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Mettichi-

m Symbols on the product and packaging

Symbol Title Description Standard Ref. No.
Manufacturer Indicates the medical device manufacturer. DIN EN 5.1.1
' ISO 15223-1 o
Authéalj:éede;ipgosrir;tqameyu; the Indicates the authorized representative DIN EN 512
P ) in the European Community / European Union. ISO 15223-1 o
European Union
. ) ) DIN EN
Date of manufacture Indicates the date when the medical device was manufactured. 5.1.3
ISO 15223-1
REF Cataloaue number Indicates the manufacturer’s catalogue number so that the DIN EN 51.6
9 medical device can be identified. ISO 15223-1 o
SN Serial number Indicates the manufacturer’s serial number so that a specific DIN EN 517
medical device can be identified. ISO 15223-1 o
Imoorter Indicates the entity importing the medical device into the local DIN EN 51.8
P market. ISO 15223-1 | >
=N _ Indicates the entity distributing the medical device in the local DIN EN
<S>
hﬁ&q Distributor market. 150 15223-1 >19
Fraqile. handle with care Indicates a medical device that can be broken or damaged if DIN EN 5.3.1
gre. not handled carefully. IS0 15223-1 | >
Y Keep d Indicates a medical device that needs to be protected from DIN EN 5.3.4
b ary moisture. IS0 15223-1| >
Temperature limit Indicates the temperature limits to which the medical device DIN EN 5.3.7
P can be safely exposed. ISO 15223-1 o
e Indicates the range of humidity to which the medical device DIN EN
Humidity fimitation can be safely exposed. ISO 15223-1 538
Consult mstructp n.s for u;e or Indicates the need for the user to consult the instructions for DIN EN
consult electronic instructions 5.4.3
use. ISO 15223-1
for use
Indicates that caution is necessary when operating the device
Caution or control close to where the symbol is placed, or to indicate DIN EN 5.4.4
that the current situation needs operator awareness or opera- | ISO 15223-1 o
tor action in order to avoid undesirable consequences.
IVD Caution Indicates a medical device that is intended to be used as an in DIN EN 5.5.1
vitro diagnostic medical device. ISO 15223-1 o
) ) . . ) ) ) DIN EN
M D Medical device Indicates the item is a medical device. ISO 15223-1 5.7.7
) L - Indicates a carrier that contains Unique Device Identifier DIN EN
U Dl Unique device identifier information. ISO 15223-1 5.7.10
CE marking is the manufacturer's declaration that the product | EU 2017/745
CE markin meets the requirements of the applicable EU legislation. Where (MDR)
9 applicable: The identification number of the Notified Body shall | EU 2017/746
follow this symbol. (IVDR)
II This way u Indicates correct upright position of the transport package DIN EN
v up bright p POrLpacKage- 1150 780 13
K ) .. Maximum number of identical packages which may be DIN EN
E Stacking Limit by Mass stacked on one another, where “n” is the limiting number. ISO 780 16
Waste Electrical and Electronic Symbol for the separate collection of electrical and electronic Directive
Equipment equipment, in accordance with Directive 2012/19/EU (WEEE). | 2012/19/EU
— aup Use in European Union countries, Norway and Switzerland. (WEEE)
General warning sign Warning sign for general danger. DIN EN WO0O01
919 gsigniory ger. 1SO 7010




m Symbole auf dem Produkt und der Verpackung

Mettichi-

Symbol Titel Beschreibung Norm Ref. Nr.
Hersteller Kennzeichnet den Hersteller des Medizinprodukts DIN EN 51.1
b ' IS0 15223-1| >
I . Kennzeichnet den Bevollmachtigten in der Européischen DIN EN
Bevolméchtigter in der EG/EU Gemeinschaft / Européischen Union. ISO 15223-1 51.2
Herstellunasdatum Kennzeichnet das Datum, an dem das Medizinprodukt DIN EN 513
9 hergestellt wurde. IS0 15223-1 | >
REF Katalognummer Kennzeichnet die Katalognummer des Herstellers, damit das DIN EN 51.6
9 Medizinprodukt identifiziert werden kann. ISO 15223-1 o
SN Seriennummer Kennzeichnet die Seriennummer des Herstellers, damit ein DIN EN 51.7
bestimmtes Medizinprodukt identifiziert werden kann. ISO 15223-1 o
Imborteur Kennzeichnet die Stelle, die das Medizinprodukt in den lokalen DIN EN 5.1.8
P Markt importiert. IS0 15223-1 | °"
- N . Kennzeichnet den Wirtschaftsakteur, der das Medizinprodukt im DIN EN
Sos ’
h@q Vertreiber lokalen Markt vertreiot. S0 152231 | 219
Zerbrechlich, vorsichtig Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das bei unsachgemaBer DIN EN 5.3.1
behandeln Handhabung zerbrechen oder beschadigt werden kann. ISO 15223-1 h
. . . Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das vor Feuchtigkeit DIN EN
T Vor Feuchtigkeit schiitzen geschutzt werden muss. ISO 15223-1 534
Temperaturarenzwert Kennzeichnet die Temperaturgrenzen, denen das DIN EN 5.3.7
P 9 Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann. ISO 15223-1 o
% Feuchtigkeitsbearenzun Kennzeichnet den Feuchtigkeitsbereich, dem das DIN EN 53.8
QAN 9 9 9 Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden kann. SO 15223-1 o
Gebrauchsanweisung Kennzeichnet die Notwendigkeit, dass der Anwender die DIN EN 5.4.3
beachten Gebrauchsanweisung konsultiert. ISO 15223-1 o
Kennzeichnet, dass Vorsicht erforderlich ist, wenn das Produkt
oder ein Bedienelement in der Néhe des Symbols bedient DIN EN
Vorsicht wird, oder dass die aktuelle Situation Aufmerksamkeit oder 5.4.4
. ) ISO 15223-1
eine Handlung des Anwenders erfordert, um unerwinschte
Folgen zu vermeiden.
IVD In-vitro-Diacnostikum Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das zur Verwendung als DIN EN 5.5.1
9 In-vitro-Diagnostikum bestimmt ist. ISO 15223-1 o
M D Medizinprodukt Kennzeichnet, dass der Gegenstand ein Medizinprodukt ist DIN EN 5.7.7
’ " 11SO 15223-1 o
UDI Eindeutige Produktidentifizie- Kennzeichnet einen Datentrager, der Informationen zur DIN EN 5.7.10
rung (UDI) einmaligen Produktkennung enthalt. ISO 15223-1 o
Die CE-Kennzeichnung ist die Erklarung des Herstellers, dass | EU 2017/745
CE-Kennzeichnun das Produkt die Anforderungen der anwendbaren EU-Rechts- (MDR)
9 vorschriften erfullt. Soweit zutreffend, folgt auf dieses Symbol | EU 2017/746
die Kennnummer der benannten Stelle. (IVDR)
I I Oben Kennzeichnet die korrekte aufrechte Position der DIN EN
Transportverpackung. ISO 780 13
X Kennzeichnet die maximale Anzahl identischer Packstiicke,
o ) . e DIN EN
] Stapelbegrenzung nach Masse die Ubereinander gestapelt werden durfen, wobei "n" die
) ISO 780 16
B Grenzzahl ist.
Symbol fUr die getrennte Sammlung von Elektro- und Elektro- Directive
Elektro- und Elektronik-Altgera- | nikgeraten geman Richtlinie 2012/19/EU (WEEE). Verwendung
) ) ) o 2012/19/EU
te (WEEE) in den Landern der Européischen Union sowie in Norwegen (WEEE)
— und der Schweiz.
. ) . . ) DIN EN
Allgemeines Warnzeichen Warnzeichen fUr allgemeine Gefahr. 1SO 7010 WO0O01




m Symboles sur le produit et sur I'emballage

Symbole

Description

Norme

N° de réf

) ) ) ) P DIN EN
u Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical. ISO 15223-1 511
Mandataire dans la Communauté Indigue le mandataire dans la Communauté européenne / DIN EN
] - . oo . 5.1.2
européenne / I'Union européenne |'Union européenne. ISO 15223-1
Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué DIN EN 5.1.3
q q P e 1180 152231 | V"
RE F Référence cataloque Indique la référence catalogue du fabricant afin d'identifier le DIN EN 51.6
9 dispositif médical. ISO 15223-1 o
SN NUMEro de série Indique le numéro de série du fabricant afin d'identifier un DIN EN 51.7
dispositif médical spécifique. ISO 15223-1 o
Indigue I'entité qui importe le dispositif médical sur le marché DIN EN
@ Importateur local. SO 15223-1 | > 18
R . s " R . ", o .
0\ Distributeur Indique I'entité qui distribue le dispositif médical sur le marché DIN EN 519
) local. ISO 15223-1
Fragile, manipuler avec Indique un dispositif médical qui peut se casser ou étre en- DIN EN
. . P - ) ) 5.3.1
précaution dommageé s'il n'est pas manipulé avec précaution. ISO 15223-1
iy Indique un dispositif médical qui doit étre protégé de I'numi- DIN EN
T Conserver au sec dité. ISO 152231 5.3.4
. . Indique les limites de température auxquelles le dispositif DIN EN
_/ﬂ/ Limite de température médical peut étre exposé en toute sécurité. ISO 15223-1 53.7
S s Indique la plage d'humidité a laquelle le dispositif médical peut DIN EN
Limite dumidite 8tre exposé en toute sécurité. ISO 15223-1 588
Qonsulter la hOt'C? d. .Ut'“.sa- Indique la nécessité pour I'utilisateur de consulter la notice DIN EN
tion ou la notice d'utilisation AR 5.4.3
. : d'utilisation. ISO 15223-1
électronique
Indique que la prudence est nécessaire lors de I'utilisation du
dispositif ou d'une commande a proximité de I'emplacement
) I o : DIN EN
Attention du symbole, ou que la situation actuelle exige I'attention ou 54.4
P . L R ) ISO 15223-1
I'intervention de I'opérateur afin d'éviter des conséquences
indésirables.
IVD Dispositif médical de diagno- Indique un dispositif médical destiné a étre utilisé comme DIN EN 5.5.1
stic in vitro dispositif médical de diagnostic in vitro. ISO 15223-1 o
M D Dispositif médical Indique que I'article est un dispositif médical DINEN 5.7.7
' ISO 15223-1 o
. . . - Indigue un support contenant les informations relatives a DIN EN
UDI Identifiant unique du dispositi 'identifiant unique du dispositif. IS0 15223-1 | >710
Le marquage CE constitue la déclaration du fabricant selon | EU 2017/745
Marauace CE laquelle le produit satisfait aux exigences de la législation de (MDR)
auag I'UE applicable. Le cas échéant, le numéro d'identification de | EU 2017/746
I'organisme notifié doit suivre ce symbole. (IVDR)
I I Haut Indique la position verticale correcte de I'emballage de trans- DIN EN
port. ISO 780 13
% Limite d'empilement par masse Indique le nombre maximal d'emballages identiques pouvant DIN EN
] P P étre empilés les uns sur les autres, ou n est le nombre limite. | 1ISO 780 16
Symbole de collecte séparée des équipements électriques Directive
Déchets d'équipements élec- et électronigques, conformément a la directive 2012/19/UE
: . ) P . . 2012/19/EU
triques et électroniques (DEEE). Utilisation dans les pays de I'Union européenne, en (WEEE)
— Norvege et en Suisse.
. \ ) - ! . ' - DIN EN
Signe d'avertissement général Signe d'avertissement pour danger général. 1SO 7010 WO0O01




