SYMBOLE GRAFICZNE UZYWANE DO OZNACZENIA WYROBOW MEDYCZNYCH

Zgodne normg z ISO 15223-1:2021 Wyroby medyczne - Symbole do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach.

Norma ISO 15223-1 to przyjety na catym swiecie dokument majgcy zastosowanie do symboli
uzywanych w szerokiej gamie wyrobow medycznych, zaréwno na ich opakowaniach, jak i w
towarzyszgcych im informacjach.

Norma jest przeznaczona do stosowania przez producentow wyrobéw medycznych, ktérzy
wprowadzajg do obrotu swoje wyroby w innych krajach, aby zapewni¢ spéjnosc i wyeliminowac
ewentualnych niejasnosci podczas prezentacji informacji na opakowaniach oraz instrukcjach

uzytkowania.

Jest rowniez przydatna dla uzytkownikéw takich wyrobdéw, gdyz utatwia zrozumienie wielu kwestii
zwigzanych z danym wyrobem.

Symbol Nazwa symbolu Opis Norma Nr ref.
Symbol graphic Title of symbol Requirements
Oznacza, ze ISO 15223-1:2021 5.7.7
Wyréb medyczny produkt jest Wyroby medyczne -
Medical Device wyrobem Symbole do stosowania na etykietach
M D medycznym wyrobow medycznych,
w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
nimi informacjach
r 1 Producent Wskazuje ISO 15223-1:2021 5.1.1
Manufacturer producenta Wyroby medyczne -
wyrobu Symbole do stosowania na etykietach
medycznego wyrobow medycznych,
L | zgodnie z definicja | w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
w rozporzadzeniu nimi informacjach
UE 2017/745
Upowazniony Oznacza ISO 15223-1:2021 5.1.2
przedstawiciel w autoryzowanego Wyroby medyczne -
EC |REP Unii Europejskiej przedstawiciela na | Symbole do stosowania na etykietach
Authorized terenie wyrobéw medycznych,
representative Wspdlnoty w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
in the European Europejskiej. nimi informacjach
Union
r 7 Data produkcji Oznacza date ISO 15223-1:2021 5.1.3
Date of produkcji wyrobu Wyroby medyczne -
manufacture medycznego Symbole do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych,
L . w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
nimi informacjach
r 1 Data waznosci Wskazuje date, po ISO 15223-1:2021 5.1.4
Use by date ktérej nie wolno Wyroby medyczne -
uzywac wyrobu Symbole do stosowania na etykietach
medycznego wyrobéw medycznych,
L 2 w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
nimi informacjach
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Symbol
Symbol graphic

Nazwa symbolu
Title of symbol

Opis
Requirements

Norma

Nr ref.

r 7 Numer serii Oznacza nadany ISO 15223-1:2021 515
Batch code przez producenta Wyroby medyczne -
LOT numer partii Symbole do stosowania na etykietach
pozwalajgcy wyrobéw medycznych,
L ] zidentyfikowac w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
partie lub serie nimi informacjach
wyrobu
r 7 Numer katalogowy | Oznacza numer ISO 15223-1:2021 5.1.6
Catalogue number | katalogowy Wyroby medyczne -
REF producenta Symbole do stosowania na etykietach
pozwalajgcy wyrobéw medycznych,
L 3 zidentyfikowaé w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
wyréb medyczny nimi informacjach
r 7 Numer seryjny Oznacza numer ISO 15223-1:2021 5.1.7
Serial number seryjny producenta, | Wyroby medyczne -
SN ktdry umozliwia Symbole do stosowania na etykietach
zidentyfikowanie wyrobéw medycznych,
L N konkretnego w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
wyrobu nimi informacjach
medycznego
r 1 Importer Wskazuje podmiot ISO 15223-1:2021 5.1.8
Importer importujgcy wyréb Wyroby medyczne -
medyczny do danej | Symbole do stosowania na etykietach
lokalizaciji wyrobow medycznych,
L . w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
nimi informacjach
r 1 Dystrybutor Wskazuje ISO 15223-1:2021 5.1.9
" < Distributor dystrybutora Wyroby medyczne -
0 wyrobu Symbole do stosowania na etykietach
g medycznego wyrobow medycznych,
L J w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
nimi informacjach
r L Sterylny Wskazuje wyréb ISO 15223-1:2021 5.2.1
Sterile medyczny. Ktéry Wyroby medyczne -
zostat poddany Symbole do stosowania na etykietach
procesowi wyrobéw medycznych,
| sterylizacji w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
nimi informacjach
Sterylizowany Wskazuje wyréb ISO 15223-1:2021 5.2.3

