Vanliga symboler

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

Forklarande text

Anger tillverkarens
katalognummer sa att den
medicintekniska produkten kan
identifieras.

)
m
T

Katalog- eller

modellnummer

Standardreferens

ISO 15223-1, artikel 5.1.6

ISO 7000-2493

DeRoyal”

Improving Care.

Improving Business:

Standardtitel

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

Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid mérkning av
produkt och information till anvéndare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

LOT Anger tillverkarens satskod
sa att satsen eller partiet kan
identifieras.

ISO 15223-1, artikel 5.1.5

ISO 7000-2492

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

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid mérkning av
produkt och information till anvéndare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

SN Anger tillverkarens
serienummer s& att den
medicintekniska produkten kan

ISO 15223-1, artikel 5.1.7

ISO 7000-2498

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

Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid mérkning av
produkt och information till anvéndare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Anger att en medicinteknisk
produkt maste skyddas mot
fukt.

ISO 15223-1, artikel 5.3.4

ISO 7000-0626

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

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

Grafiska symboler fér anvandning p& maskiner och utrustningar.

-
AN
/i\ Anger att en medicinteknisk
L produkt maste skyddas mot
ljuskallor.

Skyddas mot solljus

ISO 15223-1, artikel 53.2

ISO 7000-0624

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

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid mérkning av
produkt och information till anvéndare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

u Anger den medicintekniska

produktens tillverkare.

Tillverkare

ISO 15223-1, artikel 5.1.1

ISO 7000-3082

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

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid mérkning av
produkt och information till anvéndare.

Grafiska symboler for anvandning p& maskiner och utrustningar.

&I Anger datum néar den

medicintekniska produkten
tillverkades.

Tillverkningsdatum

ISO 15223-1, artikel 5.1.3

ISO 7000-2497

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

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

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

R¢ Only

Receptbelagd i USA.

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

21 CFR 801.109

Maérkning av medicintekniska produkter — framhallande av nédvandig
maérkningstext.

Mérkning av receptbelagda medicintekniska produkter.

Anger att en medicinteknisk
produkt inte ska anvédndas om
férpackningen har skadats eller
Anvand inte om forpack- [Je]JeiiEIEN

Receptbelagd

ningen dr skadad

ISO 15223-1, artikel 5.2.8

ISO 7000-2606

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

Grafiska symboler for anvandning pa maskiner och utrustningar.




Innehaller
naturgummi latex

Vanliga symboler

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

Anger forekomst av
naturgummi eller torr
naturgummilatex som
konstruktionsmaterial i den
medicintekniska produkten
eller férpackningen for en
medicinteknisk produkt.

ISO 15223-1, artikel 5.4.5

DeRoyal”

Improving Care
Improving Business:

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

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid mérkning av
produkt och information till anvéndare.

Inte tillverkad av
naturligt gummilatex

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

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

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

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

Utgangsdatum

Anger datum efter vilket den
medicintekniska produkten inte
ska anvandas.

ISO 15223-1, artikel 5.1.4

ISO 7000-2607

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

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

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

[13]

Se bruksanvisningen

Anger att anvandaren bor
granska bruksanvisningen.

ISO 15223-1, artikel 5.4.3

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

ISO 7000-1641

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

Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid mérkning av
produkt och information till anvéndare.

Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1: Allméanna fordringar
betraffande sékerhet och vésentliga prestanda.

Grafiska symboler for anvandning pa maskiner och utrustningar.

Forsiktighetsatgard

Anger att anvandaren bor
granska bruksanvisningen for
viktig information om varningar
och forsiktighetsatgarder

som av olika skal inte kan
anges pa den medicintekniska
produkten.

ISO 15223-1, artikel 5.4.4

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

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

Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid mérkning av
produkt och information till anvéndare.

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

Far inte dteranvandas

Anger att en medicinteknisk
produkt &r avsedd for ett enda
anvandningstillfalle eller for
anvandning pa en enda patient
en enda gang.

ISO 15223-1, artikel 5.4.2

ISO 7000-1051

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

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

Grafiska symboler for anvandning pa maskiner och utrustningar.

o

Fo6lj bruksanvisningen

Se bruksanvisningen/
broschyren.

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

Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allménna fordringar
betraffande sékerhet och vasentliga prestanda.

€3

CE-markning

Avser europeisk teknisk
efterlevnad.

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

Krav for ackreditering och marknadsévervakning relaterade till
marknadsféring av produkter, direktiv om medicintekniska produkter.

| Ec [rep)

Auktoriserad europeisk

representant

Anger auktoriserad
representant i EU.

