.2.9 ynotpeb6a. CMpaBKa C MHCTPYKUMKWTe 3a ynoTpeba.

ISO 7000-1641

ISO 15223-1 BHuMaHme oka3Ba HeobXoAMMOCTTa NOTPeOUTENAT fa

CnpaBoyeH N2 52.9
ISO 7000-0434A

Hanpasw CNpaska C MHCTPyKUMMTe 3a yrnoTpeba

3a BaKHa MHGOPMaLMA 3a NpefnasHy MepKK, KaTo
npeaynpexneHns 1 npeanasHn MepKI1, KOUTO He Morart -
nopaav PasnnyHu NpUUMHK - Aa 6baaT NpeacTaBerm no
CamMoTO MeANLIMHCKO v3fenve.

IEC 60601-1, Tabnuua

3Hak 3a 0610 NpeaynpexneHne

3a obo3HauaBaHe Ha 0bL|O NpefynpexaeHVie

Qb B

D.2, CumBon 2

ISO 7010-WO001

IEC 60601-1, Tabnwmua | Cnaseaiite MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba 3a 0603HauaBaHe, Ye TpAbBa fa ce npoueTe
D.2, Cumeon 10 PBKOBOACTBO/6POLLYypa C UHCTPYKLMM

BbJITAPCKN

PeuHuK Ha cumBonuTte Ha Smith+Nephew
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28
2z
7

21 CFR801.15(0)(N()F
21 CFR801.109

Camo 3a ynotpeba no npegnucaqme

M31ckBa npeanucaHime 3a npofaxoa 8 CbeaviHeHnTe
ATV 1 Ce M3MON3Ba Ha MACTO Ha U3ABNEHUETO NO-A0NY:

BHVMaHMe: DefiepanHumTe 3aKOHM OrpaH1MYaBaT TOBa
YCTPOWCTBO A0 NPOAaK0a OT UK Mo NnopbyKaTa Ha
neKap.

IEC 60601-1, Tabnuua
D.2,Cumeon 19

IEC 60417-5840

MpunoxHa yacT Tn B

3a naeHTUdMUMpPaHe Ha NPUAOXHa YacT Tin B,
cboTBeTcTBalla Ha IEC 60601-1.

IEC 60601-1, Tabnuua
D.2, Cumon XX

IEC 60417-5333

[punoxHa yact mn BF

3a naeHTudrUVpaHe Ha NpUNoXHa Yact Tin BF,
cboTBeTCTRalla Ha IEC 60601-1.

>3/ (| SBe|| >Be

IEC 60601-1, Tabnumua
D.2, Cumon XX

IEC 60417-5334

YcTolumnea Ha aedrbprnaumm NpunoxHa Yact
TN BF

3a naeHTrdULMpaHe Ha yctonumnea Ha aedrbprnaumm
NpUNoxHa yact Tin BF, cboTteeTcTBala Ha IEC 60601-1.

el
——

IEC 60601-1, Tabnuua
D.2, Cumeon 21

IEC60417-5335

YcTonumBa Ha fedrbpunalmm npunoxHa yact
n CF

3a naeHTMdULMpPaHe Ha yCTonumnBa Ha aedribpunaumm
npunoxHa yact n CF, cboTeeTcTRalla Ha IEC 60601-1.

IEC 60601-1, Tabnuua

M penynpexaeHne, enekTpn4ecTso

3a npeaynpexneHne 3a eiekTpnvecTso

(o)

I
N2

D.2,Cumeon 3

ISO 7010-W012

IEC 60601-1-2:2007, HelnoHW3Mpallo enekTpoMarH1THO nbyeHve 3a 0603HauaBaHe Ha O6LLO NOBULLEHW, NOTEHUMANHO
Knay3a 5.1.1 OMaCHY HKBA Ha HEVOHM3MPALLO TbUEHME K 33

IEC 60417-5140 0003Ha4aBaHe Ha 0bopyABaHe WM CUCTEMU, HaNp. B

30HaTa C eNeKTPOMEeANLMHCKM anapaTyi, KOUTO BKIOYBaT
pannoyectoTH (PY) npesasatenyt UM KOUTO YMULLINIEHO
npwnarat PY enekTpomarH1THa eHepriia 3a AMarHosa
YNV neyeHne.

ASTM F2503-13
Cnpagka 7.3.1

bezonacHo 3a MP

MennuUnHCKM U3Aenns 1 Apyrn apTukyv 3a
0603HauaBaHe Ha TAxHaTa 6e30MacHOCT B cpefa C
MarHuUTeH Pe3oHaHC.

ASTM F2503-13
Cnpaeka 7.3.3

Hebe3onacHo 3a MP

[NazeTe n3nenneTo aaney ot cpeaa Ha M30bpaznsaHe C
ANPEHO-MarHUTeH pe3oHaHC (MP).

ASTM F2503-13

besonacHo 3a MP npw onpepenex ycnosua

APTUKyN C AeMOHCTpUpaa besonacHocT 8 MP cpena B

Cnpagka 7.3.2 pamK1Te Ha ONpeaeneHn yCnosus.

IEC 60417-5021 C1MBON 33 EKBUMNOTEHLIMANHOCT 3a naeHTUGMUMPaHe Ha KNemuTe, KOWTo - Korato ObaaTt
CBbP3aHN 3ae[]HO - NPUBEXAaT Pa3NNMyHUTE YacTuh
Ha 00OpYy/ABaHE MM Ha CUCTEMA KbM e[IH 1 Cblin
noTeHuman, He e HempemMeHHO 3eMHKA (3a3eMUTENHIA)
noTeHwMas, Hanp. 3a OKanHoO CBbp3BaHe.

ISO 15223-1 M$#ACTO Ha B3emaHe Ha Npobu 0b603HauaBa MeIMLIMHCKO U3AENe v NpUNnoxeHmne

Cnpasoven N2 5.2.9 33 06paboTKa Ha KPbB, KOETO BKI/IKOYBA CUCTEMA,
crneuvansrpana 3a CbovipaHeTo Ha Npobu Ha JafeHa

ISO 7000-2715
CyOCTaHUWA, CbXpaHABaHa B MeANLMHCKOTO v3genme
NN KOHTEMHEP 3a KPbB.

ISO 15223-1 [T Ha dnymaa [Toka3Ba HanMuMeTo Ha MbT Ha Gnyvaa.

CnpasoyeH N2 529
ISO 7000-2722

ISO 15223-1
CnpaBoyeH N2 529
ISO 7000-2724

AnvporeHHo

[lokasBa MeanLIMHCKO V3aenne, KOeTo e annporeHHo.

ISO 15223-1
CnpaoyeH N2 52.9
ISO 7000-2726

Kankin Ha MunnnmTbp

[oka3Ba 6pos Ha KamKuTe Ha MAANAUTBP

ISO 15223-1 OuNTHP 3a TEYHOCTM C pasmep Ha nopute [TokasBa crcTema 3a MHPY3WA UK TpaHCdy3na Ha
12 Cnpagouet N2 5.2.9 MeAVUMHCKO U3Aenne, KOeTo ChAbpKa GUITbp 1u
- — - onpegeneH HOMMHaNeH pasmep Ha nopuTe.
i ISO 7000-2727
14 05.2024r. PeuHuK Ha cumBonute Ha Smith+Nephew BbITAPCKM
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ISO 15223-1
CnpasoyeH N2 52.9
ISO 7000-2728

EpHonocoyHa knana

[oka3Ba MEAVLIVHCKO 13aene C Knana, KoATo
MO3BOSIABA NOTOK CaMO B €/1Ha MOCOKa.

—
[npekTrsa He e npegHasHaueHo 3a obLmTe OTNagbLUM AKO 13AeNn1eTo e 33 MHOroKpaTHa ynoTtpeba 1 He
2002/96/EO € 3aMbPCeHO B Kpas Ha pecypca cu, TpAbBa fa ce
OTHOCHO U3NA3710TO 13M0N3Ba CNeJHOTO.
ot ynoTpeba
€NeKTPUYECKO
I V1 eNeKTPOHHO
obopyngaHe (MYEEO)
o ISO 15223-1 Homep Ha nauneHTa [okassa yHMKaneH HoMep, CBbp3aH C MHAMBMAYaneH
'ﬂl # CnpasoueH N2 529 MNauyyeHt.
ISO 7000-2610
&\SSIF/% Knacudnkauma Ha UL MapKknpoBk#n 3a knacndurkauma Ha UL 3a KaHaga 1
CheanHeHuTe Wwatu.
(H us
IEC 60529 BonoHenpoHu1Laemo obopyasaHe CbriacHo 3aWnTEHO OT edeKTM OT HEMPEKbCHATO MOTarAHe BbB

IPX8

IEC 60529

BOfa.

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

¢ Tbproscka mapka Ha Smith+Nephew.

BbJITAPCKN
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VYZNAM SYMBOLU DEFINICE

Symbol

Odkaz na normu

Nazev symbolu

Popis symbolu

q

MDD 93/42/EEC

MDR EU 2017/745

Oznaceni CE

Pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici
se marketingu vyrobkd.

ISO 7000:2497

SO 15223-1 Vyrobce Oznacduje vyrobce zdravotnického prostredku.

Odkaz ¢.5.1.1

ISO 7000-3082

ISO 15223-1 Zplnomocnény zastupce pro Evropské Oznaéuje zplnomocnéného zastupce pro Evropské
EC |REP Odkaz ¢.5.1.2 spolecenstvi spolecenstvi.

ISO 15223-1 Datum vyroby Oznaéuje datum, kdy byl zdravotnicky prostredek

Odkaz ¢.5.1.3 vyroben.

ISO 15223-1
Odkaz ¢.5.1.4
ISO 7000-2607

Datum pouzitelnosti

Oznacuje datum, po kterém se nema zdravotnicky
prostredek pouZzivat.

LOT

SO 15223-1
Odkaz ¢.5.1.5
ISO 7000-2492

Kod sarze

Oznacuje kod Sarze vyrobce, ktery umozniuje
identifikovat Sarzi nebo sérii.

REF

ISO 15223-1
Odkaz ¢.5.1.6
ISO 7000-2493

Katalogové ¢islo

Oznacuje katalogové &islo pouzivané vyrobcem,
které umoznuje identifikaci zdravotnického
prostredku.

SN

SO 15223-1
Odkaz ¢.5.1.7
ISO 7000-2498

Sériové Cislo

Oznacuje sériové Cislo pouzivané vyrobcem, které
umoZziuje identifikaci zdravotnického prostredku.

ISO 15223-1 Sterilni Oznaduje zdravotnicky prostredek, ktery byl
I STERILE I Odkaz & 521 podroben procesu sterilizace.
ISO 7000-2499
ISO 15223-1 Sterilizovano za pouziti aseptickych Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery byl
| STER“—E I A | Odkaz & 5.2.2 postup. vyroben za pouziti schvalenych aseptickych
postupd.
ISO 7000-2500
ISO 15223-1 Sterilizovano ethylenoxidem Oznacduje zdravotnicky prostredek, ktery byl
|STER“—E | Eo| Odkaz & 5.2.3 sterilizovan ethylenoxidem.
ISO 7000-2501
SO 15223-1 Sterilizovano ozarenim Oznaduje zdravotnicky prostredek, ktery byl
|STER".E | R | Odkaz & 52 4 sterilizovan ozarenim.
ISO 7000-2502
SO 15223-1 Sterilizovano parou nebo suchym teplem Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery byl
STERILE Odkaz & 525 sterilizovan parou nebo suchym teplem.
ISO 7000-2503
| — ISO 15223-1 Draha sterilni kapaliny Oznaduje existenci drahy steriln kapaliny uvnitf?
STERILE Odkaz & 5.2.9 zdravotnického prostredku v pripadech, kdy by jiné
SO 7000-3084 ¢asti zdravotnického prostredku, véetné vnéjsich
_ B ¢asti, nemusely byt sterilnf.
SO 15223-1 Neresterilizujte Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery se nema
Odkaz & 5.2.6 resterilizovat.
ISO 7000-2608
ISO 15223-1 Nesteriln{ Oznacduje zdravotnicky prostredek, ktery nebyl
Odkaz & 5.2.7 podroben procesu sterilizace.
ISO 7000-2609
16 05/2024 Vyznam symbolt Smith+Nephew CESKY
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ISO 7000-0632

SO 15223-1 Nepouzivejte opakované Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je uréen
® Odkaz & 5.2.9 pro jedno pouZiti nebo pro pouziti u jednoho
ISO 7000-1051 pacienta béhem jednoho zakroku.
SO 15223-1 Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery se nesmi
Odkaz &.52.8 pouZzivat, pokud doslo k poskozeni nebo otevreni
obalu.
ISO 7000-2606
SO 15223-1 Krehké, vyzaduje opatrné zachazeni Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery se maze
Odkaz & 5.2.9 porouchat nebo poskodit, pokud se s nim nebude
I zachdazet opatrné.
— ISO 7000-0621
Qo SO 15223-1 Chrarite pred slune¢nim svétlem Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je nutné
//Tt Odkaz & 5.2.9 chranit pred svételnymi zdroji.
o
a ISO 7000-0624
-\l ISO 15223-1 Chranite pred teplem a radioaktivnimi Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery je nutné
‘.’77\\ Odkaz & 5.2.9 zdroji chranit pred teplem a radioaktivnimi zdroji.
a ISO 7000-0615
‘ 1SO 15223-1 Uchovavejte v suchu Oznacduje zdravotnicky prostredek, ktery je nutné
J Odkaz & 5.2.9 chranit pred vihkosti.
ISO 7000-0626
SO 15223-1 Dolni mez teploty Oznacduje dolni mez teploty, které |ze zdravotnicky
Odkaz & 5.2.9 prostfedek bezpeéné vystavit.
ISO 7000-0534
SO 15223-1 Horni mez teploty Oznaduje horni mez teploty, které |ze zdravotnicky
Odkaz & 5.2.9 prostfedek bezpeéné vystavit.
ISO 7000-0533
SO 15223-1 Teplotni omezeni Oznacuje rozsah teploty, kterému lze zdravotnicky
Odkaz & 5.2.9 prostfedek bezpecéné vystavit.

ISO 15223-1 Omezeni vlhkosti Oznacuje rozsah vlhkosti, kterému lze zdravotnicky

Odkaz & 5.2.9 prostfedek bezpeéné vystavit.
"

ISO 7000-2620

ISO 15223-1 Omezeni atmosférického tlaku Oznacuje rozsah atmosférického tlaku, kterému lze
Odkaz & 5.2.9 zdravotnicky prostrfedek bezpecné vystavit.

ISO 7000-2621

SO 15223-1 Biologicka rizika Oznaduje, Ze se zdravotnickym prostfedkem jsou
’S“% Odkaz & 5.2.9 spojena potencialni biologicka rizika.
‘k“ ISO 7000-0659

ISO 15223-1 Obsahuje prirodni kauc¢ukovy latex nebo Oznacéuje pritomnost prirodniho kau¢uku nebo

Odkaz & 5.2.9 vykazuije jeho pfitomnost suchého prirodniho kaucukového latexu jako

ISO 7000-2725

konstrukéniho materialu v lékarfském prostrfedku
nebo jeho obalu.

_ith-nephe,, SO 15223-1 Prostudujte si navod k pouziti Oznacuje, Ze je nutné, aby si uzivatel prostudoval
[:Ii:] ‘[:Ii:] Odkaz & 5.2.9 navod k pouZitf.
ISO 7000-1641
SO 15223-1 Upozornéni Oznacuje, Ze je nutné, aby si uzivatel v navodu k
Odkaz & 5.2.9 pouziti prostudoval dlleZité vystrazné informace,

ISO 7000-0434A

jako jsou varovani a bezpecnostni opatreni, ktera
nemohou byt z rdznych ddvod{ uvedena na
samotném zdravotnickém prostredku.

IEC 60601-1,
tabulka D.2,
symbol 2

ISO 7010-W001

VSeobecna varovna znacka

Oznaduje vSeobecné varovani

Qb b

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

Rid'te se ndvodem k pouZitf

Oznacuje, Ze je nutné prostudovat navod k obsluze
/ brozuru

CESKY
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21 CFR 801.15(c)
(DOF
21 CFR 801.109

oS

[}
2z
7

Pouze na predpis

Ve Spojenych statech se k jeho prodeji vyzaduje
predpis a pouziva se misto nasledujiciho prohlasent:
Upozornént: Podle federalnich zakon USA smi byt
tento prostfedek prodavan pouze |ékarfem nebo na
jeho predpis.

° IEC 60601-1, Prilozna ¢ast typu B Oznacuje priloznou ¢ast typu B vyhovujici normé
tabulka D.2, IEC 60601-1.
ﬂ symbol 19
IEC 60417-5840
° IEC 60601-1, Prilozna ¢ast typu BF Oznacuje priloznou ¢ast typu BF vyhovujici normé
tabulka D.2, IEC 60601-1.
R symbol XX
IEC 60417-5333
IEC 60601-1, PriloZzna ¢ast typu BF odolna proti Oznacduje priloZznou ¢ast typu BF odolnou proti
- tabulka D.2, defibrilaci defibrilaci a vyhovujici normé [EC 60601-1.
l ﬂ l symbol XX
IEC 60417-5334
IEC 60601-1, PriloZzna ¢ast typu CF odolna proti Oznacuje priloZznou ¢ast typu CF odolnou proti
tabulka D.2, defibrilaci defibrilaci a vyhovujici normé IEC 60601-1.
'I ' I‘ symbol 21
IEC 60417-5335
IEC 60601-1, Varovani, elektrina Znacka varovani pred elektfinou
tabulka D.2,
symbol 3
ISO 7010-W012
IEC 60601-1- NeionizujicT elektromagnetické zareni Oznacduje obecné zvysené potencialné nebezpecné
2:2007, Grovné neionizujictho zareni nebo pristroje ¢i
¢lanek 5.1.1 systémy, napr. v [ékarské elektrické oblasti, které

=
O
=

IEC 60417-5140

obsahuji VF vysilac¢e nebo které zamérné aplikuji
vysokofrekvencni elektromagnetickou energii pro
GcCely diagnostiky nebo l&¢by.

ASTM F2503-13
Odkaz 7.3.1

Bezpecné pri vySetreni MRI

Oznacuje bezpeénost zdravotnickych prostredkd a
jinych polozek v prostfedi magnetické rezonance.

ASTM F2503-13
Odkaz 7.3.3

Neni bezpecné pri vysetreni MRI

Uchovavejte prostfedek mimo dosah zarizeni pro
zobrazovani magnetickou rezonanci (MRI).

ASTM F2503-13
Odkaz 7.3.2

Podminéné bezpec&né pfi vysetfeni MRI

PoloZka s prokazanou bezpecnostiv prostredi MRI
za definovanych podminek.

IEC 60417-5021

Symbol ekvipotencialniho bodu

Oznacuje svorky, které po vzajemném propojent
privedou na rlizné ¢asti pfistroje nebo systému
stejny potencial, jenZ nemusi byt nutné
potencialem uzemnéni (zem), napr. pro mistni
propojent.

SO 15223-1
Odkaz ¢.5.2.9
ISO 7000-2715

Misto odbéru vzorkd

Oznacuje lékarsky prostredek nebo aplikaci pro
zpracovani krve, které obsahuji systém uréeny
pro odbér vzork( dané latky ulozené v lékarském
prostfedku nebo nadobé na krev.

ISO 15223-1
Odkaz ¢.5.2.9
ISO 7000-2722

L] 48 <& B @E

Draha kapaliny

Oznaluje pritomnost drahy kapaliny.

ISO 7000-2726

SO 15223-1 Nepyrogenni Oznacuje zdravotnicky prostredek, ktery neni
Odkaz ¢.5.2.9 pyrogenni.

ISO 7000-2724

SO 15223-1 Kapky na mililitr Oznacuje pocet kapek na mililitr

Odkaz ¢.5.2.9
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I1SO 15223-1
Odkaz ¢.5.2.9
ISO 7000-2727

Filtr kapaliny s velikosti p6rd

Oznacuje infuzni nebo transfuzni systém
zdravotnického prostredku, ktery obsahuije filtr o
urcité jmenovité velikosti pérd.

1SO 15223-1
Odkaz ¢.5.2.9
ISO 7000-2728

Jednocestny ventil

Oznacuje zdravotnicky prostfedek s ventilem, ktery
umoznuje pratok pouze jednim smérem.

Smérnice
2002/96/ES

o odpadnich
elektrickych a
elektronickych
zafizenich (WEEE)

Neni uréeno do smésného odpadu

Pokud je prostredek opakované pouzitelny a na
konci Zivotnosti nenf kontaminovan, musi se pouzit
nasledujict.

SO 15223-1
Odkaz ¢.5.2.9
ISO 7000-2610

Cislo pacienta

Oznacuje jedine¢né &islo prifazené ur¢itému
pacientovi.

2,
%

2
3

)
e —
F
=9
w

Klasifikace UL

Znacky klasifikace UL pro Kanadu a Spojené staty
americké.

=
s
®

IEC 60529

Vodotésné zarizeni podle IEC 60529

Opatreno ochranou pred Gcinky trvalého ponorent
do vody.

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

O Ochranna znamka spole¢nosti Smith+Nephew.
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SYMBOLFORKLARING, DEFINITIONER

Symbol Standardreference Symboltitel Symbolbeskrivelse

Direktiv 93/42/E@F | CE-maerkning Akkrediterings- og markedsovervagning i

om medicinsk udstyr forbindelse med markedsfgring af produkter.
c € Forordning

EU 2017/745 om

medicinsk udstyr

SO 15223-1 Fabrikant Angiver fabrikanten af det medicinske udstyr.

Referencenr. 5.1.1
ISO 7000-3082

EC | REP

1SO 15223-1

Referencenr. 5.1.2

Autoriseret repraesentant i det
Europeeiske Feellesskab

Angiver den autoriserede repraesentant i det
Europaeiske Faellesskab.

ISO 15223-1
Referencenr. 5.1.3
ISO 7000:2497

Fremstillingsdato

Angiver den dato, hvor det medicinske udstyr blev
fremstillet.

LOT

SO 15223-1 Udlgbsdato Angiver den dato, hvorefter det medicinske udstyr
Referencenr. 5.1.4 ikke mé anvendes.

ISO 7000-2607

SO 15223-1 Batchkode Angiver fabrikantens batchkode, sa parti eller

Referencenr. 5.1.5
ISO 7000-2492

sending kan identificeres.

REF

ISO 15223-1
Referencenr. 5.1.6
ISO 7000-2493

Katalognummer

Angiver fabrikantens katalognummer, sa det
medicinske udstyr kan identificeres.

SN

ISO 15223-1
Referencenr. 5.1.7
ISO 7000-2498

Serienummer

Angiver fabrikantens serienummer, s& det
medicinske udstyr kan identificeres.

STERILE |

SO 15223-1
Referencenr. 5.2.1
ISO 7000-2499

Steril

Angiver, at det medicinske udstyr har gennemgaet
en sterilisationsproces.

ISTERILE| A |

SO 15223-1
Referencenr. 5.2.2
ISO 7000-2500

Steriliseret ved hjeelp af aseptiske
behandlingsteknikker.

Angiver, at det medicinske udstyr er fremstillet ved
hjeelp anerkendte aseptiske teknikker.

|STERILE | EO|

ISO 15223-1
Referencenr. 5.2.3
ISO 7000-2501

Steriliseret med ethylenoxid

Angiver, at det medicinske udstyr er blevet
steriliseret ved hjzelp af ethylenoxid.

[STERILE| R |

ISO 15223-1
Referencenr. 5.2.4
ISO 7000-2502

Steriliseret med straling

Angiver, at det medicinske udstyr er blevet
steriliseret ved hjeelp af straling

STERILE

ISO 15223-1
Referencenr. 5.2.5
ISO 7000-2503

Steriliseret ved hjeelp af damp eller ter
varme

Angiver, at det medicinske udstyr er blevet
steriliseret ved hjeelp af damp eller tgr varme.

| m— SO 15223-1 Steril veeskebane Angiver tilstedeveerelsen af en steril vaeskebane
STERILE Referencenr. 5.2.9 i det medicinske udstyr, i tilfeelde hvor andre dele

ISO 7000-3084 af det medicinske udstyr, herunder udstyrets ydre,

(== B ikke er sterile.
ISO 15223-1 Ma ikke resteriliseres Angiver, at det medicinske udstyr ikke ma
Referencenr. 5.2.6 resteriliseres.
ISO 7000-2608
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ISO 15223-1
Referencenr. 5.2.7
ISO 7000-2609

Usteril

Angiver, at det medicinske udstyr ikke har
gennemgaet en sterilisationsproces.

ISO 15223-1
Referencenr. 5.2.9
ISO 7000-1051

Ma ikke genanvendes

Angiver, at det medicinske udstyr er beregnet til
engangsbrug eller til brug pa en enkelt patient
under et enkelt indgreb.

ISO 15223-1
Referencenr. 5.2.8
ISO 7000-2606

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er

beskadiget

Angiver, at det medicinske udstyr ikke ma
anvendes, hvis emballagen er beskadiget eller
aben.

e @ ® >

ISO 15223-1
Referencenr. 5.2.9
ISO 7000-0621

Skrgbelig, handteres med forsigtighed

Angiver, at det medicinske udstyr kan ga i stykker
eller beskadiges, hvis det ikke handteres forsigtigt.

v
\\_

ISO 15223-1

Beskyttes mod sollys

Angiver, at det medicinske udstyr skal beskyttes

~
[ J .
//|t Referencenr. 5.2.9 mod lyskilder.
a ISO 7000-0624
? \\:/’ 1SO 15223-1 Beskyttes mod varmekilder og Angiver, at det medicinske udstyr skal beskyttes
49 N Referencenr 5.2.9 radioaktivitet mod varmekilder og radioaktivitet.
o .5.2.
a ISO 7000-0615

ISO 15223-1
Referencenr. 5.2.9
ISO 7000-0626

Opbevares tgrt

Angiver, at det medicinske udstyr skal beskyttes
mod fugt.

ISO 15223-1
Referencenr. 5.2.9
ISO 7000-0534

Nedre temperaturgraense

Angiver den nedre temperaturgraense, som det
medicinske udstyr med sikkerhed kan eksponeres
for.

ISO 15223-1
Referencenr. 5.2.9
ISO 7000-0533

@vre temperaturgraense

Angiver den gvre temperaturgreense, som det
medicinske udstyr med sikkerhed kan eksponeres
for.

ISO 15223-1
Referencenr. 5.2.9
ISO 7000-0632

Temperaturgraense

Angiver den temperaturgraense, som det
medicinske udstyr med sikkerhed kan eksponeres
for.

ISO 15223-1
Referencenr. 5.2.9
ISO 7000-2620

Fugtighedsbegraensning

Angiver det fugtighedsomrade, som det
medicinske udstyr med sikkerhed kan eksponeres
for.

@B <=~ — 3

ISO 15223-1
Referencenr. 5.2.9
ISO 7000-2621

Begraensning af atmosfeerisk tryk

Angiver det omrade for atmosfeerisk tryk, som det
medicinske udstyr med sikkerhed kan eksponeres
for.

ISO 15223-1
Referencenr. 5.2.9
ISO 7000-0659

Biologiske risici

Angiver, at der er potentielle biologiske risici
forbundet med det medicinske udstyr.

3

ISO 15223-1
Referencenr. 5.2.9
ISO 7000-2725

Indhold eller tilstedeveerelse af
naturgummilatex

Angiver, at det medicinske udstyr eller det
medicinske udstyrs emballage indeholder
naturgummi- eller tgr naturgummilatex som et
fremstillingsmateriale.

m )

S“\“h-nephew N
. €0,

=

SO 15223-1
Referencenr. 5.2.9
ISO 7000-1641

Se brugsanvisningen

Angiver behovet for at sla op i brugsanvisningen.

SO 15223-1
Referencenr. 5.2.9
ISO 7000-0434A

Forsigtig

Angiver behovet for at sla op i brugsanvisningen
vedrgrende vigtige sikkerhedsoplysninger sdsom
advarsler og forholdsregler, der af forskellige
arsager ikke kan angives pa selve det medicinske
udstyr.

IEC 60601-1, tabel
D.2, symbol 2

ISO 7010-W001

Generelt advarselsskilt

Angiver en generel advarsel

Qb B

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

Folg brugsanvisningen

Angiver at brugsanvisningen/handbogen skal
leeses

DANSK
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21 CFR 801.15(c)
(DOF
21 CFR 801.109

Kun receptpligtig brug

Salg er receptpligtigt i USA og bruges i stedet for
nedenstaende erkleering:

Forsigtig: Ifglge amerikansk lov er dette instrument
begraenset til salg af eller pa ordinering af en leege.

IEC 60601-1, tabel
D.2, symbol 19

IEC 60417-5840

Type B, anvendt del

Til identifikation af en type B, anvendt del, i
overensstemmelse med IEC 60601-1.

IEC 60601-1, tabel
D.2, symbol XX

IEC 60417-5333

Type BF, anvendt del

Til identifikation af en type BF, anvendt del, i
overensstemmelse med IEC 60601-1.

IEC 60601-1, tabel
D.2, symbol XX

IEC 60417-5334

Defibrilleringssikret type BF, anvendt del

Til identifikation af en defibrilleringssikret
type BF, anvendt del, i overensstemmelse med
IEC 60601-1.

el
——

IEC 60601-1, tabel
D.2, symbol 21

IEC 60417-5335

Defibrilleringssikret type CF, anvendt del

Til identifikation af en defibrilleringssikret type
CF anvendt del, i overensstemmelse med
IEC 60601-1.

IEC 60601-1, tabel
D.2, symbol 3

ISO 7010-W012

Advarsel, elektricitet

Til advarsel om elektricitet

IEC 60601-1-
2:2007, pkt. 5.1.1

IEC 60417-5140

Ikke-ioniserende elektromagnetisk
straling

Angiver generelt forhgjede, potentielt skadelige,
niveauer af ikke-ioniserende straling, eller angiver
udstyr eller systemer, fx i det elektromedicinske
omrade, der indeholder RF-sendere, eller som
forseetligt anvender elektromagnetisk RF-energi til
diagnosticering eller behandling.

ASTM F2503-13,
reference 7.3.1

MR-sikker

Medicinsk udstyr og andre enheder der angiver
deres sikkerhed i et magnetisk resonansmiljg.

ASTM F2503-13,
reference 7.3.3

Ikke MR-sikker

Hold enheden vaek fra udstyr til MR-scanning.

ASTM F2503-13,
reference 7.3.2

MR-egnet

En enhed med pavist sikkerhed i MR-miljger under
definerede betingelser.

IEC 60417-5021

Symbol for aekvipotentialitet

Angiver de terminaler der, hvis de forbindes

med hinanden, bringer de forskellige dele af et
udstyr eller et system til samme potentiale, men
ikke ngdvendigvis jordpotentialet, fx til lokal
forbindelse.

ISO 15223-1
Referencenr. 5.2.9
ISO 7000-2715

Prgveindsamlingssted

Angiver, at det medicinske udstyr eller
blodbehandlingsudstyret, der omfatter et system,
der har til formal at indsamle prgver af et givet
stof, der opbevares i det medicinske udstyr eller
blodbeholderen.

SO 15223-1
Referencenr. 5.2.9
ISO 7000-2722

Vaeskebane

Angiver tilstedeveerelse af en vaeskebane.

ISO 15223-1
Referencenr. 5.2.9
ISO 7000-2724

Ikke-pyrogent

Angiver, at det medicinske udstyr er ikke-pyrogent.

ISO 15223-1
Referencenr. 5.2.9
ISO 7000-2726

Draber pr. milliliter

Angiver antallet af draber pr. milliliter

ISO 15223-1
Referencenr. 5.2.9
ISO 7000-2727

Vaeskefilter med porestgrrelse

Angiver det medicinske udstyrs infusions- eller
transfusionssystem, der indeholder et filter af en
given nominel porestgrrelse.

ISO 15223-1
Referencenr. 5.2.9
ISO 7000-2728

Envejsventil

Angiver, at det medicinske udstyr har en ventil, der
kun tillader strgmning i en retning.

22
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Direktiv 2002/96/EF
om affald af elektrisk
og elektronisk udstyr
(WEEE)

Ikke almindeligt husholdningsaffald

Hvis anordningen er genbrugelig og ikke
kontamineret ved afslutningen af dens levetid, skal
fglgende bruges.

]
. SO 15223-1 Patientnummer Angiver et unikt nummer tilknyttet en individuel
'ﬂl# Referencenr. 5.2.9 patient.
ISO 7000-2610
<}“\‘.iSII-'/t,.o UL-klassifikation UL-klassifikation geelder for Canada og USA.
c us

IPX8

IEC 60529

Vandtaet udstyr ifglge IEC 60529

Beskyttet mod virkningerne af vedvarende
nedsaenkning i vand.

www.smith-nephew.com

ifu.smith-nephew.com

0 Varemeerke tilhgrende Smith+Nephew.
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VERKLARING VAN SYMBOLEN, DEFINITIES

Symbool

Bijbehorende norm

Titel van symbool

Beschrijving van symbool

q

MDD 93/42/EEG
MDR EU 2017/745

CE-markering

De eisen inzake accreditatie en markttoezicht
betreffende het in de handel brengen van
producten.