AN Simboli sul prodotto e sulle confezioni

Simbolo

Titolo

Descrizione

) . ) . " ) DIN EN
u Fabbricante Indica il fabbricante del dispositivo medico. SO 15223-1 5.1.1
Mandatario nella Comunita o ' s ) DIN EN
europea / Unione europea Indica il mandatario nella Comunita europea / Unione europea. ISO 15223-1 51.2
Data di fabbricazione Indica la data in cui il dispositivo medico & stato fabbricato DIN EN 51.3
P © 180 15223-1 | 2"
REF Numero di catalodo Indica il numero di catalogo del fabbricante affinché il dispositi- DIN EN 51.6
9 vo medico possa essere identificato. ISO 15223-1 o
SN Numero di serie Indica il numero di serie del fabbricante affinché uno specifico DIN EN 51.7
dispositivo medico possa essere identificato. ISO 15223-1 o
Indica la entidad que importa el producto sanitario al mercado DIN EN
@ Importatore local. SO 15223-1 | > 18
0\ Distributore Indica I'entita che distribuisce il dispositivo medico nel mercato DIN EN 519
) locale. ISO 15223-1
Fragile. maneagiare con cura Indica un dispositivo medico che pud rompersi o danneggiarsi DIN EN 5.3.1
are, %9 se non viene maneggiato con cura. ISO 156223-1 e
. . Indica un dispositivo medico che deve essere protetto dall'um- DIN EN
T Tenere asciutto iditaL ISO 15223-1 5.3.4
Limite di temperatura Indica i limiti di temperatura ai qgah .ll dispositivo medico pud DIN EN 5.3.7
essere esposto in sicurezza. ISO 15223-1
% Limite di umidita Indica I'intervallo di umidita al qu.ale .|I dispositivo medico puo DIN EN 538
QAN essere esposto in sicurezza. SO 15223-1
,C onsultare o |§tr92|on| ,per Indica la necessita per I'utilizzatore di consultare le istruzioni DIN EN
|'uso o le istruzioni per I'uso ) 5.4.3
) per I'uso. ISO 15223-1
elettroniche
Indica che & necessaria cautela durante I'uso del dispositivo o
Attenzione di un comando vicino al punto in cui & collocato il simbolo, op- DIN EN 5.4.4
pure che la situazione corrente richiede I'attenzione o I'azione | ISO 15223-1 o
dell'operatore per evitare conseguenze indesiderate.
IVD Dispositivo medico-diagnostico Indica un dispositivo medico destinato a essere utilizzato DIN EN 5.5.1
in vitro come dispositivo medico-diagnostico in vitro. ISO 15223-1 e
M D Dispositivo medico Indica che I'articolo & un dispositivo medico DINEN 5.7.7
’ ISO 15223-1 o
U DI Identificativo unico del dispo- | Indica un supporto che contiene informazioni sull'identificativo DIN EN 5.7.10
sitivo unico del dispositivo. ISO 15223-1 o
La marcatura CE ¢ la dichiarazione del fabbricante che il EU 2017/745
Marcatura GE prodotto soddisfa i requisiti della normativa UE applicabile. (MDR)
Ove applicabile, il numero di identificazione dell'organismo | EU 2017/746
notificato deve seguire questo simbolo. (IVDR)
I I Questo lato in alto Indica la corretta posizione verticale dell'imballaggio di tras- DIN EN
porto. ISO 780 13
K Limite di impilamento in funzio- | Indica il numero massimo di imballaggi identici che possono DIN EN
[l ne della massa essere impilati I'uno sull'altro, dove n & il numero limite ISO 780 16
[ ’ '
Simbolo per la raccolta differenziata delle apparecchiature Directive
Rifiuti di apparecchiature elett- | elettriche ed elettroniche, in conformita alla Direttiva 2012/19/
: . L : s . -~ 2012/19/EU
riche ed elettroniche UE (RAEE). Utilizzo nei paesi dell'Unione europea, in Norvegia (WEEE)
— e in Svizzera.
Segnale generale di avverti- , ) ) DIN EN
A mento Segnale di avvertimento per pericolo generale. 1SO 7010 WO0O01




E Simbolos en productos y envases

Simbolo Titulo Descripcion
Fabricante Indica el fabricante del producto sanitario DINEN 511
P : IS0 15223-1| 2"
Representante autorizado en ) ) .
' . Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea / DIN EN
la Comunidad Europea / Union - 51.2
Unién Europea. ISO 15223-1
Europea
Fecha de fabricacion Indica la fecha en la que se fabricé el producto sanitario DINEN 51.3
q P © 180 15223-1| 2"
, . Indica el nimero de catélogo del fabricante para que pueda DIN EN
RE F Ndmero de catalogo identificarse el producto sanitario. ISO 16223-1 516
SN NUmero de serie Indica el nimero de serie del fabricante para que pueda identi- DIN EN 517
ficarse un producto sanitario concreto. ISO 15223-1 o
Indica I'entita che importa il dispositivo medico nel mercato DIN EN
% Importador locale. S0 152231 | 18
= N e Indica la entidad que distribuye el producto sanitario en el DIN EN
<S>
m@ Distribuicior mercado local. ISO 15223-1 51.9
L L . Indica un producto sanitario que puede romperse o dafarse si DIN EN
I Fragil, manipdese con cuidado no se manipula con cuidado. ISO 15223-1 531
e Indica un producto sanitario que debe protegerse de la DIN EN
T Mantener seco humedad. 150 15223-1| >34
. Indica los limites de temperatura a los que puede exponerse DIN EN
/ﬂ/ Limite de temperatura de forma segura el producto sanitario. ISO 15223-1 537
. Indica el intervalo de humedad al que puede exponerse de DIN EN
Limite de humedad forma segura el producto sanitario. ISO 15223-1 538
Consulte Igs mstrupcnones de Indica la necesidad de que el usuario consulte las instruccio- DIN EN
uso o las instrucciones elec- 54.3
. nes de uso. ISO 15223-1
trénicas de uso
Indica que es necesaria precaucion al utilizar el dispositivo o
Precaucion el control situado cerca del lugar donde aparece el simbolo, o DIN EN 5.4.4
que la situacion actual requiere la atencion o la actuacion del | ISO 15223-1 o
operador para evitar consecuencias no deseadas.
IVD Producto sanitario para diag- | Indica un producto sanitario destinado a utilizarse como pro- DIN EN 5.5.1
nastico in vitro ducto sanitario para diagndstico in vitro. ISO 15223-1 h
M D Producto sanitario Indica que el articulo es un producto sanitario DINEN 57.7
' ISO 15223-1 o
U DI Identificador Unico del pro- Indica un soporte que contiene informacion del identificador DIN EN 5.7.10
ducto Unico del producto. ISO 15223-1 o
El marcado CE es la declaracion del fabricante de que el pro- | EU 2017/745
Marcado CE ducto cumple los requisitos de la legislacion de la UE aplicable. (MDR)
Cuando corresponda, el numero de identificacion del organis- | EU 2017/746
mo notificado debe figurar a continuacion de este simbolo. (IVDR)
I I Este lado arriba Indica la posicion vertical correcta del embalaje de transporte DIN EN
P J POMe- 1150 780 13
% Limite de apilamiento por masa Indica el nUmero maximo de paquetes idénticos que pueden DIN EN
] P P apilarse unos sobre otros, donde n es el nimero limite. ISO 780 16
Residuos de aparatos eléctri- Simbolo para la recogida selectiva de aparatos eléctricos y elec- Directive
cos eleztrénicos trénicos, de conformidad con la Directiva 2012/19/UE (RAEE). | 2012/19/EU
— y Uso en los paises de la Union Europea, Noruega y Suiza. (WEEE)
- ) - ) ) DIN EN
Senfal general de advertencia Senal de advertencia de peligro general. 1SO 7010 WO0O01




m Simbolos no produto e nas embalagens

Simbolo

Titulo

Descricao

) . ) . . .- DIN EN
“ Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico. ISO 152231 5.11
Representante autorizado na ) . ) )
i ) - Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia / DIN EN
Comunidade Europeia / Uniéo - . 51.2
} Uniao Europeia. ISO 15223-1
Europeia
Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado DIN EN 51.3
a P © 180 15223-1| 2"
, . Indica o numero de catdlogo do fabricante para que o disposi- DIN EN
RE F Numero de catalogo tivo médico possa ser identificado. ISO 15223-1 51.6
SN NUmero de série Indica o numero de série do fabricante para que um dispositi- DIN EN 51.7
vo médico especifico possa ser identificado. ISO 15223-1 o
Indica a entidade que importa o dispositivo médico para o DIN EN
@ Importador mercado local. ISO 16223-1 518
= N T Indica a entidade que distribui o dispositivo médico no merca- DIN EN
Soes
Eqﬁiq Distribuidor do local. 150 15223-1 >19
- . Indica um dispositivo médico que pode partir-se ou ficar dani- DIN EN
I Fragi, manusear com ctidado ficado se nao for manuseado com cuidado. ISO 15223-1 531
o Indica um dispositivo médico que tem de ser protegido da DIN EN
I Manter seco humidade. S0 152231 | 34
Limite de temperatura Indica os limites de temperatura aos quais o dispositivo médi- DIN EN 5.3.7
€O pode ser exposto em seguranca. ISO 15223-1
% Limite de humidade Indica a gama de humidade a qual o dispositivo médico pode DIN EN 5.3.8
QAN ser exposto em seguranca. ISO 15223-1
thsulgar as |nst.rugoes~de Indica a necessidade de o utilizador consultar as instrucoes de DIN EN
utilizagao ou as instrugoes L 543
: ST utilizacéo. ISO 15223-1
eletronicas de utilizacao
Indica que € necessaria cautela ao operar o dispositivo ou um
Cuidado controlo préximo do local onde o simbolo esté colocado, ou DIN EN 5.4.4
que a situacao atual requer a atengédo ou a agao do operador | ISO 15223-1 o
para evitar consequéncias indesejaveis.
IVD Dispositivo médico para diag- | Indica um dispositivo médico destinado a ser utilizado como DIN EN 5.5.1
noéstico in vitro dispositivo médico para diagndstico in vitro. ISO 15223-1 o
M D Dispositivo médico Indica que o item € um dispositivo médico DIN EN 5.7.7
' ISO 15223-1 o
U DI Identificador unico do dispo- Indica um suporte que contém informagdes sobre o identifi- DIN EN 5710
sitivo cador unico do dispositivo. ISO 15223-1 o
A marcacao CE € a declaragao do fabricante de que o produto | EU 2017/745
Marcacio CE cumpre 0s requisitos da legislagcéo da UE aplicavel. Quando (MDR)
¢ aplicavel, o nimero de identificagéo do organismo notificado | EU 2017/746
deve seguir este simbolo. (IVDR)
II Este lado para cima Indica a posicao vertical correta da embalagem de transporte DIN EN
P posie 9 POre- | 150 780 13
& Limite de empilhamento por Indica o ntimero maximo de embalagens |dent|caslque podem DIN EN
[] ser empilhadas umas sobre as outras, em que n € 0 numero
massa - ISO 780 16
[ ] limite.
Residuos de equinamentos Simbolo para a recolha seletiva de equipamentos elétricos e Directive
" q p, . eletronicos, de acordo com a Diretiva 2012/19/UE (REEE). Utili- | 2012/19/EU
elétricos e eletronicos ~ . o ) .
— zacao nos paises da Uniao Europeia, na Noruega e na Suica. (WEEE)
) . . ) ) DIN EN
A Sinal geral de aviso Sinal de aviso para perigo geral. 1SO 7010 WO0O01




E Z0pBoAa oTO TIPOIGV KAl TIG CUGKEVACIEG

Z0upoAo

MNepypadn

Mpétumo

Ap.