STERILE

I'I‘Ir_
. 18]

tlenkiem etylenu
Sterilized using
ethylene oxide

medyczny, ktory
zostat
wysterylizowany
przy pomocy tlenku
etylenu

Wyroby medyczne -

Symbole do stosowania na etykietach
wyrobéw medycznych,

w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
nimi informacjach
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mozna bezpiecznie
wystawi¢ wyréb
medyczny

w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
nimi informacjach

Symbol Nazwa symbolu Opis Norma Nr ref.
Symbol graphic Title of symbol Requirements
r 7 Sterylizowany Wskazuje wyréb ISO 15223-1:2021 5.24
napromienianiem medyczny, ktory Wyroby medyczne -
n Sterilized using zostat Symbole do stosowania na etykietach
irradiation wysterylizowany wyroboéw medycznych,
L . przy pomocy w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
napromieniania nimi informacjach
r 1 Nie sterylizowaé Wskazuje wyrdb ISO 15223-1:2021 5.2.6
ponownie medyczny, ktérego | Wyroby medyczne -
y Do not resterilize nie wolno Symbole do stosowania na etykietach
sterylizowac wyrobow medycznych,
L N ponownie w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
nimi informacjach
r 7 Niesterylny Wskazuje wyréb ISO 15223-1:2021 5.2.7
Non - sterile medyczny, ktéry nie | Wyroby medyczne -
zostat poddany Symbole do stosowania na etykietach
procesowi wyroboéw medycznych,
L g sterylizacji w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
nimi informacjach
r 1 Nie uzywac, jesli Wskazuje wyréb ISO 15223-1:2021 5.2.8
opakowanie zostato | medyczny, ktérego | Wyroby medyczne -
uszkodzone nie nalezy uzywa¢, | Symbole do stosowania na etykietach
Do not use if jesli opakowanie wyrobow medycznych,
L 3 package is zostato uszkodzone | w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
damaged lub otwarte nimi informacjach
r \l/ 0 Chroni¢ przed Wskazuje wyréb ISO 15223-1:2021 5.3.2
>.< Swiattem medyczny, ktéry Wyroby medyczne -
/|\ stonecznym wymaga ochrony Symbole do stosowania na etykietach
Keep away from przed swiattem wyrobow medycznych,
L . N sunlight stonecznym w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
nimi informacjach
r ¢, Chronic¢ przed Wskazuje wyréb ISO 15223-1:2021 5.34
gy wilgocig medyczny, ktdry Wyroby medyczne -
Keep dry wymaga ochrony Symbole do stosowania na etykietach
przed wilgocig wyrobow medycznych,
L . w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
nimi informacjach
r L Dolna granica Wskazuje dolng ISO 15223-1:2021 5.35
temperatury granice Wyroby medyczne -
Lower limit of temperatury, na Symbole do stosowania na etykietach
temperature dziatanie ktorej wyrobow medycznych,
L |
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Symbol Nazwa symbolu Opis Norma Nr ref.
Symbol graphic Title of symbol Requirements
r 1 Gorna granica Wskazuje gérng ISO 15223-1:2021 5.3.6
temperatury granice Wyroby medyczne -
Upper limit of temperatury, na Symbole do stosowania na etykietach
temperature dziatanie ktérej wyrobéw medycznych,
L . mozna bezpiecznie | w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
wystawi¢ wyrob nimi informacjach
medyczny
r 1 Ograniczenie Wskazuje granice ISO 15223-1:2021 5.3.7
temperatury temperatury, na Wyroby medyczne -
Temperature limit | dziatanie ktorej Symbole do stosowania na etykietach
mozna bezpiecznie | wyrobéw medycznych,
L . wystawi¢ wyréb w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
medyczny nimi informacjach
r 1 Nie uzywac Wskazuje wyréb ISO 15223-1:2021 5.4.2
ponownie / medyczny, ktory Wyroby medyczne -
wylgcznie do jest przeznaczony Symbole do stosowania na etykietach
jednorazowego wylgcznie do wyrobow medycznych,
L , uzytku jednorazowego w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
Do not re-use uzytku nimi informacjach
r 7 Sprawdzi¢ w Wskazuje na ISO 15223-1:2021 5.4.3
instrukcji uzycia lub | potrzebe Wyroby medyczne -
sprawdzi¢ w sprawdzenia przez | Symbole do stosowania na etykietach
elektronicznej uzytkownika wyrobéw medycznych,
L N instrukcji uzycia instrukcji uzycia w ich oznakowaniu i w dostarczanych z
Consult instructions nimi informacjach
for use or consult
electronic
instructions for use
Niepowtarzalny kod | Wskazuje nosnik, 5.7.10

identyfikacyjny ktory zawiera
U D I wyrobu informacje
Unique Device dotyczace
Identifier niepowtarzalnego
kodu
identyfikacyjnego
wyrobu

Oznakowanie CE
Conformité
Européene
(zgodnosc¢

z wymogami UE)

Moze zawierac
numer referencyjny
XXXX jednostki
notyfikowanej

Oznaczenie CE na produkcie
stanowi deklaracje producenta
potwierdzajgcg zgodnos¢ wyrobu
medycznego

z zasadniczymi wymogami
odpowiednich przepiséw Unii
Europejskiej — rozporzgadzenie
2017/745 MDR

Liczba

Oznacza liczbe
wyrobdéw
medycznych
zawartych w
opakowaniu
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