ISO 15223-1
Referentienr. 5.1.1
ISO 7000-3082

Fabrikant

Aanduiding voor de fabrikant van het medische
hulpmiddel.

EC | REP

SO 15223-1
Referentienr. 5.1.2

Gemachtigd vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap

Aanduiding voor de gemachtigde
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap.

ISO 15223-1
Referentienr. 5.1.3
ISO 7000:2497

Fabricagedatum

Aanduiding voor de datum waarop het medische
hulpmiddel is vervaardigd.

ISO 15223-1
Referentienr. 5.1.4
ISO 7000-2607

Uiterste gebruiksdatum

Aanduiding voor de uiterste datum waarop het
medische hulpmiddel nog mag worden gebruikt.

LOT

ISO 15223-1
Referentienr. 5.1.5
ISO 7000-2492

Batchcode

Aanduiding van de batchcode van de fabrikant aan
de hand waarvan de batch of partij kan worden
geidentificeerd.

REF

ISO 15223-1
Referentienr. 5.1.6
ISO 7000-2493

Catalogusnummer

Aanduiding van het catalogusnummer van de
fabrikant aan de hand waarvan het medische
hulpmiddel kan worden geidentificeerd.

SN

ISO 15223-1
Referentienr. 5.1.7
ISO 7000-2498

Serienummer

Aanduiding van het serienummer van de fabrikant
aan de hand waarvan een specifiek medisch
hulpmiddel kan worden geidentificeerd.

| STERILE |

ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.1
ISO 7000-2499

Steriel

Aanduiding voor een medisch hulpmiddel dat aan
een sterilisatieproces is onderworpen.

ISTERILE| A |

ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.2
ISO 7000-2500

Gesteriliseerd met behulp van
aseptische verwerkingstechnieken.

Aanduiding voor een medisch hulpmiddel dat is
vervaardigd met inachtneming van goedgekeurde
aseptische technieken.

|STERILE | EO|

ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.3
ISO 7000-2501

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Aanduiding voor een medisch hulpmiddel dat is
gesteriliseerd met ethyleenoxide.

[STERILE| R |

ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.4
ISO 7000-2502

Gesteriliseerd met straling

Aanduiding voor een medisch hulpmiddel dat is
gesteriliseerd met straling.

STERILE

ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.5
ISO 7000-2503

Gesteriliseerd met stoom of droge
hitte

Aanduiding voor een medisch hulpmiddel dat is
gesteriliseerd met stoom of droge hitte.

ISO 15223-1

Steriel vloeistoftraject

Aanduiding voor de aanwezigheid van een steriel

Referentienr 5.2.9 vloeistoftraject in het medische hulpmiddel, in
STERILE <0 7000.3084 situaties waarin andere delen van het medische
— - hulpmiddel, waaronder de buitenkant, bij levering
mogelijk niet steriel zijn.
ISO 15223-1 Niet opnieuw steriliseren Aanduiding voor een medisch hulpmiddel dat niet
Referentienr. 5.2.6 mag worden gesteriliseerd.
ISO 7000-2608
SO 15223-1 Niet-steriel Aanduiding voor een medisch hulpmiddel dat niet
Referentienr. 5.2.7 aan een sterilisatieproces is onderworpen.
ISO 7000-2609
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ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.9
ISO 7000-1051

Niet hergebruiken

Aanduiding voor een medisch hulpmiddel dat is
bestemd voor eenmalig gebruik of voor gebruik bij
één patiént, tijdens één enkele ingreep.

ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.8
ISO 7000-2606

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

Aanduiding voor een medisch hulpmiddel dat niet
mag worden gebruikt als de verpakking beschadigd
of geopend is.

e @ ®

ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.9
ISO 7000-0621

Breekbaar, voorzichtig hanteren

Aanduiding voor een medisch hulpmiddel dat bij
onvoorzichtig gebruik kan breken of beschadigd
kan raken.

ISO 15223-1

Niet blootstellen aan zonlicht

\\I.// Aanduiding voor een medis;h hulpmid_del dat moet
ﬁt Referentienr. 5.2.9 worden afgeschermd voor licht van buiten.
a ISO 7000-0624
-\l ISO 15223-1 Beschermen tegen hitte en Aanduiding voor een medisch hulpmiddel dat moet
‘.’/ZT\\ Referentienr. 5.2.9 radioactiviteit worden beschermd tegen hitte en radioactiviteit.
a ISO 7000-0615

ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.9
ISO 7000-0626

Droog houden

Aanduiding voor een medisch hulpmiddel dat moet
worden beschermd tegen vocht.

ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.9
ISO 7000-0534

Minimumtemperatuur

Aanduiding voor de minimumtemperatuur waaraan
het medische hulpmiddel veilig kan worden
blootgesteld.

ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.9
ISO 7000-0533

Maximumtemperatuur

Aanduiding voor de maximumtemperatuur
waaraan het medische hulpmiddel veilig kan
worden blootgesteld.

ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.9
ISO 7000-0632

Temperatuurlimiet

Aanduiding voor de minimum- en
maximumtemperatuur waaraan het medische
hulpmiddel veilig kan worden blootgesteld.

ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.9
ISO 7000-2620

Vochtigheidslimieten

Aanduiding voor het vochtigheidsbereik waaraan
het medische hulpmiddel veilig kan worden
blootgesteld.

@B s~ — 3

ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.9
ISO 7000-2621

Omgevingsluchtdruklimieten

Aanduiding voor het omgevingsluchtdrukbereik
waaraan het medische hulpmiddel veilig kan
worden blootgesteld.

ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.9
ISO 7000-0659

Biologische risico’s

Duidt erop dat er mogelijke biologische risico’s zijn
verbonden aan het medische hulpmiddel.

3

ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.9
ISO 7000-2725

Bevat of aanwezigheid van
natuurlijke rubberlatex

Aanduiding voor de aanwezigheid van latex uit
natuurlijk rubber of droog natuurlijk rubber als
bouwmateriaal in het medische hulpmiddel of de
verpakking van een medisch hulpmiddel.

s“\'\n\-nephe;,, N
. €0,

[:E] .

=

ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.9
ISO 7000-1641

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Duidt erop dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing
moet lezen.

SO 15223-1
Referentienr. 5.2.9
ISO 7000-0434A

Let op

Duidt erop dat de gebruiker belangrijke informatie,
zoals waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
die om welke reden dan ook niet op het medische
hulpmiddel zelf kunnen worden vermeld, moet
nalezen in de gebruiksaanwijzing.

IEC 60601-1, Tabel D.2,

Symbool 2
ISO 7010-WO001

Symbool voor algemene
waarschuwing

Geeft een algemene waarschuwing aan

Qb B

IEC 60601-1, Tabel D.2,

Symbool 10

Volg de gebruiksaanwijzing

Geeft aan dat de gebruiksaanwijzing/het
instructieboekje moet worden gelezen

NEDERLANDS
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=

ONLY

21 CFR 801.15(c)(1)()F
21 CFR 801.109

Uitsluitend op voorschrift

Verkoop in de Verenigde Staten alleen op
voorschrift; dient als vervanging voor de volgende
mededeling:

Let op: Volgens de federale wetgeving (in de VS)
mag dit product uitsluitend door of op voorschrift
van een arts worden verkocht.

IEC 60601-1, Tabel D.2,
Symbool 19

IEC 60417-5840

Met de patiént in aanraking komend
onderdeel van type B

Geeft aan dat het een met de patiént in aanraking
komend onderdeel van type B betreft dat voldoet
aan [EC 60601-1.

IEC 60601-1, Tabel D.2,
Symbool XX

IEC 60417-5333

Met de patiént in aanraking komend
onderdeel van type BF

Geeft aan dat het een met de patiént in aanraking
komend onderdeel van type BF betreft dat voldoet
aan [EC 60601-1.

>3 || SBe|| >Be

IEC 60601-1, Tabel D.2,
Symbool XX

IEC 60417-5334

Defibrillatiebestendig, met de
patiént in aanraking komend
onderdeel van type BF

Geeft aan dat het een defibrillatiebestendig, met
de patiént in aanraking komend onderdeel van type
BF betreft dat voldoet aan IEC 60601-1.

el
——

IEC 60601-1, Tabel D.2,
Symbool 21

IEC 60417-5335

Defibrillatiebestendig, met de
patiént in aanraking komend
onderdeel van type CF

Geeft aan dat het een defibrillatiebestendig, met
de patiént in aanraking komend onderdeel van type
CF betreft dat voldoet aan I[EC 60601-1.

IEC 60601-1, Tabel D.2,
Symbool 3

ISO 7010-W012

Waarschuwing, elektriciteit

Om te waarschuwen voor elektriciteit

(o)

N
N2

IEC 60601-1-2:2007,
Clausule 5.1.1

IEC 60417-5140

Niet-ioniserende elektromagnetische
straling

Aanduiding voor een in het algemeen verhoogde,
potentieel gevaarlijke, concentratie niet-
joniserende straling of voor apparatuur of systemen
in bijvoorbeeld een medisch elektrische omgeving
waar RF-zendapparatuur aanwezig is waarmee
doelbewust elektromagnetische RF-energie wordt
afgegeven voor diagnostiek of behandeling.

ASTM F2503-13 MRI-veilig Aanduiding voor medische hulpmiddelen en

Raadpleeg 7.3.1 andere producten die veilig te gebruiken zijn in een
MRI-omgeving.

ASTM F2503-13 MRI-onveilig Het hulpmiddel mag niet in de buurt komen van

Raadpleeg 7.3.3

MRI-apparatuur.

ASTM F2503-13
Raadpleeg 7.3.2

Onder voorwaarden MRI-veilig

Een product dat onder bepaalde voorwaarden
aantoonbaar veilig is gebleken in een
MRI-omgeving.

IEC 60417-5021

Symbool voor potentiaalvereffening

Geeft de contactpunten aan die, wanneer deze
op elkaar worden aangesloten, de verschillende
onderdelen van een apparaat of systeem op
hetzelfde potentiaal brengen, wat niet per se het
aardingspotentiaal hoeft te zijn, voor bijvoorbeeld
het maken van een contactverbinding.

ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.9
ISO 7000-2715

Plaats voor monstername

Aanduiding voor een medisch hulpmiddel of
bloedbewerkingsinstrument met een ingebouwd
systeem voor het afnemen van monsters of
bepaalde substanties die in het medische
hulpmiddel of een bloedbuisje worden bewaard.

ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.9
ISO 7000-2722

Vloeistoftraject

Duidt op de aanwezigheid van een vloeistoftraject.

ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.9
ISO 7000-2724

Niet-pyrogeen

Aanduiding voor een medisch hulpmiddel dat niet
pyrogeen is.

ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.9
ISO 7000-2726

Druppels per milliliter

Aanduiding voor het aantal druppels per milliliter

SO 15223-1 Vloeistoffilter met poriegrootte Aanduiding voor een infusie- of transfusiesysteem
12 Referentienr. 5.2.9 in het medische hullpmiddel dat een filter bevat van
- — een bepaalde nominale grootte.
ISO 7000-2727
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ISO 15223-1
Referentienr. 5.2.9
ISO 7000-2728

Eenrichtingsklep

Aanduiding voor een medisch hulpmiddel met een
klep waardoorheen de doorstroming slechts in één
richting kan plaatsvinden.

Richtlijn 2002/96/EG
betreffende afgedankte
elektrische en
elektronische apparatuur
(AEEA-richtlijn).

Niet voor algemeen afval

Indien het hulpmiddel aan het einde van de
levensduur kan worden hergebruikt en niet
verontreinigd is, dient het volgende te worden
gebruikt.

SO 15223-1
Referentienr. 5.2.9
ISO 7000-2610

Patiéntnummer

Aanduiding voor een uniek nummer dat betrekking
heeft op de patiént als individu.

UL-classificatie

Merkteken voor de UL-classificatie in Canada en de
Verenigde Staten.

IEC 60529

Waterdichte apparatuur, conform

IEC 60529

Beschermd tegen de gevolgen van continue
onderdompeling in water.

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com
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Stmbol Standardviide Stmboli pealkiri Sumboli kirjeldus

MDD 93/42/EEC CE-margis Toodete turustamisega seotud akrediteerimise ja
c € MDR EU 2017/745 turujarelevalve nduded.

SO 15223-1 Tootja Tahistab meditsiiniseadme tootjat.

Viitenr 5.1.1

ISO 7000-3082

SO 15223-1 Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses | Tahistab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses.

EC | REP ;

Viite nr 5.1.2

ISO 15223-1 Tootmise kuupaev Tahistab meditsiiniseadme tootmise kuupaeva.

Viite nr 5.1.3

ISO 7000:2497

ISO 15223-1
Viitenr 5.1.4
ISO 7000-2607

Kasutada kuni

Tahistab kuupdeva, parast mida meditsiiniseadet ei
tohi kasutada.

LOT

ISO 15223-1
Viite nr 5.1.5
ISO 7000-2492

Partii

Tahistab tootja partii koodi, et partiid oleks
véimalik tuvastada.

REF

ISO 15223-1
Viite nr 5.1.6
ISO 7000-2493

Katalooginumber

Tahistab tootja katalooginumbrit, et
meditsiiniseadet oleks voimalik tuvastada.

SN

ISO 15223-1
Viite nr 5.1.7
ISO 7000-2498

Seerianumber

Tahistab tootja seerianumbrit, et konkreetset
meditsiiniseadet oleks voimalik tuvastada.

ISO 15223-1 Steriilne Tahistab meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud.
| STERILE | Viite nr 5.2.1
ISO 7000-2499
ISO 15223-1 Steriilne, kasutati aseptilist Tahistab meditsiiniseadet, mis on toodetud
| STER“—E I A | Viite nr 5.2.2 tootmisprotsessi. aktsepteeritud aseptilisi tehnikaid kasutades.
ISO 7000-2500
ISO 15223-1 Steriilne, steriliseeritud Tahistab meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud
|STER“—E | Eo| Viite nr 5.2 3 etlileenoksiidiga etiileenoksiidi abil.
ISO 7000-2501
SO 15223-1 Steriilne, steriliseeritud kiirgusega Tahistab meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud
|STER“-E | R | Viite nr 5.2 4 kiiritamise abil
ISO 7000-2502
ISO 15223-1 Steriilne, steriliseeritud auru voi Tahistab meditsiiniseadet, mis on steriliseeritud
STERILE Viite nr 5.2.5 kuumoéhuga auruga voi kuumohuga.
ISO 7000-2503
——] ISO 15223-1 Steriilne vedeliku voolutee Tahistab, et vedeliku voolutee on meditsiiniseadmel
STERILE Viite nr 5.2.9 steriliseeritud. Seadme muud osad sh valimised
osad voivad olla mittesteriliseeritud
————| ISO 7000-3084
ISO 15223-1 Mitte resteriliseerida Tahistab meditsiiniseadet, mida ei tohi
Viite nr 5.2.6 resteriliseerida.
ISO 7000-2608
ISO 15223-1 Mittesteriilne Tahistab meditsiiniseadet, mida ei ole
Viite nr 5.2.7 steriliseeritud.
ISO 7000-2609
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ISO 15223-1 Mitte taaskasutada Tahistab, et meditsiiniseadet voib kasutada tiks
® Viite nr 5.2.9 kord voi Uihe patsiendi Uhel protseduuril.
ISO 7000-1051
ISO 15223-1 Mitte kasutada, kui pakend on Tahistab, et meditsiiniseadet ei tohi kasutada, kui
@ Viite nr 5.2.8 kahjustatud pakend on avatud véi kahjustunud.
ISO 7000-2606
ISO 15223-1 Purunemisoht, kasitleda ettevaatlikult | Tahistab meditsiiniseadet, mis voib puruneda voi
Viite nr 5.2.9 kahjustuda, kui seda ei kasitleta ettevaatlikult.
-I— ISO 7000-0621
Qo SO 15223-1 Hoida otsese paikesevalguse eest Tahistab meditsiiniseadet, mis vajab kaitset
//Tt Viite nr 5.2.9 valgusallikate eest.
o~
L ISO 7000-0624
? \\y’ ISO 15223-1 Kaitsta kuumuse ja radioaktiivsete Tahistab meditsiiniseadet, mis vajab kaitset
Y ’7|\\ Viite nr5.2.9 allikate eest kuumuse ja radioaktiivsete allikate eest.
a ISO 7000-0615
‘ ISO 15223-1 Hoida kuivas Tahistab meditsiiniseadet, mida tuleb niiskuse eest
J Viite nr 5.2.9 kaitsta.
ISO 7000-0626
I1SO 15223-1 Temperatuuri alumine piir Tahistab temperatuuri alumist piiri, millega
Viite nr 5.2.9 meditsiiniseade voib ohutult kokku puutuda.
ISO 7000-0534
ISO 15223-1 Temperatuuri Glemine piir Tahistab temperatuuri Glemist piiri, millega
Viite nr 5.2.9 meditsiiniseade voib ohutult kokku puutuda.
ISO 7000-0533
ISO 15223-1 Temperatuuripiirang Tahistab temperatuuripiire, millega meditsiiniseade
Viite nr 5.2.9 voib ohutult kokku puutuda.

ISO 7000-0632

SO 15223-1 Ohuniiskuse piirang Tahistab niiskusvahemikku, millega meditsiiniseade
Viite nr 5.2.9 v8ib ohutult kokku puutuda.
"
ISO 7000-2620
SO 15223-1 Atmosfaarirdhu piirang Tahistab atmosfaarirohu vahemikku, millega
Viite nr 5.2.9 meditsiiniseade voib ohutult kokku puutuda.
ISO 7000-2621
ISO 15223-1 Bioloogiline oht Tahistab, et meditisiiniseade on potentsiaalselt
,S“% Vite nr 529 bioloogiliselt ohtlik.
‘k“ ISO 7000-0659
ISO 15223-1 Seade sisaldab naturaalset Tahistab, et meditsiiniseade voi pakend on
Viite nr 5.2.9 kautSuk-lateksit loodulikust kautsukist voi kuivast looduslikust

ISO 7000-2725

kautsuk-lateksist valmistatud véi sisaldab
naturaalset lateksit.

_henephe,, ISO 15223-1 Tutvuge kasutusjuhendiga Tahistab, et kasutaja peab tutvuma
[:E] \@-[:E]“o Viite nr5.2.9 kasutusjuhendiga.
ISO 7000-1641
SO 15223-1 Ettevaatust! Tahistab, et kasutaja peab tutvuma
Viite nr 5.2.9 kasutusjuhendiga olulise hoiatava teabe, nditeks

ISO 7000-0434A

hoiatuste ja ettevaatusabindude osas, mida
mitmesugustel pohjustel ei saa meditsiiniseadmel
endal esitada.

IEC 60601-1, Tabel D.2,

Stimbol 2
ISO 7010-W001

Uldine hoiatusmark

Uldise hoiatuse tahistamiseks

IEC 60601-1, Tabel D.2,

Stimbol 10

Jargige kasutusjuhiseid

Tahistamaks, et kasutusjuhendit / brosatri peab
lugema

=P B

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

21 CFR 801.109

Ainult retsepti alusel

USA-s mulmiseks on vaja retsepti ja seda
kasutatakse allpool toodud avalduse asemel:

Ettevaatust! Foderaalseaduste kohaselt voib seda
seadet mUta vaid arst voi arsti korraldusel,

EESTI
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IEC 60601-1, Tabel D.2,
Stimbol 19

IEC 60417-5840

B-tlUpi kontaktosa

IEC 60601-1 nbuetele vastava B-tllpi kontaktosa
identifitseerimiseks.

IEC 60601-1, Tabel D.2,
Stimbol XX

IEC 60417-5333

BF-tllpi kontaktosa

IEC 60601-1 nbuetele vastava BF-tlupi
kontaktosa identifitseerimiseks.

>3] (| SBe|| SBe

IEC 60601-1, Tabel D.2,
Stmbol XX

IEC 60417-5334

Defibrillatsioonikindel BF-ttitpi
kontaktosa

IEC 60601-1 nduetele vastava
defibrillatsioonikindla BF-tulpi kontaktosa
identifitseerimiseks.

el
——

IEC 60601-1, Tabel D.2,
Stimbol 21

IEC 60417-5335

Defibrillatsioonikindel CF-tudpi
kontaktosa

IEC 60601-1 nduetele vastava
defibrillatsioonikindla CF-ttupi kontaktosa
identifitseerimiseks.

IEC 60601-1, Tabel D.2,
Stimbol 3

ISO 7010-W012

Hoiatus, elekter

Elektri eest hoiatamiseks

=
>
=

IEC 60601-1-2:2007,
klausel 5.1.1

IEC 60417-5140

Mitteioniseeriv elektromagnetiline
kiirgus

Mitteioniseeriva kiirguse Uldiselt kdrgendatud,
potentsiaalselt ohtliku taseme tahistamiseks

voi seadmete voi slisteemide tahistamiseks nt.
meditsiinilises elektripiirkonnas, mis sisaldab
raadiosaatjaid voi mis rakendavad diagnoosimiseks
voi raviks tahtlikult raadiosageduslikku
elektromagnetilist energiat.

ASTM F2503-13 viide MR ohutu Meditsiiniseadmed ja muud esemed, mis on ohutud
731 magnetresonantskeskkonnas.
ASTM F2503-13 viide MR ohtlik Hoidke seade eemal

7.3.3

magnetresonantstomograafiast (MRT) seadmetest.

ASTM F2503-13 viide
7.3.2

Testitud tingimustes MR ohutu

Toode on maaratletud tingimustes MR keskkonnas
ohutu.

IEC 60417-5021

Ekvipotentsiaalsuse stimbol

Klemmide tuvastamiseks, mis Ghendatuna viivad
seadme voi slsteemi erinevad osad samale
potentsiaalile, mis ei pruugi tingimata olla maandus
(maapinna) potentsiaal, nt. kohalikuks sidumiseks.

ISO 15223-1
Viite nr 5.2.9
ISO 7000-2715

Proovivotukoht

Tahistab meditsiiniseadet voi vere tootlemise
rakendust, mis holmab meditsiiniseadmes voi
veremahutis hoitud antud aine proovide kogumise
ststeemi.

ISO 15223-1
Viite nr 5.2.9
ISO 7000-2722

Voolutee

Tahistab voolutee olemasolu.

SO 15223-1 Mitteplrogeenne Tahistab mittepirogeenset meditsiiniseadet.
Viite nr 5.2.9

ISO 7000-2724

SO 15223-1 Tilkade arv milliliitris Naitab tilkade arvu milliliitris

Viite nr 5.2.9

ISO 7000-2726

SO 15223-1 Poorisuurusega vedelfilter Tahistab meditsiiniseadme infusiooni- voi
Viite nr 5.2.9 transfusioonististeemi, mis sisaldab kindla

ISO 7000-2727

nominaalse poorisuurusega filtrit.

ISO 15223-1
Viite nr 5.2.9
ISO 7000-2728

Uhesuunaline ventiil

Tahistab ventiiliga meditsiiniseadet, mis véimaldab
voolu ainult Ghes suunas.

| X @me XL J<p>@E

Direktiiv 2002/96/

EU elektri- ja
elektroonikaseadmete
jaatmete kohta

Ei tohi visata olmejaatmete hulka

Kui seade on korduvkasutatav ega ole kasutusaja
|6ppedes saastunud, tuleks kasutada jargmist.

30
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SUMBOLITE SONASTIK MOISTED

|n1#

ISO 15223-1
Viite nr5.2.9
ISO 7000-2610

Patsiendi number

Tahistab unikaalset numbrit, mis on seotud
konkreetse patsiendiga.

(}‘“SSIF/‘%

e(UL)us

UL klassifikatsioon

Kanada ja USA UL klassifikatsioonimargid.

IPX8

IEC 60529

Veekindel seade IEC 60529 jargi

Kaitstud pideva vette sukeldamise méjude eest.

www.smith-nephew.com

ifu.smith-nephew.com

O Smith+Nephew kaubamark.

EESTI
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DEFINITIONS DES PICTOGRAMMES DU GLOSSAIRE

Pictogramme

Référence standard

Intitulé du pictogramme

Description du pictogramme

¢

Directive 93/42/CEE
relative aux dispositifs
médicaux

Reglement (UE)
2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux

Marquage CE

Les exigences en matiere d'accréditation
et de surveillance du marché relatives a la
commercialisation des produits.

ISO 15223-1
Référence n®5.1.1
ISO 7000-3082

Fabricant

Indique le fabricant du dispositif médical.

EC | REP

1SO 15223-1

Référence n®5.1.2

Mandataire établi dans I'Union
européenne

Indigue le mandataire établi dans 'Union
européenne.

ISO 15223-1
Référence n®5.1.3
ISO 7000:2497

Date de fabrication

Indique la date a laquelle le dispositif médical a été
fabriqué.

ISO 15223-1
Référence n®5.1.4
ISO 7000-2607

Date limite d’utilisation

Indique la date apres laquelle le dispositif médical
ne doit plus étre utilisé.

LOT

ISO 15223-1
Référence n® 5.1.5
ISO 7000-2492

Code de lot

Indigue le code de lot du fabricant afin que le lot
puisse étre identifié.

REF

ISO 15223-1
Référence n®5.1.6
ISO 7000-2493

Référence catalogue

Indique la référence catalogue du fabricant afin
que le dispositif médical puisse étre identifié.

SN

ISO 15223-1
Référence n®5.1.7
ISO 7000-2498

Numéro de série

Indique le numéro de série du fabricant afin qu'un
dispositif médical spécifique puisse étre identifié.

STERILE |

ISO 15223-1
Référence n®5.2.1
ISO 7000-2499

Stérile

Indique un dispositif médical qui a été soumis a un
processus de stérilisation.

ISTERILE| A |

ISO 15223-1
Référence n®5.2.2
ISO 7000-2500

Stérilisé a l'aide de techniques de
traitement aseptiques.

Indique un dispositif médical qui a été fabriqué en
utilisant des techniques aseptiques reconnues.

|STERILE | EO|

ISO 15223-1
Référence n®5.2.3
ISO 7000-2501

Stérilisé a loxyde d’éthylene

Indique un dispositif médical qui a été stérilisé a
l'oxyde d'éthylene.

[STERILE| R |

ISO 15223-1
Référence n®5.2.4

ISO 7000-2502

Stérilisé par irradiation

Indique un dispositif médical qui a été stérilisé par
irradiation

STERILE

ISO 15223-1
Référence n®5.2.5
ISO 7000-2503

Stérilisé a la vapeur ou a la chaleur
seche

Indique un dispositif médical qui a été stérilisé a la
vapeur ou a la chaleur séche.

| m— SO 15223-1 Circuit de liquide stérile Indique la présence d'un circuit de liquide stérile
STERILE Référence n° 5.2.9 a l'intérieur du dispositif médical dans les cas ot

ISO 7000-3084 d'autres parties du dispositif médical, y compris

_ B l'extérieur, pourraient ne pas étre fournies stériles
SO 15223-1 Ne pas restériliser Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre
Référence n°® 5.2.6 restérilisé.
ISO 7000-2608
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ISO 15223-1
Référence n®5.2.7
ISO 7000-2609

Non stérile

Indique un dispositif médical qui n'a pas été soumis
a un processus de stérilisation.

ISO 15223-1
Référence n®5.2.9
ISO 7000-1051

Ne pas réutiliser

Indique un dispositif médical a usage unique, ou
destiné a étre utilisé sur un seul patient au cours
d'une seule intervention.

ISO 15223-1
Référence n®5.2.8
ISO 7000-2606

Ne pas utiliser si lemballage est
endommagé

Indique un dispositif médical qui ne doit pas étre
utilisé si 'emballage a été endommagé ou ouvert.

ISO 15223-1
Référence n®5.2.9
ISO 7000-0621

Fragile, manipuler avec soin

Indique un dispositif médical qui peut étre cassé ou
endommagé s'il n'est pas manipulé avec soin.

ISO 15223-1

Conserver a l'abri de la lumiére du soleil

Indique un dispositif médical qui doit étre protégé

S i
ﬁt Ré&férence n° 5.2.9 des sources de lumiére.
s ISO 7000-0624
- .\l 1SO 15223-1 Protéger des sources de chaleur et de Indique un dispositif médical qui doit étre protégé
‘.:ZT\\ Ré&férence n° 5.2.9 radioactivité contre les sources de chaleur et de radioactivité.
L ISO 7000-0615

ISO 15223-1
Référence n®5.2.9

ISO 7000-0626

Conserver au sec

Indique un dispositif médical qui doit étre protégé
de l'humidité.

ISO 15223-1
Référence n®5.2.9

ISO 7000-0534

Limite inférieure de température

Indique la limite inférieure de la plage de
température a laquelle le dispositif médical peut
étre exposé en toute sécurité.

ISO 15223-1
Référence n®5.2.9

ISO 7000-0533

Limite supérieure de température

Indique la limite supérieure de la plage de
température a laquelle le dispositif médical peut
étre exposé en toute sécurité.

ISO 15223-1
Référence n®5.2.9

ISO 7000-0632

Limites de température

Indique les limites de la plage de température a
laquelle le dispositif médical peut étre exposé en
toute sécurité.

ISO 15223-1
Référence n®5.2.9
ISO 7000-2620

Limites d’humidité

Indique la plage d'humidité a laquelle le dispositif
médical peut étre exposé en toute sécurité.

ISO 15223-1
Référence n®5.2.9
ISO 7000-2621

Limites de pression atmosphérique

Indique la plage de pression atmosphérique a
laquelle le dispositif médical peut étre exposé en
toute sécurité.

ISO 15223-1
Référence n®5.2.9
ISO 7000-0659

Risques biologiques

Indique qu'il existe des risques biologiques
potentiels associés au dispositif médical.

3

ISO 15223-1
Référence n®5.2.9
ISO 7000-2725

Contient du latex de caoutchouc
naturel ou présence de latex de
caoutchouc naturel

Indique la présence de caoutchouc naturel ou de
latex de caoutchouc naturel sec comme matériau
de construction dans le dispositif médical ou
l'emballage d'un dispositif médical.

S“\“h-nephew N
. €0,

SO 15223-1
Référence n®5.2.9

ISO 7000-1641

Consulter le mode d'emploi

Indique la nécessité pour l'utilisateur de consulter
le mode d'emploi.

SO 15223-1
Référence n®5.2.9

ISO 7000-0434A

Mise en garde

Indique la nécessité pour l'utilisateur de consulter
le mode d'emploi pour prendre connaissance
d'informations importantes telles que les
avertissements et les précautions a prendre qui ne
peuvent, pour diverses raisons, étre présentés sur
le dispositif médical lui-méme.

CEI 60601-1, Tableau
D.2, Pictogramme 2

ISO 7010-W001

Signe d’avertissement général

Pour signaler un avertissement général

Qb B

CEI 60601-1, Tableau
D.2, Pictogramme 10

Suivre le mode d'emploi

Pour signifier que le mode d'emploi doit étre lu

FRANGAIS
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=

ONLY

21 CFR 801.15(c)(1)
MHF
21 CFR 801.109

Sur ordonnance

Requiert une prescription pour la vente aux
Etats-Unis et est utilisé a la place de la déclaration
ci-dessous :

Mise en garde : La loi fédérale des Etats-Unis
n’autorise la vente de ce dispositif qu’aux médecins
ou sur prescription médicale.

CEI 60601-1, Tableau
D.2, Pictogramme 19

CEI60417-5840

Piece appliquée de type B

Pour identifier une piéce appliquée de type B qui
est conforme a la norme CEI 60601-1.

CEI 60601-1, Tableau
D.2, Pictogramme XX

CEI60417-5333

Piece appliquée de type BF

Pour identifier une piéce appliquée de type BF qui
est conforme a la norme CEI 60601-1.

>3 || SBe|| >Be

CEI 60601-1, Tableau
D.2, Pictogramme XX

CEI60417-5334

Piece appliquée de type BF protégée
contre la défibrillation

Pour identifier une piéce appliquée de type BF
protégée contre la défibrillation qui est conforme a
la norme CEI 60601-1.

el
——

CEI 60601-1, Tableau
D.2, Pictogramme 21

CEI60417-5335

Piéce appliquée de type CF protégée
contre la défibrillation

Pour identifier une piece appliquée de type CF
protégée contre la défibrillation qui est conforme a
la norme CEI 60601-1.

CEI 60601-1, Tableau
D.2, Pictogramme 3

ISO 7010-W012

Attention, électricité

Pour avertir de la présence d’électricité

(o)

N
N2

CEI 60601-1-2:2007,
Clause 5.1.1

CEI60417-5140

Rayonnement électromagnétique non
jonisant

Pour indiquer des niveaux généralement élevés,
potentiellement dangereux, de rayonnements

non ionisants, ou pour indiquer des égquipements
ou des systémes, par exemple dans le domaine
électromédical, qui comprennent des émetteurs RF
ou qui appliquent intentionnellement de 'énergie
électromagnétique RF a des fins diagnostiques ou
thérapeutiques.