T —— YTIOSNAWVEL TOV KATAOKELAOTH TOU IATPOTEXVOAOYIKOU DIN EN 511
ne POIGVTOC. ISO 15223-1 o
I,EEOUOIO(SOTWSVOC L YTIOSNAWVEL TOV €E0VCIOO0TNHEVO QVTITPOCWTTO OTNV DIN EN
QVTImPOoWNog otnv Evpwriaikr) L ) L 51.2
. o Eupwnaikr Kowdtnta / Evpwrdikr Evwon. ISO 15223-1
Kowaétnta / Evpwrtdikr) ‘Evwon
. . YTIOONAWVEL TNV NUEPOMNVIa KATA TNV OTOI0 KATACKEUAOTNKE DIN EN
& Higpopnvia kataokeuri TO l[ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV. ISO 15223-1 513
) . YTodnAwvel Tov apilBpd KATaAOYOL TOU KATACKELQOTT UOTE DIN EN
RE F APBLOG KaTaAGYoU Va PTOPE( va TaUTOMOINBE( TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV. ISO 1562283-1 516
, , YToSNAWVEL TOV apIBpo OeIPAC TOU KATAOKEUAOTH) WOTE VA DIN EN
SN APBLOG oeIpaG UTTOpPEl VA TAUTOTTOINOE! GUYKEKPILEVO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV. | ISO 15223-1 517
Eoavovea Geeft de entiteit aan die het medisch hulpmiddel in de lokale DIN EN 518
ywyedg markt importeert. ISO 15223-1 o
S . . . .
0\ Aavopac Ymodekvoel TNV ovrqmm atell} 6IOV:€USI TO’ [ATPOTEXVOAOYIKO DIN EN 51.9
m TIPOIGV OTNV TOTIKA ayopd. ISO 15223-1
EuBpavaoTo, xelploteite pe YTIOSNAWVEL IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TIOU PTTOPE! val OTTACEL I DIN EN 5.3.1
Tpoooxn va urtooTel {Nud av Sev Yivel TIPOCEKTIKOC XEIPIOUOC. ISO 15223-1 e
T’ - . . YTIOSNAWVEL [ATPOTEXVOAOYIKO TIPCIOV TIOU TTPETIEL Vat DIN EN
Aampeitat otewo npootateeTal arnod Tnv vypasia. ISO 15223-1 534
, . YrodnAwvel Ta Opla Beppokpaciag ota oroia propel va DIN EN
/ﬂ/ Opio Beppiokpacia ekTeDel e aodAAela TO IATPOTEXVOAOYIKO TIROIOV. ISO 15223-1 537
. . YrodnAwvel To eVPOC LYPACIag oTo oToi{o Propel va ekTeBEl DIN EN
Meplopiopog vypasiag pe AoPAAEID TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV. ISO 16223-1 538
ZUHBOU)\,EUTEITE e oényllec YTIOSNAWVEL TNV AVAyKn 0 XPHOTNG VA CUUBOUAEUTEL TIG DIN EN
XProNG 1 TIG NAEKTPOVIKEG oBNyiES XOROMC ISO 15293-1 5.4.3
00nyiec xProng '
YTIOSNAWVEL OTL AMAITETAL TIPOCOKT KATA TN ASTOUEYIAl TG CUOKEUNG
Mpooox ] TOU XEIOTNPIOL KOVTA OTO ONPE(D OTMOL TOTOBETELTAL TO CULBOAO DIN EN 54.4
) OTL N TPEXOUOA KATACTAON anartel ryvwon 1 evépyea ano tov | 1ISO 15223-1 o
XEPIOTT) (OTE VA ATToPeUKBOoLV QVETTIBUPINTEG CUVETTEEG.
T POTEXVONOYIKG TIOGIdY Y in YTodnAwvEL lOTp’OTEXVOAOVlKO npotov’ Tou "l'[’pOOplICETSJl DIN EN
IVD . Lo Va XPNOWOTIONBEL WG IATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV yIdl in Vitro 5.6.1
vitro SlayvwoTiKr xprion . ISO 15223-1
SlayVWOTIKA Xpron.
. L . . ) DIN EN
M D laTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV YTIOSNAWVEL OTL TO QVTIKEIPEVO £ival LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV. ISO 152931 5.7.7
Movadikdg avayvwpIoTIKOS YTodnAwvel HopEa oL TTEPIEXEL TIANPODOPIEC LOVASIKOU DIN EN
UDI > QVayvu ; Anpod 5.7.10
KWAIKOG TIPOIOVTOG QAVAYVWPEIOTIKOU KWAIKOU TIPOIOVTOG. ISO 15223-1
H onuavon CE amoteAel SAwon Tou kataokeuaotr ottTo | EU 2017/745
c € S1uauon CE TIPOIOV TANPOI TIC araITAoEIg TNG eDAPUOCTEAC VopoBeaiag (MDR)
fkaven ™G EE. ‘Omou anarreital, 0 apiBpdg avayvwpiong Tou EU 2017/746
KOWOTIOINHUEVOL OPYaAVICHOU akoAOUBE! TO CUPBOAD QUTO. (IVDR)
. ) ) YrodnAwvel Tn owaotr) 0pbla BEon TNG cuokeuaciag DIN EN
I I AT N TIAELPA TIPOG TA ETTAVW LETABOPAC. 1SO 780 13
M YTIOSNAWVEL TOV PEYIOTO APIBUO OUOIWY CUOKELACIWY TIOU DIN EN
[] ‘Oplo otoiBa&éng katd pala uropoLV va otolBaxBolv n pia Tavw otnv AAAN, oo n eival
. ) ISO 780 16
[ | 0 0PIAKOG aPIBOG.
2 UPBOAO yIa TN XWELOTH CUANOYH NAEKTPIKOU KAl NAEKTPOVIKOU Directive
E ANOBANTA NAEKTPIKOL Kal €€omAlopoy, cbpdwva pe Tnv Odnyia 2012/19/EE (WEEE). 2012/19/EU
NAEKTPOVIKOU £EOTTAIOLIOV Xprion oTig xwpeg Tng Eupwrdikriq ‘Evwong, otn NopBnyia kat (WEEE)
— otnv EABeTia.
. . . o DIN EN
["eviko TTpoedomoiNTIKO orua [MpoedoToINTIKG Cripa yla YevIKO Kivouvo. 1SO 7010 WO001




m Symbolen op producten en verpakkingen

Mettichi-

Symbool Titel Beschrijving Norm Ref.nr.
Fabrikant Geeft de fabrikant van het medisch hulpmiddel aan DIN EN 5.1.1
up ‘ IS0 15223-1 | >
Gemachtigde in de Europese | Geeft de gemachtigde in de Europese Gemeenschap / Euro- DIN EN 512
Gemeenschap / Europese Unie pese Unie aan. ISO 15223-1 o
) Geeft de datum aan waarop het medisch hulpmiddel is verva- DIN EN
& Fabricagedatum ardigd. SO 15293-1 51.3
REF Catalogusnummer Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan zodat het DIN EN 51.6
9 medisch hulpmiddel kan worden geidentificeerd. ISO 15223-1 o
SN Serienummer Geeft het serienummer van de fabrikant aan zodat een speci- DIN EN 517
fiek medisch hulpmiddel kan worden geidentificeerd. ISO 15223-1 o
Importeur Geeft de entiteit aan die het medisch hulpmiddel in de lokale DIN EN 51.8
P markt importeert. ISO 15223-1 | °"
= N\ . Geeft de entiteit aan die het medisch hulpmiddel op de lokale DIN EN
<>
hﬂaq DistributeLr markt distribueert. 150 15223-1 | 19
Breekbaar, voorzichtig behan- | Geeft een medisch hulpmiddel aan dat kan breken of bescha- DIN EN 5.3.1
delen digd raken als het niet voorzichtig wordt behandeld. ISO 15223-1 e
Y Drood bewaren Geeft een medisch hulpmiddel aan dat tegen vocht moet DIN EN 5.3.4
9 worden beschermd. ISO 15223-1 e
Temnperatuurlimiet Geeft de temperatuurlimieten aan waaraan het medisch hulp- DIN EN 5.3.7
P middel veilig kan worden blootgesteld. ISO 15223-1 e
o Geeft het vochtigheidsbereik aan waaraan het medisch hulp- DIN EN
Vochtigheidsimiet middel veilig kan worden blootgesteld. ISO 15223-1 538
lBaadeeeg de geprwksaanWl— Geeft aan dat de gebruiker de gebruiksaanwijzing moet DIN EN
jzing of de elektronische gebru- 5.4.3
) L raadplegen. ISO 156223-1
iksaanwijzing
Geeft aan dat voorzichtigheid nodig is bij het bedienen van
Let o het hulpmiddel of een bedieningselement in de buurt van het DIN EN 5.4.4
P symbool, of dat de huidige situatie aandacht of actie van de | ISO 15223-1 o
gebruiker vereist om ongewenste gevolgen te voorkomen.
IVD Medisch hulpmiddel voor Geeft een medisch hulpmiddel aan dat bestemd is om te wor- DIN EN 5.5.1
in-vitrodiagnostiek den gebruikt als medisch hulpmiddel voor in-vitrodiagnostiek. | ISO 156223-1 e
M D Medisch hulpmiddel Geeft aan dat het artikel een medisch hulpmiddel is DINEN 5.7.7
' ISO 15223-1| ~"
) ) P Geeft een drager aan die informatie over de unieke apparaa- DIN EN
UDl Unieke apparaatidentificatie tidentificatie bevat. ISO 152231 5.7.10
De CE-markering is de verklaring van de fabrikant dat het EU 2017/745
CE-markerin product voldoet aan de eisen van de toepasselijke EU-wetge- (MDR)
9 ving. Indien van toepassing moet het identificatienummer van | EU 2017/746
de aangemelde instantie op dit symbool volgen. (IVDR)
I I Deze ziide boven Geeft de correcte rechtopstaande positie van de transportver- DIN EN
J pakking aan. ISO 780 13
% Stapellimiet op basis van Geeft het maximale aantal identieke verpakkingen aan dat op DIN EN
] massa elkaar mag worden gestapeld, waarbij n het grensgetal is. ISO 780 16
Symbool voor de gescheiden inzameling van elektrische en Directive
Afgedankte elektrische en elek- | elektronische apparatuur overeenkomstig Richtlijin 2012/19/EU
) L b 2012/19/EU
tronische apparatuur (WEEE). Gebruik in landen van de Europese Unie, Noorwegen (WEEE)
— en Zwitserland.
Algemeen waarschuwings- . DIN EN
A symbool Waarschuwingssymbool voor algemeen gevaar. 1SO 7010 WO0O01




m Symboler pa produktet og emballagen

Mettichi-

Symbol Titel Beskrivelse Standard  Ref.nr.
Fabrikant Angiver fabrikanten af det medicinske udstyr. DIN EN 5.1.1
9 uashyr: IS0 15223-1 |
éﬁ:gn:ir:g?geﬁzz;:&'gg Angiver den autoriserede repreesentant i Det Europeeiske DIN EN 510
P . ) Feellesskab / Den Europeeiske Union. ISO 15223-1 o
Europeeiske Union
Fremstillingsdato Angiver datoen, hvor det medicinske udstyr blev fremstillet DIN EN 51.3
9 9 ' © |Is0 15223-1|
REF Katalognummer Angiver fabrikantens katalognummer, sé det medicinske udstyr DIN EN 51.6
9 kan identificeres. ISO 15223-1 o
SN Serienummer Angiver fabrikantens serienummer, sa et bestemt medicinsk DIN EN 51.7
udstyr kan identificeres. ISO 15223-1 o
Imoortor Angiver den enhed, der importerer det medicinske udstyr til DIN EN 5.1.8
P det lokale marked. ISO 15223-1 o
=1 I Angiver den enhed, der distribuerer det medicinske udstyr pa DIN EN
Soes ’
h@q Distriouter det lokale marked. S0 152231 | 219
) o - Angiver medicinsk udstyr, som kan ga i stykker eller blive DIN EN
I Skrabelig, handteres forsigtigt beskadiget, hvis det ikke handteres forsigtigt. ISO 15223-1 531
-~ Opbevares tort Angiver medicinsk udstyr, som skal beskyttes mod fugt DINEN 534
P 9 v 9 1i1so 15223-1| 7
Angiver de temperaturgreenser, som det medicinske udstyr DIN EN
_/ﬂ/ Temperaturgreense sikkert kan udseettes for. ISO 15223-1 537
) . Angiver det fugtighedsomrade, som det medicinske udstyr DIN EN
Fugtighedsbegraensning sikkert kan udsesttes for. 150 15203-1| 38
Se brugsanvisningen eller den | Angiver behovet for, at brugeren skal konsultere brugsanvis- DIN EN 5.4.3
elektroniske brugsanvisning ningen. ISO 15223-1 o
Angiver, at forsigtighed er nedvendig ved betjening af udstyret
Forsiati eller en styring taet p& symbolet, eller at den aktuelle situati- DIN EN 5.4.4
gtg on kreever operaterens opmaerksomhed eller handling for at | ISO 15223-1 o
undga uenskede konsekvenser.
IVD Medicinsk udstyr til in vitro-di- | Angiver medicinsk udstyr, der er beregnet til at blive anvendt DIN EN 5.5.1
agnostik som medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik. ISO 15223-1 e
M D Medicinsk udstyr Angiver, at genstanden er medicinsk udstyr. DIN EN 5.7.7
’ ' ISO 15223-1 o
. ) o Angiver en databeerer, som indeholder oplysninger om unik DIN EN
uDI Unik udstyrsidentifikator udstyrsidentifikation. S0 15223-1 | 710
CE-maerkningen er fabrikantens erkleering om, at produktet | EU 2017/745
CE-masrknin opfylder kravene i den geeldende EU-lovgivning. Hvor det er (MDR)
9 relevant, skal det bemyndigede organs identifikationsnummer | EU 2017/746
folge dette symbol. (IVDR)
II Denne side 0 Angiver transportpakkens korrekte opretstdende position DIN EN
P 9 portp P P "~ 180780 13
% Stablingsaraense efter masse Angiver det maksimale antal identiske pakker, der ma stables DIN EN
B 9s9 oven p& hinanden, hvor n er greensetallet. ISO 780 16
) : Symbol for separat indsamling af elektrisk og elektronisk Directive
E Affald af i'@fﬂfﬁfg Blektro- | istyr i overensstemmelse med direktiv 2012/19/EU (WEEE). | 2012/19/EU
— Y Anvendes i EU-landene, Norge og Schweiz. (WEEE)
Generelt advarselsskilt Advarselsskilt for generel fare DIN EN WO001
9 : ISO 7010
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m Symboler pa produkten och férpackningen

Beskrivning

Standard

Ref.nr.