ISO 15223-1, artikel 5.1.2

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

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid mérkning av
produkt och information till anvéndare.




Temperaturintervall

for forvaring

Vanliga symboler

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

Forklarande text

Anger temperaturgréanserna
for férvaring av den
medicintekniska produkten.

Standardreferens

ISO 15223-1, artikel 5.3.7

ISO 7000-0632

DeRoyal”

Improving Care
Improving Business:

Standardtitel

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

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

Grafiska symboler for anvandning pa maskiner och utrustningar.

Nedre temperaturgrans
foér férvaring

Anger den nedre
temperaturgransen for férvaring
av den medicintekniska
produkten.

ISO 15223-1, artikel 5.3.5

ISO 7000-0534

Medicintekniska produkter — Symboler att anvénda i information fran
tillverkaren — Del 1: Allmanna krav.

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

Grafiska symboler fér anvandning pa& maskiner och utrustningar.

Ovre temperaturgrins for
forvaring

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

ISO 15223-1, artikel 5.3.6

ISO 7000-0533

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

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid mérkning av
produkt och information till anvéndare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Luftfuktighetsbegrans-

Anger luftfuktighetsgrénsen
vid férvaring av den
medicintekniska produkten.

ISO 15223-1, artikel 5.3.8

ISO 7000-2620

Medicintekniska produkter — Symboler att anvénda i information fran
tillverkaren — Del 1: Allméanna krav.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Far inte
omsteriliseras

Anger att en medicinteknisk
produkt inte far omsteriliseras.

ISO 15223-1, artikel 5.2.6

ISO 7000-2608

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

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

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Anger att en medicinteknisk
produkt inte har genomgatt en
steriliseringsprocess.

ISO 15223-1, artikel 5.2.7

ISO 7000-2609

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

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid mérkning av
produkt och information till anvéndare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

STERILE

Produkt har
genomgatt en
steriliseringsprocess

Anger att en medicinteknisk
produkt har genomgatt en
steriliseringsprocess.

ISO 15223-1, artikel 5.2.1

ISO 7000-2499

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

Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid mérkning av
produkt och information till anvéndare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

SET

Steriliserad med
bestralning

Anger att en medicinteknisk
produkt har steriliserats med
bestralning.

ISO 15223-1, artikel 5.2.4

ISO 7000-2502

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

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid mérkning av
produkt och information till anvéndare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

SE

Steriliserad med

aseptiska tekniker

Anger att en medicinteknisk
produkt har steriliserats med
aseptiska tekniker.

ISO 15223-1, artikel 5.2.2

ISO 7000-2500

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

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid mérkning av
produkt och information till anvéndare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.




SR

Steriliserad med
etylenoxid

Vanliga symboler

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

Forklarande text

Anger att en medicinteknisk
produkt har steriliserats med
etylenoxid.

ISO 15223-1, artikel 5.2.3

ISO 7000-2501

DeRoyal”

Improving Care
Improving Business:

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

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid mérkning av
produkt och information till anvéndare.

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

sremie] |

Steriliserad med éanga
eller torr véarme

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

ISO 15223-1, artikel 5.2.5

ISO 7000-2503

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

Medicintekniska produkter — Symboler att anvéndas vid mérkning av
produkt och information till anvéndare.

Grafiska symboler fér anvandning p& maskiner och utrustningar.

&

Biologiska risker

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

ISO 15228 5.4.1

ISO 7000-0659

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

Medicintekniska produkter — Symboler att anvandas vid mérkning av
produkt och information till anvéndare.

Grafiska symboler for anvandning pa maskiner och utrustningar.

Dubbelisolerad
produkt

Dubbelisolerad produkt.

IEC 60417-5172

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Patientansluten
del av typ BF

Patientansluten del av typ BF.

IEC 60417-5333

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

P22

IP-kod, internationell
skyddsmarkning

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

* Skydd mot fasta féremal >
12,5 mm.

* Skydd mot vatten sprejat
lodratt upp till 15 mm.

IEC 60529*

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

Grafiska symboler fér anvandning pa maskiner och utrustningar.

Saker vid anvéndning av

Standardpraxis for mérkning av medicinsk utrustning och andra artiklar

MR-sidker under specifika

betingelser

magnetisk resonans ASTM F2503 for sékerhet i magnetresonansmiljé.
Anvéndning av magnetisk e . . .
resonans under specifika ASTM F2503 Standardpraxis for méarkning av medicinsk utrustning och andra artiklar

betingelser

for sékerhet i magnetresonansmiljo.
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