ASTM F2503-13
Référence 7.3.1

Compatible avec I'IRM

Pour indiquer l'innocuité de dispositifs médicaux
et d'autres produits dans un environnement de
résonance magnétique.

ASTM F2503-13
Référence 7.3.3

Incompatible avec la résonance
magnétique

Maintenir le dispositif a 'écart des appareils
d’'imagerie par résonance magnétique (IRM).

ASTM F2503-13
Référence 7.3.2

Compatible avec U'IRM sous certaines
conditions

Un produit dont l'innocuité a été démontrée dans
un environnement de résonance magnétique dans
des conditions définies.

CEI60417-5021

Pictogramme d'équipotentialité

Pour identifier les bornes qui, lorsqu'elles sont
connectées les unes aux autres, aménent les
différentes parties d'un équipement ou d'un
systéme au méme potentiel, qui n'est pas
nécessairement le potentiel de la terre (masse), par
exemple pour une liaison équipotentielle locale.

ISO 15223-1
Référence n®5.2.9

ISO 7000-2715

Site de prélévement

Indique un dispositif médical ou un dispositif de
traitement du sang qui comprend un systéme
dédié au prélevement d'échantillons d'une
substance donnée stockée dans le dispositif
meédical ou le récipient de sang.

L] 4 < B @

ISO 15223-1
Référence n®5.2.9
ISO 7000-2722

Circuit de liquide

Indique la présence d'un circuit de liquide.

ISO 15223-1
Référence n®5.2.9
ISO 7000-2724

Apyrogene

Indique un dispositif médical qui est apyrogéne.

SO 15223-1
Référence n®5.2.9

ISO 7000-2726

Gouttes par millilitre

Indique le nombre de gouttes par millilitre
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ISO 15223-1
Référence n®5.2.9
ISO 7000-2727

Filtre pour liquide avec taille des pores

Indique un systéme de perfusion ou de transfusion
du dispositif médical qui contient un filtre d'une

taille de pore nominale particuliére.

ISO 15223-1
Référence n®5.2.9
ISO 7000-2728

Clapet anti-retour

Indique un dispositif médical doté d'une valve qui
ne permet 'écoulement que dans un seul sens.

Directive 2002/96/CE
relative aux déchets
d’équipements
électriques et
électroniques (DEEE)

Ne pas éliminer avec les déchets
municipaux non triés

Si le dispositif est réutilisable et non contaminé en

fin de vie, il convient d'utiliser ce qui suit.

SO 15223-1
Référence n®5.2.9

ISO 7000-2610

N° de patient

Indique un numéro unique associé a un patient

individuel.

Classification UL

Marquage UL pour le Canada et les Etats-Unis.

CEI 60529

Equipement étanche selon la norme
CEI 60529

Protégé contre les effets d'une immersion continue

dans l'eau.

www.smith-nephew.com

ifu.smith-nephew.com

O Marque de commerce de Smith+Nephew.
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SYMBOLIEN SANASTO, MAARITELMAT

Symboli Viitestandardi Symbolin nimi Symbolin kuvaus
Laakintalaitedirektiivi CE-merkinta Akkreditointi- ja markkinavalvonnan vaatimukset,

c € 93/42/ETY jotka liittyvat tuotemarkkinointiin.
Laakintalaiteasetus
EU 2017/745
ISO 15223-1 Valmistaja Osoittaa laakinnallisen laitteen valmistajan.
Viite nro 5.1.1
ISO 7000-3082
ISO 15223-1 Valtuutettu edustaja Euroopan Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan

EC | REP Viite nro 5.1.2 yhteiséssa yhteisossa.

SO 15223-1 Valmistuspaiva Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistuspaivan.
Viite nro 5.1.3

ISO 7000:2497

ISO 15223-1
Viitenro 5.1.4
ISO 7000-2607

Kaytettava vimeistaan

Osoittaa paivamaaran, jonka jalkeen ladkinnallista
laitetta ei saa kayttaa.

LOT

ISO 15223-1
Viite nro 5.1.5
ISO 7000-2492

Erakoodi

Osoittaa valmistajan erakoodin, jotta valmistus- tai
tuotantoera voidaan tunnistaa.

REF

ISO 15223-1
Viite nro 5.1.6
ISO 7000-2493

Luettelonumero

Osoittaa valmistajan luettelonumeron, jotta
[aakinnallinen laite voidaan tunnistaa.

SO 15223-1 Sarjanumero Osoittaa valmistajan antaman sarjanumeron, jotta
s N Viite nro 5.1.7 tietty l[a@kinnallinen laite voidaan tunnistaa.
ISO 7000-2498
ISO 15223-1 Steriili Osoittaa ladkinnallisen laitteen, joka on altistettu
I STERILE I Viite nro 5.2.1 sterilointiprosessille.
ISO 7000-2499
ISO 15223-1 Steriloitu kayttaen aseptisia Osoittaa ladkinnallisen laitteen, joka on valmistettu
|STER".E I A | Viite nro 5.2.2 prosessointitekniikoita. hyvaksytyilla aseptisilla tekniikoilla.
ISO 7000-2500
ISO 15223-1 Steriloitu eteenioksidilla Osoittaa ladkinnallisen laitteen, joka on steriloitu
|STER“—E | Eo| Viite nro 5.2.3 eteenioksidilla.
ISO 7000-2501
ISO 15223-1 Steriloitu sateilyttamalla Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka on steriloitu
|STER".E | R | Viite nro 5.2.4 sateilyttamalla
ISO 7000-2502
SO 15223-1 Steriloitu héyrylla tai kuumailmalla Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka on steriloitu
STERILE Viite nro 5.2.5 hoyrylld tai kuumailmalla.
ISO 7000-2503
] ISO 15223-1 Steriili nestereitti Steriili nestereitti osoittaa [aakinnallisessa
STERILE Viite nro 5.2.9 laitteessa olevan steriilin nestereitin tapauksissa,
ISO 7000-3084 joissa lagkinnallisen laitteen muita osia, kuten
] B ulkopintaa, ei ehka toimiteta steriileina.
ISO 15223-1 Ei saa steriloida uudelleen Osoittaa ladkinnallisen laitteen, jota ei saa
Viite nro 5.2.6 steriloida uudelleen.
ISO 7000-2608
ISO 15223-1 Steriloimaton Osoittaa laakinnallisen laitteen, jota ei ole altistettu
Viite nro 5.2.7 sterilointiprosessille.
ISO 7000-2609
36 05/2024 Smith+Nephew, symbolien sanasto SUOMI



SmithiNephew

SYMBOLIEN SANASTO, MAARITELMAT

SO 15223-1 Ei saa kayttaa uudelleen Osoittaa ladkinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu
® Viite nro 5.2.9 kertakayttoon tai kayttoon yhdelld potilaalla yhden
toimenpiteen aikana.
ISO 7000-1051
SO 15223-1 Ei saa kayttaa, jos pakkaus on Osoittaa ladkinnallisen laitteen, jota ei saa kayttaa,
@ Viite nro 5.2.8 vaurioitunut jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.
ISO 7000-2606
SO 15223-1 Helposti sarkyva, kasiteltdava varoen | Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka voi rikkoutua
Viite nro 5.2.9 tai vaurioitua, jos sitd ei kasitelld varoen.
.I— ISO 7000-0621
\\:,/ SO 15223-1 Suojattava auringonvalolta Osoittaa ladkinnallisen laitteen, jota on suojattava
//lt Viite nro 5.2.9 valonlahteilta.
a ISO 7000-0624
- .\l ISO 15223-1 Suojattava lammolta ja Osoittaa ladkinnallisen laitteen, jota on suojattava
‘.’77\\ Viite nro 5.2.9 radioaktiivisen sateilyn lahteilta lammolta ja radioaktiivisen sateilyn lahteilta.
2.
L ISO 7000-0615
‘ 1SO 15223-1 Sailytettava kuivana Osoittaa ladkinnallisen laitteen, jota on suojattava
J Viite nro 5.2.9 kosteudelta.
ISO 7000-0626
SO 15223-1 Lampatilan alaraja Osoittaa alarajan lampétilalle, jolle [@akinnallinen
Viite nro 5.2.9 laite voidaan turvallisesti altistaa.
ISO 7000-0534
SO 15223-1 Lampatilan ylaraja Osoittaa ylarajan lampétilalle, jolle [adkinnallinen
Viite nro 5.2.9 laite voidaan turvallisesti altistaa.
ISO 7000-0533
SO 15223-1 Lampdtilaraja Osoittaa lampétila-alueen, jolle ldakinnallinen laite
Viite nro 5.2.9 voidaan turvallisesti altistaa.
ISO 7000-0632
ISO 15223-1 Kosteusrajoitus Osoittaa kosteusalueen, jolle lagkinnallinen laite
Viite nro 5.2.9 voidaan turvallisesti altistaa.
"
ISO 7000-2620
ISO 15223-1 Ilmanpainetta koskeva rajoitus Osoittaa ilmanpainealueen, jolle la&kinnallinen laite
Viite nro 5.2.9 voidaan turvallisesti altistaa.
ISO 7000-2621
ISO 15223-1 Biologiset riskit Osoittaa, etta ladkinnalliseen laitteeseen liittyy
\“9\ Viite nro 5.2.9 mahdollisia biologisia riskeja.
‘k“ ISO 7000-0659
SO 15223-1 Sisaltda luonnonkumilateksia tai sita | Osoittaa luonnonkumin tai kuivan
Viite nro 5.2.9 voi esiintya tuotteessa luonnonkumilateksin esiintymista

ISO 7000-2725

rakennemateriaalina [aakinnallisessa laitteessa tai
lagkinnallisen laitteen pakkauksessa.

_henephe,, ISO 15223-1 Perehdy kayttdohjeisiin Osoittaa, etta kdyttdjan on perehdyttava
[:E] \@-[::[i:]“% Viite nro 5.2.9 kayttoohijeisiin.
ISO 7000-1641
SO 15223-1 Huomio Osoittaa, ettd kayttajan on perehdyttava
Viite nro 5.2.9 kayttdohjeiden tarkeisiin huomioitaviin tietoihin,

ISO 7000-0434A

kuten varoituksiin ja varotoimiin, joita ei eri syista
voida esittaa itse laakinnallisessa laitteessa.

IEC 60601-1, taulukko
D.2, symboli 2

ISO 7010-W001

Yleinen varoitusmerkki

[lmaisee yleista varoitusta

IEC 60601-1, taulukko
D.2, symboli 10

Noudata kayttéohjeita

Tarkoittaa, etta kayttdopas/ohjekirjanen taytyy
lukea

21 CFR 801.15(c)(1)()F
21 CFR 801.109

Kaytté vain hoitomaarayksella

Myynti edellyttaa hoitomaaraysta Yhdysvalloissa,
ja kaytetaan seuraavan lausekkeen sijasta:

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
taman laitteen saa myyda vain l[aakari tai ladkarin
maarayksella.
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|IEC 60601-1, taulukko
D.2, symboli 19

IEC 60417-5840

Tyypin B liiltyntdosa

Osoittaa tyypin B liityntaosan, joka vastaa
standardin IEC 60601-1 vaatimuksia.

IEC 60601-1, taulukko
D.2, symboli XX

IEC 60417-5333

Tyypin BF lityntdosa

Osoittaa tyypin BF lityntdosan, joka vastaa
standardin IEC 60601-1 vaatimuksia.

>3] (| SBe|| SBe

IEC 60601-1, taulukko
D.2, symboli XX

IEC 60417-5334

Defibrilloinnin kestava tyypin BF
lityntaosa

Osoittaa defibrilloinnin kestavan, tyypin BF
lityntdosan, joka vastaa standardin IEC 60601-1
vaatimuksia.

el
——

IEC 60601-1, taulukko
D.2, symboli 21

IEC 60417-5335

Defibrilloinnin kestava tyypin CF
lityntaosa

Osoittaa defibrilloinnin kestavan, tyypin CF
lityntaosan, joka vastaa standardin IEC 60601-1
vaatimuksia.

IEC 60601-1, taulukko
D.2, symboli 3

ISO 7010-W012

Varoitus, sahkovirta

Varoittaa sahkovirrasta

(o)

N
N2

IEC 60601-1-2:2007,
alakohta 5.1.1

IEC 60417-5140

lonisoimaton sahkdémagneettinen
sateily

Osoittaa yleisesti kohonneita, mahdollisesti
vaarallisia ionisoimattoman sateilyn tasoja,

tai osoittaa laitetta tai jarjestelmia esim.
ladketieteellisella sahkoisella alueella, jotka
sisaltavat radiotaajuisia lahettimia tai joissa
tarkoituksella kaytetaan radiotaajuista
sahkémagneettista energiaa diagnoosia tai hoitoa
varten.

ASTM F2503-13, viite
731

Turvallinen magneettikuvauksessa

Osoittaa l[@akinnallisten laitteiden
ja muiden tuotteiden turvallisuutta
magneettikuvausymparistdssa.

ASTM F2503-13, viite
7.3.3

Ei turvallinen magneettikuvauksessa

Laite on pidettava etaalla
magneettikuvauslaitteistosta.

ASTM F2503-13, viite
7.3.2

Ehdollisesti turvallinen
magneettikuvauksessa

Tuote, joka on osoitettu turvalliseksi
magneettikuvausymparistdssa tietyin ehdoin.

IEC 60417-5021

Potentiaalitasauksen symboli

Osoittaa liittimet, jotka yhteenliitettyina saattavat
laitteen tai jarjestelman eri osat tasapotentiaaliin,
joka ei valttamatta ole maadoituspotentiaali, esim.
paikallista maadoitusta varten.

SO 15223-1 Naytteenottokohta Osoittaa ladkinnallisen laitteen tai veren

Viite nro 5.2.9 kasittelysovelluksen, joka sisaltaad jarjestelman,
joka on tarkoitettu ladkinnallisessa laitteessa

ISO 7000-2715 A e :
tai veriastiassa sailytettavan tietyn aineen
naytteenottoon.

ISO 15223-1 Nestereitti Osoittaa tuotteessa olevaa nestereittia.

Viite nro 5.2.9

ISO 7000-2722

SO 15223-1 Ei-pyrogeeninen Osoittaa ldakinnallisen laitteen, joka ei ole
Viite nro 5.2.9 pyrogeeninen.
ISO 7000-2724
ISO 15223-1 Pisaroita millilitrassa Osoittaa pisaramaaran millilitraa kohti
Viite nro 5.2.9
ISO 7000-2726
. SO 15223-1 Nestesuodattimen huokoskoko Osoittaa laakinnallisen laitteen infuusio- tai
12 Viite nro 5.2.9 transfuusiojarjestelman, joka sisdltaa suodattimen,

ISO 7000-2727

jolla on tietty nimellinen huokoskoko.

ISO 15223-1
Viite nro 5.2.9
ISO 7000-2728

Takaiskuventtiili

Osoittaa laakinnallisen laitteen, joka mahdollistaa
virtauksen vain yhteen suuntaan.
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Sahko- ja Ei sekajatteisiin Jos laite on uudelleenkaytettava eika
elektroniikkalaiteromusta kontaminoitunut kayttéian paattyessa, kayta
annettu direktiivi seuraavaa.
2002/96/EY (WEEE)
|
. SO 15223-1 Potilasnumero Osoittaa yksittaiseen potilaaseen littyvan
|ﬂ'|# Viite nro 5.2.9 yksiléllisen numeron.
ISO 7000-2610
<}“\‘.iSII-'/t,.o UL-luokitus UL-luokitusmerkit Kanadaa ja Yhdysvaltoja varten.
c us
I an IEC 60529 Standardin IEC 60529 maaritelman | Suojattu jatkuvan veteen upotuksen vaikutuksilta.
mukainen vesitiivis laite

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com O Smith+Nephew'n tavaramerkki.
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Symbol

Normenreferenz

Symboltitel

Symbol-Beschreibung

q

MDD 93/42/EEC
MDR EU 2017/745

CE-Kennzeichnung

Die Anforderungen fiir die Akkreditierung und
Markttberwachung im Zusammenhang mit dem
Inverkehrbringen von Produkten.

ISO 7000:2497

SO 15223-1 Hersteller Gibt den Hersteller des Medizinproduktes an.

Referenznummer

511

ISO 7000-3082

SO 15223-1 Bevollmachtigter in der Europaischen Gibt den Bevollmachtigten in der Europaischen
EC | REP Referenznummer Gemeinschaft Gemeinschaft an.

512

ISO 15223-1 Herstellungsdatum Gibt das Datum an, an dem das Medizinprodukt

Referenznummer hergestellt wurde.

513

ISO 7000-2492

ISO 15223-1 Verfallsdatum Gibt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt

Referenznummer nicht mehr verwendet werden darf.

514

ISO 7000-2607

SO 15223-1 Chargencode Gibt die Chargennummer des Herstellers an,

Referenznurmmer sodass die Charge oder das Fertigungslos
LOT 515 identifiziert werden kann.

REF

SO 15223-1

Referenznummer
5.1.6

ISO 7000-2493

Bestellnummer

Gibt die Bestellnummer des Herstellers an, sodass
das Medizinprodukt identifiziert werden kann.

SN

1SO 15223-1

Referenznummer
517

ISO 7000-2498

Seriennummer

Gibt die Seriennummer des Herstellers an, sodass
ein spezifisches Medizinprodukt identifiziert
werden kann.

ISO 15223-1 Steril Verweist auf ein Medizinprodukt, das einem
Referenznummer Sterilisationsverfahren unterzogen wurde.

[ STERILE | | "
ISO 7000-2499
ISO 15223-1 Sterilisiert durch Anwendung aseptischer | Verweist auf ein Medizinprodukt, das durch
Referenznummer Verfahrenstechniken. Anwendung aseptischer Verfahrenstechniken

|STER“-E I A | 522 sterilisiert wurde.
ISO 7000-2500
SO 15223-1 Mit Ethylenoxid sterilisiert Verweist auf ein Medizinprodukt, das mit
Referenznummer Ethylenoxid sterilisiert wurde.

ISTERILE |[EO| |.°°
ISO 7000-2501
SO 15223-1 Durch Bestrahlung sterilisiert Verweist auf ein Medizinprodukt, das durch
Referenznummer Bestrahlung sterilisiert wurde.

ISTERILE| R | |.°°
ISO 7000-2502
ISO 15223-1 Mit Dampf oder Trockenhitze sterilisiert Verweist auf ein Medizinprodukt, das mit Dampf

STERI E Referenznummer oder Trockenhitze sterilisiert wurde.
L 525
ISO 7000-2503
SO 15223-1 Sterile Flussigkeitsbahn Verweist auf das Vorhandensein einer sterilen
Referenznummer Flussigkeitsbahn innerhalb des Medizinproduktes in
STERILE 529 den Fallen, wo andere Teile des Medizinproduktes,
einschlieflich der auRen gelegenen Teile,
— SO 7000-3084 - e Eeees
moglicherweise nicht steril geliefert werden.
40 0572024 Smith+Nephew Symbolverzeichnis DEUTSCH
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ISO 15223-1 Nicht resterilisieren Verweist auf ein Medizinprodukt, das nicht
Referenznummer resterilisiert werden darf.
5.2.6
ISO 7000-2608
ISO 15223-1 Unsteril Verweist auf ein Medizinprodukt, das keinem
Referenznummer Sterilisationsverfahren unterzogen wurde.
527
ISO 7000-2609
ISO 15223-1 Nicht wiederverwenden Verweist auf ein Medizinprodukt, das fiir den
Referenznummer einmaligen Gebrauch oder fur den Gebrauch an
529 einem einzelnen Patienten wahrend einer einzelnen
Behandlung vorgesehen ist.
ISO 7000-1051
SO 15223-1 Bei beschadigter Verpackung nicht Verweist auf ein Medizinprodukt, das nicht
Referenznummer verwenden verwendet werden sollte, wenn die Verpackung
528 beschadigt oder gedffnet wurde.
ISO 7000-2606
ISO 15223-1 Vorsicht! Zerbrechlich Verweist auf ein Medizinprodukt, das bei
u Referenznummer unvorsichtiger Handhabung beschadigt werden
I 529 kann.
ISO 7000-0621
| ISO 15223-1 Vor Sonnenlicht schitzen Verweist auf ein Medizinprodukt, das vor
/\\.z Referenznurmmer Lichtquellen geschiitzt werden muss.
,/.\‘\ 5.2.9
ISO 7000-0624
ISO 15223-1 Vor Warme und radioaktiven Quellen Verweist auf ein Medizinprodukt, das vor Warme
'\\I/’ . . . .
ool Referenznummer schitzen und radioaktiven Quellen geschiitzt werden muss.
/.\I\ 5.2.9
ISO 7000-0615
ISO 15223-1 Vor Nasse schitzen Verweist auf ein Medizinprodukt, das vor
AT Referenznummer Feuchtigkeit geschitzt werden muss.
J 5.2.9
ISO 7000-0626
SO 15223-1 Untere Temperaturbegrenzung Gibt den unteren Temperaturgrenzwert an, dem
Referenznummer das Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden
529 kann.
ISO 7000-0534
SO 15223-1 Obere Temperaturbegrenzung Gibt den oberen Temperaturgrenzwert an, dem das
Referenznummer Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.
5.29
ISO 7000-0533
SO 15223-1 Temperaturbereich Gibt die Temperaturgrenzwerte an, denen das
Referenznummer Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.
5.2.9
ISO 7000-0632
SO 15223-1 Feuchtigkeitsgrenzwerte Gibt den Feuchtigkeitsbereich an, dem das
@ Referenznummer Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.
A 5.2.9
ISO 7000-2620
ISO 15223-1 Luftdruckbereich Gibt den Luftdruckbereich an, dem das
Referenznummer Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann.
5.29
ISO 7000-2621
SO 15223-1 Biologische Gefahren Verweist darauf, dass mogliche biologische
- Referenznummer Gefahren bestehen, die mit dem Medizinprodukt
\l’ 529 assoziiert sind.
ISO 7000-0659

DEUTSCH
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ISO 15223-1 Enthalt Naturkautschuk oder Latex Verweist darauf, dass Naturkautschuk oder

Referenznummer trockener Naturkautschuklatex als Werkstoff

529 im Medizinprodukt oder in der Verpackung eines

Medizinprodukts enthalten ist.

ISO 7000-2725

ISO 15223-1 Gebrauchsanweisung beachten Weist darauf hin, dass der Anwender die
\@_sm““'“e""ewc% Referenznummer Gebrauchsanweisung beachten muss.

& T |

ISO 7000-1641

ISO 15223-1 Vorsicht Weist darauf hin, dass der Anwender

Referenznummer die Gebrauchsanweisung fiir wichtige

529 Sicherheitshinweise wie Warnhinweise und

ISO 7000-0434A

Vorsichtsmafnahmen, die aus verschiedenen
Grunden nicht auf dem Medizinprodukt selbst
dargestellt werden kénnen, beachten muss.

IEC 60601-1,
Tabelle D.2,
Symbol 2

ISO 7010-W001

Allgemeines Warnzeichen

Zur Angabe eines allgemeinen Warnzeichens

IEC 60601-1,
Tabelle D.2,
Symbol 10

Gebrauchsanweisung befolgen

Zur Angabe, dass die Gebrauchsanweisung/
Begleitbroschure gelesen werden muss

A\
A\
&)
B

21 CFR 801.15(c)
MOF
21 CFR801.109

Verschreibungspflichtig

Darf in den USA nur gegen Rezept verkauft
werden und wird anstelle der folgenden Aussage
verwendet:

Vorsicht: Gemaf der Bundesgesetzgebung der USA

ONLY
darf dieses Produkt ausschlieilich von einem Arzt
bzw. auf &rztliche Anordnung verkauft werden.
° IEC 60601-1, Anwendungsteil vom Typ B Zur |dentifizierung eines Anwendungsteils vom Typ
Tabelle D.2, B, das der IEC 60601-1 entspricht.
ﬂ Symbol 19
IEC 60417-5840
° IEC 60601-1, Anwendungsteil vom Typ BF Zur ldentifizierung eines Anwendungsteils vom Typ
Tabelle D.2, BF, das der IEC 60601-1 entspricht.
R Symbol XX
IEC 60417-5333
IEC 60601-1, Defibrillationssicheres Anwendungsteil Zur ldentifizierung eines defibrillationssicheren
- Tabelle D.2, vom Typ BF Anwendungsteils vom Typ BF, das der IEC 60601-1
i R I‘ Symbol XX entspricht.
IEC 60417-5334
IEC 60601-1, Defibrillationssicheres Anwendungsteil Zur ldentifizierung eines defibrillationssicheren
Tabelle D.2, vom Typ CF Anwendungsteils vom Typ CF, das der [EC 60601-1
i ' I‘ Symbol 21 entspricht.
IEC 60417-5335
|EC 60601-1, Warnhinweis: Elektrizitat Warnt vor Elektrizitat
Tabelle D.2,
Symbol 3
SO 7010-W012
IEC 60601-1- Nicht ionisierende elektromagnetische Hinweis auf allgemein erhéhte, potenziell

(o)

[N
[ ]
Nl

2:2007,5atz 5.1.1
IEC 60417-5140

Strahlung

gefahrliche Mengen an nicht ionisierender
Strahlung oder Hinweis auf Gerate oder Systeme,
z. B. im elektrischen medizinischen Bereich,

die HF-Sender umfassen oder die absichtlich
elektromagnetische HF-Energie fiir Diagnose oder
Behandlung verwenden.

A

s

ASTM F2503-13
Referenz 7.3.1

MR-sicher

Zur Kennzeichnung von Medizinprodukten und
anderen Geraten beziglich ihrer Sicherheit in
Magnetresonanzumgebungen.

@)

ASTM F2503-13
Referenz 7.3.3

MR-unsicher

Produkt von Geréten fir die
Magnetresonanztomografie (MRT) fernhalten.

42 05/2024
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ASTM F2503-13
Referenz 7.3.2

Bedingt MR-sicher

Ein Gerat oder Gegenstand, dessen Sicherheit in
Magnetresonanzumgebungen unter definierten
Bedingungen nachgewiesen wurde.

IEC 60417-5021

Symbol fiir Schutzpotentialausgleich

Zur Kennzeichnung der Anschlussklemmen,

die beim Verbinden z.B. fiir einen lokalen
Potentialausgleich die verschiedenen Teile

eines Gerats oder eines Systems auf das gleiche
Potential bringen, das nicht notwendigerweise das
Grundpotential (Erdung) sein muss.

1SO 15223-1

Referenznummer
5.2.9

ISO 7000-2715

Probenstelle

Kennzeichnet ein Medizinprodukt / eine
Anwendung zur Blutverarbeitung, das / die

ein System zur Sammlung von Proben einer
gegebenen, im Medizinprodukt oder Blutbehalter
befindlichen Substanz einschlief3t.

L 4 < B

ISO 7000-2728

SO 15223-1 Flussigkeitsbahn Zeigt das Vorhandensein einer Flussigkeitsbahn an.
Referenznummer

529

ISO 7000-2722

ISO 15223-1 Nicht pyrogen Verweist auf ein Medizinprodukt, das nicht pyrogen
Referenznummer ist.

529

ISO 7000-2724

ISO 15223-1 Tropfen pro Milliliter Gibt die Anzahl an Tropfen pro Milliliter an.
Referenznummer

529

ISO 7000-2726

SO 15223-1 Flussigkeitsfilter mit Porengrofie Gibt ein System des Medizinprodukts zur Infusion
Referenznummer oder Transfusion an, das einen Filter einer

529 bestimmten nominalen Porengréfie enthalt.

ISO 7000-2727

SO 15223-1 Einwegventil Verweist auf ein Medizinprodukt mit einem Ventil,
Referenznummer das Fluss nur in eine Richtung ermdglicht.

529

Richtlinie 2002/96/
EC Uber Elektro-
und Elektronik-
Altgerate (WEEE)

Nicht fir allgemeine Abfalle

Wenn das Produkt wiederverwendbar ist und am
Ende der Lebensdauer nicht kontaminiert ist, sollte
Folgendes angewendet werden.

3 Bibqt=

|n1#

ISO 15223-1

Referenznummer
5.2.9

ISO 7000-2610

Patientennummer

Verweist auf eine einem einzelnen Patienten
zugeordnete personliche Nummer.

G}SSIF%

H us

UL-Klassifikation

UL-Klassifizierungsmarkierung fir Kanada und die
Vereinigten Staaten.

IPX8

IEC 60529

Wasserdichtes Gerat entsprechend der
IEC 60529

Geschutzt gegentiber der Wirkung von
bestandigem Untertauchen in Wasser.

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

0 Marke von Smith+Nephew.
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Mapamoprnn o

>UupBolo HEGTUTO TitAoc oupBdAou Meptypagr) oLpROAOU
MDD 93/42/EOK >rpavon CE Ol amattroelg moTtomnoinong Kal eMomnTeiag TS ayopdg
c € MDR EU 2017/745 miou oxetiCovtal e TN S1aBeon Twv MEOIOVTWY 0TNV
ayopd.
1ISO 15223-1 Kataokevaotng YTOSEIKVUEL TOV KATAOKEUAOTH TOU lATPOTEXVOAOYIKOU

Ap. Tapamnopnmg 5.1.1
ISO 7000-3082

TIPOIOVTOG.

1ISO 15223-1

E€ouoiodotnuévog avtimpoowmnog otnv

YTo8EIKVUEL TOV E€0UCIOO0TNUEVO QVTITPOOWTTO OTNV

Ap. mapanopng 5.1.4
ISO 7000-2607

EC | REP Ap. apanopnic 5.1.2 | Eupwnaikn Kowétnta Eupwnaikr Kowotnta.
ISO 15223-1 Huepopnvia kataokeung YTOSEIKVUEL TNV NUEPOUNVIA KATAOKEUNG TOU
Ap. TTAPATOUMAC 5.1.3 LOTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG,
ISO 7000:2497
ISO 15223-1 Huepounvia AMéng YTOSEIKVUEL TNV NUEPOUNVIA LETA TNV oTTo{a OEV TIPETTEL

VA XPNOIUOTIOIETAI TO IATPOTEXVONOYIKS TIOIOV.

1ISO 15223-1
Ap. mapamnounng 5.1.5
ISO 7000-2492

LOT

Kwdikog mapTidag

YTodekVUEL TOV KWSIKO TOPTIOAG TOU KATAOKEUAOTH
WOTE va Pmopel va tautomnoinBei n maptida.

Ap. mapamopnng 5.1.7
ISO 7000-2498

SN

ISO 15223-1 Ap1BubE katahodyou YToSeIKVUEL TOV APIBS KATAAGYOU TOU KATAOKEVAOTH

Ap. TOPATTOUMAC 5.1.6 (WOTE VA UMOPE( VA TAUTOTOINBEL TO 1aTPOTEXVOAOYIKO
REF

ISO 7000-2493

ISO 15223-1 Ap1Bu6C oEIpAG YToSEIKVUEL TOV APIBO OEIPAC TOU KATACKEVAOTH

(WOTE VA UMOPEL va TAUTOTTOINOET éva CUYKEKPIUEVO
|ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

ISO 15223-1
Ap. mapamounng 5.2.1
ISO 7000-2499

| STERILE |

ATTOOTEIPWHEVO

YTOSEKVUEL VA IATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV TTOU EXEL
unoPAnBei oe dladikaoia anmooTteipwong.

1SO 15223-1
Ap. mapamopnmg 5.2.2
ISO 7000-2500

ISTERILE| A |

ATIOOTEIPWONKE LE XPrioN AONTTTWY TEXVIKWOV
ene€epyaoiag.

YTIOSEIKVUEL £Va IATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV TTOU EXEL
KATAOKEUAOTEL JE TN XPrion amoSeKTwy donmtwv
TEXVIKWV.

ISO 15223-1 ATOOTEIPWEVO HE TN Xprion o&eldiou Tou YTOOEKVUEL VAl IATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV TTOU EXEL

| STER“—E | Eo | Ap. apamounc 5.2.3 alBuleviou amooTelpwBel e TN xprion o&eidiou Tou alBuleviou.
ISO 7000-2501
1SO 15223-1 ATIOOTEIPWUEVO ECW AKTIVOBOANONC YTOSEKVUEL VA IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TTOU EXEL

Ap. Tapamounng 5.2.4
ISO 7000-2502

[STERILE| R |

AmooTEIPWOEL e TN XPrion akTivoBoAiag

1SO 15223-1
Ap. mapamoprnmg 5.2.5
ISO 7000-2503

STERILE

ATIOOTEIPWHEVO HE TN XPrion atuou 1) ENenc
BepuoTnTag

YTIOSEIKVUEL £Va IATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV TTOU EXEL
AMOOTEIPWOEL UE TN Xprion atuoU 1 Enpng BepudTnTag.