) ’ - ) DIN EN
“ Tillverkare Anger tillverkaren av den medicintekniska produkten. 1SO 15223-1 5.1.1
Auktorlgerad representant | Anger den auktoriserade representanten i Europeiska gemens- DIN EN
Europeiska gemenskapen / ; ) 51.2
) ) kapen / Europeiska unionen. ISO 15223-1
Europeiska unionen
) . Anger det datum da den medicintekniska produkten tillverka- DIN EN
& Tillverkningsdatum des. SO 15093-1 5.1.3
REF Katalognummer Anger tillverkarens katalognummer s& att den medicintekniska DIN EN 51.6
9 produkten kan identifieras. ISO 15223-1 o
SN Serienummer Anger tillverkarens serienummer sa att en specifik medicinte- DIN EN 51.7
knisk produkt kan identifieras. ISO 15223-1 o
. Anger den enhet som importerar den medicintekniska produk- DIN EN
Importér . 5.1.8
ten till den lokala marknaden. ISO 15223-1
=1 T Anger den enhet som distribuerar den medicintekniska pro- DIN EN
Soos
mﬂ Distributor dukten pé den lokala marknaden. ISO 15223-1 51.9
Ao Anger en medicinteknisk produkt som kan ga sonder eller DIN EN
I Omtdligt, hanteras varsamt skadas om den inte hanteras varsamt. ISO 15223-1 531
iy . Anger en medicinteknisk produkt som maste skyddas mot DIN EN
T Forvaras torrt fukt. ISO 15223-1 5.3.4
. Anger de temperaturgréanser som den medicintekniska pro- DIN EN
_/ﬂ/ Temperaturgrans dukten sakert kan utséattas for. ISO 15223-1 537
' - Anger det fuktighetsintervall som den medicintekniska produk- DIN EN
Fuktighetsbegransning ten sékert kan utséttas for. 150 152031 | 38
L&s bruksanvisningen eller den . .. . DIN EN
[:Ii] elektroniska bruksanvisningen Anger behovet av att anvandaren ska lasa bruksanvisningen. ISO 152231 5.4.3
Anger att forsiktighet kravs vid anvandning av produkten eller
Férsiktiahet en kontroll i nérheten av symbolen, eller att den aktuella situa- DIN EN 5.4.4
9 tionen kraver operatdrens uppmarksamhet eller atgard for att | 1ISO 15223-1 o
undvika odnskade konsekvenser.
IVD Medicinteknisk produkt for in | Anger en medicinteknisk produkt som &r avsedd att anvandas DIN EN 5.5.1
vitro-diagnostik som medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik. ISO 15223-1 o
M D Medicinteknisk produkt Anger att artikeln ar en medicinteknisk produkt DIN EN 5.7.7
' ISO 15223-1 o
. ) e Anger en barare som innehaller information om unik produk- DIN EN
UDI Unik produktidentifiering tidentifiering. 1SO 15223-1 5.7.10
CE-markningen ar tillverkarens férsakran om att produkten | EU 2017/745
CE-mirknin uppfyller kraven i tillamplig EU-lagstiftning. Om tillampligt (MDR)
9 ska det anméalda organets identifikationsnummer folja denna | EU 2017/746
symbol. (IVDR)
I I Denna sida Anger transportférpackningens korrekta ratta lage DIN EN
upp g P p l¢] upp ge. 1SO 780 13
% Staplingsaréns efter massa Anger det maximala antal identiska forpackningar som far DIN EN
] pingsg staplas ovanpa varandra, dar n &r granstalet. ISO 780 16
Avfall som utadrs av elekirisk Symbol fér separat insamling av elektrisk och elektronisk Directive
och elektrogisk Utrustnin utrustning i enlighet med direktiv 2012/19/EU (WEEE). An- 2012/19/EU
— 9 vands i Europeiska unionens lander, Norge och Schweiz. (WEEE)
Allman varningsskylt Varningsskylt for allman fara DIN EN WO001
955Ky 985y : ISO 7010
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m Tuotteen ja pakkauksen symbolit

Mettichi-

Symboli Otsikko Kuvaus Standardi Viitenro
. . e . e DIN EN
“ Valmistaja Osoittaa ladkinnallisen laitteen valmistajan. 1SO 15223-1 511
Valtuutettu edustaja Euroopan | Osoittaa valtuutetun edustajan Euroopan yhteiséssé / Euroo- DIN EN 512
yhteisdssé / Euroopan unionissa pan unionissa. ISO 15223-1 o
Valmistuspaivamaara Osoittaa paivamaaran, jolloin 1adkinnallinen laite on valmistettu. DIN EN 51.3
ISO 15223-1
REF Luettelonumero Osoittaa valmistajan luettelonumeron, jonka avulla 1&&kinnalli- DIN EN 51.6
nen laite voidaan tunnistaa. ISO 15223-1 o
SN Sarianumero Osoittaa valmistajan sarjanumeron, jonka avulla tietty laakinnal- DIN EN 51.7
] linen laite voidaan tunnistaa. ISO 15223-1 T
) Osoittaa toimijan, joka tuo ladkinnallisen laitteen paikallisille DIN EN
@ Maahantuoja markkinille. IS0 15223-1 | 18
= N\ . Osoittaa toimijan, joka jakelee laakinnallista laitetta paikallisilla DIN EN
<> ’
h@q Jakelia markkinoilla. S0 15223-1 | 219
Sérkvvaa, Kasiteltava varoen Osoittaa ladkinnallisen laitteen, joka voi rikkoutua tai vaurioitua, DIN EN 5.3.1
yvaa, jos sita ei kasitella varovasti. ISO 15223-1 o
Sailytettava kuivana Osoittaa ladkinnallisen laitteen, joka on suojattava kosteudelta. DIN EN 534
ISO 15223-1
Lampétilaraia Osoittaa lampétilarajat, joille 1aékinnallinen laite voidaan turval- DIN EN 5.3.7
potiara) lisesti altistaa. IS0 15223-1 | >
% Kosteusraioitus Osoittaa kosteusalueen, jolle Iaakinnallinen laite voidaan turva- DIN EN 5.3.8
AAN J lisesti altistaa. ISO 15223-1 e
Katso kayttdohjeita tai sahkoi- . s s e DIN EN
[E sia kayttéohjeita Osoittaa tarpeen, etté kayttdjan on tutustuttava kayttdohjeisiin. ISO 15223-1 54.3
Osoittaa, etta varovaisuutta tarvitaan kaytettdessa laitetta
Varoitus tai ohjainta symbolin laheisyydessa tai etta nykyinen tilanne DIN EN 5.4.4
edellyttéa kayttajan valppautta tai toimenpiteité ei-toivottujen | ISO 15223-1 o
seurausten valttamiseksi.
IVD In vitro -diagnostinen laakinnal- | Osoittaa ladkinnallisen laitteen, joka on tarkoitettu kaytettavaksi DIN EN 5.5.1
linen laite in vitro -diagnostisena laékinnallisena laitteena. ISO 15223-1 e
e . . . P . DIN EN
M D Laakinnallinen laite Osoittaa, etta tuote on ladkinnallinen laite. ISO 15223-1 5.7.7
- . ) Osoittaa tietovélineen, joka sisaltaa yksildllisen laitetunnisteen DIN EN
UDl Yksildllinen laitetunniste tiedot. ISO 152231 5.7.10
CE-merkinta on valmistajan vakuutus siita, etta tuote tayttaa EU (2'\%);/)745
c € CE-merkinta sovellettavan EU-lainsdéddanndn vaatimukset. Tarvittaessa EU 2017/746
iimoitetun laitoksen tunnusnumero seuraa tata symbolia. (VDR)
o L . . . DIN EN
II Tama puoli yléspain Osoittaa kuljetuspakkauksen oikean pystyasennon. 1SO 780 13
% Pinoamisraia massan mukaan Osoittaa samanlaisten pakkausten suurimman sallitun maaran, DIN EN
] I joka voidaan pinota paallekkain, missa n on rajoittava maara. | 1ISO 780 16
SéNKS- ia elektroniikkalaitero- Sahko- ja elektroniikkalaitteiden erilliskerayksen symboli direkti- Directive
} mu ivin 2012/19/EU (WEEE) mukaisesti. Kéytetdan Euroopan 2012/19/EU
[r— unionin maissa, Norjassa ja Sveitsissa. (WEEE)
. . ) . - . DIN EN
A Yleinen varoitusmerkki Varoitusmerkki yleisesta vaarasta. 1SO 7010 WO0O01
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m Simboli na proizvodu i pakiranjima

Mettichi-

Simbol Naslov Opis Norma Ref. br.
Proizvodac Oznacava proizvodaca medicinskog proizvoda DIN EN 5.1.1
P 9P ' ISO 15223-1 | "
Ovlasteni predstavnik u Europs- Oznadava ovlastenog predstavnika u Europskoj zajednici / DIN EN 512
koj zajednici / Europskoj uniji Europskoj uniji. ISO 15223-1 o
Datum proizvodnje Oznagava datum kada je medicinski proizvod proizveden DIN EN 51.3
ump J . J P P "~ |1s015223-1| °"
REF Kataloski broi Oznacava kataloSki broj proizvodaca kako bi se medicinski DIN EN 51.6
) proizvod mogao identificirati. ISO 15223-1 o
SN Seriiski broi Oznacava serijski broj proizvodaca kako bi se odredeni medi- DIN EN 517
I ) cinski proizvod mogao identificirati. ISO 15223-1 T
Uvoznik Oznacava subjekt koji uvozi medicinski proizvod na lokalno DIN EN 518
trziste. ISO 15223-1 o
= N\ . Oznacava subjekt koji distribuira medicinski proizvod na DIN EN
<>
h@q Distributer lokalnom trzigtu. S0 15223-1 [ 219
L Oznacava medicinski proizvod koji se moZze slomiti ili oStetiti DIN EN
I Krhko, rukovati pazijvo ako se njime ne rukuje pazljivo. ISO 15223-1 531
- Cuvati na suhom Oznagava medicinski proizvod koji treba zastititi od vlage DIN EN 5.3.4
! . P ) 9 1180 15223-1| 7%
Temperaturno oaraniéenic Oznacava temperaturne granice kojima medicinski proizvod DIN EN 5.3.7
P 9 I moze biti sigurno izlozen. ISO 15223-1 e
% Odaranidenie viaznosti Oznacava raspon viaznosti kojem medicinski proizvod moze DIN EN 5.3.8
AAN 9 y biti sigurno izlozen. ISO 15223-1 o
Pogledati upute za uporabu ili N _— . DIN EN
[E elekironidke upute za uporabu Oznacava potrebu da korisnik proudi upute za uporabu. ISO 15223-1 54.3
Oznacava da je potreban oprez pri upravljanju proizvodom ili
Oorez upravljackim elementom u blizini mjesta na kojem je simbol DIN EN 5.4.4
P postavljen ili da trenutacna situacija zahtijeva paznju ili dje- ISO 15223-1 o
lovanje rukovatelja kako bi se izbjegle neZeliene posliedice.
IVD Medicinski proizvod za in vitro | Oznacava medicinski proizvod koji je namijenjen uporabi kao DIN EN 5.5.1
dijagnostiku medicinski proizvod za in vitro dijagnostiku. ISO 15223-1 o
M D Medicinski proizvod Oznacava da je predmet medicinski proizvod DINEN 5.7.7
' ISO 15223-1 o
UDI Jedinstveni identifikator pro- | Oznacgava nositelj koji sadrzi informacije o jedinstvenom identi- DIN EN 5.7.10
izvoda fikatoru proizvoda. ISO 15223-1 o
CE oznaka je izjava proizvodaca da proizvod ispunjava zahtje- EU2017/745
N Lo (MDR)
CE oznaka ve primjenjivog zakonodavstva EU-a. Kada je primjenjivo, iza
. L A . EU 2017/746
ovog simbola slijedi identifikacijski broj prijavljenog tijela. (VDR)
II Ova strana gore Oznacava pravilan uspravan polozaj transportnog pakiranja DIN EN
g p P p i P g P 21150 780 13
% Ogranidenie slacania po masi Oznacava najvedi broj istovrsnih pakiranja koja se mogu slagati DIN EN
] 9 I ganap jedno na drugo, pri ¢emu je n graniéni broj. ISO 780 16
Otpadna elekiriéna i elektronic- Simbol za odvojeno prikupljanje elektri¢ne i elektronicke opre- Directive
P ka oprema me u skladu s Direktivom 2012/19/EU (VVEEEZ. Primjenjuje se | 2012/19/EU
[r— P u drzavama Europske unije, Norveskoj i Svicarskoj. (WEEE)
Op¢i znak upozorenja Znak upozorenja za opcu opasnost DIN EN WO0O01
P P l P ) peu op : ISO 7010
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m A terméken és a csomagolasokon hasznalt szimbélumok

Szimbdlum
o . . i ey DIN EN
u Gyarto Az orvostechnikai eszkéz gyartojat jeloli. SO 15223-1 5.1.1
o o8 KPS0 82 | Az Eurépai Kzosségben / Eurdpai Unidban mikidd megha- | DINEN | .
P 569 P talmazott képviseldt jeldli ISO 152231 | >
Unidban
P Azt a datumot jeldli, amikor az orvostechnikai eszkdzt gyar- DIN EN
&I Gyartas datuma tottak. IS0 15223-1 | 13
. . A gyart6 kataldogusszamat jelli annak érdekében, hogy az DIN EN
RE F Katalogusszam orvostechnikai eszkdz azonosithato legyen. ISO 15223-1 516
. A gyarto sorozatszamat jeldli annak érdekében, hogy egy DIN EN
SN Sorozatszam adott orvostechnikai eszkdz azonosithatd legyen. ISO 15223-1 517
- Jelzi azt a szervezetet, amely az orvostechnikai eszkdzt a helyi DIN EN 51.8
P piacra importalia. 150 15223-1| 2"
N Forgalmaz Jelzi azt a szervezetet,_amely az orvostechnikai eszkdzt a helyi DIN EN 519
m piacon forgalmazza. ISO 16223-1
. . . Olyan orvostechnikai eszkdzt jelol, amely eltérhet vagy DIN EN
I Torékeny, ovatosan kezelendd megsérilhet, ha nem kezelik kell6 dvatossaggal. ISO 15223-1 531
Y . . Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet védeni kell a DIN EN
T Szarazon tartando nedvességtdl. ISO 15223-1 53.4
Hémersekleti hatar Azokat a hémeérsékleti hatarokat jeldli, amelyeknek az orvos- DIN EN 5.3.7
technikai eszkdz biztonsagosan kitehetd. ISO 15223-1 e
. . s Azt a paratartomanyt jeldli, amelynek az orvostechnikai eszkz DIN EN
Paratartalom-koriatozas biztonsagosan kitehetd. ISO 15223-1 538
Olvassa el a haszndlati Ut- | » i 1oy a felhasznalénak el kell olvasnia a haszndlati DIN EN
mutatot vagy az elektronikus . . 5.4.3
DS . Utmutatot. ISO 15223-1
hasznalati utmutatot
Azt jelzi, hogy dvatossag szikséges az eszkdz vagy a szim-
Fiavelemn bolum kozelében 1évé kezeldszerv mikodtetésekor, illetve DIN EN 5.4.4
9y hogy az aktualis helyzet a kezels figyelmét vagy beavatkozasat | 1SO 15223-1| 2
igényli a nem kivant kovetkezmeények elkerllése érdekében.
IVD In vitro diagnosztikai orvos- Olyan orvostechnikai eszkdzt jeldl, amelyet in vitro diagnoszti- DIN EN 5.5.1
technikai eszkdz kai orvostechnikai eszkdzként torténd hasznalatra szantak. | ISO 15223-1 e
M D Orvostechnikai eszkoz Azt jeldli, hogy a tétel orvostechnikai eszkdz DIN EN 5.7.7
’ ' ISO 15223-1 o
. . .y Olyan hordozét jelol, amely egyedi eszkézazonosité-informa- DIN EN
ubDI Egyedi eszkozazonosito cikat tartalmaz. S0 15223-1 | 710
A CE-jeldlés a gyartd nyilatkozata arrdl, hogy a termék meg- | EU 2017/745
CE-iel8lés felel az alkalmazandd unids jogszabalyok kévetelményeinek. (MDR)
] Adott esetben a bejelentett szervezet azonosité szamanak e | EU 2017/746
szimbolumot kell kévetnie. (IVDR)
II Ez az oldal felfelé A szallitéasi csomag helyes figgdleges helyzetét jeldli DIN EN
9 nelyes Tiggoleges nelyzeret JSiot SO 780 13
K " o - .. | Az egymasra rakhat6 azonos csomagok legnagyobb szamat DIN EN
E Tomegszerinti haimozasi korlat ieloli, ahol n a korlatozé szam. ISO 780 16
Az elektromos és elektronikus berendezések elklldnitett Directive
Elektromos és elektronikus gyUjtésének szimbdluma a 2012/19/EU (WEEE) iranyelvnek
. . ,, PR . P . 2012/19/EU
berendezések hulladéka megfelelden. Az Eurdpai Unio orszagaiban, Norvegiaban és (WEEE)
— Svéjcban hasznalatos.
otz ) ) P . DIN EN
Altalanos figyelmeztetd jel Figyelmeztetd jel altalanos veszélyre. 1SO 7010 WO0O01
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m Symboly na vyrobku a obalech

Mettichi-

Symbol Nazev Popis Norma Ref. €.
Vyrobce Oznacuje vyrobce zdravotnického prostredk DIN EN 51.1
Y ue vy P u- IS0 15223-1 | °'
roZF:EZgZCg(Ieggeii??gl)E;;é Oznacuje zplnomocnéného zastupce v Evropském spo- DIN EN 510
P o o P leSenstvi / Evropské uni. IS0 15223-1| 2"
Datum vyrob Oznacuje datum, kdy byl zdravotnicky prostredek vyroben DIN EN 5.1.3
yrooy I » KAy by yp WIORER: 1150 150031 | O
us Oznaduje katalogové &islo vyrobce, aby bylo mozné zdravot- DIN EN
REF Katalogové Cislo nicky prostredek identifikovat. IS0 15223-1| 16
SN Sériové &islo Oznacuje sérioveé Cislo vyrobce, aby bylo mozné identifikovat DIN EN 51.7
konkrétni zdravotnicky prostredek. ISO 15223-1 o
Oznaluije subjekt, ktery dovazi zdravotnicky prostfedek na DIN EN
@ Dovozee mistni trh. S0 152231 | 18
= N o Oznacuje subjekt, ktery distribuuje zdravotnicky prostfedek na DIN EN
Soos ’
h@q Distributor mistnim trhu. S0 152231 | 219
Lo . . Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery se mize rozbit nebo DIN EN
I Krehkeé, zachdzejte opatrné poskodit, pokud se s nim nezachazi opatrné. ISO 15223-1 531
. Y Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery je tfeba chranit pred DIN EN
T Chrarite pfed vihkem vihkosti. ISO 152231 5.3.4
P Oznacuije teplotni limity, kterym muZze byt zdravotnicky prostie- DIN EN
_/ﬂ/ Teplotnilimit dek bezpecné vystaven. ISO 15223-1 53.7
. ) Oznacduje rozsah vihkosti, kterému mdze byt zdravotnicky DIN EN
Omezeni vinkosti prostfedek bezpecné vystaven. ISO 15223-1 538
Viz navod k pouziti nebo elekt- - . . . . v DIN EN
[:Ii] ronicky ndvod K pougit Oznaluje potrebu, aby uzivatel nahlédl do navodu k pouziti. ISO 152231 5.4.3
Oznacuje, ze je nutna opatrnost pii obsluze prostfedku nebo
Upozormani ovladace v blizkosti symbolu nebo Ze sou¢asna situace vyza- DIN EN 544
P duje pozornost ¢i zasah obsluhy, aby se zabranilo nezadoucim | ISO 15223-1 o
nasledkim.
IVD Diagnosticky zdravotnicky OznacCuje zdravotnicky prostredek, ktery je urCen k pouziti jako DIN EN 5.5.1
prostredek in vitro diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro. ISO 15223-1 e
M D Zdravotnicky prostfedek Oznacuje, ze polozka je zdravotnicky prostfedek DIN EN 5.7.7
’ ' ISO 15223-1 o
U DI Jedine¢ny identifikator pro- Oznacuje nosi¢ obsahuijici informace o jedine¢ném identi- DIN EN 5710
stfedku fikatoru prostredku. ISO 15223-1 o
Oznaceni CE je prohlasenim vyrobce, Ze vyrobek splru- EU 2017/745
Oznaceni CE je pozadavky prislusnych pravnich predpist EU. Je-li to (MDR)
relevantni, za timto symbolem nasleduje identifikacni Cislo EU 2017/746
oznameného subjektu. (IVDR)
II Tato strana nahor Oznaduije spravnou svislou polohu pfepravniho obal DIN EN
u Lie Spravnou svisiou polohu prep u- ISO 780 13
% Omezeni stohovani podle Oznacuje maximalni pocet stejnych baleni, ktera Ize stohovat DIN EN
] hmotnosti na sebe, kde n je mezni pocet. ISO 780 16
, .y | Symbol pro oddéleny sbér elektrickych a elektronickych zafi- Directive
E Odpadn:ﬂzfgtzr:;?;e;elektro zeni v souladu se smérnici 2012/19/EU (WEEE). Pouziva se v | 2012/19/EU
— zemich Evropské unie, Norsku a Svycarsku. (WEEE)
e . B . . ” DIN EN
Obecna vystrazna znaCka Vystrazna znacka pro obecné nebezpeci. 1SO 7010 WO001
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m Symboly na produkte a baleni