1SO 15223-1

>Teipa dladpopr uypwv

H oteipa dladpour| Lypwv LTTOOEIKVUEL TNV TIAPOUCia

Ap. TTAPATTOUTAC 5.2.9 iag oTelpag SladpounG LYPWV EVTOGS TOU TEXVOAOYIKOU
STERILE IS0 7000-3084 TIPOIOVTOG, OE TIEPITTWOELG OTIOU AAAG €PN TOU
— ) 1OTPOTEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG, CUHTTEPINABavVOpEVOU
TOU EWTEPIKOU, EVOEXETAL VA UNV gival OTElpa.
ISO 15223-1 Mnv enmavamooTelpwVeTe YTOSEKVUEL VAl IATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV TTOU OgV
Ap. TTAPATTOUTAC 5.2.6 TIOETIEL VAl ETTAVATTIOOTEIPWVETA.
1ISO 7000-2608
ISO 15223-1 Mn amootelpwpévo YTOOEKVUEL VAl IATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV TIOU OEV EXEL
Ap. Tiaparournc 5.2.7 unoPAnBei oe dladikacia amooTteipwong.
ISO 7000-2609
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ISO 15223-1 Mnv emavaypnotomnoleite YTOSEIKVUEL €Va IATPOTEXVONOYIKO TIPOTOV TTOU

Ap. TTAPATTOUTAC 5.2.9 mpoopileTal yia pia xprion 1 yia xprion o€ évav aoBevr
katd tn Sidpkela piag diadikaciag.

ISO 7000-1051

15O 15223-1 Mn XpnOoILOTTOLETE £Gv N CUOKELATTA EXEL YToSEeIKVUEL Eva IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TIoL Hev

Ap. mapamnounng 5.2.8
ISO 7000-2606

umooTel (nua

Ba TPETEL VAl XPNOIOTIOIEITAL EQV N GUOKEVAGIA EXEL
UTOOTEl (NWIA 1| €XEL QVOIXTEL

ISO 15223-1 EUBpauoTo, va To XelpiCeaTe pe mpoooxn YTOOEKVUEL VAl IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TIOU PTTOPET
Ap. TIapamouric 5.2.9 Va OTTAOEL 1) VA UTTOOTE! (NUIA €8V SV TO XEIPIOTE(TE
TIPOOEKTIKA.
ISO 7000-0621
\\I.// ISO 15223-1 Na @uAdooeTal akptd amod To NAAKS Gwg YTOSEIKVUEL €Va IATPOTEXVONOYIKO TIPOTOV TTOU XPEIAlETAl
//l - Ap. TTAPATTOUTTAC 5.2.9 mpooTtacia anod MNYEG WTOG.
o
s ISO 7000-0624
’ \\:/, 1ISO 152231 MpooTATEVOTE MO BEPUOTNTA KAl TINYEG YTOOEKVUEL VA IATPOTEXVONOYIKO TIPOIOV TTOU XPElaleTal
\J ’7|\\ Ap. TIGPATOUTHC 5.2.9 padlevépyelag npootacia and myég BepudTNTAg Kal PadIeVEPYELQG.
a IS0 7000-0615
ISO 15223-1 Aotnpeite oteyvo YTOSEKVUEL Eva IATPOTEXVONOYIKS TIPOIOV TTOU XPElaleTal

Ap. Tapamounng 5.2.9
ISO 7000-0626

mpoaotacia anod Tnv vypacia.

ISO 15223-1 Katwrato éplo Beppokpaciac YTOSEIKVUEL TO KATWTATO OPIo BEpUOKpaATiag 0To omoio

Ap. TAPATIOWTTHC 5.2.9 UITOpPE( val eKTEDET UE AOPANEIA TO IATPOTEXVONOYIKO
TIPOIOV.

ISO 7000-0534

1ISO 15223-1 AviTaTto 6plo Beppokpaaciag YTOOEIKVUE TO QVWTATO OPlo BepuoKpasiag oTo omoio

Ap. mapamnounng 5.2.9
ISO 7000-0533

UITOpPE( val eKTEDE! Ue AOPANEIQ TO LATPOTEXVONOYIKO
TIPOIOV.

ISO 15223-1 Oplo Beppokpaciag Ymodekvuel Ta dpla BepoKpasiag oTa omoia Urmopei va
Ap. TIapamouric 5.2.9 eKTEDE( IE AOPANELQ TO IATPOTEXVONOYIKO TIPOTOV.

ISO 7000-0632

ISO 15223-1 Meploplopde vypaoiag YToOEIKVUEL TO €0POC LYPAGIAG GTO OTTOIO UTTOPET va

Ap. mapamnounng 5.2.9
ISO 7000-2620

eKTEDEL e AOPANELD TO IATPOTEXVONOYIKO TIPOTOV.

Q)R o= —| 3

ISO 15223-1 [1ePIOPIOPOGS ATHOOPAIPIKNG TTIEONG YTOOEKVUEL TO EUPOC ATHOCPAIPIKAG TTIEGNG GTO OTTOI0

Ap. TIapamouric 5.2.9 UITOPEl val KTEDET UE AOPANEID TO IATPOTEXVONOYIKO
TIPOIOV.

ISO 7000-2621

ISO 15223-1 Blohoyikof kivouvol YrodelkvUEl OTI uTTdpyoLY SuvnTiKol BloAoyIKoi KivEuvol

Ap. mapanopnng 5.2.9
ISO 7000-0659

TIOU OXETICOVTAL LIE TO IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

&

1SO 15223-1
Ap. mapamnounng 5.2.9
ISO 7000-2725

MepIExeL NATEE amO QUOIKS KAOUTOOUK
mapovasia autou

YTOOEIKVUEL TNV TTAPOUGIA AATEE amO QUOIKO KAOUTOOUK
1 €NEou AATeE amd UOIKS KAOUTOOUK WG UAKO
KATOOKEUNC OTO E0WTEPIKO TOU IATPOTEXVONOYIKOU
TIPOIOVTOC i 0T CUOKEUADIA EVOC IATPOTEXVONOYIKOU
TIPOIOVTOC.

sothnehe,, ISO 15223-1 Y UBOLAEUTELTE TIC 0ONYiES XPrONG YTOSEIKVUEL TNV avAyKN VA CUUBOUAEUTEL 0 XprOTNG TIC
D:i] @'D:i] k Ap. mapanounig 5.2.9 odnyieq xprong.
ISO 7000-1641
ISO 15223-1 [poooxn YTOSEKVUEL TNV avAyKN VA CUUBOUAEUTEL 0 XoroTNG TIG

Ap. Tapamounng 5.2.9
ISO 7000-0434A

08NYIEC XPrIONG YA ONUAVTIKES TTANPOPOPIEC TIPOCOXNG,
OTIWC TIPOEIOOTIOINCEIC KAl TIPOPUAGEELS TTOU Ogv
UImopouy, yla S1aeopous AGyoug, Va TTapousIacToUV GTO
{610 TO 1OTPOTEXVONOYIKS TIPOIOV.

IEC 60601-1, Mivakac
D.2, >0uPoro 2

ISO 7010-W001

leviko cupBoAo TTpoeidomoinong

YTodekVUEL pia YeVIKH TIpogibomoinon

Qb B

IEC 60601-1, MNMivakag
D.2, Z0uuBoro 10

AKONOUBNOTE TIC 0ONYIEC XPrONG

Ymodeikvuel 0TI Tpémel va SlaBAoeTe To eyxelpidlo/
PUANGSI0 OdNYIWY
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21 CFR801.15(0)(N()F
21 CFR801.109

Xprion HovVo Pe ouvTayr 1[aTpov

Amartel laTPIKK cuvTayr yia wAnon ot Hvwuéveg
TMOAITEIEC TNG AUEPIKAG KAl XONOILOTIOLETAL QVTi yia TNV
mapakdtw OnAwaon:

Mpoooyry: H Opoomovdiakr) NopoBeoia emtpérnel

TNV MWANGN AUTOU TOU TIPOIOVTOC LOVO OF 1AaTPOUC 1y
KQATOMIV €VTONAG lATEOU.

IEC 60601-1, Mivakag
D.2, Z0uuBoro 19

IEC 60417-5840

Epapuolopevo e€aptnua tumou B

Avayvwpilel éva epapuolopevo e€aptnua Tumou B mou
OUMHOPPWVETAlL pe To TTpdTuTo IEC 60601-1.

IEC 60601-1, Mivakag
D.2, 20pPoAo XX

IEC60417-5333

Epappolopevo e€aptnua tumou BF

Avayvwpilel éva epappolopevo e€aptnua tumou BF mou
OUHHOPPWVETAL LE TO TipdTLTTIO IEC 60601-1.

IEC 60601-1, Mivakac
D.2, 20uPoAo XX

I[EC 60417-5334

Epappolopevo e€dptnua tumou BF, pe
npootacia and amvidwon

Avayvwpilel éva epappolopevo e€dptnua tumou BF, pe
npootacia and amvidéwon, Tou CUUHOPQWVETAL LE TO
npotumo [EC 60601-1.

IEC 60601-1, MNMivakag
D.2, ZvuPoro 21

IEC 60417-5335

el
——

Epappolouevo eCaptnua tumou CF, pe
mpootaocia and amvidwon

Avayvwpilel éva epappoldpevo e¢dptnua tumou CF, pe
npootacia and amviéwon, Tou CUUHOPPWVETAL LE TO
npdturo IEC 60601-1.

IEC 60601-1, Mivakag
D.2, ZuuPoro 3

Mpoeidomoinon, NAEKTPIOPOS

Mpoeidomoinon yla NAEKTPIoUS

ISO 7010-W012
IEC 60601-1-2:2007, Mn 1ovifouoa NAEKTPOPAYVNTIKA aKTvoBoAia | YmodelkvUel yevikd auénuéva, SuvnTikd emkivéuva,
Mepintwon 5.1.1 entneda loviCouvoag akTivoBoiag ry uTToSEIKVUEL
(((o))) IEC 60417-5140 €COTAIOUO 1) CUCTAKATA, T.Y. OTNV IOTPIKY NAEKTPIKN
‘ TIEPIOXN TTOU TIEPAABAVOUV TTOUTTOUE PASIOCUXVOTHTWY

1| TTOU OKOTIUA £pappOCouV NAEKTPOUAYVNTIKY EVEPYELQ
padloouyvoTATwy yia Sidyvwon Kal Bepareia.

ASTM F2503-13
MNapamopnn 7.3.1

ACQANEC yla XPrion O€ JayvnTIKN Topoypagia

YTIOSEIKVUEL TNV AOPANELT IATPOTEXVOAOYIKWV
TIPOIOVTWY Kal AMWV 10wV O€ TIEPIBANOV HAYVNTIKAG
Topoypaeiac.

ASTM F2503-13
Mapamournr) 7.3.3

Mn ao@ANEC yia Xprion O HayVNTIKY
Topoypagpia

Alatnpeite To POIOV HakpLd and eEOTAIOUO HAyVNTIKAG
Topoypapiag (MRI).

ASTM F2503-13
Maparmopunn 7.3.2

ACPANEC Yla XPriON OE HayVNTIKY Topoypagia
uTd MPOUTTOBEDEG

Eva avTikeipevo yia To omoio éxet katadelyBei n
AOPANEIQ OTO TIEPIBANNOV LIAYVNTIKNC TOHOYPapiag
EVTOC TWV KABOPIOUEVWY CUVONKOV.

Ap. mapanopnmg 5.2.9
ISO 7000-2722

IEC 60417-5021 Y UpPBoAO IooSuVapIKOTNTAC YTOSEIKVUEL AKPOOEKTEC OL OTTOI01, GTAV CLVOEBOUV
HETA&L TOUC, PEPVOLV SIAPOPA PéEPN EVOC EEOTAICHOU 1
€VOG OUOTAKATOC OTO (810 SuVAIKS, XWPIC AUTO va gival
anapaitnTa 1o Suvapikd TNE YEIWoNG, T.X. YIa TOTTIKA
Oéopion.

ISO 15223-1 ©¢on SetypatoAnypiag YTOSEIKVUEL €Va IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV 1| pia

Ap. TAEATIOWTTHC 5.2.9 epappoyn emeepyaciag aipatog mou mepapBavel
€va OUOTNHA ATTOKAEIOTIKA YIa TN GUANOYH OEYHATWY

ISO 7000-2715 . . .

HLaG OUYKEKPLHEVNG OUG{AG TTOU YUAACOETAL OTO
IOTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV 1} OTOV TIEPIEKTN QILATOC,
ISO 15223-1 AlaSpour uypwv YrodelkvUEL TNV TTapouasia pag SIaSPOUNRG LYPWV.

ISO 15223-1
Ap. Tapamounng 5.2.9
ISO 7000-2724

Mn mupetoydvo

YTOOEKVUEL VAl IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TTOU Eival Un
TIUPETOYOVO.

1SO 15223-1
Ap. Tapamopnmg 5.2.9
ISO 7000-2726

JTAYOVEC AVA XINOOTONTPO

YToSeIKVUEL TOV ApIBO TwV OTAYOVWY avd XINOOTONTPO

ISO 15223-1 Oiktpo uypwv pe péyebog mopwv YmodekvUel éva cUOTNUA £yXuong 1y LETAyylong Tou
12 Ap. TIGpATOUTTC 5.2.9 loTpOTsxngoleoo ﬂpo'[éyToF ﬂgu ﬂEPléx&l éva QiAtpo e
- — OUYKEKPIUEVO OVOUACTIKG UEYEDOC TTOPWV.
i ISO 7000-2727 e . HEvERLTOR
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ISO 15223-1
Ap. Tapamounng 5.2.9
ISO 7000-2728

Movédpoun Barpida

YTIOSOEIKVUEL €va IATPOTEXVOAOYIKO TIPOTOV e BarBida
TIOU EMTPETIEL TN PO KOV TTPOC Wia KatevBbuvon.

O8nyla 2002/96/
EK yia ta anépAnta
NAEKTPIKOU Kall
NAEKTPOVIKOU
eomhiopol (AHHE)

Aev TIPETTEL VA AVTILETWTTICETAL WG YEVIKO
anoéRAnTo

Edv T TexVONOYIKO TTPOIdV gival EmavayenoIUOTTOINCIUO
Kkat Gev éxel LOALVOEL katd TN AEn TNE Stapkelag (wng
Tou, Ba mPérel va xpnotuomnolnBel To e€n¢.

X

ISO 15223-1 Ap1BudC aoBevouc YTodeKVUEL évav HovVadIko apiBud ou oxeTileTal ue
'ﬂl # Ap. mapamounng 5.2.9 €vav OUYKEKPIpEVO aoBevr.
ISO 7000-2610
Q‘“SSIF/‘? Ta&véunon UL > nuévoelg Tagivopnong UL yia tov Kavadd kat Tig
Hvwpévec MoAiteieq TNC AUEPIKAC.
(H us
IEC 60529 YSaTooTeYavog EEOTAIOUOC CUUPWVA LE TO Me mpootacia évavti Twv eMOPATEWY TNG OUVEXOUC

-
2
0

mpoturno IEC 60529

eURAmnTIoNG o€ vePO.

www.smith-nephew.com

ifu.smith-nephew.com

¢ Eumopiko orjpa tng Smith+Nephew.
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SZIMBOLUMOK JEGYZEKE

— DEFINICIOK

Szimbélum Vonatk,ozo A szimbolum megnevezése A szimbélum leirasa
szabvany
MDD 93/42/EGK CE jelolés A termékek forgalomba hozatalaval kapcsolatos
c € MDR EU 2017/745 akkreditaciéra és piacfeltigyeletre vonatkozé
kévetelmények.
SO 15223-1 Gyarté Az orvostechnikai eszkéz gyartéjat jeloli.

Hivatkozasi szam
511

ISO 7000-3082

EC | REP

SO 15223-1

Hivatkozasi szam
51.2

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai
Kozbsségben

Az Eurdpai Kbzosségben meghatalmazott
képviselét jeloli meg.

SO 15223-1

Hivatkozasi szam
513

ISO 7000:2497

Gyartasi datum

Az orvostechnikai eszkéz gyartasi datumat jeloli
meg.

ISO 15223-1

Hivatkozasi szam
514

ISO 7000-2607

Lejarati datum

Azt a datumot jeldli meg, amely utan az
orvostechnikai eszkdz nem hasznalhato.

LOT

SO 15223-1

Hivatkozasi szam
515

ISO 7000-2492

Tételkod

A gyarto tételkodjat jeldli meg annak érdekében,
hogy a tétel vagy adag azonosithaté legyen.

REF

SO 15223-1

Hivatkozasi szam
5.1.6

ISO 7000-2493

Katalégusszam

A gyartd katalégusszamat jeloli annak érdekében,
hogy az orvostechnikai eszkéz azonosithato
legyen.

STERILE |

Hivatkozasi szam
521

ISO 7000-2499

SO 15223-1 Sorozatszam A gyartd sorozatszamat jeloli annak érdekében,
Hivatkozasi szam hogy egy konkrét orvostechnikai eszkéz
s N 517 azonosithaté legyen.
ISO 7000-2498
SO 15223-1 Steril Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet

sterilizalasi folyamatnak vetettek ala.

ISTERILE| A |

SO 15223-1

Hivatkozasi szam
522

ISO 7000-2500

Aszeptikus feldolgozasi eljarasok
alkalmazasaval sterilizalt

Olyan orvostechnikai eszkézt jelol, amelynek
eléallitasa elfogadott aszeptikus technikak
alkalmazasaval tortént.

|STERILE | EO|

ISO 15223-1

Hivatkozasi szam
523

ISO 7000-2501

Etilén-oxiddal sterilizalt

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet etilén-
oxiddal sterilizaltak.

[STERILE| R |

1SO 15223-1

Hivatkozasi szam
524

ISO 7000-2502

Besugarzassal sterilizalt

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet
besugarzassal sterilizaltak.

STERILE

1SO 15223-1

Hivatkozasi szam
5.2.5

ISO 7000-2503

Gézzel vagy szaraz hével sterilizalt

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet gézzel
vagy szaraz hével sterilizaltak.

SO 15223-1

Steril folyadékut

Steril folyadékdt létét jelzi az orvostechnikai

| m—
Hivatkozasi szam eszkdzon beldl olyan esetekben, amikor az
STERILE 5209 orvostechnikai eszkdz tobbi része, beleértve a
kulsejét, esetleg nem sterilen kerUl forgalomba.
— ISO 7000-3084 ) & &
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1SO 15223-1

Hivatkozasi szam
5.2.6

ISO 7000-2608

Ne sterilizalja gjra

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely nem
Gjrasterilizalhato.

SO 15223-1

Hivatkozasi szam
527

ISO 7000-2609

Nem steril

Olyan orvostechnikai eszkézt jeldl, amelyet nem
vetettek ala sterilizalasi folyamatnak.

ISO 15223-1

Hivatkozasi szam
529

ISO 7000-1051

Ne hasznalja Gjra

Olyan orvostechnikai eszkézt jeldl, amely kizarélag
egyszeri hasznalatra valf, illetve egyetlen paciens
egyetlen eljarasa soran hasznalhaté.

ISO 15223-1

Hivatkozasi szam
528

ISO 7000-2606

Ne hasznalja, ha a csomagolas sértlt

Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet nem
ajanlatos hasznalni, ha csomagolasa sérilt vagy
felbontottak.

ISO 15223-1

Hivatkozasi szam
5.2.9

ISO 7000-0621

Torékeny, Ovatosan kezelendd

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amely eltérhet
vagy megsérulhet, ha nem kezelik évatosan.

SO 15223-1

Napfénytél évni

Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet

1 _ PP )
/\\.z Hivatkozasi szam fényforrastol védeni kell.
,/.\‘\ 5.2.9
ISO 7000-0624
ISO 15223-1 HO6tol és radioaktiv sugarforrasoktol Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amelyet hétol
e sdends 65 radioaktiv sugarforrasoktol védeni kell
‘.”T\\ Hivatkozasi szam védendd és radioaktiv sugarforrasoktél védeni kell.
_s 529
a

ISO 7000-0615

1SO 15223-1

Hivatkozasi szam
5.2.9

ISO 7000-0626

Szarazon tartandé

Olyan orvostechnikai eszkézt jeldl, amelyet
nedvességtdl védeni kell.

SO 15223-1

Hivatkozasi szam
529

ISO 7000-0534

Als6 hdmérséklethatar

Azt az alsé hémérséklethatart jelzi, amelynek az
orvostechnikai eszkéz még biztonsaggal kitehetd.

ISO 15223-1

Hivatkozasi szam
5.29

ISO 7000-0533

Felsé hémérséklethatar

Azt a fels6 hémérséklethatart jelzi, amelynek az
orvostechnikai eszkéz még biztonsaggal kitehetd.

1SO 15223-1

Hivatkozasi szam
5.2.9

ISO 7000-0632

Homérséklethatar

Azokat a hémérséklethatarokat jelzi, amelyeknek
az orvostechnikai eszkdz még biztonsaggal
kitehetd.

SO 15223-1

Hivatkozasi szam
529

ISO 7000-2620

Paratartalom-korlatozas

Azt a paratartalom-tartomanyt jelzi, amelynek az
orvostechnikai eszkéz még biztonsaggal kitehetd.

ISO 15223-1

Hivatkozasi szam
5.29

ISO 7000-2621

Légkori nyomas korlatozasa

Azt a légkdri nyomastartomanyt jelzi, amelynek az
orvostechnikai eszkéz még biztonsaggal kitehetd.

1SO 15223-1

Hivatkozasi szam
529

ISO 7000-0659

Biolégiai kockazat

Azt jelzi, hogy az orvostechnikai eszk6zhdz
potencialis biolégiai kockazatok kapcsolédnak.

MAGYAR
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&

1SO 15223-1

Hivatkozasi szam
5.2.9

ISO 7000-2725

Természetes kaucsuk latexet tartalmaz,
vagy az jelen van

Jelzi a természetes kaucsuk vagy szaraz
természetes kaucsuk latex jelenlétét az
orvostechnikai eszkdz vagy annak csomagolasa
egyik Osszetevojeként.

sm’\xh-nephew N
. €0,

SO 15223-1

Hivatkozasi szam
529

ISO 7000-1641

Olvassa el a hasznalati Gtmutatot

Jelzi annak szlikségességét, hogy a felhasznaldé
elolvassa a hasznalati Gtmutatot.

ISO 15223-1

Hivatkozasi szam
529

ISO 7000-0434A

Figyelmeztetés

Jelzi annak szlikségességét, hogy a felhasznaldé
elolvassa a hasznalati Gtmutatét olyan

fontos figyelmeztetd informacidkért, mint a
figyelmeztetések és dvintézkedések, amelyek
kalonbozd okok miatt nem tintetheték fel magan
az orvostechnikai eszkdzon.

IEC 60601-1,
D.2 tablazat,
2. szimboélum

ISO 7010-W001

Altalanos figyelmeztets jelzés

Altalanos figyelmeztetést jelez

IEC 60601-1,
D.2 tablazat,
10. szimboélum

Kévesse a hasznalati utasitast

Azt jelzi, hogy el kell olvasni az utasitasokat
tartalmazo kézikonyvet/flzetet.

A\
A\
&)
B

ONLY

21 CFR 801.15(c)
MOF
21 CFR801.109

Vénykoteles

Ertékesitése az Egyesiilt Allamokban vénykoteles,
és az alabbi mondat helyett hasznalatos:

Figyelmeztetés: Az Egyestilt Allamok szévetségi
torvényei értelmében ez az eszkdz kizardlag orvos
altal vagy orvos rendelvényére értékesithetd.

° |EC 60601-1, B tipusy, beteggel érintkezd alkatrész Az IEC 60601-1 elbirdsainak megfeleld B tipusd,
D.2 tablazat, 19. beteggel érintkezd alkatrész azonositasara.
ﬂ szimboélum
IEC 60417-5840
° IEC 60601-1, BF tipus, beteggel érintkez6 alkatrész Az IEC 60601-1 eléirasainak megfeleld BF tipusa,
D.2 tablazat, XX beteggel érintkezd alkatrész azonositasara.
R szimb6lum
IEC 60417-5333
IEC 60601-1, Defibrillaciobiztos, BF tipusu, beteggel Az IEC 60601-1 eléirdsainak megfeleld
O D.2 téblazat, XX érintkezd alkatrész defibrillatorbiztos, BF tipus(, beteggel érintkezd
i ﬂ l szimb6lum alkatrész azonositasara.
IEC 60417-5334
|EC 60601-1, Defibrillaciébiztos, CF tipust, beteggel Az IEC 60601-1 elbirdsainak megfeleld
D.2 tablazat, 21. érintkezd alkatrész defibrillatorbiztos, CF tipust, beteggel érintkezé
i ' I‘ szimbdolum alkatrész azonositasara.
IEC 60417-5335
IEC 60601-1, Figyelem, elektromossag Elektromossagra figyelmeztet
D.2 tablazat, 3.
szimboélum
SO 7010-W012
IEC 60601-1- Nem ionizaldé elektromagneses sugarzas A nem ionizald sugarzas altalanosan emelkedett,
2:2007,5.1.1 potencialisan veszélyes szintjeit jelzi, vagy olyan
szakasz berendezések vagy rendszerek jelzésére szolgal,

(o)

[N
[ ]
Nl

IEC 60417-5140

amelyek pl. az orvosi elektromos terlleten
vannak és RF addkészilékeket tartalmaznak,
vagy amelyek szandékosan alkalmaznak RF
elektromagneses energiat diagnézis vagy kezelés
céljara.

A

s

ASTM F2503-13,
7.3.1 hivatkozas

MR-biztonsagos

Olyan orvostechnikai eszkdzt vagy egyéb elemet
jelol, amely magneses rezonancias koérnyezetben
biztonsagos.

@)

ASTM F2503-13,
7.3.3 hivatkozas

MR-rel biztonsagosan nem vizsgalhato

Olyan eszkozt jeldl, amely a magneses rezonancias
képalkoté (MRI) berendezésektdl tavol tartandé.

50 2024/05
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ASTM F2503-13,
7.3.2 hivatkozas

MR-kondicionalis

Olyan elemet jel6l, amely meghatarozott
koéralmények kozott igazoltan biztonsagos a
magneses rezonancias rendszerben.

IEC 60417-5021

Ekvipotencialitas szimbéluma

Azokat az érintkezobket jeloli, amelyek
Osszekapcsolasa esetén a berendezés vagy
rendszer kilonbozd részei azonos potencialra
kerllnek, amely nem feltétlentl a féldpotencial —
példaul helyi testelés céljabol.

ISO 15223-1

Hivatkozasi szam
5.2.9

ISO 7000-2715

Mintavételi hely

Olyan orvostechnikai eszkdzt vagy vérfeldolgozd
alkalmazast jeldl, amely az orvostechnikai
eszkdzben vagy vértartalyban tarolt adott
anyagbdl valé mintavételre szolgald rendszert
foglal magaban.

ISO 7000-2728

ISO 15223-1 Folyadékut Folyadékut jelenlétét jelzi.

Hivatkozasi szam

529

ISO 7000-2722

ISO 15223-1 Nem lazkeltd Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amely nem

Hivatkozasi szam [azkelto.

5.2.9

ISO 7000-2724

ISO 15223-1 Cseppek szama milliliterenként A milliliterenkénti cseppek szamat jelzi.

Hivatkozasi szam

529

ISO 7000-2726

ISO 15223-1 Folyadéksz{iré porusmérettel Az orvostechnikai eszkéz inflziés vagy transzfiziés
15 Hivatkozasi szam rendszerét jelzi, amely adott névleges pérusméreti

| Hm | 529 sz{r6t tartalmaz.

ISO 7000-2727

I1SO 15223-1 Egyiranyt szelep Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelynek

Hivatkozasi szam szelepe csak egyiranyd aramlast tesz lehetévé.

5.29

Az elektromos

és elektronikus
berendezések
hulladékairél sz6lé
2002/96/EK
iranyelv (WEEE)

Nem altalanos hulladékként kezelendd

Ha az eszkdz tobbszor hasznalatos, és élettartama
végén nem szennyezddott, a kdvetkezd
hasznalandé.

1SO 15223-1

Hivatkozasi szam
5.2.9

ISO 7000-2610

Paciensazonositd szam

Az egyes paciensekhez kapcsolédo egyedi
azonositészamot jel6li.

(}}SSIF/(&

H us

UL-besorolas

Az Underwriters Laboratories (UL) Kanadara és az
Egyestlt Allamokra érvényes besorolasi jelzései.

IEC 60529

IPX8

Vizhatlan berendezés az IEC 60529 szerint

Védett a folyamatos vizbe merités hatasaival
szemben.

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

O A Smith+Nephew védjegye.
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Szimbélumok jegyzéke

2024/05 51



SmithNephew

GLOSSARIO DEI SIMBOLI E DEFINIZIONI

Simbolo

Standard di
riferimento

Titolo del simbolo

Descrizione del simbolo

q

MDD 93/42/CEE
MDR UE 2017/745

Marcatura CE

| requisiti di accreditamento e sorveglianza del
mercato relativi allimmissione in commercio dei
prodotti.

ISO 15223-1
N. riferimento 5.1.1
ISO 7000-3082

Fabbricante

Indica il fabbricante del dispositivo medico.

EC | REP

ISO 15223-1
N. riferimento 5.1.2

Mandatario nella Comunita Europea

Indica il mandatario nella Comunita Europea.

ISO 15223-1
N. riferimento 5.1.3
ISO 7000:2497

Data di fabbricazione

Indica la data in cui il dispositivo medico & stato
fabbricato.

ISO 15223-1
N. riferimento 5.1.4
ISO 7000-2607

Data di scadenza

Indica la data dopo la quale il dispositivo medico
non deve essere usato.

LOT

ISO 15223-1
N. riferimento 5.1.5
ISO 7000-2492

Codice lotto

Indica il codice lotto del fabbricante e consente
lidentificazione del lotto.

REF

ISO 15223-1
N. riferimento 5.1.6
ISO 7000-2493

Numero di catalogo

Indica il numero di catalogo del fabbricante e
consente di identificare il dispositivo medico.

SN

ISO 15223-1
N. riferimento 5.1.7
ISO 7000-2498

Num. di serie

Indica il num. di serie del fabbricante e consente di
identificare un dispositivo medico specifico.

STERILE |

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.1
ISO 7000-2499

Sterile

Indica un dispositivo medico che é stato sottoposto
a un processo di sterilizzazione.

ISTERILE| A |

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.2
ISO 7000-2500

Sterilizzato con tecniche di processamento
asettiche.

Indica un dispositivo medico che & stato fabbricato
secondo tecniche asettiche accettate.

|STERILE | EO|

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.3
ISO 7000-2501

Sterilizzato con ossido di etilene

Indica un dispositivo medico che é stato sterilizzato
con ossido di etilene.

[STERILE| R |

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.4
ISO 7000-2502

Sterilizzato mediante irradiazione

Indica un dispositivo medico che & stato sterilizzato
mediante irradiazione

STERILE

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.5
ISO 7000-2503

Sterilizzato mediante vapore o calore
secco

Indica un dispositivo medico che é stato sterilizzato
mediante vapore o calore secco.

| — SO 15223-1 Tubo/Sacca sterile per liquidi Indica la presenza di un tubo/sacca sterile per
STERILE N. riferimento 5.2.9 liquidi all'interno del dispositivo medico qualora
SO 7000-3084 altre componenti del dispositivo medico, compresa
| m— - quella esterna, non fossero fornite sterili
SO 15223-1 Non risterilizzare Indica un dispositivo medico che non pud essere
N. riferimento 5.2.6 risterilizzato.
ISO 7000-2608
ISO 15223-1 Non sterile Indica un dispositivo medico che non e stato
N. riferimento 5.2.7 sottoposto a un processo di sterilizzazione.
ISO 7000-2609
52 05/2024 Glossario dei simboli Smith+Nephew ITALIANO



SmithiNephew

GLOSSARIO DEI SIMBOLI E DEFINIZIONI

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.9
ISO 7000-1051

Non riutilizzare

Indica un dispositivo medico monouso o destinato
all'uso su un solo paziente nellambito di una sola
procedura.

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.8
ISO 7000-2606

Non utilizzare se la confezione &
danneggiata

Indica un dispositivo medico che non deve essere
usato se la confezione é stata danneggiata o
aperta.

e @ ®

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.9
ISO 7000-0621

Fragile, maneggiare con cura

Indica un dispositivo medico che rischia di essere
rotto o danneggiato se non &€ maneggiato con cura.

ISO 15223-1

Tenere lontano dalla luce solare

Qo Indica un dispositivo medico che deve essere
//?t N. riferimento 5.2.9 protetto da fonti di luce.
o
a ISO 7000-0624
? \\:/’ ISO 15223-1 Proteggere da fonti di calore e radioattive | Indica un dispositivo medico che deve essere
$ ’7|\\ N. riferimento 5.2.9 protetto da fonti di calore e radioattive.
a ISO 7000-0615

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.9
ISO 7000-0626

Mantenere asciutto

Indica un dispositivo medico che deve essere
protetto dallumidita.

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.9
ISO 7000-0534

Limite inferiore della temperatura

Indica il limite inferiore della temperatura al quale il
dispositivo medico pud essere esposto in sicurezza.

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.9
ISO 7000-0533

Limite superiore della temperatura

Indica il limite superiore della temperatura al
quale il dispositivo medico pud essere esposto in
sicurezza.

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.9
ISO 7000-0632

Limite della temperatura

Indica i limiti della temperatura ai quali il dispositivo
medico pud essere esposto in sicurezza.