Mettichi-

Symbol Nazov Popis Norma Ref. ¢.
Vyrobca Oznacuje vyrobcu zdravotnickej pomdck: DIN EN 51.1
Y we wrobed ) pomociy: SO 152231 | "
Splr?omocneny za:s, tupca v Oznacuje splnomocneného zastupcu v Eurdpskom spo- DIN EN
Eurdpskom spolocenstve / . . - 51.2
. . lo€enstve / Eurdpskej Unii. ISO 15223-1
Eurdpskej unii
Déatum vyrob Oznacuje datum, kedy bola zdravotnicka pomocka vyrobena DIN EN 5.1.3
yroby y » Kedy P W © 180 15223-1|
. us Oznacuje katalégoveé ¢islo vyrobcu, aby bolo mozné zdravotni- DIN EN
REF Katalogové Cislo cku pomacku identifikovat. IS0 15223-1 | 16
SN Sériové &islo Oznacuje sérioveé Cislo vyrobcu, aby bolo mozné identifikovat DIN EN 51.7
konkrétnu zdravotnicku pomocku. ISO 15223-1 o
Dovozca Oznacuje subjekt, ktory dovaza zdravotnicku pomécku na DIN EN 51.8
miestny trh. ISO 15223-1 o
= N . Oznacuje subjekt, ktory distribuuje zdravotnicku pomocku na DIN EN
Soos ’
mﬂ Distribdtor miestnom trhu. ISO 15223-1 51.9
. PN Ozna&uje zdravotnicku pomocku, ktora sa mdze rozbit alebo DIN EN
I Krehke, zaobchadzajte opatrne poskodit, ak sa s nou nezaobchadza opatrne. ISO 15223-1 531
T’ " o Oznacuje zdravotnicku pomécku, ktoru treba chranit pred DIN EN
Uchovavajte v suchu vihkostou. ISO 15223-1 5.3.4
P Oznacuije teplotné limity, ktorym mdze byt zdravotnicka DIN EN
_/ﬂ/ Teplotny limit pombcka bezpecne vystavena. ISO 15223-1 53.7
% Obrmedzenie vinkosti Oznaduje rozsah thkosh, ktorvemu moze b;{t zdravotnicka DIN EN 538
QAN pomabcka bezpecne vystavena. ISO 15223-1
Pozrite si naqu r?a pouahe Oznacuje potrebu, aby sa pouzivatel oboznamil s navodom na DIN EN
alebo elektronicky navod na s 5.4.3
vy pouzitie. ISO 15223-1
pouzitie
Oznacuje, ze pri obsluhe pomdcky alebo oviadacieho prvku v
Ubozormnenie blizkosti symbolu je potrebna opatrnost, alebo ze aktudlna si- DIN EN 54.4
P tuacia vyzaduje pozornost &i zasah operatora, aby sa predislo | ISO 15223-1 o
neziaducim nasledkom.
IVD Zdravotnicka pomdcka na Oznaduje zdravotnicku pomocku uréenut na pouzitie ako zdra- DIN EN 551
diagnostiku in vitro votnicka pomdécka na diagnostiku in vitro. ISO 15223-1 e
M D Zdravotnicka pomdcka Oznacuje, ze polozka je zdravotnicka pomdbcka, DIN EN 5.7.7
’ ' ISO 15223-1 o
JedineCny identifikator pom6- | OznacCuje nosiC obsahujuci informacie o jedine¢nom identifika- DIN EN
uUDI . 5.7.10
cky tore pomaocky. ISO 15223-1
Oznacenie CE je vyhlasenim vyrobcu, Ze vyropok spifa EU 2017/745
Oznacenie CE poziadavky prislusnych pravnych predpisov EU. Ak je to (MDR)
relevantné, za tymto symbolom nasleduje identifikacné Cislo | EU 2017/746
notifikovaného organu. (IVDR)
I I Tato strana nahor Oznaduje spravnu zvislu polohu prepravného obalu DIN EN
e sp polohu prep ' ISO 780 13
% Limit stohovania podia hmot- Oznacuje maximalny pocet rovnakych baleni, ktoré mozno DIN EN
B nosti ulozit na seba, kde n je hrani¢ny pocet. ISO 780 16
- Symbol na oddeleny zber elektrickych a elektronickych zaria- Directive
Ei Odpadr]zice;glgtr:lzl;?/izzsnslektro denf v stilade so smernicou 2012/19/EU (WEEE). PouZiva sa v | 2012/19/EU
— 4 krajinach Eurdpskej Unie, Norsku a SvajCiarsku. (WEEE)
“ P . B . « . . DIN EN
VSeobecna vystrazna znacka Vlystrazna znacka pre vseobecné nebezpecenstvo. 1SO 7010 WO001
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E! Simboli na izdelku in ovojninah

Naslov

(o)1)

:

Standard Ref. st.

@
3
T
e

DIN EN

“ Proizvajalec Oznacuje proizvajalca medicinskega pripomocka. ISO 152231 51.1
Pooblagteni zastopnik v Evropski | Oznaduje pooblastenega zastopnika v Evropski skupnosti / DIN EN 512
skupnosti / Evropski uniji Evropski uniji. ISO 15223-1 o
Datum izdelave Oznaduje datum, ko je bil medicinski pripomocek izdelan DIN EN 51.3
! Ue datum, ko Prp © |Iso15223-1|
o Oznacuje katalosko Stevilko proizvajalca, da je medicinski DIN EN
REF KataloSka Stevilka pripomodek mogode identificirati. 50 152231 | 1@
. . Oznacuje serijsko Stevilko proizvajalca, da je mogoce identifi- DIN EN
SN Serijska Stevilka cirati doloden medicinski pripomodek., IS0 15223-1 | > 17
) Oznacuije subjekt, ki uvaza medicinski pripomocek na lokalni DIN EN
@ Dvoznik trg. 150 15223-1 | °18
= N\ . Oznacuje subjekt, ki distribuira medicinski pripomocek na DIN EN
<> ’
h@q Distriouter lokalnem trgu. S0 152231 | >19
Lomlivo. ravnaite orevidno Oznaduje medicinski pripomocek, ki se lahko zlomi ali posko- DIN EN 5.3.1
Ivo, e p duje, ¢e z njim ne ravnate previdno. ISO 15223-1 o
Hraniti na suhem Oznacuje medicinski pripomocek, ki ga je treba zascititi pred DIN EN 5.3.4
vlago. ISO 15223-1
) Oznacuje temperaturne meje, ki jim je medicinski pripomodcek DIN EN
_/i[ Temperaturna meja lahko varno izpostavljen. ISO 15223-1 53.7
. . . Oznacuje obmocje vlaznosti, ki mu je medicinski pripomocek DIN EN
Omejitev viaznost lahko varno izpostavijen. 150 15223-1| 38
Glejte navodila za uporabo DIN EN
ali elektronska navodila za Oznacuje potrebo, da uporabnik prebere navodila za uporabo. 54.3
ISO 15223-1
uporabo
Oznacuje, da je potrebna previdnost pri upravijanju pripo-
Previdno mocka ali krmilnega elementa v blizini simbola oziroma da DIN EN 5.4.4
trenutna situacija zahteva pozornost ali ukrep operaterja, da se | ISO 15223-1 o
preprecijo nezelene posledice.
IVD Medicinski pripomocek za Oznacuje medicinski pripomocek, namenjen uporabi kot medi- DIN EN 5.5.1
diagnostiko in vitro cinski pripomocek za diagnostiko in vitro. ISO 15223-1 o
M D Medicinski pripomocek Oznacuje, da je predmet medicinski pripomocek DINEN 5.7.7
’ ' ISO 16223-1| ~""
U DI Enoli¢ni identifikator pripo- | Oznaduje nosilec, ki vsebuije informacije o enoli¢nem identifika- DIN EN 5710
mocka torju pripomocka. ISO 15223-1 o
Oznaka CE je izjava proizvajalca, da izdelek izpolnjuje zahteve EU2017/745
: ) . : ) (MDR)
Oznaka CE veljavne zakonodaje EU. Kadar je ustrezno, temu simbolu sledi
. D I EU 2017/746
identifikacijska Stevilka priglaSenega organa.
(IVDR)
II Ta stran navzgor Oznatuje pravilen pokoncni polozaj transportne embalaze DIN EN
9 I pravien e polozay fransp © | 15078013
% Omeiitev zlagania bo masi Oznacuje najvedje dovolieno stevilo enakih paketoy, ki jih je DIN EN
] g gania p mogoce zloziti enega na drugega, pri ¢emer je n mejno Stevilo. | ISO 780 16
Odpadna elektricna in elekt- Simbol za lo€eno zbiranje elektricne in elektronske opreme v Directive
P ronska oprema skladu z Direktivo 2012/19/EU (OEEQ). Uporatglja se v drzavah | 2012/19/EU
[r— P Evropske unije, na Norveskem in v Svici. (WEEE)
Splosni opozorilni znak Opozorilni znak za splo$no nevarnost DIN EN WO001
P P P P ; ISO 7010
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m Symbole na produkcie i opakowaniach

Mettichi-

Symbol Tytut (o)1) Norma Nr ref.
Wytworca Wskazuje wytworc robu medycznego DIN EN 511
4 Uje wytworcg wyrobu medycznego. SO 152231 | "
Upow?zmo.n Y przedslta\(\/{C|eI V\./.e Wskazuje upowaznionego przedstawiciela we Wspdlnocie DIN EN
Wspdlnocie Europejskiej / Unii e B o 51.2
o Europejskiej / Unii Europejskiej. ISO 15223-1
Europejskiej
. Wskazuje date, w ktdrej wyrdb medyczny zostat wyproduko- DIN EN
& Data produkciji wany, SO 15093-1 51.3
Wskazuje numer katalogowy wytwarcy, aby mozna byto ziden- DIN EN
RE F Numer katalogowy tyfikowac wyrdb medyczny. ISO 15223-1 516
) Wskazuje numer seryjny wytwaorcy, aby mozna byto zidentyfi- DIN EN
SN Numer seryjny kowaé konkretny wyréb medyczny. IS0 152231 | > 17
Wskazuje podmiot importujgcy wyréb medyczny na rynek DIN EN
@ Importer lokalny. IS0 15223-1 | 18
=1 Wskazuje podmiot dystrybuujacy wyrob medyczny na rynku DIN EN
Soos
h@q Dystrybutor lokalnym. IS0 15223-1 | 19
Kruche, obchodzi¢ sie Wskazuje wyrdb medyczny, ktéry moze ulec sttuczeniu lub DIN EN 5.3.1
ostroznie uszkodzeniu, jesli nie jest ostroznie obstugiwany. ISO 15223-1 e
T’ - . . . Wskazuje wyréb medyczny, ktdry nalezy chroni¢ przed wilgo- DIN EN
Chronic¢ przed wilgocig cia, ISO 15223-1 534
) Wskazuje granice temperatur, na ktdre wyrdb medyczny moze DIN EN
_/ﬂ/ Granica temperatury by¢ bezpiecznie narazony. ISO 15223-1 53.7
) - - Wskazuje zakres wilgotnosci, na ktéry wyréb medyczny moze DIN EN
Ograniczenie wilgotnosc by¢ bezpiecznie narazony. ISO 15223-1 538
Zapoznad sie z instrukcja . L . . -
uzywania lub elektroniczna Wskazuje potrzebe zapozrjanlg sie przez uzytkownika z inst DIN EN 5.4.3
. o ) rukcja uzywania. ISO 15223-1
instrukcja uzywania
Wskazuje, ze konieczna jest ostroznos¢ podczas obstugi wy-
Uwaga robu lub elementu sterujacego w poblizu miejsca umieszczenia DIN EN 5.4.4
9 symbolu, albo ze biezaca sytuacja wymaga uwagi lub dziatania | ISO 15223-1 o
operatora, aby unikng¢ niepozadanych konsekwencji.
IVD Wyréb medyczny do diagnos- | Wskazuje wyrdb medyczny przeznaczony do stosowania jako DIN EN 5.5.1
tyki in vitro wyréb medyczny do diagnostyki in vitro. ISO 15223-1 o
M D Wyrdb medyczny Wskazuje, ze przedmiot jest wyrobem medycznym DIN EN 5.7.7
’ ' ISO 15223-1 o
. . ) Wskazuje nosnik zawierajgcy informacje o unikalnym identyfi- DIN EN
UDl Unikalny identyfikator wyrobu Katorze wyrobu, 1SO 15223-1 5.7.10
Oznakowanie CE jest deklaracja wytworcy, ze produkt spetnia | EU 2017/745
) wymagania majacych zastosowanie przepiséw UE. W sto- (MDR)
c € Oznakowanie CE sownych przypadkach po tym symbolu nalezy poda¢ numer | EU 2017/746
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. (IVDR)
II Ta strona do a6 Wskazuje prawidtowe pionowe ustawienie opakowania trans- DIN EN
a @ do gory portowego. ISO 780 13
K o ) Wskazuje maksymalng liczbe identycznych opakowan, ktore DIN EN
E Limit pigtrzenia wediug masy mozna uktadac jedno na drugim, gdzie n jest liczbg graniczna. | ISO 780 16
. ) Symbol selektywnej zbidrki sprzetu elektrycznego i elektronicz- Directive
Ei Zuzyty:iszgn?lcezfryozny ! nego zgodnie z dyrektywa 2012/19/UE (WEEE). Stosowany w | 2012/19/EU
— y krajach Unii Europejskiej, Norwegii i Szwajcarii. (WEEE)
. . . L DIN EN
Ogdlny znak ostrzegawczy Znak ostrzegawczy oznaczajgcy ogolne zagrozenie. 1SO 7010 WO001
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m Simboliai ant gaminio ir pakuodiy

Simbolis

Pavadinimas

Aprasymas

Standartas Nuor. Nr.

DIN EN

“ Gamintojas Nurodo medicinos priemonés gamintoja. ISO 152231 51.1
|galiotasis atstovas Europos Nurodo jgaliotgjj atstovg Europos Bendrijoje / Europos Sgjun- DIN EN 512
Bendrijoje / Europos Sagjungoje goje. ISO 15223-1 o
Pagaminimo data Nurodo data, kada medicinos priemoné buvo pagaminta DIN EN 5.1.3
9 ! & P HvopagamIng. - 1150 152031 |
) Nurodo gamintojo katalogo numerj, kad buty galima identifi- DIN EN
REF Katalogo numeris kuoti medicinos priemone. ISO 156223-1 516
SN Serios numeris Nurodo gamintojo serijos numerj, kad buty galima identifikuoti DIN EN 51.7
I konkrecig medicinos priemone. ISO 15223-1 o
) Nurodo subjekta, kuris importuoja medicinos prietaisa j vietos DIN EN
@ Importuotojas finka. IS0 15223-1 | 18
= N\ - Nurodo subjekta, kuris platina medicinos prietaisa vietos DIN EN
<> ’
h@q Platintojas finkoje. IS0 15223-1 | 19
_y ' - Nurodo medicinos priemone, kuri gali suduzti arba buti paZeis- DIN EN
I Duzta, elgtis atsargial ta, jei su ja elgiamasi neatsargiai. ISO 15223-1 531
-~ Laikyti sausai Nurodo medicinos priemone, kurig reikia saugoti nuo dréegmeés DINEN 534
u u P @, Kurg UQOL NUO AregMes. | 5 50031 | =2
_ ) Nurodo temperaturos ribas, kuriy poveikj medicinos priemoné DIN EN
/ﬂf Temperattiros rioa gali saugiai atlaikyti. IS0 152231 | 037
P Nurodo drégmes intervalg, kurio poveikj medicinos priemoné DIN EN
Dregmes ribojimas gali saugiai atlaikyti. S0 152231 | 038
Zr. naudojimo instrukcija DIN EN
arba elektronine naudojimo Nurodo, kad naudotojas turi perskaityti naudojimo instrukcija. 54.3
. . ISO 15223-1
instrukcija
Nurodo, kad reikia elgtis atsargiai valdant priemone arba val-
Atsardial diklj Salia simbolio vietos, arba kad esama situacija reikalauja DIN EN 5.4.4
9 operatoriaus démesio ar veiksmy siekiant iSvengti nepageidau- | ISO 15223-1 o
jamy pasekmiy.
In vitro diagnostikos medicinos | Nurodo medicinos priemone, skirta naudoti kaip in vitro diag- DIN EN
IVD . : : e . 5.5.1
priemone nostikos medicinos priemone. ISO 156223-1
M D Medicinos priemoné Nurodo, kad gaminys yra medicinos priemoné DIN EN 5.7.7
’ ’ ISO 15223-1 o
UDI Unikalus priemonés identifika- | Nurodo laikmena, kurioje pateikta unikalios priemonés identifi- DIN EN 5.7.10
torius katoriaus informacija. ISO 15223-1 o
CE Zenklinimas yra gamintojo deklaracija, kad gaminys atitinka | EU 2017/745
CE senklinimas taikomos ES teisés akty reikalavimus. Kai taikoma, po Siuo (MDR)
simboliu pateikiamas notifikuotosios jstaigos identifikavimo | EU 2017/746
numeris. (IVDR)
II Sia puse | viré Nurodo teisinga transportavimo pakuotés vertikalig padétj DIN EN
puse | virsy ga P p ap i 1SO 780 13
K ' ) Nurodo didziausig vienody pakuociy skaiciy, kurj galima krauti DIN EN
E Krovimo pagal mase rioa vieng ant kitos, kur n yra ribinis skaicius. ISO 780 16
Elekiros ir elekironings irandos Atskiro elektros ir elektronines jrangos surinkimo simbolis Directive
: frang pagal Direktyva 2012/19/ES (WEEE). Naudojamas Europos | 2012/19/EU
atliekos ) « A N
[r— Sajungos Salyse, Norvegijoje ir Sveicarijoje. (WEEE)
. s . . . ) - . DIN EN
Bendrasis jspéjamasis zenklas Ispéjamasis zenklas, skirtas bendrajam pavojui nurodyti. 1SO 7010 WO0O01
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m Apzimejumi uz produkta un iepakojumiem

Mettichi-

Simbols Nosaukums Apraksts Standarts Ats. Nr.
- _ o - DIN EN
“ Razotajs Norada mediciniskas ierices razotaju. ISO 152231 51.1
Pilnvarotais parstavis Eiropas Norada pilnvaroto parstavi Eiropas Kopiena / Eiropas Savi- DIN EN 512
Kopiena / Eiropas Savieniba eniba. ISO 15223-1 o
|zgatavoSanas datums Norada datumu, kad mediciniska ierice tika izgatavota DIN EN 51.3
9 u umd, 9 : IS0 152231 | >
REF Kataloaa numurs Norada razotaja kataloga numuru, lai medicinisko ierici varétu DIN EN 51.6
9 identificet. ISO 15223-1 o
SN Sérias numurs Norada razotaja sérijas numuru, lai varétu identificét konkrétu DIN EN 51.7
y medicinisko iefici. IS0 15223-1| >
Importétajs Norada subjektu, kas importé medicinisko ierici vietéja tirgt DINEN 51.8
portetal Jeriu, P Jatrgd- 1150 15003-1 | >
=1 _ _ . . DIN EN
<>
m@ Izplatitajs Norada subjektu, kas izplata medicinisko ierici vietgja tirgu. ISO 152231 51.9
Triecieniutias. fikoties uzmario Norada medicinisko ierici, kas var sallzt vai tikt bojata, ja ar to DIN EN 5.3.1
IUtgs, 9 nerikojas uzmanigi. ISO 15223-1 e
- Sargat no mitruma Norada medicinisko ierici, kas jasarga no mitruma DIN EN 534
9 ! » 1as jasarg uma. IS0 15223-1 | >
Temperatiras ierobesoiums Norada temperatUras robezas, kuram medicinisko ierici var DIN EN 5.3.7
P ) drogi paklaut. ISO 15223-1 | °
% Mitruma ierobesoiums Norada mitruma diapazonu, kuram medicinisko iefici var drosi DIN EN 538
A g paklaut. IS0 15223-1 | 2
Skatit lietoSanas instrukciju
. . S _ T _ o ) . DIN EN
vai elektronisko lietoSanas Norada, ka lietotajam ir jaiepazistas ar lietoSanas instrukciju. 54.3
X . ISO 15223-1
instrukciju
Norada, ka, darbinot ierici vai vadibas elementu simbola tu-
Uzmaniou vuma, nepiecieSama piesardziba, vai ka esosa situacija prasa DIN EN 5.4.4
operatora uzmanibu vai ricibu, lai izvairitos no nevelamam ISO 15223-1 o
sekam.
IVD In vitro diagnostikas medicinis- | Norada medicinisko ierici, kas paredzéeta lietoSanai ka in vitro DIN EN 5.5.1
ka ierice diagnostikas mediciniska ierice. ISO 15223-1 e
M D Mediciniska ierice Norada, ka izstradajums ir mediciniska ierice DINEN 5.7.7
’ ' ISO 16223-1| "
G - Norada nese€ju, kas satur informaciju par unikalo ierices iden- DIN EN
UDl Unikals ierices identifikators tifikatoru. ISO 152231 5.7.10
CE markejums ir razotaja deklaracija, ka produkts atbilst EU 2017/745
. L . _ o e (MDR)
CE markejums piemeérojamo ES tiesibu aktu prasibam. Ja piemeérojams, aiz Si
: _ I . I EU 2017/746
simbola norada pazinotas strukttras identifikacijas numuru. (VDR)
II S puse uz augsu Norada pareizo transportéSanas iepakojuma vertikalo stavokli DIN EN
P 9 P P paxo) "1 180780 13
K Krausanas ierobezojums péc | Norada maksimalo vienadu iepakojumu skaitu, ko drikst kraut DIN EN
] masas vienu uz otra, kur n ir ierobezojoSais skaits ISO 780 16
[ | ‘ '
Elekirisko un elektronisko Simbols elektrisko un elektronisko iekartu atseviskai sa- Directive
okartu atkritumi vak$anai saskana ar Direktivu 2012/19/ES (WEEE). Lieto 2012/19/EU
[r— Eiropas Savienibas valstis, Norvégija un Sveicé. (WEEE)
ol _ N _ — ) _ DIN EN
Vispargja bridingjuma zime Bridinajuma zZime visparéjam briesmam. 1SO 7010 WO001
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E Tingmargid tootel ja pakenditel

Pealkiri

Kirjeldus

Standard

Viitenr

DIN EN

“ Tootja Naitab meditsiiniseadme tootjat. SO 15223-1 5.1.1
Volitatud esindaja Euroopa Uhen- Naitab volitatud esindajat Euroopa Uhenduses / Euroopa DIN EN 512
duses / Euroopa Liidus Liidus. ISO 15223-1 o
Valmistamiskuupéev Naitab kuupé&eva, millal meditsiiniseade valmistati DIN EN 51.3
uup uupaeva, : IS0 152231 | >
REF Katalooainumber Naitab tootja katalooginumbrit, et meditsiiniseadet oleks DIN EN 51.6
9 véimalik tuvastada. IS0 15223-1| "
SN Seerianumber Naitab tootja seerianumbrit, et konkreetset meditsiiniseadet DIN EN 517
oleks voimalik tuvastada. ISO 15223-1 o
Imoortia Naitab Uksust, kes impordib meditsiiniseadme kohalikule DIN EN 518
porth turule. IS0 15223-1| 2"
=71 . R . N . DIN EN
<>
m@ Turustaja Naitab Uksust, kes levitab meditsiiniseadet kohalikul turul. ISO 152231 51.9
Kergesti puruney, kasitseda Naitab meditsiiniseadet, mis voib hooletu kasitsemise korral DIN EN 5.3.1
ettevaatlikult puruneda voi kahjustuda. ISO 15223-1 o
- Hoida kuivana Naitab meditsiiniseadet, mida tuleb kaitsta niiskuse eest DIN EN 5.3.4
. ’ . . 180 15223-1 7
Ternperatuurioii Naitab temperatuuripiire, mille juures vdib meditsiiniseadet DIN EN 5.3.7
P P ohutult kasutada voi hoiustada. ISO 15223-1 o
% Niiskusoiiran Naitab niiskusvahemikku, mille juures voib meditsiiniseadet DIN EN 5.3.8
&5 pirang ohutult kasutada véi hoiustad. IS0 15223-1| >
Tutvuge kasutusjuhendiga voi . ) . . DIN EN
[E elektroonilise kasutusjuhendiga Naitab vajadust, et kasutaja peab tutvuma kasutusjuhendiga. ISO 15223-1 54.3
Néaitab, et seadme voi siimboli lahedal oleva juhtseadise ka-
sutamisel on vajalik ettevaatus voi et praegune olukord néuab DIN EN
Ettevaatust o e f 5.4.4
kasutaja t&helepanu voi tegevust ebasoovitavate tagajargede | ISO 15223-1
valtimiseks.
IVD In vitro diagnostikameditsiini- Naitab meditsiiniseadet, mis on ette nahtud kasutamiseks in DIN EN 5.5.1
seade vitro diagnostikameditsiiniseadmena. ISO 15223-1 o
o o DIN EN
M D Meditsiiniseade Naitab, et ese on meditsiiniseade. ISO 15223-1 5.7.7
U DI Seadme kordumatu identifi- | Naitab kandjat, mis sisaldab teavet seadme kordumatu identi- DIN EN 5.7.10
kaator fikaatori kohta. ISO 15223-1 o
CE-margis on tootja kinnitus, et toode vastab kohaldatavate EU2017/745
. L . - ) . . (MDR)
CE-margis ELi 6igusaktide nduetele. Vajaduse korral peab sellele stimboli-
. ) - L EU 2017/746
le jargnema teavitatud asutuse identifitseerimisnumber. (VDR)
II See pool Ules Naitab transpordipakendi diget pUstist asendit DIN EN
p poraip: get p : ISO 780 13
% Virastamispirana massi i&rai Naitab maksimaalset arvu Uhesuguseid pakendeid, mida voib DIN EN
] pirang jarg Uksteise peale virnastada, kus n on piirav arv. ISO 780 16
Elektri- ia elektroonikaseadme- Stmbol elektri- ja elektroonikaseadmete eraldi kogumiseks Directive
} te iEAtmed vastavalt direktiivile 2012/19/EL (WEEE). Kasutatakse Euroopa | 2012/19/EU
[r— J Liidu rilkides, Norras ja Sveitsis. (WEEE)
Uldine hoiatusmérk Hoiatusmaérk Uldise ohu kohta DIN EN WO0O01
' ISO 7010
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m CumBonu Ha npoaykTta n onakoBkKkurte