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.9
ISO 7000-2620

Limitazione dellumidita

Indica lintervallo di umidita al quale il dispositivo
medico pud essere esposto in sicurezza.

@B s~ — 3

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.9
ISO 7000-2621

Limitazione della pressione atmosferica

Indica lintervallo di pressione atmosferica al
quale il dispositivo medico pud essere esposto in
sicurezza.

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.9
ISO 7000-0659

Rischi biologici

Indica che al dispositivo medico sono associati
potenziali rischi biologici

3

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.9
ISO 7000-2725

Contenuto o presenza di lattice di gomma
naturale

Indica la presenza di lattice di gomma naturale o
lattice di gomma naturale secca come materiale di
costruzione allinterno del dispositivo medico o del
confezionamento di un dispositivo medico.

s“\'\n\-nephe;,, N
. €0,

[:E] .

=

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.9
ISO 7000-1641

Consultare le Istruzioni per l'uso

Indica la necessita per l'utilizzatore di consultare le
istruzioni per l'uso.

SO 15223-1
N. riferimento 5.2.9
ISO 7000-0434A

Attenzione

Indica la necessita per l'utente di consultare le
istruzioni per luso per importanti informazioni
fornite a scopo di cautela come avvertenze e
precauzioni che non possono, per una serie di
ragioni, essere presentate sul dispositivo medico
stesso.

IEC 60601-1,
TabellaD.2,
Simbolo 2

ISO 7010-W001

Segnale di avvertenza generica

Indica un’avvertenza generica

Q> B>

IEC 60601-1,
TabellaD.2,
Simbolo 10

Seguire le Istruzioni per ['uso

Indica la necessita di leggere il manuale/libretto di
istruzioni

ITALIANO
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=

ONLY

21 CFR 801.15(c)
(DOF
21 CFR 801.109

Solo per uso su prescrizione

Richiede la prescrizione per la vendita negli Stati
Uniti e sostituisce la dicitura seguente:

Attenzione: Conformemente alla normativa
federale (statunitense), la vendita del presente
dispositivo & riservata esclusivamente ai medici o
su prescrizione medica.

° IEC 60601-1, Parte applicata di tipo B Identifica una parte applicata di tipo B conforme
TabellaD.2, alla norma IEC 60601-1.
ﬂ Simbolo 19
IEC 60417-5840
° IEC 60601-1, Parte applicata di tipo BF Identifica una parte applicata di tipo BF conforme
Tabella D.2, alla IEC 60601-1.
R Simbolo XX
IEC 60417-5333
IEC 60601-1, Parte applicata di tipo BF a prova di Identifica una parte applicata di tipo BF a prova di
C Tabella D.2, defibrillatore defibrillatore conforme alla IEC 60601-1.
i R } Simbolo XX
IEC 60417-5334
IEC 60601-1, Parte applicata di tipo CF a prova di Identifica una parte applicata di tipo CF a prova di
TabellaD.2, defibrillatore defibrillatore conforme alla IEC 60601-1.
'I ' I‘ Simbolo 21
IEC 60417-5335
|IEC 60601-1, Avvertenza, elettricita Avverte della presenza di elettricita
TabellaD.2,
Simbolo 3
ISO 7010-W012
IEC 60601-1- Radiazioni elettromagnetiche non Indicano livelli generalmente elevati,

o
0
=

2:2007, Clausola
511

IEC 60417-5140

ionizzanti

potenzialmente pericolosi di radiazioni non
ionizzanti oppure indicano strumenti o sistemi,

ad es. nellarea medica elettrica, che includono
trasmettitori RF o che applicano intenzionalmente
energia elettromagnetica RF per la diagnosi o il
trattamento.

ASTM F2503-13
Riferimento 7.3.1

Sicuro per la RM

Dispositivi medici e altri articoli per indicarne la
sicurezza in ambiente di risonanza magnetica.

ASTM F2503-13
Riferimento 7.3.3

non sicuro per la RM

Tenere il dispositivo lontano dalle apparecchiature
per risonanza magnetica (RM).

ASTM F2503-13
Riferimento 7.3.2

A compatibilita RM condizionata

Articolo con dimostrata sicurezza in ambiente RM
a condizioni definite.

IEC 60417-5021

Simbolo di equipotenzialita

Identifica i terminali che, quando collegati insieme,
portano le varie parti di un’apparecchiatura

o di un sistema allo stesso potenziale, non
necessariamente il potenziale terra, ad es. ai fini
delle connessioni locali.

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.9
ISO 7000-2715

Sito di campionamento

Indica un dispositivo medico o un’applicazione di
processamento del sangue che comprende un
sistema dedicato alla raccolta di campioni di una
data sostanza conservata nel dispositivo medico o
in contenitore per sangue.

L] 44 < B @E

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.9
ISO 7000-2722

Tubo/sacca per liquidi

Indica la presenza di una tubo/sacca per liquidi.

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.9
ISO 7000-2724

Apirogeno

Indica un dispositivo medico che & apirogeno

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.9
ISO 7000-2726

Gocce per millilitro

Indica il numero di gocce per millilitro

54
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ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.9
ISO 7000-2727

Filtro liquidi con dimensione pori

Indica un sistema di infusione o trasfusione del
dispositivo medico che contiene un filtro dotato di
pori di una particolare dimensione nominale.

ISO 15223-1
N. riferimento 5.2.9
ISO 7000-2728

Valvola a una via

Indica un dispositivo medico dotato di una valvola
che consente il flusso in una sola direzione.

Direttiva 2002/96/
CE sui rifiuti di
apparecchiature
elettriche ed
elettroniche RAEE)

Rifiuto non generico

Se il dispositivo é riutilizzabile e non & contaminato
a fine vita, usare il seguente.

SO 15223-1
N. riferimento 5.2.9
ISO 7000-2610

Numero paziente

Indica un numero unico associato a un singolo
paziente.

&
Y

2
3

Ry
2 —
F
=9
(7]

Classificazione UL

Marchi di classificazione UL per Canada e Stati
uniti.

=
~
®

IEC 60529

Apparecchiatura impermeabile secondo
IEC 60529

Protetta contro gli effetti di immersione continua
in acqua.

www.smith-nephew.com

ifu.smith-nephew.com 0 Marchio commerciale di proprieta di Smith+Nephew.
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Simbols Standarta atsauce Simbola nosaukums Simbola apraksts

MDD 93/42/EEC CE zime Akreditacijas un tirgus uzraudzibas prasibas
c € MDR EU 2017/745 attiectba uz produktu tirdzniecibu.

SO 15223-1 Razotajs Norada mediciniskas ierices razotaju.

Atsaucesnr. 5.1.1
ISO 7000-3082

EC | REP

SO 15223-1

Atsaucesnr. 5.1.2

Pilnvarotais parstavis Eiropas
kopiena

Norada pilnvaroto parstavi Eiropas kopiena.

ISO 15223-1
Atsaucesnr. 5.1.3
ISO 7000:2497

RaZosanas datums

Norada mediciniskas ierices razosanas datumu.

ISO 15223-1
Atsaucesnr.5.1.4
ISO 7000-2607

Izlietot lidz

Norada datumu, péc kura mediciniska ierice nav
lietojama.

LOT

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.1.5
ISO 7000-2492

Partijas kods

Norada razotaja partijas kodu, lai varétu identificét
partiju vai grupu.

REF

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.1.6
ISO 7000-2493

Kataloga numurs

Norada razotaja kataloga numuruy, lai varétu
identificét medicinisko ierici.

SN

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.1.7
ISO 7000-2498

Sérijas numurs

Norada razotdja sérijas numuru, lai varétu
identificét specifisko medicinisko ierici.

STERILE |

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.1
ISO 7000-2499

Sterila

Norada uz medicinisko ierici, kas bijusi paklauta
sterilizacijas procesam.

ISTERILE| A |

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.2
ISO 7000-2500

Sterilizéta, izmantojot aseptiskas
apstrades tehnologijas.

Norada uz medicinisko ierici, kas razota, izmantojot
visparpienemtas aseptikas tehnologijas.

|STERILE | EO|

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.3
ISO 7000-2501

Sterilizéts, izmantojot etléna oksidu

Norada uz medicinisko ierici, kas sterilizéta,
izmantojot etiléna oksidu.

[STERILE| R |

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.4
ISO 7000-2502

Sterilizéts, izmantojot apstarosanu

Norada uz medicinisko ierici, kas sterilizéta,
izmantojot apstaroSanu.

STERILE

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.5
ISO 7000-2503

Sterilizéts, izmantojot tvaiku vai
sausu karstumu

Norada uz medicinisko ierici, kas sterilizéta,
izmantojot tvaiku vai sausu karstumu.

| m— SO 15223-1 Sterils Skidruma cels Norada uz sterila Skidruma cela esamibu
STERILE Atsauces nr.5.2.9 mediciniska iericé gadijuma, ja citas mediciniskas

SO 7000-3084 ierices dalas, ieskaitot arpusi, var nebdt piegadatas

| — - sterilas.
ISO 15223-1 Nesterilizét atkartoti Norada uz medicinisko ierici, kas nav atkartoti
Atsauces nr. 5.2.6 staeriliz&jama.
ISO 7000-2608
ISO 15223-1 Nesterils Norada uz medicinisko ierici, kas nav bijusi paklauta
Atsauces nr. 5.2.7 sterilizacijas procesam.
ISO 7000-2609
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ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.9
ISO 7000-1051

Nelietot atkartoti

Norada uz medicinisko ierici, kas paredzéta
vienreizé&jai lietoSanai, vai lietoSanai vienam
pacientam vienas proceddras laika.

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.8
ISO 7000-2606

Nelietot, ja bojats iepakojums

Norada uz medicinisko ierici, kas nav lietojama, ja
iepakojums ir bojats vai atverts.

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.9
ISO 7000-0621

Trausls, apieties uzmanigi

Norada uz medicinisko ierici, kuru iespéjams
salauzt vai sabojat, ja nertkojas uzmanigi.

ISO 15223-1

Neturét saules gaisma

Norada uz medicinisko ierici, kas jasarga no

~Seo~ . .
//lt Atsauces nr.5.2.9 gaismas avotiem.
a ISO 7000-0624
?\\y’ ISO 15223-1 Aizsargat no karstuma un Norada uz medicinisko ierici, kas jaaizsarga no
$ ’7|\\ Atsauces nr. 5.2.9 radioaktivitates avotiem karstuma un radioaktivitates avotiem.
a ISO 7000-0615

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.9
ISO 7000-0626

Uzlgabat sausu

Norada uz medicinisko ierici, kas jaaizsarga no
mitruma.

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.9
ISO 7000-0534

Apakséja temperatdras robeza

Norada zemako temperatdras robezu, kurai
mediciniska ierice var tikt drosi paklauta.

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.9
ISO 7000-0533

Augséja temperatlras robeza

Norada augstako temperataras robezu, kurai
mediciniska ierice var tikt drosi paklauta.

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.9
ISO 7000-0632

Temperataras ierobezojumi

Norada temperatiras robezas, kuram mediciniska
ierice var tikt drosi paklauta.

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.9
ISO 7000-2620

Mitruma ierobezojumi

Norada mitruma interevalu, kuram mediciniska
ierice var tikt drosi paklauta.

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.9
ISO 7000-2621

Atmosféras spiediena ierobeZojums

Norada atmosféras spiediena intervalu, kuram
mediciniska ierice var tikt drosi paklauta.

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.9
ISO 7000-0659

Biologiskie riski

Norada, ka ar medicinisko ierici ir saistiti potenciali
biologiskie riski.

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.9
ISO 7000-2725

Satur dabigo gumijas lateksu, vai ta
klatbatni

Norada uz dabigas gumijas vai sausa dabigas
gumijas lateksa klatbatni ka konstrukcijas
materialu mediciniska iericé vai mediciniskas
ierices iepakojuma.

s“\'\n\-nephe;,, N
. €0,
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ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.9
ISO 7000-1641

Skatt lietoSanas pamacibu

Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietoSanas
pamacibu.

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.9
ISO 7000-0434A

Piesardziba

Norada, ka lietotajam jaiepazistas ar lietoSanas
pamacibu, lai uzzinatu svarigu piesardzibas
informaciju, pieméram, bridinajumus un
piesardzibas norades, kas dazadu iemeslu dél nevar
tikt noraditas uz pasas mediciniskas ierices.

IEC 60601-1, Tabula D.2,
Simbols 2

ISO 7010-W001

Vispariga bridingjuma zime

Vispariga bridindjuma noradisanai

Qb B

IEC 60601-1, Tabuls D.2,
Simbols 10

levérot lietoSanas noradijumus

NozIimé, ka jaizlasa noradijumu rokasgramata/
brosdra

LATVISKI
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oS

21 CFR 801.15(c)(1)()F
21 CFR 801.109

Tikai pret recepti

Pardodama Amerikas Savienotajas Valstis

pret recepti, un tiek izmantots zemak lasama
pazinojuma vieta:

Piesardzibal ASV Federalais likums lauj So ierici
pardot tikai arstam vai péc arsta norikojuma.

IEC 60601-1, Tabula D.2,
Simbols 19

IEC 60417-5840

B tipa pielietojama dala

Identificé B tipa pielietojamo dalu, kas atbilst
IEC 60601-1.

IEC 60601-1, Tabula D.2,
Simbols XX

IEC 60417-5333

BF tipa pielietojama dala

Identificé BF tipa pielietojamo dalu, kas atbilst
IEC 60601-1.

|IEC 60601-1, Tabula D.2,
Simbols XX

IEC 60417-5334

Pret defibrilaciju drosa BF tipa
pielietojama dala

Identificé pret defibrilaciju droSu BF tipa
pielietojamo dalu, kas atbilst IEC 60601-1.

el
——

|IEC 60601-1, Tabula D.2,
Simbols 21

IEC 60417-5335

Pret defibrilaciju drosa CF tipa
pielietojama dala

Identificé pret defibrilaciju drosSu CF tipa
pielietojamo dalu, kas atbilst IEC 60601-1.

|IEC 60601-1, Tabula D.2,
Simbols 3

ISO 7010-W012

Bridingjums, elektriba

Bridingjums par elektribu

IEC 60601-1-2:2007,
Pants 5.1.1

IEC 60417-5140

Nejonizéjoss elektromagnétisks
starojums

Norada uz visparéju paaugstinatu, iesp&jami
bistamu nejoniz&josa starojuma limeni, vai norada
uz ierici vai sistémam, pieméram, medicinas
elektriskaja zong, kas ietver RF raiditajus vai ar
noldku izmanto RF elektromagnétisko energiju
diagnostikai vai arstésanai.

ASTM F2503-13 Atsauce | MR dross Lai noradrtu medicinisko ieri¢u un citu izstradajumu
731 droSumu magnétiskas rezonanses vidé.
ASTM F2503-13 Atsauce | MR nedross Turét ierici atstatu no magnétiskas rezonanses

7.3.3

attélveides iekartas.

ASTM F2503-13 Atsauce
732

MR dross ar nosacijumiem

Izstradajums, kam pieradits droSums MR vidé ar
noteiktiem nosacijumiem.

IEC 60417-5021

Izlidzinatajsavienojuma simbols

Lai noradrtu terminalus, kas, tos savienojot,
nodrosina aprikojuma vai sistémas dazadu
dalu vienadu potencialu, kam nav obligati jabat
zemes (zemé&juma) potencialam, piem., vietgjai
savienosanai.

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.9
ISO 7000-2715

Parauga nemsanas vieta

Norada uz medicinisko ierici vai asins apstrades
pielietojamo dalu, kas ietver sistému, paredzétu
noteiktas vielas paraugu savaksanai, kas glabajas
medicTniskaja iericé vai asins konteinera.

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.9
ISO 7000-2722

Skidruma cels

Norada uz skidruma cela klatbatni.

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.9
ISO 7000-2724

Apirogens

Norada uz medicinisko ierici, kas ir apirogéna.

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.9
ISO 7000-2726

Pilieni mililitra

Norada pilienu skaitu mililitra

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.9
ISO 7000-2727

Skiduma filtrs ar poru izméru

Norada uz mediciniskas ierices infazijas vai
transfazijas sistému, kas satur filtru ar noteiktu
nominalo poru izméru.

ISO 15223-1
Atsauces nr. 5.2.9
ISO 7000-2728

Vienvirziena varsts

Norada uz medicinisko ierici ar varstu, ka atlauj
pldsmu tikai viena virziena.
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SIMBOLU GLOSARIJA DEFINICIJAS

Direktiva 2002/96/Ek par
elektrisko un elektronisko
ieri¢u atkritumiem

Nav paredzéts izmesanai visparéjos
atkritumos

Jaierice ir lietojama atkartoti, un darba maza
beigas nav piesarnota, jaizmanto talak noradttais.

(WEEE)
|
. ISO 15223-1 Pacienta numurs Norada unikalu numuru, kas saistits ar individualu
'ﬂl# Atsauces nr. 5.2.9 pacientu.
ISO 7000-2610
\\\SSIFQ. UL klasifikacija UL klasifikacijas markéjumi Kanadai un Amerikas
N ’ Savienotajam Valstim.
(H us

IPX8

IEC 60529

Udensdro$s aprikojums saskana ar
IEC 60529

Aisargats no nepartrauktas iemérksanas tdent
iedarbibas.

www.smith-nephew.com

ifu.smith-nephew.com

O Smith+Nephew precu zZime.

LATVISKI
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Simbolis

Standartine
nuoroda

Simbolio pavadinimas

Simbolio aprasymas

MDD 93/42/EEB CE Zenklas Akreditacijos ir rinkos priezitros reikalavimai, susije
c € MDR ES 2017/745 su gaminiy prekyba.
1SO 15223-1 Gamintojas Nurodo medicinos priemonés gamintoja.

Nuorodos Nr. 5.1.1
ISO 7000-3082

EC | REP

SO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.1.2

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Nurodo jgaliotajj atstova Europos Bendrijoje.

SO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.1.3
ISO 7000:2497

Pagaminimo data

Nurodo medicinos priemonés pagaminimo data.

ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.1.4
ISO 7000-2607

Naudojimo data

Nurodo datg, po kurios medicinos priemoné neturi
bati naudojama.

LOT

SO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.1.5
ISO 7000-2492

Partijos kodas

Nurodo gamintojo partijos koda, kad siunta ar
partijg baty galima identifikuoti.

REF

ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.1.6
ISO 7000-2493

Katalogo numeris

Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad baty
galima identifikuoti medicinos priemone.

SN

ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.1.7
ISO 7000-2498

Serijos numeris

Nurodo gamintojo serijos numerj, kad bdty galima
atpazinti konkrec€ia medicinos priemone.

STERILE |

ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.1
ISO 7000-2499

Sterilu

Nurodo medicinos priemong, kuri buvo sterilizuota.

ISTERILE| A |

ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.2
ISO 7000-2500

Sterilizuota aseptinio apdorojimo
metodais.

Nurodo medicinos priemong, kuri buvo pagaminta
naudojant pripazintus aseptikos metodus.

|STERILE | EO|

ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.3
ISO 7000-2501

Sterilizuota etileno oksidu

Nurodo medicinos priemong, kuri buvo sterilizuota
etileno oksidu.

[STERILE| R |

ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.4
ISO 7000-2502

Sterilizuota naudojant spinduliuote

Nurodo medicinos priemong, kuri buvo sterilizuota
naudojant spinduliuote

STERILE

ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.5
ISO 7000-2503

Sterilizuota naudojant gara arba sausa
karstj

Nurodo medicinos priemong, kuri buvo sterilizuota
naudojant garus ar sausa karst;j.

| m— SO 15223-1 Sterilus skyscio kelias Nurodo, kad medicinos priemonéje yra sterilus
STERILE Nuorodos Nr. 5.2.9 skyscio kelias tais atvejais, kai kitos medicinos
SO 7000-3084 priemonés dalys, jskaitant iSore, gali bati tiekiamos
] B nesterilios.
SO 15223-1 Nesterilizuoti pakartotinai Nurodo medicinos priemong, kurios negalima
Nuorodos Nr. 5.2.6 pakartotinai sterilizuoti.
ISO 7000-2608
ISO 15223-1 Nesterilu Nurodo medicinos priemone, kuri nebuvo
Nuorodos Nr. 5.2.7 sterilizuota.
ISO 7000-2609
60 2024-05 ,Smith+Nephew* simboliy reikSmés LIETUVIY
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ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.9
ISO 7000-1051

Nenaudoti pakartotinai

Nurodo medicinos priemoneg, kuri yra skirta
vienkartiniam naudojimui arba skirta naudoti
vienam pacientui vienos proceddros metu.

ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.8
ISO 7000-2606

Nenaudoti, jei pakuote yra pazeista

Nurodo medicinos priemong, kurios negalima
naudoti, jei pakuoté buvo paZeista ar atidaryta.

ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.9
ISO 7000-0621

Trapu, elgtis atsargiai

Nurodo medicinos priemone, kuri gali bati
sugadinta ar paZeista, jei su ja nebus tinkamai
elgiamasi.

ISO 15223-1

Saugoti nuo saulés spinduliy

Nurodo medicinos priemong, kuria reikia apsaugoti

\./ v . v -
7\It Nuorodos Nr. 5.2.9 nuo Sviesos Saltiniy.
a ISO 7000-0624
-\l ISO 15223-1 Saugoti nuo karscio ir radioaktyviyjy Nurodo medicinos priemong, kurig reikia apsaugoti
‘%\\ Nuorodos Nr. 5.2.9 | 3altiniy nuo karscio ir radioaktyviyjy Saltiniy.
a ISO 7000-0615

ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.9
ISO 7000-0626

Laikyti sausai

Nurodo medicinos priemong, kurig reikia apsaugoti
nuo drégmes.

ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.9
ISO 7000-0534

Apatiné temperataros riba

Nurodo apatine temperataros riba, iki kurios
medicinos priemone galima saugiai naudoti.

ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.9
ISO 7000-0533

VirSutiné temperatdros riba

Nurodo virsuting temperatdros riba, iki kurios
medicinos priemone galima saugiai naudoti.

ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.9
ISO 7000-0632

Temperataros apribojimai

Nurodo temperatdros ribas, kuriose medicinos
priemoné gali bati saugiai naudojama.

SO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.9
ISO 7000-2620

Drégmeés apribojimai

Nurodo drégmés diapazong, kuriame medicinos
priemone gali biti saugiai naudojama.

SO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.9
ISO 7000-2621

Atmosferos slégio apribojimas

Nurodo atmosferos slégio diapazong, kuriame
medicinos priemoneg gali bdti saugiai naudojama.

SO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.9
ISO 7000-0659

Biologiné rizika

Nurodo, kad su medicinos priemone gali bati
susijusi biologiné rizika.

SO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.9
ISO 7000-2725

Sudétyje yra natdralaus kauciuko latekso

Nurodo, kad medicininiame prietaise arba jo
pakuotéje yra natdralaus kauciuko arba sauso
natdralaus kauciuko latekso kaip konstrukcijos
medZiagos.

s“\'\n\-nephe;,, N
. €0,

ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.9
ISO 7000-1641

Zr. naudojimo instrukcijas

Nurodo naudotojo poreikj susipazinti su naudojimo
instrukcijomis.

ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.9
ISO 7000-0434A

Atsargiai

Nurodo, kad naudotojui btina perskaityti
naudojimo instrukcijas, kad baty suteikta svarbi
atsargumo informacija, pavyzdziui, jspéjimai ir
atsargumo priemonés, kuriy dél jvairiy priezasciy
negalima pateikti pacioje medicinos priemonéje.

IEC 60601-1,D.2
lentelé, 2 simbolis

ISO 7010-W001

Bendras perspéjimo Zenklas

Nurodyti bendrajj jspéjima

IEC 60601-1,D.2
lentelé, 10 simbolis

Laikykités naudojimo instrukcijy

Tai reiskia, kad reikia perskaityti naudojimo
vadova / brositra

= B

21 CFR801.15(c)
(DOF
21 CFR801.109

Naudoti tik paskyrus gydytojui

Norint parduoti JAV, reikalingas receptas ir jis
naudojamas vietoj toliau pateikto teiginio:
Atsargiai. Federaliniai jstatymai riboja Sio prietaiso
pardavima gydytojui arba jo uzsakymu.

LIETUVIY
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IEC 60601-1,D.2
lentelé, 19 simbolis

IEC 60417-5840

B tipo lie¢iamoji dalis

Nurodo B tipo taikoma dalj, atitinkancia
IEC 60601-1.

>3 >

IEC 60601-1,D.2
lentelé, XX simbolis

IEC 60417-5333

BF tipo lie¢iamoji dalis

Nurodo BF tipo taikomaja dalj, atitinkancia
IEC 60601-1.

=2

IEC 60601-1,D.2
lentelé, XX simbolis

IEC 60417-5334

Nuo defibriliacijos apsaugota BF tipo
taikomoji dalis

Nurodo nuo defibriliacijos apsaugota BF tipo
taikomaja dalj, atitinkanc¢ig IEC 60601-1.

el
——

IEC 60601-1,D.2
lentelé, 21 simbolis

IEC 60417-5335

Nuo defibriliacijos apsaugota CF tipo
taikomoji dalis

Nurodo nuo defibriliacijos apsaugota CF tipo
taikomaja dalj, atitinkanc¢ig IEC 60601-1.

IEC 60601-1,D.2
lentelé, 3 simbolis

ISO 7010-W012

Ispéjimas, elektra

Perspéti apie elektra

s
_O

~—

IEC 60601-1-
2:2007,5.1.1
straipsnis

IEC 60417-5140

Nejonizuojanti elektromagnetiné
spinduliuoté

Nurodyti paprastai padidéjusj, potencialiai
pavojinga nejonizuojanciosios spinduliuotes lygj
arba nurodyti jrangg ar sistemas, pvz. medicininéje
elektrinéje srityje, kurioje yra radijo dazniy siystuvai
arba kurioje specialiai naudojama radijo dazniy
elektromagnetiné energija diagnozei ar gydymui.

ASTM F2503-13
Nuoroda 7.3.1

Saugu MR aplinkoje

Nurodyti, kad medicinos priemones ir kitus
elementus saugu naudoti magnetinio rezonanso
aplinkoje.

ASTM F2503-13
Nuoroda 7.3.3

Nesaugu MR aplinkoje

Laikykite prietaisg atokiau nuo magnetinio
rezonanso (MRT) jrangos.

ASTM F2503-13
Nuoroda 7.3.2

Salyginai MR aplinkoje

Elementas, kurio saugumas MR aplinkoje
apibréZztomis salygomis yra jrodytas.

IEC 60417-5021

Potencialumo simbolis

Identifikuoti gnybtus, kurie sujungti sujungia tas
pacias potencialias jvairias jrangos ar sistemos
dalis, nebdtinai tai yra jZeminimo (Zemés)
potencialas, pvz. vietiniam sujungimui atlikti.

SO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.9
ISO 7000-2715

Méginiy émimo vieta

Nurodo medicinos priemone arba kraujo
apdorojimo programa, apimancia sistema, skirta
tam tikros medziagos, laikomos medicinos
priemonéje ar kraujo inde, méginiams rinkti.

ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.9
ISO 7000-2722

Skyscio kelias

Nurodo skyscio kelio buvima.

SO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.9
ISO 7000-2724

Nepirogeninis

Nurodo nepirogenine medicinos priemone.

e X[ HpSp @@=

ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.9
ISO 7000-2726

Lasai mililitre

Nurodo lasy skaiciy mililitre

ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.9
ISO 7000-2727

Skys¢io filtras su pory dydziu

Nurodo medicinos priemones infuzijos ar perpylimo
sistema, kurioje yra tam tikro nominaliojo pory
dydzio filtras.

ISO 15223-1
Nuorodos Nr. 5.2.9
ISO 7000-2728

Vienpusis voztuvas

Nurodo medicinos priemong su voztuvu, kuris
leidZia tekéti tik viena kryptimi.

54 1% =

Direktyva
2002/96/EB
deél elektros ir
elektroninés
jrangos atlieky
(EEIA)

Neskirta bendrosioms atliekoms

Jei prietaisas yra pakartotinai naudojamas ir
neuzterstas pasibaigus jo naudojimo laikui, reikia
naudoti Siuos.

62 2024-05
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. ISO 15223-1 Paciento numeris Nurodo unikaly numerj, susietg su individualiu
'n'l# Nuorodos Nr. 5.2.9 pacientu.
ISO 7000-2610
NSS/Fye UL klasifikacija Kanados ir JAV UL klasifikavimo Zenklai.
< 4
c(UL)us
I sz IEC 60529 Vandens nepraleidZianti jranga pagal Apsaugotas nuo nuolatinio panardinimo j vandenj
IEC 60529 padariniy.

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com ° ,Smith+Nephew* prekés Zenklas.
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DEFINISJONER FOR SYMBOLFORKLARING

Symbol Standardreferanse Symboltittel Symbolbeskrivelse

MDD 93/42/EQF CE-merking Kravene for akkreditering og markedsovervakning
c € MDR EU 2017/745 knyttet til markedsfgring av produkter.

SO 15223-1 Produsent Indikerer produsenten av den medisinske enheten.

Referansenr. 5.1.1
ISO 7000-3082

EC | REP

SO 15223-1

Autorisert representant i Det europeiske

Indikerer autorisert representant i Det europeiske

LOT

Referansenr. 5.1.2 | fellesskap fellesskap.

SO 15223-1 Produksjonsdato Indikerer datoen da den medisinske enheten ble
Referansenr. 5.1.3 produsert.

ISO 7000:2497

SO 15223-1 Utlgpsdato Indikerer den seneste datoen den medisinske
Referansenr. 5.1.4 enheten kan brukes.

ISO 7000-2607

ISO 15223-1 Partikode Indikerer produsentens partikode, slik at partiet,

Referansenr. 5.1.5
ISO 7000-2492

eller loten, kan identifiseres.

REF

ISO 15223-1
Referansenr. 5.1.6
ISO 7000-2493

Katalognummer

Indikerer produsentens katalognummer, slik at den
medisinske enheten kan identifiseres.

SN

ISO 15223-1
Referansenr. 5.1.7
ISO 7000-2498

Serienummer

Indikerer produsentens serienummer, slik at en
spesifikk medisinsk enhet kan identifiseres.

| STERILE |

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.1
ISO 7000-2499

Steril

Indikerer en medisinsk enhet som har gjennomgatt
en steriliseringsprosess.

ISTERILE| A |

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.2
ISO 7000-2500

Sterilisert ved bruk av aseptiske
behandlingsteknikker.

Indikerer en medisinsk enhet som har blitt
produsert ved bruk av godkjente aseptiske
teknikker.

|STERILE | EO|

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.3
ISO 7000-2501

Sterilisert ved bruk av etylenoksid

Indikerer en medisinsk enhet som har blitt
sterilisert ved bruk av etylenoksid.

[STERILE| R |

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.4
ISO 7000-2502

Sterilisert ved bruk av straling

Indikerer en medisinsk enhet som har blitt
sterilisert ved bruk av straling.

STERILE

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.5
ISO 7000-2503

Sterilisert ved bruk av damp eller tgrr
varme

Indikerer en medisinsk enhet som har blitt
sterilisert ved bruk av damp eller tgrr varme.

| m— ISO 15223-1 Steril vaeskebane Indikerer tilstedevaerelsen av en steril vaeskebane
STERILE Referansenr. 5.2.9 innenfor den medisinske enheten i tilfeller der

SO 7000-3084 andre deler av den medisinske enheten, inkludert

| m— - utsiden, kanskje ikke er forsynt sterile.
ISO 15223-1 Skal ikke resteriliseres Indikerer en medisinsk enhet som ikke skal
Referansenr. 5.2.6 resteriliseres.
ISO 7000-2608
ISO 15223-1 Usteril Indikerer en medisinsk enhet som ikke har
Referansenr. 5.2.7 gjennomgatt en steriliseringsprosess.
ISO 7000-2609
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ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.9
ISO 7000-1051

Skal ikke gjenbrukes

Indikerer en medisinsk enhet som er beregnet for
engangsbruk eller for bruk pa én enkelt pasient
under én enkelt prosedyre.

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.8
ISO 7000-2606

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet

Indikerer en medisinsk enhet som ikke skal brukes
hvis pakningen har blitt skadet eller apnet.

e @ ®

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.9
ISO 7000-0621

Skjor, handteres forsiktig

Indikerer en medisinsk enhet som kan bli gdelagt
eller skadet hvis den ikke handteres forsiktig.

ISO 15223-1

Indikerer en medisinsk enhet som ma beskyttes

\\l.,/ Holdes unna sollys .
7\|t Referansenr. 5.2.9 mot lyskilder.
. ISO 7000-0624
-\l ISO 15223-1 Beskyttes mot varmekilder og kilder til Indikerer en medisinsk enhet som ma beskyttes
‘.’/ZT\\ Referansenr. 5.2.9 radioaktivitet mot varmekilder og kilder til radioaktivitet.
L ISO 7000-0615

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.9
ISO 7000-0626

Holdes tgrr

Indikerer en medisinsk enhet som ma beskyttes
mot fukt.

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.9
ISO 7000-0534

Nedre temperaturgrense

Indikerer den nedre temperaturgrensen som den
medisinske enheten trygt kan utsettes for.

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.9
ISO 7000-0533

@vre temperaturgrense

Indikerer den gvre temperaturgrensen som den
medisinske enheten trygt kan utsettes for.

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.9
ISO 7000-0632

Temperaturgrense

Indikerer temperaturgrensene som den medisinske
enheten trygt kan utsettes for.

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.9
ISO 7000-2620

Begrensning for luftfuktighet

Indikerer verdiomradet for luftfuktighet som den
medisinske enheten trygt kan utsettes for.

@B s~ — 3

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.9
ISO 7000-2621

Begrensning for atmosfaerisk trykk

Indikerer verdiomradet for atmosfeerisk trykk som
den medisinske enheten trygt kan utsettes for.

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.9
ISO 7000-0659

Biologiske risikoer

Indikerer at det er potensielle biologiske risikoer
forbundet med den medisinske enheten.

3

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.9
ISO 7000-2725

Inneholder eller har forekomst av
naturgummilateks

Indikerer forekomsten av naturgummilateks

eller tgrr naturgummilateks som et
konstruksjonsmateriale i den medisinske enheten
eller pakningen til en medisinsk enhet.

s“\'\n\-nephe;,, N
. €0,

[:E] .

=

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.9
ISO 7000-1641

Se bruksanvisningen

Indikerer behovet for at brukeren skal konsultere
bruksanvisningen.

SO 15223-1
Referansenr. 5.2.9
ISO 7000-0434A

Forsiktig

Indikerer behovet for at brukeren skal konsultere
bruksanvisningen for viktig sikkerhetsrelatert
informasjon slik som advarsler og forholdsregler
som av ulike arsaker ikke kan angis pa selve den
medisinske enheten.

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

ISO 7010-W001

Generelt varselskilt

Indikerer en generell advarsel.

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

Fglg bruksanvisningen

Indikerer at instruksjonsboken/-heftet ma leses.

= B

21 CFR801.15(c)
(DOF
21 CFR801.109

Bruk kun pa resept

Indikerer at resept kreves for salg i USA, og brukes i
stedet for erklaeringen nedenfor:

Forsiktig: Fgderal lov begrenser denne enheten til
salg av eller pa forordning fra en lege.

NORSK
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IEC 60601-1, tabell
D.2, symbol 19

IEC 60417-5840

Pasientnaer del av type B

Identifiserer en pasientneer del av type B som
oppfyller IEC 60601-1.

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

IEC 60417-5333

Pasientnaer del av type BF

Identifiserer en pasientnzer del av type BF som
oppfyller IEC 60601-1.

IEC 60601-1, tabell
l D.2, symbol XX

IEC 60417-5334

>3] (| SBe|| SBe

Defibrilleringssikker pasientnaer del av
type BF

Identifiserer en defibrilleringssikker pasientnzer del
av type BF som oppfyller [IEC 60601-1.

IEC 60601-1, tabell
D.2, symbol 21

IEC 60417-5335

el
——

Defibrilleringssikker pasientnaer del av
type CF

Identifiserer en defibrilleringssikker pasientnzer del
av type CF som oppfyller IEC 60601-1.

IEC 60601-1, tabell

Advarsel, elektrisitet

Advarer om elektriske forhold.

IEC 60417-5140

=
e
=

D.2, symbol 3

ISO 7010-WO012

IEC 60601-1- Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling | Indikerer generelt forhgyede og potensielt
2:2007, klausul farlige nivaer av ikke-ioniserende stréling, eller
51.1 indikerer utstyr eller systemer, feks. i pa det

elektromedisinske omradet, som inkluderer
radiofrekvenssendere eller som med hensikt
bruker radiofrekvent elektromagnetisk energi for
diagnostisering eller behandling.

ASTM F2503-13
referanse 7.3.1

MR-sikker

Indikerer sikkerheten til medisinske enheter og
andre produkter i magnetresonansmiljget.

ASTM F2503-13
referanse 7.3.3

Ikke MR-sikker

Hold enheten unna utstyr for
magnetresonanstomografi (MR).

ASTM F2503-13
referanse 7.3.2

MR-betinget

Et produkt med demonstrert sikkerhet i MR-miljget
innenfor definerte betingelser.

IEC 60417-5021

Ekvipotensialsymbol

Identifiserer kontaktpunkter som, nar de kobles
sammen, bringer de ulike delene i et utstyr eller
et system til samme elektriske potensial, og ikke
ngdvendigvis jordingspotensial, f.eks. for lokal
sammenkobling.

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.9
ISO 7000-2715

Prgvetakingssted

Indikerer en medisinsk enhet eller en
blodbehandlingsapplikasjon som inkluderer et
system dedikert for innsamling av pr@ver av et gitt
stoff som oppbevares i den medisinske enheten
eller en blodbeholder.

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.9
ISO 7000-2722

Vaeskebane

Indikerer tilstedeveerelsen av en veeskebane.

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.9
ISO 7000-2724

Ikke-pyrogen

Indikerer en medisinsk enhet som er ikke-pyrogen.

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.9
ISO 7000-2726

Draper per milliliter

Indikerer antall draper per milliliter

ISO 15223-1
12 Referansenr. 5.2.9
ISO 7000-2727

Vaeskefilter med porestgrrelse

Indikerer et infusjons- eller transfusjonssystem i
den medisinske enheten som inneholder et filter
med en bestemt nominell porestgrrelse.

ISO 15223-1
Referansenr. 5.2.9
ISO 7000-2728

Enveisventil

Indikerer en medisinsk enhet med en ventil som
tillater gjennomstrgmning i kun én retning.
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Direktiv 2002/96/
EF om avfall

fra elektrisk og
elektronisk utstyr

Ikke for husholdningsavfall

Dette brukes hvis enheten er gjenbrukbar og ikke
er kontaminert ved slutten pa levetiden.

I (WEEE)
. SO 15223-1 Pasientnummer Indikerer et unikt nummer tilknyttet en individuell
'ﬂl# Referansenr. 5.2.9 pasient.
ISO 7000-2610
<}“\‘.iSII:/“.o UL-klassifikasjon UL-klassifikasjonsmerker for Canada og USA.
(H Us

IPX8

IEC 60529

Vanntett utstyr iht. [EC 60529

Beskyttet mot virkningene av kontinuerlig
nedsenkning i vann.

www.smith-nephew.com

ifu.smith-nephew.com

0 Varemerke tilhgrende Smith+Nephew.
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Symbol

Stosowna norma

Nazwa symbolu

Opis symbolu

q

MDD 93/42/EWG
MDR (UE) 2017/745

Oznakowanie CE

Wymagania dotyczace akredytacji i nadzoru rynku
dotyczace wprowadzania produktéw na rynek.

ISO 15223-1
Nr referencyjny 5.1.1
ISO 7000-3082

Producent

Wskazuje producenta wyrobu medycznego.

EC | REP

SO 15223-1
Nr referencyjny 5.1.2

Upowazniony przedstawiciel we
Wspélnocie Europejskiej

Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we
Wspélnocie Europejskie;j.

SO 15223-1
Nr referencyjny 5.1.3
ISO 7000:2497

Data produkgji

Wskazuje date produkgeji wyrobu medycznego.

ISO 15223-1
Nr referencyjny 5.1.4
ISO 7000-2607

Data waznosci

Wskazuje date, po ktérej wyrobu medycznego nie
wolno uzywacg.

LOT

SO 15223-1
Nr referencyjny 5.1.5
ISO 7000-2492

Numer serii

Wskazuje numer serii producenta, aby seria lub
partia mogty zostac¢ zidentyfikowane.

REF

ISO 15223-1
Nr referencyjny 5.1.6
ISO 7000-2493

Numer katalogowy

Wskazuje numer katalogowy producenta, aby
wyréb medyczny mogt zostac zidentyfikowany.

SN

ISO 15223-1
Nr referencyjny 5.1.7
ISO 7000-2498

Numer seryjny

Wskazuje numer seryjny producenta, aby okreslony
wyréb medyczny mégt zostac zidentyfikowany.

| STERILE |

I1SO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.1
ISO 7000-2499

Sterylny

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry zostat poddany
procesowi sterylizacji.

ISTERILE| A |

I1SO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.2
ISO 7000-2500

Sterylizowano za pomoca technik
przetwarzania aseptycznego

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry zostat
wyprodukowany z uzyciem dopuszczalnych
technik aseptycznych.

|STERILE | EO|

1SO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.3
ISO 7000-2501

Sterylizowano za pomoca tlenku
etylenu

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry zostat poddany
sterylizacji za pomoca tlenku etylenu.

[STERILE| R |

I1SO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.4
ISO 7000-2502

Sterylizowano za pomoca
napromieniania

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry zostat poddany
sterylizacji za pomoca napromieniania.

STERILE

ISO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.5
ISO 7000-2503

Sterylizowano za pomoca pary lub
suchego goraca

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry zostat poddany
sterylizacji za pomoca pary lub suchego goraca.

— SO 15223-1 Sterylny obieg ptynu Wskazuje obecnosé¢ sterylnego obiegu ptynu

Nr referencyjny 5.2.9 w wyrobie medycznym w przypadku, gdy
STERILE inne elementy wyrobu medycznego, réwniez

SO 7000-3084 ©

— - zewnetrzne, moga nie by¢ dostarczane w stanie

sterylnym.
ISO 15223-1 Nie sterylizowaé ponownie Wskazuje wyréb medyczny, ktérego nie wolno
Nr referencyjny 5.2.6 ponownie sterylizowac.
ISO 7000-2608
SO 15223-1 Niesterylny Wskazuje wyréb medyczny, ktdry nie zostat
Nr referencyjny 5.2.7 poddany procesowi sterylizacji.
ISO 7000-2609
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ISO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.9
ISO 7000-1051

Nie uzywac¢ ponownie

Wskazuje wyréb medyczny, ktory jest
przeznaczony do jednorazowego uzycia lub do
uzycia u jednego pacjenta w trakcie jednego
zabiegu.

SO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.8
ISO 7000-2606

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

Wskazuje wyréb medyczny, ktérego nie nalezy
uzywac, jesli opakowanie zostato uszkodzone lub
otwarte.

e ® ®

SO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.9
ISO 7000-0621

Delikatny, obchodzi¢ sie ostroznie

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry w razie
nieostroznego obchodzenia si¢ moze ulec
zniszczeniu lub uszkodzeniu.

M

/

1SO 15223-1

Chroni¢ przed Swiattem

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nalezy chronié

//T\ Nr referencyjny 5.2.9 stonecznym przed zrédtami Swiatta.
o
s ISO 7000-0624
-l ISO 15223-1 Chroni¢ przed Zrédtami ciepta i Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nalezy chronié¢
‘.”T\\ Nr referencyjny 5.2.9 promieniowania przed zrédtami ciepta i promieniowania.
2.
a ISO 7000-0615

ISO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.9
ISO 7000-0626

Chroni¢ przed wilgocia

Wskazuje wyréb medyczny, ktéry nalezy chronié¢
przed wilgocia.

ISO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.9
ISO 7000-0534

Dolna granica temperatury

Wskazuje dolng granice temperatury, na dziatanie
ktorej mozna bezpiecznie wystawi¢ wyrob
medyczny.

ISO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.9
ISO 7000-0533

Gérna granica temperatury

Wskazuje gbérna granice temperatury, na dziatanie
ktorej mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb
medyczny.

ISO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.9
ISO 7000-0632

Granica temperatury

Wskazuje granice temperatury, na dziatanie ktérej
mozna bezpiecznie wystawic¢ wyréb medyczny.

I1SO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.9
ISO 7000-2620

Zakres dopuszczalnej wilgotnosci

Wskazuje zakres wilgotnosci, na dziatanie ktorej
mozna bezpiecznie wystawi¢ wyréb medyczny.

Q)R | = |—| 3

I1SO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.9
ISO 7000-2621

Zakres dopuszczalnego cisSnienia
atmosferycznego

Wskazuje zakres cisnienia atmosferycznego, na
dziatanie ktérego mozna bezpiecznie wystawi¢
wyréb medyczny.

ISO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.9
ISO 7000-0659

Zagrozenia biologiczne

Wskazuje, ze z wyrobem medycznym sa zwigzane
mozliwe zagrozenia biologiczne.

3

ISO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.9
ISO 7000-2725

Zawartos¢ lub obecnos¢ lateksu
kauczuku naturalnego

Wskazuje obecnosé kauczuku naturalnego lub
suchego lateksu kauczuku naturalnego jako
materiatu konstrukecyjnego w wyrobie medycznym
lub opakowaniu wyrobu medycznego.

ith-neph,
\;.5““ P e"’-(‘o

ISO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.9
ISO 7000-1641

Zapoznac sie z instrukcjg uzywania

Wskazuje, ze uzytkownik powinien sig¢ zapoznac z
instrukcjg uzywania.

1SO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.9
ISO 7000-0434A

Przestroga

Wskazuje, ze uzytkownik powinien sig zapoznac¢

z instrukcja uzywania w celu uzyskania waznych
informacji ostrzegawczych, takich jak ostrzezenia i
srodki ostroznosci, ktérych z ré6znych powodéw nie
mozna umiesci¢ na wyrobie medycznym.

|IEC 60601-1, tabela D.2,

symbol 2
ISO 7010-WO001

Znak ogblnego ostrzezenia

Oznacza ogélne ostrzezenie.

NN

|IEC 60601-1, tabela D.2,

symbol 10

Przestrzegac instrukcji uzywania

Wskazuje, ze nalezy przeczytac instrukcje obstugi/
broszure.
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oS

[}
2z
7

21 CFR 801.15(c)(1)()F
21 CFR 801.109

Wytacznie na recepte

Wymaga recepty na sprzedaz w Stanach
Zjednoczonych i zastepuje ponizsze oSwiadczenie:

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym ten
wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie przez
lekarza lub na jego zaméwienie.

IEC 60601-1, tabela D.2,
symbol 19

IEC 60417-5840

Czes¢ aplikacyjna typu B

Wskazuje czes¢ aplikacyjna typu B zgodna z norma
IEC 60601-1.

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

IEC 60417-5333

Czes¢ aplikacyjna typu BF

Wskazuje czes¢ aplikacyjng typu BF zgodna z
norma IEC 60601-1.

>3 (| SBe|| >Be

|IEC 60601-1, tabela D.2,
symbol XX

IEC 60417-5334

Czes¢ aplikacyjna typu BF odporna

na defibrylacje

Wskazuje czes¢ aplikacyjna typu BF odporna na
defibrylacje zgodna z norma IEC 60601-1.

el
——

|IEC 60601-1, tabela D.2,
symbol 21

IEC 60417-5335

Czes¢ aplikacyjna typu CF odporna

na defibrylacje

Wskazuje czes¢ aplikacyjna typu CF odporna na
defibrylacje zgodna z norma IEC 60601-1.

|IEC 60601-1, tabela D.2,
symbol 3

ISO 7010-W012

Ostrzezenie, prad elektryczny

Ostrzega o pradzie elektrycznym.

(o)

I
N2

IEC 60601-1-2:2007,
punkt 5.1.1

IEC 60417-5140

Promieniowanie

elektromagnetyczne niejonizujgce

Wskazuje ogblnie podwyzszone, potencjalnie
niebezpieczne poziomy promieniowania
niejonizujacego lub wskazuje sprzet lub systemy,
np. w elektrycznym obszarze medycznym,

ktére zawierajg nadajniki o czestotliwosci
radiowej (RF) lub ktére celowo stosuja energie
elektromagnetyczng o czestotliwosci radiowej do
diagnozy lub leczenia.

ASTM F2503-13 Punkt
7.3.1

Bezpieczny w Srodowisku

rezonansu magnetycznego

Wskazuje, ze wyroby medyczne i inne elementy
sg bezpieczne w Srodowisku rezonansu
magnetycznego.

ASTM F2503-13 Punkt
7.3.3

Niebezpieczny w Srodowisku
rezonansu magnetycznego

Wskazuje, ze wyréb nalezy trzymac z dala od
sprzetu do obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego (MRI).

ASTM F2503-13 Punkt
7.3.2

Warunkowo bezpieczny
w Srodowisku rezonansu
magnetycznego

Wskazuje, ze element jest bezpieczny w
Srodowisku rezonansu magnetycznego w
okreslonych warunkach.

IEC 60417-5021

Symbol wyréwnania potencjatéw

Wskazuje ztgcza, ktére po potgczeniu ze soba
doprowadza rézne czgsci sprzetu lub systemu do
tego samego potencjatu, niekoniecznie bedacego
potencjatem uziemienia, np. do lokalnego taczenia.

ISO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.9
ISO 7000-2715

Miejsce pobierania probek

Wskazuje wyréb medyczny lub aplikacje
do przetwarzania krwi zawierajgce system
przeznaczony do pobierania prébek danej
substancji przechowywanych w wyrobie
medycznym lub pojemniku na krew.

ISO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.9
ISO 7000-2722

Obieg ptynu

Wskazuje obecnosé obiegu ptynu.

ISO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.9
ISO 7000-2724

Niepirogenny

Wskazuje wyréb medyczny, ktory jest niepirogenny.

ISO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.9
ISO 7000-2726

Krople na mililitr

Wskazuje liczbe kropli na mililitr.

ISO 15223-1 Filtr cieczy z rozmiarem poréw Wskazuje system do infuzji lub transfuzji wyrobu
12 Nr referencyjny 5.2.9 medycznego, ktory zawiera filtr o okresSlonym
- — nominalnym rozmiarze poréw.
. ISO 7000-2727
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ISO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.9
ISO 7000-2728

Zastawka jednokierunkowa

Wskazuje wyréb medyczny z zastawka, ktéra
umozliwia przeptyw tylko w jednym kierunku.

Dyrektywa 2002/96/WE w
sprawie zuzytego sprzetu
elektrotechnicznego i
elektronicznego (WEEE)

Nie wyrzucaé z odpadami
ogolnymi

Jesli wyréb jest przeznaczony do wielorazowego
uzytku i nie jest zanieczyszczony po zakonczeniu
okresu eksploatacji, wéwczas nalezy stosowac
nastepujaca.

SO 15223-1
Nr referencyjny 5.2.9
ISO 7000-2610

Numer pacjenta

Wskazuje niepowtarzalny numer powiazany z
pojedynczym pacjentem.

Klasyfikacja UL

Oznaczenia klasyfikacji UL dla Kanady i Stanéw
Zjednoczonych.

IEC 60529

Sprzet wodoszczelny zgodnie z
norma IEC 60529

Ochrona przed skutkami ciggtego zanurzenia w
wodzie.

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

O Znak towarowy firmy Smith+Nephew.
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Simbolo

Referéncia padrao

Titulo do simbolo

Descrigao do simbolo

q

MDD 93/42/CEE
MDR EU 2017/745

Marcacao CE

Os requisitos para a acreditagao e fiscalizagdo de
mercado relacionados com a comercializacdo de
produtos.

ISO 15223-1
N.° de referéncia 5.1.1
ISO 7000-3082

Fabricante

Indica o fabricante do dispositivo médico.

EC | REP

SO 15223-1

N.° de referéncia 5.1.2

Mandatario na Unido Europeia

Indica o mandatario na Unido Europeia.

SO 15223-1
N.° de referéncia 5.1.3

ISO 7000:2497

Data de fabrico

Indica a data em que o dispositivo médico foi
fabricado.

ISO 15223-1
N.° de referéncia 5.1.4
ISO 7000-2607

Data de validade

Indica a data apdés a qual o dispositivo médico nao
pode ser utilizado.

LOT

SO 15223-1
N.° de referéncia 5.1.5

ISO 7000-2492

Coddigo de lote

Indica o cédigo de lote do fabricante para que o
lote possa ser identificado.

REF

ISO 15223-1
N.° de referéncia 5.1.6
ISO 7000-2493

Numero do catalogo

Indica o ndmero de catalogo do fabricante para
que o dispositivo médico possa ser identificado.

SN

ISO 15223-1
N.° de referéncia 5.1.7
ISO 7000-2498

Ndmero de série

Indica o ndmero de série do fabricante para
que um dispositivo médico especifico possa ser
identificado.

| STERILE |

ISO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.1
ISO 7000-2499

Estéril

Indica um dispositivo médico que tenha sido sujeito
a um processo de esterilizagao.

ISTERILE| A |

ISO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.2

ISO 7000-2500

Esterilizado com técnicas de
processamento asséptico.

Indica um dispositivo médico que tenha sido
fabricado com técnicas assépticas aceites.

|STERILE | EO|

ISO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.3

ISO 7000-2501

Esterilizado por 6xido de etileno

Indica um dispositivo médico que tenha sido
esterilizado por 6xido de etileno.

[STERILE| R |

ISO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.4

ISO 7000-2502

Esterilizado por irradiagao

Indica um dispositivo médico que tenha sido
esterilizado por irradiagcao

STERILE

ISO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.5

ISO 7000-2503

Esterilizado por vapor ou calor seco

Indica um dispositivo médico que tenha sido
esterilizado por vapor ou calor seco.

| — SO 15223-1 Percurso de fluidos estéril Indica a presenca de um percurso de fluidos estéril
STERILE N.O de referéncia 5.2.9 no interior do dispositivo médico nos casos em que
SO 7000-3084 outras partes do dispositivo médico, incluindo o
—— | - exterior, possam nao ser fornecidas estéreis
SO 15223-1 Nao reesterilizar Indica um dispositivo médico que ndo pode ser
N.° de referéncia 5.2.6 reesterilizado.
ISO 7000-2608
ISO 15223-1 Nao estéril Indica um dispositivo médico que ndo tenha sido
N.© de referéncia 5.2.7 sujeito a um processo de esterilizacao.
ISO 7000-2609
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ISO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.9
ISO 7000-1051

Nao reutilizar

Indica um dispositivo médico que se destina a
uma Unica utilizagao ou para utilizagdo num dnico
paciente durante um dnico procedimento.

ISO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.8
ISO 7000-2606

Nao utilizar se a embalagem estiver
danificada

Indica um dispositivo médico que nao deve ser
utilizado se a embalagem tiver sido danificada ou
aberta.

e @ ®

ISO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.9
ISO 7000-0621

Fragil, manusear com cuidado

Indica um dispositivo médico que pode ser partido
ou danificado se ndo for manuseado com cuidado.

ISO 15223-1

Manter afastado da luz solar

\\I.// Indica um dispositivo médico que precisa de ser
ﬁt N.© de referéncia 5.2.9 protegido de fontes de luz.
a ISO 7000-0624
-\l ISO 15223-1 Proteger do calor e de fontes Indica um dispositivo médico que precisa de ser
‘.’/ZT\\ N.O de referéncia 5.2.9 | radioativas protegido do calor e de fontes radioativas.
a ISO 7000-0615

ISO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.9
ISO 7000-0626

Manter seco

Indica um dispositivo médico que precisa de ser
protegido da humidade.

ISO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.9

ISO 7000-0534

Limite inferior de temperatura

Indica o limite inferior de temperatura ao qual o
dispositivo médico pode ser exposto em seguranca.

ISO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.9

ISO 7000-0533

Limite superior de temperatura

Indica o limite superior de temperatura ao qual o
dispositivo médico pode ser exposto em seguranca.

ISO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.9

ISO 7000-0632

Limite de temperatura

Indica os limites de temperatura aos quais o
dispositivo médico pode ser exposto em seguranca.

SO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.9

ISO 7000-2620

Limites de humidade

Indica o intervalo de humidade ao qual o dispositivo
médico pode ser exposto em seguranga.

@B s~ — 3

SO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.9

ISO 7000-2621

Limites de pressdo atmosférica

Indica o intervalo de pressao atmosférica ao qual o
dispositivo médico pode ser exposto em seguranga.

SO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.9

ISO 7000-0659

Riscos biolégicos

Indica a existéncia de potenciais riscos biolégicos
associados ao dispositivo médico.

3

SO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.9

ISO 7000-2725

Contém ou pode ter presente latex de
borracha natural

Indica a presenca de latex de borracha natural
ou borracha natural seca como material

de construgdo no dispositivo médico ou na
embalagem de um dispositivo médico.

s“\'\n\-nephe;,, N
. €0,

[:E] .

=

ISO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.9

ISO 7000-1641

Consulte as instrugdes de utilizagdo

Indica a necessidade de o utilizador consultar as
instrucdes de utilizagao.

SO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.9

ISO 7000-0434A

Cuidado

Indica a necessidade de o utilizador consultar as
instrugdes de utilizagdo para obter informagdes

de cuidados com o dispositivo importantes, como
informacoes referentes a alertas e precaugdes que
nao podem, por diversos motivos, ser apresentadas
no préprio dispositivo médico.

IEC 60601-1, Tabela
D.2, Simbolo 2

ISO 7010-W001

Sinal de aviso geral

Indica uma chamada de atengao geral

Qb B>

IEC 60601-1, Tabela
D.2, Simbolo 10

Siga as instrugdes de utilizagao

Indica que é necessario ler o manual/folheto de
instrucoes
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21 CFR 801.15(c)(1)()F
21 CFR 801.109

Apenas por prescricao médica

Necessita de prescricdo médica para venda nos
EUA e é utilizado em substituicdo da declaracao
abaixo:

Cuidado: A lei federal restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou mediante prescricao
médica.

IEC 60601-1, Tabela
D.2, Simbolo 19

IEC 60417-5840

Peca aplicada tipo B

Para identificar uma pega aplicada tipo B em
conformidade com a norma IEC 60601-1.

IEC 60601-1, Tabela
D.2, Simbolo XX

IEC 60417-5333

Peca aplicada tipo BF

Para identificar uma pega aplicada tipo BF em
conformidade com a norma I[EC 60601-1.

>3 || SBe|| >Be

IEC 60601-1, Tabela
D.2, Simbolo XX

IEC 60417-5334

Peca aplicada de tipo BF a prova de
desfibrilacao

Para identificar uma pega aplicada tipo BF a prova
de desfibrilagdo em conformidade com a norma
IEC 60601-1.

el
——

IEC 60601-1, Tabela
D.2, Simbolo 21

IEC 60417-5335

Pega aplicada de tipo CF a prova de
desfibrilacao

Para identificar uma peca aplicada tipo CF a prova
de desfibrilagdo em conformidade com a norma
IEC 60601-1.

IEC 60601-1, Tabela
D.2, Simbolo 3

ISO 7010-W012

Aviso, eletricidade

Alerta para eletricidade

(o)

N
N2

IEC 60601-1-2:2007,
Clausula 5.1.1

IEC 60417-5140

Radiagao eletromagnética ndao
ionizante

Indica niveis geralmente elevados e
potencialmente perigosos de radiagao

ndo ionizante ou indica equipamento ou
sistemas, por ex., na area médica elétrica que
incluem transmissores de RF ou que aplicam
intencionalmente energia eletromagnética de RF
para diagnéstico ou tratamento.

ASTM F2503-13
Referéncia 7.3.1

Utilizagao segura em RM

Dispositivos médicos e outros itens para indicar
a sua seguranga no ambiente de ressonancia
magnética.

ASTM F2503-13
Referéncia 7.3.3

RM nao segura

Manter o dispositivo longe de equipamento de
ressonancia magnética (RM).

ASTM F2503-13
Referéncia 7.3.2

Condicional para RM

Um item com seguranca demonstrada no
ambiente de RM dentro de condi¢des definidas.

IEC 60417-5021

Simbolo de equipotencialidade

Identifica os terminais que, quando ligados

em conjunto, colocam as varias partes de um
equipamento ou sistema no mesmo potencial, ndo
necessariamente correspondente ao potencial de
terra como, por ex., para ligagao local.

ISO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.9
ISO 7000-2715

Local para amostras

Indica um dispositivo médico ou aplicagao para
processamento de sangue que inclui um sistema
dedicado para a colheita de amostras de uma
determinada substancia conservada no dispositivo
médico ou recipiente para sangue.

SO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.9

ISO 7000-2722

Percurso de fluidos

Indica a presenca de um percurso de fluidos.

SO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.9

ISO 7000-2724

Nao pirogénico

Indica um dispositivo médico nao pirogénico.

ISO 15223-1
N.° de referéncia 5.2.9
ISO 7000-2726

Gotas por mililitro

Indica o ndmero de gotas por mililitro

SO 15223-1 Filtro para liquidos com tamanho dos Indica um sistema de perfusdo ou transfusao do
“l"g N.O de referéncia 5.2.9 | Poros dispositivo médico que .contém um filtro com
- — tamanho de poros nominal especifico.
ISO 7000-2727
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ISO 15223-1 Valvula unidirecional Indica um dispositivo médico com uma valvula que
N.O de referéncia 5.2.9 s6 permite o fluxo numa diregao.

ISO 7000-2728

—>
E Diretiva 2002/96/CE Nao deve ser colocado no lixo comum | Se o dispositivo for reutilizavel e ndo estiver
I
[

relativa a residuos de contaminado no fim de vida, deve utilizar-se o
equipamentos elétricos seguinte.
e eletrénicos (WEEE)

SO 15223-1 NUmero do paciente Indica um ndmero Unico associado a cada um dos
'ﬂl # N.° de referéncia 5.2.9 pacientes.

ISO 7000-2610

(}}SSIF/% Classificagdo UL Marcas de classificagao UL para o Canada e os

EUA.
(H us
I Px8 IEC 60529 Equipamento estanque em Protegido contra os efeitos de imersao continua
conformidade com a norma IEC 60529 | em agua.

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com 0 Marca registada da Smith+Nephew.
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Simbol Referinta standard Titlu simbol Descriere simbol
MDD 93/42/EEC Marcaj CE Cerintele pentru acreditare si supraveghere pe
c € MDR EU 2017/745 piata privind punerea pe piata a produselor.
SO 15223-1 Producator Indica producatorul dispozitivului medical.

Nr. referinta 5.1.1
ISO 7000-3082

EC | REP

ISO 15223-1
Nr. referinta 5.1.2

Reprezentant autorizat in comunitatea
europeana

Indica reprezentantul autorizat Tn comunitatea
europeana

SO 15223-1
Nr. referinta 5.1.3
ISO 7000:2497

Data fabricatiei

Indica data la care a fost fabricat dispozitivul
medical.

ISO 15223-1
Nr. referinta 5.1.4
ISO 7000-2607

Data expirarii

Indica data dupa care dispozitivul medical nu
trebuie utilizat.

LOT

SO 15223-1
Nr. referinta 5.1.5
ISO 7000-2492

Cod serie

Indica codul de serie al producatorului, astfel incat
seria sau lotul sa poata fi identificate.

REF

1SO 15223-1
Nr. referinta 5.1.6
ISO 7000-2493

Numar catalog

Indica numarul de catalog al producatorului, astfel
incat dispozitivul medical sa poata fi identificat.

SN

1SO 15223-1
Nr. referinta 5.1.7
ISO 7000-2498

Numar de serie

Indica numarul de serie al producatorului, astfel
fncat un anumit dispozitiv medical sa poata fi
identificat.

| STERILE |

I1SO 15223-1
Nr. referinta 5.2.1
ISO 7000-2499

Steril

Indica un dispozitiv medical care a fost supus unui
proces de sterilizare.

ISTERILE| A |

I1SO 15223-1
Nr. referinta 5.2.2
ISO 7000-2500

Sterilizat folosind tehnici de procesare
aseptice

Indica un dispozitiv medical care a fost fabricat
folosind tehnici aseptice acceptate.

|STERILE | EO|

1SO 15223-1
Nr. referinta 5.2.3
ISO 7000-2501

Sterilizat folosind oxid de etilena

Indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat
folosind oxid de etilena.

[STERILE| R |

I1SO 15223-1
Nr. referinta 5.2.4
ISO 7000-2502

Sterilizat folosind iradiere

Indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat
folosind iradiere.

STERILE

ISO 15223-1
Nr. referinta 5.2.5
ISO 7000-2503

Sterilizat folosind abur sau caldura uscata

Indica un dispozitiv medical care a fost sterilizat
folosind abur sau caldura uscata.

| m— SO 15223-1 Traseu de lichid steril Indica prezenta unui traseu de lichid steril in
STERILE N referint3 5.2.9 dispozitivul medical, in cazurile in care este posibil

SO 7000-3084 ca alte componente ale dispozitivului medical,

| m— - inclusiv exteriorul, s& nu fie furnizate sterile.
SO 15223-1 A nu se resteriliza Indica un dispozitiv medical care nu trebuie
Nr. referintd 5.2.6 resterilizat.
ISO 7000-2608
ISO 15223-1 Nesteril Indica un dispozitiv medical care nu a fost supus
Nr. referint3 5.2.7 unui proces de sterilizare.
ISO 7000-2609
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1SO 15223-1
Nr. referinta 5.2.9
ISO 7000-1051

A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical care este destinat
unei singure utilizari sau utilizarii pentru un singur
pacient, in timpul unei singure proceduri.

1SO 15223-1
Nr. referinta 5.2.8
ISO 7000-2606

A nu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

Indica un dispozitiv medical care nu trebuie utilizat
daca ambalajul a fost deteriorat sau deschis.

I1SO 15223-1
Nr. referinta 5.2.9
ISO 7000-0621

Fragil, manevrati cu grija

Indica un dispozitiv medical care se poate strica
sau deteriora daca nu este manevrat cu atentie.

ISO 15223-1

A se feri de lumina soarelui

Indica un dispozitiv medical care necesita protectie

/:/li Nr. referintd 5.2.9 impotriva surselor de lumina.

a ISO 7000-0624
-\l ISO 15223-1 A se proteja de caldura si de surse Indica un dispozitiv medical care necesita protectie
‘.’/ZT\\ Nr. referintd 5.2.9 radioactive impotriva caldurii si a surselor radioactive.

a ISO 7000-0615

I1SO 15223-1
Nr. referinta 5.2.9
ISO 7000-0626

A se pdstra uscat

Indica un dispozitiv medical care necesita protectie
impotriva umezelii.

I1SO 15223-1
Nr. referinta 5.2.9
ISO 7000-0534

Limita inferioara de temperatura

Indica limita inferioara de temperatura la care
dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.

ISO 15223-1
Nr. referinta 5.2.9
ISO 7000-0533

Limita superioara de temperatura

Indica limita superioara de temperatura la care
dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.

ISO 15223-1
Nr. referinta 5.2.9
ISO 7000-0632

Limita de temperatura

Indica limitele de temperatura la care dispozitivul
medical poate fi expus in siguranta.

SO 15223-1
Nr. referinta 5.2.9
ISO 7000-2620

Limita de umiditate

Indica intervalul de umiditate la care dispozitivul
medical poate fi expus in siguranta.

SO 15223-1
Nr. referinta 5.2.9
ISO 7000-2621

Limita de presiune atmosferica

Indica intervalul de presiune atmosferica la care
dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.

SO 15223-1
Nr. referinta 5.2.9
ISO 7000-0659

Riscuri biologice

Indica faptul ca exista riscuri biologice potentiale
asociate cu dispozitivul medical.

SO 15223-1
Nr. referinta 5.2.9
ISO 7000-2725

Continut sau prezenta de latex de cauciuc
natural

Indica prezenta de cauciuc natural sau latex uscat
de cauciuc natural ca material de fabricare in
dispozitivul medical sau in ambalajul unui dispozitiv
medical.

s“\'\n\-nephe;,, N
. €0,

ISO 15223-1
Nr. referinta 5.2.9
ISO 7000-1641

Consultati instructiunile de utilizare

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte
instructiunile de utilizare.

ISO 15223-1
Nr. referinta 5.2.9
ISO 7000-0434A

Atentie

Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte
instructiunile de utilizare pentru informatii de
atentionare importante, cum ar fi avertismente
si precautii care, din mai multe motive, nu pot fi
prezentate pe dispozitivul medical propriu-zis.

IEC 60601-1, Tabel
D.2, Simbol 2

ISO 7010-W001

Simbol de avertisment general

Pentru a semnala un avertisment general.

Qb B

IEC 60601-1, Tabel
D.2, Simbol 10

Respectati instructiunile de utilizare

Pentru a semnala ca trebuie citit(d) manualul/
brosura de instructiuni.
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21 CFR 801.15(c)
(DOF
21 CFR 801.109

Numai pe baza de prescriptie

Necesita prescriptie pentru comercializare in
Statele Unite si este folosit n locul afirmatiei de
mai jos:

Atentie: Legea federala restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv doar de catre un
medic sau la recomandarea unui medic.

IEC 60601-1, Tabel
D.2, Simbol 19

IEC 60417-5840

Piesa aplicata de tip B

Pentru a identifica o piesa aplicata de tip B,
conforma cu IEC 60601-1.

IEC 60601-1, Tabel
D.2, Simbol XX

IEC 60417-5333

Piesa aplicata de tip BF

Pentru a identifica o piesa aplicata de tip BF,
conforma cu IEC 60601-1.

>3 || SBe|| >Be

IEC 60601-1, Tabel
D.2, Simbol XX

IEC 60417-5334

Piesa aplicata tip BF rezistenta la
defibrilare

Pentru a identifica o piesa aplicata de tip BF
rezistenta la defibrilare, conforma cu IEC 60601-1.

el
——

IEC 60601-1, Tabel
D.2, Simbol 21

IEC 60417-5335

Piesa aplicata tip CF rezistenta la
defibrilare

Pentru a identifica o piesa aplicatd de tip CF
rezistenta la defibrilare, conforma cu IEC 60601-1.

IEC 60601-1, Tabel

Avertisment, curent electric

Pentru a avertiza privind prezenta curentului

(o)

N
N2

D.2, Simbol 3 electric.
ISO 7010-W012
IEC 60601-1- Radiatie electromagnetica neionizanta Pentru a indica niveluri in general crescute, posibil

2:2007, Clauza
51.1

IEC 60417-5140

periculoase de radiatie neionizanta, sau pentru
aindica echipamentul sau sistemele, de ex. din
domeniul medical electric, care includ transmitatori
RF sau care aplica in mod intentionat energie
electromagnetica RF pentru diagnostic sau
tratament.

ASTM F2503-13
Referintd 7.3.1

Sigur in mediul RM

Dispozitive medicale si alte articole, pentru a indica
faptul ca pot fi utilizate in siguranta in mediul de
rezonanta magneticda.

ASTM F2503-13
Referintd 7.3.3

Nu este sigur in mediul RM

Mentineti dispozitivul la distanta de echipamentele
de imagistica prin rezonanta magnetica (IRM).

ASTM F2503-13
Referinta 7.3.2

Compatibilitate RM conditionata

Un articol cu siguranta demonstrata in mediul RM
in anumite conditii definite.

IEC 60417-5021

Simbol echipotentialitate

Pentru a identifica bornele care, atunci cand
sunt conectate, aduc diversele componente ale
unui echipament sau sistem la acelasi potential,
nu neaparat potentialul de impamantare, de ex.
pentru conectarea locala.

ISO 15223-1
Nr. referinta 5.2.9
ISO 7000-2715

Locatie de esantionare

Indica un dispozitiv medical sau aplicatie de
procesare a sangelui care include un sistem dedicat
pentru colectarea de probe dintr-o anumita
substanta depozitata in dispozitivul medical sau in
recipientul pentru sange.

ISO 15223-1
Nr. referinta 5.2.9
ISO 7000-2722

Traseu de lichid

Indica prezenta unei traseu de lichid.

SO 15223-1
Nr. referinta 5.2.9
ISO 7000-2724

Apirogen

Indica un dispozitiv medical care este apirogen.

I1SO 15223-1
Nr. referinta 5.2.9
ISO 7000-2726

Picaturi per mililitru

Indica numarul de picaturi per mililitru

SO 15223-1 Filtru de lichide cu dimensiune pori Indica un sistem de infuzie sau transfuzie al
“l"g NI referint& 5.2.9 dispo;itvivglui mgdical care co?tine un filtrucuo
- — anumita dimensiune nominald a porilor.
ISO 7000-2727
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I1SO 15223-1
Nr. referinta 5.2.9
ISO 7000-2728

Valva unidirectionala

scurgerea doar intr-o singura directie.

Indica un dispozitiv medical cu o valva care permite

Directiva 2002/96/
CE privind deseurile
de echipamente
electrice si
electronice (DEEE)

Nu este destinat elimindrii cu deseurile

generale

Daca dispozitivul este reutilizabil si nu este
contaminat la sfarsitul duratei de viata, trebuie
utilizate urmatoarele.

ISO 15223-1
Nr. referinta 5.2.9
ISO 7000-2610

Numar pacient

Indicd un numar unic asociat unui pacient
individual.

Clasificare UL

Marcaje de clasificare UL pentru Canada si Statele
Unite.

IEC 60529

Echipament impermeabil conform

IEC 60529

Protejat impotriva efectelor imersiei continue in
apa.

www.smith-nephew.com

ifu.smith-nephew.com

O Marci comerciale ale Smith+Nephew.

ROMANA

Smith+Nephew Glosar de simboluri 05/2024

79



SmithNephew

SLOVNIK SYMBOLOV DEFINICIE

Symbol

Odkaz na normu

Nazov symbolu

Opis symbolu

¢

93/42/EHP

o zdravotnickych
pomockach
2017/745E00
zdravotnickych
pomockach

Oznacenie CE

PoZiadavky na akreditaciu a dohlad nad trhom
s ohladom na marketing produktov.

ISO 15223-1
Referencné ¢. 5.1.1
ISO 7000-3082

Vyrobca

Oznacduje vyrobcu zdravotnickej pomdcky.

EC | REP

1SO 15223-1

Referencné ¢.5.1.2

Splnomocneny zastupca v Eurépskom

spolocenstve

Oznaéuje splnomocneného zastupcu v Eurépskom
spoloCenstve.

ISO 15223-1
Referenc¢né ¢.5.1.3
ISO 7000:2497

Datum vyroby

Oznacuje datum, kedy bola zdravotnicka pomécka
vyrobena.

ISO 15223-1
Referencné ¢. 5.1.4
ISO 7000-2607

Datum pouzitelnosti

Oznacéuje datum, po ktorom sa zdravotnicka
pomdcka uz nema pouzivat.

LOT

SO 15223-1
Referencné ¢.5.1.5
ISO 7000-2492

Kod sarze

Oznacuje kdd 3arze, aby bolo mozné identifikovat
Sarzu alebo davku.

REF

ISO 15223-1
Referencné ¢. 5.1.6
ISO 7000-2493

Katalégové cislo

Oznacduje katalégové ¢islo vyrobcu, aby bolo mozné
identifikovat zdravotnicku pomaocku.

SN

ISO 15223-1
Referen¢né ¢. 5.1.7
ISO 7000-2498

Sériové Cislo

Oznacuje sériové Cislo vyrobcu, aby bolo mozné
identifikovat konkrétnu zdravotnicku pomécku.

| STERILE |

ISO 15223-1
Referen¢né ¢. 5.2.1
ISO 7000-2499

Sterilné

Oznaduje zdravotnicku pomécku, ktora presla
procesom sterilizacie.

ISTERILE| A |

ISO 15223-1
Referen¢né ¢. 5.2.2
ISO 7000-2500

Sterilizované pomocou technik
aseptického spracovania.

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktora bola
vyrobena pomocou akceptovanych aseptickych
technik.

|STERILE | EO|

ISO 15223-1
Referen¢né ¢. 5.2.3
ISO 7000-2501

Sterilizované etylénoxidom

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktora bola
sterilizovana etylénoxidom.

[STERILE| R |

ISO 15223-1
Referen¢né ¢. 5.2.4
ISO 7000-2502

Sterilizované oZiarenim

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktora bola
sterilizovana oziarenim.

STERILE

ISO 15223-1
Referen¢né ¢.5.2.5
ISO 7000-2503

Sterilizované parou

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktora bola
sterilizovana parou alebo suchym teplom.

| m— I1SO 15223-1 Draha sterilnej kvapaliny Oznacuje pritomnost drahy sterilnej kvapaliny
STERILE Referencné & 5.2.9 v zdravotnickej pomdcke v pripadoch, ked

IS0 7000-3084 sa nemusia dodavat iné ¢asti zdravotnickych

| — - pomdcok vratane vonkajsej strany.
SO 15223-1 Nesterilizujte opakovane Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora sa nema
Referenéné &.5.2.6 sterilizovat opakovane.
ISO 7000-2608
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ISO 15223-1
Referencné ¢. 5.2.7
ISO 7000-2609

Nesterilné

Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora nepresla
procesom sterilizacie.

ISO 15223-1
Referencné ¢.5.2.9
ISO 7000-1051

Nepouzivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora je uréena
len na jedno pouZitie alebo na pouZzitie u jedného
pacienta pocas jediného postupu.

ISO 15223-1
Referencné ¢. 5.2.8
ISO 7000-2606

Nepouzivajte, ak je balenie poskodené

Oznacuje zdravotnicku pomoécku, ktora sa nema
pouzivat, ak bolo balenie poskodené alebo
otvorené.

e @ ® >

ISO 15223-1
Referen¢né ¢. 5.2.9
ISO 7000-0621

Krehké, manipulujte opatrne

Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktora by
sa mohla poskodit alebo zlomit, ak sa s fou
nezaobchadzalo opatrne.

ISO 15223-1

Sl Uchovavajte mimo slne¢ného svetla Oznacduje zdravotnicku pomocku, ktord je potrebné
[ J P -
//lt Referencné & 5.2.9 chranit pred slne¢nym svetlom.
a ISO 7000-0624
?\\y’ 1SO 15223-1 Chrante pred zdrojmi tepla Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktort je potrebné
$ ’7|\\ Referencné & 5.2.9 | aradioaktivneho Ziarenia chranit pred zdrojmi tepla a radioaktivneho
—_~ o Ziarenia.
s ISO 7000-0615

ISO 15223-1
Referen¢né ¢. 5.2.9
ISO 7000-0626

Uchovavajte v suchu

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktord je potrebné
chranit pred vlhkostou.

ISO 15223-1
Referen¢né ¢.5.2.9
ISO 7000-0534

Spodny teplotny limit

Oznacuje spodny teplotny limit, ktorému je mozné
zdravotnicku pomdcku bezpecne vystavit.

ISO 15223-1
Referen¢né ¢.5.2.9
ISO 7000-0533

Horny teplotny limit

Oznacuje horny teplotny limit, ktorému je mozné
zdravotnicku pomdcku bezpecne vystavit.

ISO 15223-1
Referen¢né ¢.5.2.9
ISO 7000-0632

Obmedzenie teploty

Oznacuje teplotné limity, ktorym je mozné
zdravotnicku pomdécku bezpecne vystavit.

SO 15223-1
Referenc¢né ¢.5.2.9
ISO 7000-2620

Obmedzenie vihkosti

Oznacuje rozsah vlhkosti, ktorym je mozné
zdravotnicku pomdcku bezpeéne vystavit.

@B <=~ — 3

SO 15223-1
Referenc¢né ¢.5.2.9
ISO 7000-2621

Obmedzenia atmosférického tlaku

Oznacduje rozsah atmosférického tlaku, ktorému je
mozné zdravotnicku pomdcku bezpeéne vystavit.

SO 15223-1
Referenc¢né ¢.5.2.9
ISO 7000-0659

Biologické rizika

Oznaduje, Ze existuju potencialne biologické rizika
spojené s touto zdravotnickou pomaockou.

3

ISO 15223-1
Referenc¢né ¢.5.2.9
ISO 7000-2725

Obsahuje alebo je pritomny prirodny
kaucukovy latex

Oznacuje pritomnost prirodného kaucuku alebo
suchého prirodného kaucukového latexu ako
konstrukéného materialu v zdravotnickej pombcke
alebo baleni zdravotnickej pomocky.

S“\“h-nephew N
. €0,

SO 15223-1
Referen¢né ¢.5.2.9
ISO 7000-1641

Precitajte si navod na pouZzitie

Oznacuje, Ze je potrebné, aby si pouZivatel precital
navod na pouzitie.

SO 15223-1
Referen¢né ¢.5.2.9
ISO 7000-0434A

Upozornenie

Oznacuje, Ze je potrebné, aby si pouZivatel prec¢ital
navod na pouzitie ohladne dblezitych vystraznych
informacii, ako sd varovania a bezpe¢nostné
opatrenia, ktoré z rébznych dévodov nie je mozné
uviest na samotnej zdravotnickej pomdcke.

> B

IEC 60601-1,
tabulka D.2,
symbol 2

ISO 7010-W001

VSeobecny znak vystrahy

Oznacenie vieobecnej vystrahy
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IEC 60601-1,
tabulka D.2,
symbol 10

Dodrziavajte pokyny na pouzitie

Oznacenie, Ze je potrebné preditat si navod na
pouzitie/prirucku.

SL%

ONLY

21 CFR 801.15(c)
MOF
21 CFR 801.109

Len na lekarsky predpis

Vyzaduje predpis na predaj v Spojenych statoch
americkych a pouZiva sa namiesto nizsie
uvedeného vyhlasenia:

Upozornenie: Federalne zakony obmedzujd predaj
tejto pomocky na lekara alebo na zéklade jeho
objednavky.

° IEC 60601-1, Aplikovana ¢ast typu B Identifikacia aplikovanej casti typu B v stlade
tabulka D.2, s normou IEC 60601-1.
ﬂ symbol 19
IEC 60417-5840
° IEC 60601-1, Aplikovana ¢ast typu BF Identifikacia aplikovanej ¢asti typu BF v stlade
tabulka D.2, s normou IEC 60601-1.
R symbol XX
IEC 60417-5333
IEC 60601-1, Aplikovana ¢ast typu BF s odolnostou proti | Identifikacia aplikovanej ¢asti typu BF s odolnostou
- tabulka D.2, defibrilacii proti defibrilacii v silade s normou IEC 60601-1.
i R } symbol XX
IEC 60417-5334
IEC 60601-1, Aplikovana ¢ast typu CF s odolnostou proti | Identifikacia aplikovanej ¢asti typu CF s odolnostou
tabulka D.2, defibrilacii proti defibrilacii v sdlade s normou IEC 60601-1.
1 ' k symbol 21
IEC 60417-5335
IEC 60601-1, Vystraha, elektricky obvod Vystraha na elektricky obvod
tabulka D.2,
symbol 3
ISO 7010-W012
IEC 60601-1- Neionizujlce elektromagnetické Ziarenie Oznacenie vieobecne zvysenych, potencialne
2:2007, nebezpecnych hladin neionizujdceho ziarenia
odsek 5.1.1 alebo oznacenie zariadenf alebo systémov, napr.

(o)

N
N2

IEC 60417-5140

v lekarskej elektrickej oblasti, ktora obsahuje
vysokofrekvencné vysielace alebo ktoré zamerne
pouzivaji vysokofrekvenénu elektromagnetickd
energiu na diagnostiku alebo lie¢bu.

ASTM F2503-13
odkaz 7.3.1

Bezpecné v prostredi MR

Oznacenie, ze zdravotnicke pomdcky a iné polozky
mozno bezpelne pouzit v prostredi magnetickej
rezonancie.

ASTM F2503-13
odkaz 7.3.3

Nie je bezpeéné v prostredi MR

Pomdcku uchovavajte mimo zariadeni na snimanie
pomocou magnetickej rezonancie (MRI).

ASTM F2503-13
odkaz 7.3.2

Podmieneéne pouzitelné v prostredi MR

Polozka, ktora je preukazatelne bezpec¢na
v prostredi MR v ramci definovanych podmienok.

IEC 60417-5021

Symbol ekvipotenciality

Oznacenie terminaloy, ktoré, ked' sd navzajom
spojené, privedd rozne ¢asti zariadenia alebo
systému na rovnaky potencial, nemusi to byt
nevyhnutne zemny (uzemnujlci) potencidl, napr.
pre miestne spojenie.

ISO 15223-1
Referencné ¢. 5.2.9
ISO 7000-2715

Miesto odberu vzoriek

Oznacuje zdravotnicku pomécku alebo aplikaciu na
spracovanie krvi, ktord obsahuje systém urc¢eny na
odber vzoriek danej latky ulozenej v zdravotnickej
pomobcke alebo nadobe na krv.

L <SP @E

SO 15223-1
Referenc¢né ¢.5.2.9
ISO 7000-2722

Draha kvapaliny

Oznaduje pritomnost drahy kvapaliny.

ISO 15223-1
Referen¢né ¢.5.2.9
ISO 7000-2724

Nepyrogénne

Oznacuje zdravotnicku pomocku, ktora je
nepyrogénna.
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ISO 15223-1
Referen¢né ¢. 5.2.9
ISO 7000-2726

Pocet kvapiek na mililiter

Oznacuje pocet kvapiek na mililiter.

ISO 15223-1
Referen¢né ¢. 5.2.9
ISO 7000-2727

Kvapalinovy filter s velkostou pérov

Oznacuje inflzny alebo transflizny systém
zdravotnickej pomdcky, ktory obsahuije filter
s poérmi urcitej menovitej velkosti.

ISO 15223-1
Referen¢né ¢.5.2.9
ISO 7000-2728

Jednocestny ventil

Oznacuje zdravotnicku pomécku s ventilom, ktory
umoznuje prietok len jednym smerom.

Smernica
2002/96/

ES o odpade

z elektrickych

a elektronickych
zariadeni (OEEZ)

Nevyhadzovat do komunalneho odpadu

Ak je pombcka opakovane pouzitelna a na konci
Zivotnosti nie je kontaminovana, ma sa pouzit
nasledujlce.

ISO 15223-1
Referencné ¢. 5.2.9
ISO 7000-2610

Cislo pacienta

Oznaluje jedine¢né Cislo spojené s konkrétnym
pacientom.

Klasifikacia UL

Znacky klasifikacie UL pre Kanadu a Spojené staty
americké.

IEC 60529

Vodotesné zariadenie podla normy IEC

Chranené proti G¢inkom nepretrzitého ponorenia

60529 do vody.

www.smith-nephew.com

ifu.smith-nephew.com O Ochranna znamka spolo¢nosti Smith+Nephew.
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Simbol

Sklic na standard

Naziv simbola

Opis simbola

q

MDD 93/42/EGS

MDR EU 2017/745

Oznaka CE

Zahteve za akreditacijo in nadzor trga v zvezi s
trzenjem izdelkow.

ISO 7000:2497

SO 15223-1 Proizvajalec Navaja proizvajalca medicinskega pripomocka.

Ref. st.5.1.1

ISO 7000-3082

ISO 15223-1 Pooblasceni zastopnik v Evropski Navaja pooblas¢enega zastopnika v Evropski
EC | REP Ref & skupnosti skupnosti

ef. st.5.1.2 p pnosti.
SO 15223-1 Datum proizvodnje Navaja datum, ko je bil medicinski pripomocek
Ref §t.5.1.3 proizveden.

ISO 15223-1
Ref. st.5.1.4
ISO 7000-2607

Uporabno do

Navaja datum, po katerem se medicinskega
pripomocka ne sme ve¢ uporabiti.

LOT

SO 15223-1
Ref. 5t. 5.1.5
ISO 7000-2492

Stevilka serije

Navaja proizvajalé¢evo Stevilko serije, tako da je
mogoce identificirati serijo ali lot.

REF

1SO 15223-1
Ref. st.5.1.6
ISO 7000-2493

Kataloska stevilka

Navaja proizvajalé¢evo katalosko Stevilko, tako da je
mogoce identificirati medicinski pripomocek.

SN

1SO 15223-1
Ref. st. 5.1.7
ISO 7000-2498

Serijska Stevilka

Navaja proizvajalé¢evo serijsko Stevilko, tako
da je mogoce doloc¢eni medicinski pripomocek
identificirati.

ISO 15223-1 Sterilno Oznacuje medicinski pripomocek, ki je bil podvrzen
I STERILE I Ref &t 52.1 postopku sterilizacije.

ISO 7000-2499

ISO 15223-1 Sterilizirano z uporabo asepti¢nih tehnik Oznacuje medicinski pripomocek, ki je bil izdelan z
|STERILE I A | Ref &t 5.2.2 obdelave. uporabo sprejetih asepti¢nih tehnik.

ISO 7000-2500

ISO 15223-1 Sterilizirano z etilen oksidom Oznacuje medicinski pripomocek, ki je bil
|STER“—E | Eo| Ref &t 523 steriliziran z etilen oksidom.

ISO 7000-2501

ISO 15223-1 Sterilizirano s sevanjem Oznacuje medicinski pripomocek, ki je bil
|STER".E | R | Ref &t 5.2.4 steriliziran s sevanjem

ISO 7000-2502

SO 15223-1 Sterilizirano s paro ali suho toploto Oznacuje medicinski pripomocek, ki je bil

STERILE Ref & 525 steriliziran s paro ali suho toploto.
ISO 7000-2503
| — SO 15223-1 Sterilna pot tekocine Oznacuje prisotnost sterilne poti tekocine znotraj
STERILE Ref &.52.9 medicinskega pripomocka v primerih, ko drugi deli
SO 7000-3084 medicinskega pripomocka, vkljuéno z zunanjostjo,
— B morda ne bodo dobavljeni sterilni

SO 15223-1 Ne sterilizirajte ponovno Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga ne smete

Ref &t.5.2.6 ponovno sterilizirati.

ISO 7000-2608

ISO 15223-1 Nesterilno Oznacuje medicinski pripomocek, ki ni bil podvrzen

Ref &t.5.2.7 postopku sterilizacije.

ISO 7000-2609
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SO 15223-1 Ne uporabite ponovno Oznacuje medicinski pripomocek, ki je namenjen za
® Ref £.5.2.9 enkratno uporabo ali za uporabo pri enem pacientu
SO 7000-1051 med enim samim posegom.
SO 15223-1 Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga ne smete
Ref £.52.8 poskodovana uporabiti, Ce je bila ovojnina poskodovana ali
odprta.
ISO 7000-2606
SO 15223-1 Lomljivo, pri rokovanju bodite previdni Oznacuje medicinski pripomocek, ki se ob
Ref £.52.9 neprevidnem rokovanju lahko zlomi ali poskoduje.
-I— ISO 7000-0621
Qo SO 15223-1 Hranite stran od sonéne svetlobe Oznacuje medicinski pripomocek, ki potrebuje
//Tt Ref &t.5.2.9 zascitito pred viri svetlobe.
o
a ISO 7000-0624
?\\y’ ISO 15223-1 Zascitite pred vrocino in viri radioaktivnosti | Oznacuje medicinski pripomocek, ki potrebuje
$ ’7|\\ Ref &t 529 za&¢itito pred vrocino in viri radioaktivnosti.
a ISO 7000-0615
‘ 1SO 15223-1 Hraniti na suhem Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je treba
J Ref £.52.9 zascititi pred viago.
ISO 7000-0626
I1SO 15223-1 Spodnja temperaturna omejitev Navaja spodnjo mejo temperature, ki ji je
Ref £.52.9 medicinski pripomocek lahko varno izpostavljen.
ISO 7000-0534
SO 15223-1 Zgornja temperaturna omejitev Navaja zgornjo mejo temperature, ki ji je lahko
Ref £.52.9 medicinski pripomocek varno izpostavljen.
ISO 7000-0533
SO 15223-1 Temperaturna omejitev Navaja meje temperature, do katerih je lahko
Ref . 529 medicinski pripomocek varno izpostavljen.

ISO 7000-0632

ISO 15223-1 Omejitev vlaznosti Navaja razpon vlaznosti, ki ji je lahko medicinski

Ref &t.5.2.9 pripomocek varno izpostavljen.
"

ISO 7000-2620

ISO 15223-1 Omejtev atmosferskega tlaka Navaja razpon atmosferskega tlaka, ki mu je lahko
Ref £.5.2.9 medicinski pripomocéek varno izpostavljen.

ISO 7000-2621

SO 15223-1 BioloSka tveganja Oznacduje, da so z medicinskim pripomockom
’S“% Ref £.5.2.9 povezana potencialna bioloska tveganja.
‘k“ ISO 7000-0659

SO 15223-1 Vsebuje ali je prisoten naravni kavéuk Oznacduje prisotnost naravne gume ali suhega

Ref £.5.2.9 naravnega kavcuka kot strukturnega materiala

ISO 7000-2725

v samem medicinskem pripomocku ali v ovojnini
medicinskega priopomocka.

_ith-nephe,, SO 15223-1 Preberite navodila za uporabo Oznacuje potrebo, da uporabnik uposteva navodila
[:Ii:] \@.[:Ii:]% Ref &t.5.2.9 za uporabo.
ISO 7000-1641
SO 15223-1 Pozor Oznacuje potrebo, da uporabnik uposteva
Ref &.5.2.9 opozorilne informacije v navodilih za uporabo,

ISO 7000-0434A

kot so opozorila in previdnostni ukrepi, kijih iz
razli¢nih razlogov ni mogoce predstaviti na samem
medicinskem pripomocku.

IEC 60601-1,

tabela D.2, simbol 2

ISO 7010-W001

Znak za splosno nevarnost

Za oznacbo splosne nevarnosti

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

Sledite navodilom za uporabo

Oznacduje, da je treba prebrati priroénik/knijizico z
navodili

21 CFR801.15(c)
DOF
21 CFR 801.109

Samo na recept

Za prodajo v ZDA je potreben recept in se uporablja
namesto spodnje izjave:

Pozor: Zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo te
naprave le zdravnikom ali na zdravnisko narocilnico
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° IEC 60601-1, Uporabljeni del tipa B Za prepoznavanje uporabljenega dela tipa B v
tabela D.2, skladu z IEC 60601-1.
ﬂ simbol 19
IEC 60417-5840
° IEC 60601-1, Uporabljeni del tipa BF Za prepoznavanje uporabljenega dela tipa BF v
tabela D.2, skladu z IEC 60601-1.
R simbol XX
IEC 60417-5333
IEC 60601-1, Uporabljeni del tipa BF, zas¢iten pred Za prepoznavanje uporabljenega dela tipa BF,
- tabelaD.2, ucinki defibrilatorja zasc¢itenega pred ucinki defribilatorja, v skladu z IEC
i ﬂ } simbol XX 60601-1.
IEC 60417-5334
IEC 60601-1, Uporabljeni del tipa CF, zas¢iten pred Za prepoznavanje uporabljenega dela tipa CF v
tabela D.2, ucinki defibrilatorja skladu z IEC 60601-1.
‘l ' I‘ simbol 21
IEC 60417-5335
IEC 60601-1, Pozor, nevarnost elektri¢nega udara Opozorilo pred nevarnostjo elektri¢cnega udara

tabela D.2, simbol 3
ISO 7010-W012

(o)

—
N—

IEC 60601-1-2:
2007, tocka 5.1.1

IEC 60417-5140

Neionizirajoce elektromagnetno sevanje

Oznacba splosno povisane, potencialno nevarne
ravni neionizirajo¢ega sevanja ali ozna¢ba opreme
ali sistemov, npr. v medicinskem elektri¢cnem
obmodju, ki vkljuéuje radiofrekvencne oddajnike
ali namerno uporabljajo radiofrekvencno
elektromagnetno energijo za diagnosticiranje ali
zdravljenje.

ASTM F2503-13,
sklicna 7.3.1

Varno za uporabo s sistemi MR

Medicinski pripomocki in drugi predmeti, ki
oznacujejo njihovo varnost v okolju magnetne
resonance.

ASTM F2503-13,
sklicna 7.3.3

Nivarno za uporabo s sistemi MR

Pripomocek hranite stran od opreme za
magnetnoresonancno slikanje (MRI).

ASTM F2503-13,
sklicna 7.3.2

Pogojno varno za uporabo s sistemi MR

Predmet z izkazano varnostjo v okolju MR v okviru
doloc¢enih pogojev.

IEC 60417-5021

Simbol za izenacitev potenciala

Za prepoznavanje prikljuckov, ki povezani med
seboj povezujejo razli¢ne dele opreme ali sistema v
isti potencial, ne da bi nujno predstavljali zemeljski
(talni) potencial, npr. za lokalno vezavo.

1SO 15223-1
Ref. 5t.5.2.9
ISO 7000-2715

Mesto vzoréenja

Oznacuje medicinski pripomocek ali aplikacijo
za obdelavo krvi, ki vkljucuje sistem za odvzem
vzorcev dane snovi, shranjene v medicinskem
pripomocku ali vsebniku krvi.

SO 15223-1
Ref. 5t.5.2.9
ISO 7000-2722

Pot tekocine

Oznacduje prisotnost poti tekocine.

SO 15223-1 Nepirogeno Oznacuje medicinski pripomocek, ki ni pirogen.
Ref. 5t. 5.2.9

ISO 7000-2724

SO 15223-1 Stevilo kapljic na mililiter Navaja Stevilo kapljic na mililiter

Ref. 5t. 5.2.9

ISO 7000-2726

SO 15223-1
Ref. 8t.5.2.9
ISO 7000-2727

Tekodi filter z velikostjo por

Oznacuje sistem za infuzijo ali transfuzijo
medicinskega pripomocka, ki vsebuije filter z
nazivno velikostjo posameznih por.

X =e X[ HGP@E

ISO 15223-1
Ref. 8t.5.2.9
ISO 7000-2728

Enosmerni ventil

Oznacuje medicinski pripomocek z ventilom, ki
omogoca pretok samo v eno smer.
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Direktiva 2002/96/
ES o odpadni
elektricniin
elektronski opremi

Ne sodi med mesane komunalne odpadke

Ce je pripomoéek za veckratno uporabo in ob
koncu Zivljenjske dobe ni kontaminiran, je treba
uporabiti naslednje.

| (OEEO)
. SO 15223-1 Stevilka pacienta Navaja edinstveno Stevilko, povezano s
4 osameznim pacientom.
# Ref §t.5.2.9 p p
ISO 7000-2610
Q}“\‘.iSII:/“.o Klasifikacija UL Klasifikacijske oznake UL za Kanado in ZDA.

e(UL)us

IPX8

IEC 60529

Vodotesna oprema po IEC 60529

Zasciteno pred ucinki neprestane potopitve v vodo.

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com

°Blagovna znamka druzbe Smith+Nephew.
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DEFINICIONES DEL GLOSARIO DE SIMBOLOS

Simbolo

Referencia estandar

Titulo del simbolo

Descripcién del simbolo

MDD 93/42/CEE Marcado CE Los requisitos de acreditacion y control del
c € MDR UE 2017/745 mercado relacionados con la comercializacion de
productos.
SO 15223-1 Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario.

N.° de referencia 5.1.1
ISO 7000-3082

EC | REP

SO 15223-1

N.° de referencia 5.1.2

Representante autorizado en la
Comunidad Europea

Indica el representante autorizado en la
Comunidad Europea.

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.1.3

ISO 7000:2497

Fecha de fabricacion

Indica la fecha en la que se fabric6 el producto
sanitario.

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.1.4
ISO 7000-2607

Fecha de caducidad

Indica la fecha a partir de la cual no se debe utilizar
el producto sanitario.

LOT

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.1.5

ISO 7000-2492

Cédigo de lote

Indica el cédigo de lote del fabricante para que se
pueda identificar el lote o partida.

REF

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.1.6
ISO 7000-2493

Nudmero de catalogo

Indica el nimero de catalogo del fabricante para
que se pueda identificar el producto sanitario.

SN

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.1.7
ISO 7000-2498

Ndmero serie

Indica el nimero de serie del fabricante para que se
pueda identificar un producto sanitario.

| STERILE |

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.2.1
ISO 7000-2499

Estéril

Indica un producto sanitario que se ha sometido a
un proceso de esterilizacion.

ISTERILE| A |

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.2.2

ISO 7000-2500

Esterilizado utilizando técnicas de
procesamiento aséptico.

Indica un producto sanitario que se ha fabricado
utilizando técnicas asépticas aceptadas.

|STERILE | EO|

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.2.3

ISO 7000-2501

Esterilizado con éxido de etileno

Indica un producto sanitario que se ha esterilizado
utilizando éxido de etileno.

[STERILE| R |

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.2.4

ISO 7000-2502

Esterilizado con radiacién

Indica un producto sanitario que se ha esterilizado
utilizando radiacion.

STERILE

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.2.5

ISO 7000-2503

Esterilizado con vapor o calor seco

Indica un producto sanitario que se ha esterilizado
utilizando vapor o calor seco.

| — SO 15223-1 Ruta de fluido estéril Indica la presencia de una ruta de fluido estéril
STERILE N.© de referencia 5.2.9 dentro del producto sanitario en casos en los que

SO 7000-3084 otras partes de dicho producto, incluido el exterior,

— B podrian no suministrarse estériles.
SO 15223-1 No reesterilizar Indica un producto sanitario que no se debe volver
N.° de referencia 5.2.6 a esterilizar.
ISO 7000-2608
ISO 15223-1 No estéril Indica un producto sanitario que no se ha sometido
N.© de referencia 5.2.7 a un proceso de esterilizacion.
ISO 7000-2609
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ISO 15223-1
N.° de referencia 5.2.9
ISO 7000-1051

No reutilizar

Indica un producto sanitario indicado para un solo
uso o para usarse en un solo paciente durante una
sola intervencion.

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.2.8
ISO 7000-2606

No utilizar si el envase esta dafiado

Indica un producto sanitario que no debe utilizarse
si el paquete se ha dafiado o abierto.

e @ ®

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.2.9
ISO 7000-0621

Fragil, manejar con cuidado

Indica un producto sanitario que puede romperse o
dafiarse si no se manipula con cuidado.

ISO 15223-1

Qo Mantener alejado de la luz solar Indica un producto sanitario que necesita
//?t N.© de referencia 5.2.9 proteccién contra las fuentes de luz.
o
a ISO 7000-0624
? \\:/’ ISO 15223-1 Proteger del calor y las fuentes Indica un producto sanitario que necesita
\J ’7|\\ N.O de referencia 5.2.9 | radioactivas proteccién contra el calor y las fuentes
’.\ 50 70000615 radioactivas.

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.2.9
ISO 7000-0626

Mantener seco

Indica un producto sanitario que debe protegerse
de la humedad.

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.2.9

ISO 7000-0534

Limite inferior de temperatura

Indica el limite inferior de temperatura a la que el
producto sanitario puede exponerse de manera
segura.

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.2.9

ISO 7000-0533

Limite superior de temperatura

Indica el limite superior de temperatura a la que
el producto sanitario puede exponerse de manera
segura.

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.2.9

ISO 7000-0632

Limites de temperatura

Indica los limites de temperatura a los que el
producto sanitario puede exponerse de manera
segura.

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.2.9

ISO 7000-2620

Limites de humedad

Indica el margen de humedad al que el producto
sanitario puede exponerse de manera segura.

@B s~ — 3

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.2.9

ISO 7000-2621

Limites de presién atmosférica

Indica el margen de presioén atmosférica al que el
producto sanitario puede exponerse de manera
segura.

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.2.9

ISO 7000-0659

Riesgos biolégicos

Indica que existen riesgos biolégicos potenciales
asociados al producto sanitario.

3

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.2.9

ISO 7000-2725

Contiene latex de caucho natural o hay
presencia de esta sustancia

Indica la presencia de latex de caucho natural o de
caucho natural seco como material de fabricacion
dentro del producto sanitario o en el embalaje de
un producto sanitario.

s“\'\n\-nephe;,, N
. €0,

[:E] .

=

ISO 15223-1
N.° de referencia 5.2.9

ISO 7000-1641

Consultar las instrucciones de uso

Indica la necesidad de que el usuario consulte las
instrucciones de uso.

SO 15223-1
N.° de referencia 5.2.9

ISO 7000-0434A

Precaucion

Indica la necesidad de que el usuario consulte las
instrucciones de uso para obtener informacion

de aviso importante, como advertencias y
precauciones que, por diversas razones, no pueden
presentarse en el propio producto sanitario.

IEC 60601-1, tabla
D.2, simbolo 2

ISO 7010-W001

Sefal de advertencia general

Pretende indicar una advertencia general.

Qb B

IEC 60601-1, tabla
D.2, simbolo 10

Seguir las instrucciones de uso

Pretende indicar que el folleto o manual de
instrucciones debe leerse.
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21 CFR 801.15(c)(1)
MHF
21 CFR 801.109

Solo con receta

Requiere receta para la venta en Estados Unidos y
se usa en lugar de la siguiente declaracion:

Precaucion: La legislacion federal restringe la

venta de este producto a un médico o bajo orden
facultativa.

IEC 60601-1, tabla
D.2, simbolo 19

IEC 60417-5840

Pieza aplicada de tipo B

Permite identificar una pieza aplicada de tipo B que
cumple la normativa I[EC 60601-1.

IEC 60601-1, tabla
D.2, simbolo XX

IEC 60417-5333

Pieza aplicada de tipo BF

Permite identificar una pieza aplicada de tipo BF
que cumple la normativa IEC 60601-1.

>3 (| SBe|| >Be

IEC 60601-1, tabla
D.2, simbolo XX

IEC 60417-5334

Pieza aplicada de tipo BF a prueba de
desfibrilacion

Permite identificar una pieza aplicada de tipo BF a
prueba de desfibrilacién que cumple la normativa
IEC 60601-1.

el
——

IEC 60601-1, tabla
D.2, simbolo 21

IEC 60417-5335

Pieza aplicada de tipo CF a prueba de
desfibrilacion

Permite identificar una pieza aplicada de tipo CF a
prueba de desfibrilacién que cumple la normativa
IEC 60601-1.

IEC 60601-1, tabla
D.2, simbolo 3

ISO 7010-W012

Advertencia, electricidad

Pretende advertir sobre la presencia de
electricidad.

(o)

—
N—

IEC 60601-1-2:2007,
clausula 5.1.1

IEC 60417-5140

Radiacién electromagnética no
ionizante

Pretende indicar la presencia de niveles
generalmente elevados y potencialmente
peligrosos de radiacion no ionizante, o la existencia
de equipos o sistemas, por ejemplo, en el area
eléctrica médica, que incluyen transmisores

de radiofrecuencia (RF) o que aplican de forma
intencionada energia electromagnética de RF para
diagnéstico o tratamiento.

ASTM F2503-13,
referencia 7.3.1

Seguro para RM

Productos sanitarios y otros articulos para
indicar su seguridad en el entorno de resonancia
magnética.

ASTM F2503-13,
referencia 7.3.3

No es seguro para RM

Mantenga el producto alejado de los equipos de
resonancia magnética (RM).

ASTM F2503-13,
referencia 7.3.2

Compatible con RM bajo determinadas
condiciones

Un articulo con seguridad demostrada en el
entorno de RM en condiciones definidas.

IEC 60417-5021

Simbolo de equipotencialidad

Pretende identificar los terminales que, cuando se
conectan entre si, trasladan el mismo potencial

a las diversas partes de un equipo o sistema, no
necesariamente el potencial de tierra, por ejemplo
para el enlace local.

ISO 15223-1

N.° de referencia 5.2.9

ISO 7000-2715

Sitio de muestreo

Indica un producto sanitario o una aplicacion

de procesamiento de sangre que incluye un
sistema dedicado a la obtencién de muestras de
una sustancia dada almacenada en el producto
sanitario o recipiente de sangre.

SO 15223-1

N.° de referencia 5.2.9

ISO 7000-2722

Ruta de fluido

Indica la presencia de una ruta de fluido.

SO 15223-1

N.° de referencia 5.2.9

ISO 7000-2724

No pirégeno

Indica un producto sanitario que no es pirégeno.

ISO 15223-1

N.° de referencia 5.2.9

ISO 7000-2726

Gotas por mililitro

Indica el nimero de gotas por mililitro.

SO 15223-1 Filtro de liquido con tamafo de poro Indica un sistema de infusién o transfusion del
],ﬁ N.O de referencia 5.2.9 produ~cto sanitario que contiene un filtro de un
- — tamafo de poro nominal determinado.
ISO 7000-2727
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ISO 15223-1
N.° de referencia 5.2.9
ISO 7000-2728

Valvula unidireccional

Indica un producto sanitario con una valvula que
permite el flujo en una sola direccién.

Directiva
2002/96/CE

sobre residuos de
aparatos eléctricos y
electrénicos (RAEE).

No debe tratarse como residuos
generales

Si el producto es reutilizable y no esta contaminado
al final de su vida (til, se debe seguir usando.

SO 15223-1
N.° de referencia 5.2.9
ISO 7000-2610

NUmero de paciente

Indica un némero Gnico asociado con un paciente
individual.

Clasificacion UL

Marcas de clasificacién UL para Canada y Estados
Unidos.

IEC 60529

Equipo hermético segln la normativa
IEC 60529

Protegido contra los efectos de la inmersién
continua en agua.

www.smith-nephew.com

ifu.smith-nephew.com

0 Marca comercial de Smith+Nephew.

ESPANOL

Glosario de simbolos de Smith+Nephew

05/2024 91



SmithNephew

SYMBOLORDLISTA, DEFINITIONER

Symbol Standardreferens Symbolrubrik Symbolbeskrivning

MDD 93/42/EEG CE-markning Kraven pa ackreditering och marknadskontroll som
c € MDR EU 2017/745 harrér till marknadsféringen av produkter.

SO 15223-1 Tillverkare Indikerar tillverkaren av den medicintekniska

Referensnummer 5.1.1
ISO 7000-3082

produkten.

EC | REP

SO 15223-1

Referensnummer 5.1.2

Auktoriserad representant inom den
Europeiska gemenskapen

Indikerar auktoriserad representant inom den
Europeiska gemenskapen.

ISO 15223-1
Referensnummer 5.1.3
ISO 7000:2497

Tillverkningsdatum

Indikerar det datum da den medicintekniska
produkten tillverkades.

LOT

SO 15223-1 Utgangsdatum Indikerar det datum, efter vilket den
Referensnummer 5.1.4 medicintekniska produkten inte ska anvandas.
ISO 7000-2607

ISO 15223-1 Partikod Indikerar tillverkarkarens partikod, sa att det gar

Referensnummer 5.1.5
ISO 7000-2492

att identifiera partiet eller loten.

REF

ISO 15223-1
Referensnummer 5.1.6
ISO 7000-2493

Katalognummer

Indikerar tillverkarens katalognummer, sa att det
gar att identifiera den medicintekniska produkten.

SN

ISO 15223-1
Referensnummer 5.1.7
ISO 7000-2498

Serienummer

Indikerar tillverkarens serienummer, sa att det gar
att identifiera en specifik medicinteknisk produkt.

| STERILE |

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.1
ISO 7000-2499

Steril

Indikerar en medicinteknisk produkt som har varit
foremal for ett steriliseringsforfarande.

ISTERILE| A |

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.2
ISO 7000-2500

Steriliserad med hjélp av aseptisk
bearbetningsteknik.

Indikerar att en medicinteknisk produkt har
tillverkats med hjalp av godkand aseptisk teknik.

|STERILE | EO|

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.3
ISO 7000-2501

Steriliserad med etylenoxid

Indikerar att en medicinteknisk produkt har
steriliserats med etylenoxid.

[STERILE| R |

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.4
ISO 7000-2502

Steriliserad med stralning

Indikerar att en medicinteknisk produkt har
steriliserats med stralning

STERILE

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.5
ISO 7000-2503

Steriliserats med anga eller torr varme

Indikerar att en medicinteknisk produkt har
steriliserats med anga eller torr varme.

| ee—

STERILE

———

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.9
ISO 7000-3084

Steril vatskevag

Indikerar att det finns en steril vatskevag i den
medicintekniska produkten, om inga andra delar
av den medicintekniska produkten, inklusive
exterioren, levereras sterila

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.6
ISO 7000-2608

Far ej resteriliseras

Indikerar en medicinteknisk produkt som inte ska
resteriliseras.

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.7
ISO 7000-2609

Icke-steril

Indikerar en medicinteknisk produkt som inte har
varit utsatt for ett steriliseringsfoérfarande.
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ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.9
ISO 7000-1051

Far ej ateranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som inte
ar avsedd foér en enda anvandning, eller for
anvandning pa en enda patient under ett enda
forfarande.

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.8
ISO 7000-2606

Anvand inte om férpackningen ar
skadad

Indikerar en medicinteknisk produkt som inte ska
anvandas om férpackningen har tagit skada eller
Oppnats.

e ® ®

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.9
ISO 7000-0621

Omtélig, hantera varsamt

Indikerar en medicinteknisk produkt som kan
brytas, eller tar skada om den inte hanteras med
omsorg.

M

/

1SO 15223-1

Skyddas fran solljus

Indikerar en medicinteknisk produkt som behéver

//T\ Referensnummer 5.2.9 skyddas fran ljuskallor.
o
s ISO 7000-0624
-l ISO 15223-1 Skydda fran hetta och radioaktiva Indikerar en medicinteknisk produkt som behover
L ¥ T\\ Referensnummer 5.2.9 | kallor skyddas fran hetta och radioaktiva kallor.
a ISO 7000-0615

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.9
ISO 7000-0626

Foérvaras torrt

Indikerar en medicinteknisk produkt som behéver
skyddas fran fukt.

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.9
ISO 7000-0534

Lagre temperaturgrans

Indikerar den lagre temperaturgrans, vilken den
medicintekniska produkten sakert kan utsattas for.

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.9
ISO 7000-0533

Ovre temperaturgrans

Indikerar den évre temperaturgrans, vilken den
medicintekniska produkten sakert kan utsattas for.

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.9
ISO 7000-0632

Temperaturgrans

Indikerar den temperaturgrans, vilken den
medicinteknska produkten sakert kan utséattas for.

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.9
ISO 7000-2620

Fuktighetsbegransning

Indikerar det fuktighetsintervall, vilket den
medicintekniska produkten sdkert kan utsattas for.

Q)R | = |—| 3

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.9
ISO 7000-2621

Begransning for atmosfariskt tryck

Indikerar det intervall av atmosfariskt tryck,
vilket den medicintekniska produkten sakert kan
utsattas for.

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.9
ISO 7000-0659

Biologiska risker

Indikerar att det finns potentiella biologiska risker
forknippade med den medicinteknska produkten.

3

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.9
ISO 7000-2725

Innehaller eller forekomst av naturlig
gummilatex

Indikerar att det finns naturligt gummi- eller torrt
gummilatex som ett konstruktionsmaterial, vilket
man framstaller i den medicintekniska produkten
eller dess forpackning.

ith-neph,
\;.5““ P e"’-(‘o

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.9
ISO 7000-1641

Se bruksanvisningen

Indikerar att anvandaren behoéver konsultera
bruksanvisningen.

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.9
ISO 7000-0434A

Varning

Indikerar att anvandaren behéver konsultera
bruksanvisningen vad galler information om
forsiktighetsatgarder, till exempel varningar och
sakerhetsatgarder som av olika anledningar inte
kan forekomma pa den medicintekniska produkten

i sig.

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

ISO 7010-W001

Marke Allman varning

For att beteckna en allman varning

NN

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

Folj bruksanvisningen

For att ange att man maste lasa
instruktionshandboken/-broschyren
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21 CFR 801.15(c)(1)()F
21 CFR 801.109

Endast receptbelagt

Kraver receptbelagd forsaljning i USA och anvands i
stallet for uttalandet nedan:

Forsiktighet: Enligt federal lagstiftning far denna

produkt endast saljas av lakare eller pa lakares
ordination.

IEC 60601-1, tabell
D.2, symbol 19

IEC 60417-5840

Typ B patientansluten del

For att identifiera en typ B patientansluten del som
odverensstammer med IEC 60601-1.

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

IEC 60417-5333

Typ BF patientansluten del

For att identifiera en typ BF patientansluten del
som &verensstammer med IEC 60601-1.

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

IEC 60417-5334

Defibrilleringssaker patientansluten

delav typ BF

For att identifiera en typ BF defibrilleringssaker
patientansluten del som dverensstammer med
IEC 60601-1.

el
——

IEC 60601-1, tabell
D.2, symbol 21

IEC 60417-5335

Defibrilleringssaker patientansluten

delav typ CF

For att identifiera en typ CF defibrilleringssaker
patientansluten del som 6verensstammer med
IEC 60601-1.

IEC 60601-1, tabell
D.2, symbol 3

ISO 7010-W012

Varning, elektricitet

For att varna for elektricitet

IEC 60601-1-2:2007,

Icke-joniserande elektromagnetisk

For att identifiera allmant forhojda, potentiellt

klausul 5.1.1 stralning riskfyllda, nivaer av icke-joniserande stralning, eller
(((o))) IEC 60417-5140 for att indikera utrustning respektive system, till
‘ exempel i det medicinska, elektriska omrade som
inkluderar RF-sandare, eller RF-elektromagnetisk
energi for diagnos eller behandling.
ASTM F2503-13 MR-saker Medicintekniska produkter och andra féremal som
referens 7.3.1 for att indikera deras sékerhet i den magnetska
resonansmiljon.
ASTM F2503-13 MR-osaker Hall pa avstand fran magnetisk
referens 7.3.3 resonanstomografiutrustning (MRT).
ASTM F2503-13 MR-villkorlig Ett foremal som har visat sig vara saker i MR-miljon

referens 7.3.2

inom definierade villkor.

IEC 60417-5021

Ekvipotentialitetssymbol

For att identifiera terminaler, vilka nar de kopplas
ihop forser de olika delarna i en utrustning eller

i ett system med samma potential, men inte
nodvandigtvis ar en jordad potential, till exempel
for lokal bindning.

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.9
ISO 7000-2715

Provtagningsplats

Indikerar en medicinteknisk produkt eller ett
blodbearbetningsprogram som inkluderar ett
system, vilket &r avsett for att samla in prover

av en given substans som har lagrats i den
medicintekniska produkten eller i blodbehallaren.

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.9
ISO 7000-2722

Vatskebana

Indikerar att det finns en vatskebana.

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.9
ISO 7000-2724

Icke-pyrogen

Indikerar en medicinteknisk produkt som inte ar
pyrogen.

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.9
ISO 7000-2726

Droppar per millitter

Indikerar antalet droppar per milliliter

ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.9
ISO 7000-2727

Vatskefilter med porstorlek

Indikerar ett infusions- eller transfusionssystem i
den medicintekniska produkten, vilket innehaller
ett filter av en sarskild nominell porstorlek.

94
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ISO 15223-1
Referensnummer 5.2.9
ISO 7000-2728

Envagsventil

Indikerar en medicinteknisk produkt med en ventil
som tillater flode i endast en riktning.

Direktiv 2002/96/EG
om avfall av elektrisk
och elektronisk
utrustning (WEEE)

Ej for hushallsavfall

Om enheten gar att teranvanda och inte ar
kontaminerad vid slutet av férbrukningstiden ska
féljande enhet anvandas:

SO 15223-1
Referensnummer 5.2.9
ISO 7000-2610

Patientnummer

Indikerar ett unikt nummer som férknippas med en
individuell patient.

UL-klassificering

UL-klassificeringsmarkeringar fér Canada och USA.

IEC 60529

Vattentdt utrustning enligt IEC 60529 | Skyddad mot effekterna av kontinuerlig

nedsankning i vatten.

www.smith-nephew.com

ifu.smith-nephew.com
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SEMBOL SOZLUGU TANIMLAR

Sembol Standart Referansi Sembol Baslig Sembol Agiklamasi

MDD 93/42/EEC CE isareti Urtinlerin pazarlanmasiyla ilgili akreditasyon ve
c € MDR EU 2017/745 piyasa gozetimi gereklilikleri.

SO 15223-1 Uretici Tibbi cihazin Ureticisini belirtir.

Referans no. 5.1.1
ISO 7000-3082

EC | REP

SO 15223-1

Referans no. 5.1.2

Avrupa Toplulugu yetkili temsilcisi

Avrupa Toplulugu’'ndaki yetkili temsilciyi belirtir.

ISO 15223-1
Referans no. 5.1.3
ISO 7000:2497

Uretim tarihi

Tibbi cihazin Uretildigi tarihi belirtir.

ISO 15223-1
Referans no. 5.1.4
ISO 7000-2607

Son kullanma tarihi

Tibbi cihazin sonrasinda kullanilamayacag) tarihi
belirtir.

LOT

ISO 15223-1
Referans no. 5.1.5
ISO 7000-2492

Parti kodu

Partinin veya lotun tanimlanabilmesi igin Ureticinin
parti kodunu belirtir.

REF

ISO 15223-1
Referans no. 5.1.6
ISO 7000-2493

Katalog numarasi

Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin Ureticinin
katalog numarasini belirtir.

SN

ISO 15223-1
Referans no. 5.1.7
ISO 7000-2498

Seri numarasi

Spesifik tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
Greticinin seri numarasini belirtir.

ISO 15223-1 Sterildir Tibbi cihazin bir sterilizasyon islemine tabi
I STER".E I Referans no. 5.2.1 tutuldugunu belirtir.

ISO 7000-2499

ISO 15223-1 Aseptik islemden gegirme teknikleriyle Tibbi cihazin kabul gérmus aseptik tekniklerle
|STER“.E I A | Referans no. 5.2.2 | sterilize edilmistir. dretildigini belirtir.

ISO 7000-2500

ISO 15223-1 Etilen oksitle sterilize edilmistir Tibbi cihazin etilen oksitle sterilize edildigini belirtir.
|STER“.E | EO| Referans no. 5.2.3

ISO 7000-2501

ISO 15223-1 Radyasyonla sterilize edilmistir Tibbi cihazin radyasyonla sterilize edildigini belirtir.
|STER“.E | R | Referans no. 5.2.4

ISO 7000-2502

STERILE

ISO 15223-1
Referans no. 5.2.5
ISO 7000-2503

Buharla veya kuru isiyla sterilize edilmistir

Tibbi cihazin buharla veya kuru isiyla sterilize
edildigini belirtir.

— SO 15223-1 Steril sivi yolu Tibbi cihazin dis ytzeyi gibi diger parcalarinin temin
STERILE Referans no. 5.2.9 edildiginde steril olmayabilecegi durumlarda tibbi
cihazda steril bir sivi yolu oldugunu belirtir.

————| ISO 7000-3084
SO 15223-1 Tekrar sterilize etmeyin Tibbi cihazin tekrar sterilize edilmemesi gerektigini
Referans no. 5.2.6 belirtir.
ISO 7000-2608
SO 15223-1 Steril degildir Tibbi cihazin bir sterilizasyon islemine tabi
Referans no. 5.2.7 tutulmadigini belirtir.
ISO 7000-2609
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ISO 15223-1
Referans no. 5.2.9
ISO 7000-1051

Tekrar kullanmayin

Tibbi cihazin tek kullanimlik oldugunu veya tek bir
islem sirasinda tek bir hastada kullanilmak tzere
tasarlandigini belirtir.

ISO 15223-1
Referans no. 5.2.8
ISO 7000-2606

Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Tibbi cihazin ambalaj hasarliysa veya agilmigsa
kullanilmamasi gerektigini belirtir.

ISO 15223-1
Referans no. 5.2.9
ISO 7000-0621

Kirlabilir, dikkatli tasryin

Tibbi cihazin dikkatli muamele edilmedigi takdirde
kirilabilecegini veya hasar gérebilecegini belirtir.

ISO 15223-1

Gunes 1sigindan koruyun

Tibbi cihazin isik kaynaklarindan korunmasi

e RO
//It Referans no. 5.2.9 gerektigini belirtir.
a ISO 7000-0624
-\l ISO 15223-1 Isidan ve radyoaktif kaynaklardan koruyun | Tibbi cihazin isidan ve radyoaktif kaynaklardan
‘.’77\\ Referans no. 5.2.9 korunmasi gerektigini belirtir.
a ISO 7000-0615

ISO 15223-1
Referans no. 5.2.9
ISO 7000-0626

Kuru tutun

Tibbi cihazin nemden korunmasi gerektigini belirtir.

ISO 15223-1
Referans no. 5.2.9
ISO 7000-0534

Alt sicaklik siniri

Tibbi cihazin glivenli bir sekilde maruz kalabilecegi
alt sicaklik sinirini belirtir.

ISO 15223-1
Referans no. 5.2.9
ISO 7000-0533

Ust sicaklik siniri

Tibbi cihazin glivenli bir sekilde maruz kalabilecegi
st sicaklik sinirini belirtir.

ISO 15223-1 Sicaklik sinir Tibbi cihazin glivenli bir sekilde maruz kalabilecegi
Referans no. 5.2.9 sicaklik sinirlarini belirtir.

ISO 7000-0632

SO 15223-1 Nem siniri Tibbi cihazin gtvenli bir sekilde maruz kalabilecegi

Referans no. 5.2.9
ISO 7000-2620

nem araligini belirtir.

@B s~ — 3

ISO 15223-1
Referans no. 5.2.9
ISO 7000-2621

Atmosferik basing siniri

Tibbi cihazin givenli bir sekilde maruz kalabilecegi
atmosferik basing araligini belirtir.

ISO 15223-1
Referans no. 5.2.9
ISO 7000-0659

Biyolojik riskler

Tibbi cihazla iliskili potansiyel biyolojik risklerin
bulundugunu belirtir.

3

ISO 15223-1
Referans no. 5.2.9
ISO 7000-2725

Dogal kauguk lateks igerir veya bulunur

Tibbi cihazin veya tibbi cihaz ambalajinin tGretim
materyali olarak dogal kauguk veya kuru dogal
kauguk lateks kullanildigini belirtir.

mith-nephey,
)

D:i] )

=

ISO 15223-1
Referans no. 5.2.9
ISO 7000-1641

Kullanma talimatina bakin

Kullanicinin kullanma talimatina bakmasi
gerektigini belirtir.

ISO 15223-1
Referans no. 5.2.9
ISO 7000-0434A

Dikkat

Kullanicinin gesitli nedenlerle tibbi cihazin Usttinde
gosterilemeyen uyarilar veya énlemler gibi 6nemli
dikkat ifadeleri icin kullanma talimatina bakmasi
gerektigini belirtir.

IEC 60601-1, Tablo
D.2, Sembol 2

ISO 7010-W001

Genel uyari isareti

Genel bir uyary belirtir.

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

Kullanma talimatina uyun

Kullanma talimatinin/kitapgigin okunmasi
gerektigini belirtir.

= QP B

21 CFR801.15(c)
DHOF
21 CFR801.109

Receteyle satilir

ABD’de satis icin regete gerektirdigini belirtir ve
asagidaki ifadenin yerine kullanilir:

Dikkat: ABD federal yasalari, bu cihazin

satisini hekim tarafindan veya talimatiyla
gerceklestirilecek sekilde sinirlamistir.

TURKGE
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IEC 60601-1, Tablo
D.2, Sembol 19

IEC 60417-5840

B tipi uygulama pargasi

IEC 60601-1 uyarinca B tipi uygulama pargasini
belirtir.

IEC 60601-1, Tablo
D.2, Sembol XX

IEC 60417-5333

BF tipi uygulama pargasi

IEC 60601-1 uyarinca BF tipi uygulama pargasini
belirtir.

IEC 60601-1, Tablo
D.2, Sembol XX

IEC 60417-5334

BF tipi defibrilasyona dayanikli uygulama
parcasl

IEC 60601-1 uyarinca BF tipi defibrilasyona
dayanikli uygulama pargasini belirtir.

IEC 60601-1, Tablo
D.2, Sembol 21

IEC 60417-5335

el
——

CF tipi defibrilasyona dayanikli uygulama
parcasl

IEC 60601-1 uyarinca CF tipi defibrilasyona
dayanikli uygulama pargasini belirtir.

IEC 60601-1, Tablo
D.2, Sembol 3

ISO 7010-W012

Uyarl, elektrik

Elektrik uyarisini belirtir.

IEC 60601-1-
2:2007, Madde

<((i))> 51.1

IEC 60417-5140

iyonizan disi elektromanyetik radyasyon

Genel olarak yuksek ve potansiyel olarak tehlikeli
iyonizan disi radyasyon diizeylerini veya érnegin,
RF verici bulunan tibbi elektrik alanlarindaki

veya kasitl olarak tani veya tedavi icin RF
elektromanyetik enerjisi uygulayan ekipman veya
sistemleri belirtir.

ASTM F2503-13
Referans 7.3.1

MR Guvenli

Tibbi cihazlarin ve diger kalemlerin manyetik
rezonans ortaminda gtivenli oldugunu belirtir.

ASTM F2503-13
Referans 7.3.3

MR Guvenli Degil

Cihazin manyetik rezonans gorintileme (MRG)
ekipmanindan uzak tutulmasi gerektigini belirtir.

ASTM F2503-13
Referans 7.3.2

MR Kosullu

Kalemin tanimli kosullarda MR ortaminda gtivenli
oldugunun goésterildigini belirtir.

IEC 60417-5021

Es potansiyellik sembold

Terminallerin birbirine baglandiginda 6érnegin,
yerel baglanti i¢in ekipmanin veya sistemin gesitli
parcalarini toprak (topraklama) potansiyeli olmak
zorunda olmamakla birlikte ayni potansiyele
getirdigini belirtir.

ISO 15223-1
Referans no. 5.2.9
ISO 7000-2715

Ornek alma bélgesi

Tibbi cihazda veya kan islemden gegirme
uygulamasinda tibbi cihazda veya kan kabinda
saklanan belirli bir maddenin érneklerini almaya
yonelik bir sistemin bulundugunu belirtir.

ISO 15223-1
Referans no. 5.2.9
ISO 7000-2722

Siviyolu

Sivi yolu bulundugunu belirtir.

ISO 15223-1
Referans no. 5.2.9
ISO 7000-2724

Nonpirojeniktir

Tibbi cihazin nonpirojenik oldugunu belirtir.

ISO 15223-1
Referans no. 5.2.9
ISO 7000-2726

Mililitrede damla

Mililitre basina damla sayisini belirtir.

L IS0 15223-1
12 Referans no. 5.2.9
ISO 7000-2727

Sivifiltresi ve gbzenek boyutu

Tibbi cihazin inflizyon veya transflizyon sisteminde
spesifik bir nominal gézenek boyutuna sahip bir
filtre bulundugunu belirtir.

ISO 15223-1
Referans no. 5.2.9
ISO 7000-2728

Tek yonlu valf

Tibbi cihazda yalnizca tek yonlt akisa izin veren bir
valf bulundugunu belirtir.

05/2024
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Atik elektrikli Genel atiga uygun degildir Cihazin kullanim émrdndn sonunda tekrar
ve elektronik kullanilabilir olmasi ve kontamine olmamasi
esyalarin kontrolt durumunda sunlar kullanilmalidir.
yénetmeligi
—— 2002/96/EC
(WEEE).
. SO 15223-1 Hasta numarasi Spesifik hastayla iligkili 6zgin numaray belirtir.
'HI# Referans no. 5.2.9
ISO 7000-2610
Q}.SSIF% UL Sinifi Kanada ve ABD igin UL Sinifi isaretleri.
cUL)us
I sz IEC 60529 IEC 60529 uyarinca su gecirmez ekipman | Strekli suyun iginde kalmanin etkilerine karsl

korumali oldugunu belirtir.

www.smith-nephew.com
ifu.smith-nephew.com ¢ Smith+Nephew ticari markasi.
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