Mettichi-

CumBon 3arnaBue OnucaHune CraHpgapt Ped. Ne
MponssoguTen [Nokassa Npon3BoanTens Ha MEVNLMHCKOTO 13aE. DIN EN 511
pou3son povssoRuTen Al Aeme. 1150 15223-1 O
yﬂbﬂHOMO'ﬁeH rbSACTaBTEN MNokasea yrmbnHOMOLLEHNs MpeacTaBuTen B EBponelickarta DIN EN
B EBponeiickara o6LHOCT / ° 51.2
o OBLUHOCT / EBpONencKmst Chros. ISO 15223-1
EBponenckus Chio3
[Nokasea gataTa, Ha KOATO MEeAVLMHCKOTO n3aenve e DIN EN
& Hara Ha npov3soncTso Mpov3BeneHo. ISO 15223-1 513
[okasea kaTanoXHWsi HOMep Ha NPON3BOAUTENS, Taka Ye DIN EN
RE F KaranoxeH Homep 5.1.6
MeOVILMHCKOTO M3aenve da Moxe fa 6bae naeHTudvumparo. | 1ISO 15223-1
SN CepueH HoMep [Nokasea CepuiHAA HOMEP Ha MPOV3BOAVTENS, Taka HYe KOHKDETHO DIN EN 51.7
MEOVLIMHCKO 13aenvie Aa Moxe a 6bae naeHTUhmumpaHo. ISO 15223-1
BhocuTen [Moco4Ba cybekTa, KOMTO BHACA MEANLIMHCKOTO U3denue Ha DIN EN 518
MECTHMS Masap. ISO 15223-1
= N7 [NocouBa cybeKTa, KOTO pasnpocTpaHsiBa MeAVLIMHCKOTO M3aene DIN EN
S ’
mﬂ AvetpubyTop Ha MeCTHVS nasap. ISO 15223-1 51.9
Yynnmeo, 6opaseTe [okasBa MegULMHCKO 13aenve, KOETO MOXKe Aa Ce CHynu 1nm DIN EN 5.3.1
BHUMATENIHO noBpeau, ako He ce 6opaBu BHUMATENHO. ISO 15223-1 e
[la ce naav ot Brara [Noka3Ba MeagnuUMHCKO U3fenve, KoeTo Tpsibea Aa 6bae DIN EN 5.3.4
3alMTeHo OT Bara. ISO 15223-1
TeMMEDATYDHM FoaHMLIA [Nokassa TemMnepaTtypHUTE rPaHnLy, Ha KOUTO MEANLIMHCKOTO DIN EN 5.3.7
PaTYPHIA TaruL n3genve Moxxe 6esornacHo Ja 6bae nanaraHo. ISO 15223-1 o
[NokasBa AnanasoHa Ha BNavKHOCT, Ha KOWMTO MEANLMHCKOTO DIN EN
OrpaHunyeHre Ha BnaxxHoOCTTa 5.3.8
pAs n3penve Moxe 6e3onacHo aa 6bae uanaraHo. ISO 15223-1
Bixre nHCTpyKLATE 3a [NokasBa HeoGXoAMMOCTTa NOTPEOUTENST a Ce 3aro3Hae C DIN EN
yrnotpeda nn eneKkTPOHHUTE 5.4.3
VHCTRYKUMMTE 3a ynoTpeba. ISO 15223-1
VHCTPYKUMKM 3a ynoTpeba
Mokassa, Ye e HeobXoAMMO BHUMaHWe Npu pabota ¢
N3AENNETO UM OpraHa 3a yrnpasneHve B 65M30CT [0 DIN EN
BHumanve MSACTOTO, KbETO € NOCTaBeH CUMBOITLT, U 48 TeKYLATA | o~ 1 enna 4 5.4.4
CUTyaumst N31CKBa OCBEOMEHOCT UM AeVCTBIE OT CTpaHa
Ha oreparopa, 3a [a ce U3berHaT HeXxenaHy NocneauUp.
IVD MenuumHeko nsnenvie 3a MH | NokasBa MeauLIMHCKO 13aenne, npegHa3Ha4yeHo 3a 1anosna3saHe DIN EN 5.5.1
BUTPO AMarHOCTUKa KaTo MeAMUMHCKO U3Aenue 3a UH BUTPO AVarHOCTMKA. ISO 15223-1 o
M D MenuumHeko n3nenve MNoka3ssa, Ye 13neneTo € MEAULIMHCKO U3aenne DIN EN 5.7.7
’ ' ISO 15223-1 o
YHUKaneH ngeHtugrkaTop Ha [okasea HocuTeN, ChabpXKaLl, MHOPMaLS 3a YHUKANEH DIN EN
UDI 5.7.10
n3nenmeTo NOEHTUMDVIKATOP Ha U3AENNETO. ISO 15223-1
CE mapkupoBkara e feknapaumst Ha Npov3BoanTens, 4e EU 2017/745
NPOAYKTHT OTroBaps Ha U3MCKBaHKSATa Ha MPUIOXKMMOTO
(MDR)
CE mapkupoBka 3akoHogdaTencTso Ha EC. Korato e mpunoxmmo, EU 2017/746
NOEHTUDVKALWIOHHUSIT HOMEP Ha HOTUVLIMPaHNS opraH (VDR)
cnenBa To31 CYMBOJT.
II Ta51 CTOEHA HATODS [NokasBa NPaBUIHOTO N3MPABEHO MNOMOXKEHVE Ha DIN EN
P P TPaHCMOopTHATa OMaKkoBKa. ISO 780 13
K [NokasBa MakcvMasHVIst POt §AHaKBI OMaKOBKY, KOUTO MoraT
[] Orpanierive 3a nofpexane [Oa 6baar nocTaBeHy efHa BbpXy Apyra, KaTo N € MPannyHuST DIN EN
no mMaca XY ra, P ISO 780 16
[ | 6pon.
OTNAIBLA OT SNEKTDIYECKO U C1MBON 3a PasaenHo CuHVPaHe Ha ENEKTPNHECKO Y ENIEKTPOHHO Directive
aney P o6opyapaHe cbrmacHo Oupextvsa 2012/19/EC (WEEE). Vanonssa | 2012/19/EU
€neKTPOHHO 0bopyaBaHe ° .
[ ce B [ibpkaBuTe oT EBponerickus cutoz, Hopeervia 1 LLseruapyisi. (WEEE)
DIN EN
061 NpenynpeanTeneH 3Hak [MpenynpeanteneH 3Hak 3a obLLa ONacHOCT. 1SO 7010 WO0O01
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m Simboluri pe produs si pe ambalaje

Titlu

Descriere

Standard

:

Nr. ref.

@
3
T
e

DIN EN

“ Producator Indica producatorul dispozitivului medical. 1SO 15223-1 5.1.1
Reprezentant autonvz at |n‘Co- Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana / DIN EN
munitatea Europeana / Uniunea A o 51.2
o Uniunea Europeana. ISO 15223-1
Europeana
Data fabricatiei Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical DIN EN 51.3
' P : IS0 15223-1 | >
o Indica numarul de catalog al producatorului pentru ca dispozi- DIN EN
REF Numar de catalog tivul medical sa poata fi identificat. IS0 15223-1 | 16
SN NUMmEr de serie Indica numarul de serie al producatorului pentru ca un anumit DIN EN 51.7
dispozitiv medical sa poata fi identificat. ISO 15223-1 o
Indica entitatea care importa dispozitivul medical pe piata DIN EN
% Importator local. SO 15223-1 | 18
» ‘ ic3 i i i i i iti i i
0\ Distribuitor Indica entitatea care distribuie gllsp02|t|vul medical pe piata DIN EN 519
) locala. ISO 15223-1
Fraail manipulati cu ariid Indica un dispozitiv medical care se poate sparge sau deterio- DIN EN 5.3.1
g puial an ra daca nu este manipulat cu grija. ISO 15223-1 o
- A se pastra uscat Indica un dispozitiv medical care trebuie protejat de umiditate DIN EN 5.3.4
P P protel " 180 152231 | >
o < Indica limitele de temperatura la care dispozitivul medical DIN EN
_/ﬂ/ Limitd de temperatura poate fi expus in siguranta. ISO 15223-1 53.7
% Limitare a umiditati Indicé intervalul de umldltate IAa care dlsp302|t|vul medical poate DIN EN 538
QA ’ fi expus Tn siguranta. ISO 15223-1
Qonsultatl .'nStrUCt‘.lurT”e de Indica necesitatea ca utilizatorul sa consulte instructiunile de DIN EN
utilizare sau instructiunile elec- o 543
) o utilizare. ISO 15223-1
tronice de utilizare
Indica faptul ca este necesara prudenta la operarea dispozi-
Atentie tivului sau a unui element de comanda aflat langa simbol ori DIN EN 5.4.4
’ ca situatia curenta necesita atentia sau actiunea operatorului | ISO 15223-1 o
pentru a evita consecinte nedorite.
IVD Dispozitiv medical pentru diag- Indica un dispozitiv medical destinat utilizarii ca dispozitiv DIN EN 5.5.1
nostic in vitro medical pentru diagnostic in vitro. ISO 15223-1 e
MD Dispozitiv medical Indica faptul 4 articolul este un dispozitiv medical DINEN 1 577
' ISO 15223-1 o
Identificator unic al dispoziti- Indica un suport care contine informatii privind identificatorul DIN EN
uUDI . S 5.7.10
vului unic al dispozitivului. ISO 15223-1
Marcajul CE este declaratia producatorului ca produsul EU 2017/745
Marcai CE indeplineste cerintele legislatiei UE aplicabile. Acolo unde este (MDR)
I cazul, numarul de identificare al organismului notificat trebuie | EU 2017/746
sa urmeze acest simbol. (IVDR)
I I Aceasta parte in sus Indica pozitia verticala corecta a ambalajului de transport DIN EN
P pozi J POt 1 180 780 13
K Limita de stivuire In functie de | Indica numarul maxim de ambalaje identice care pot fi stivuite DIN EN
[l masa unul peste altul, unde n este numarul limita, ISO 780 16
[ | ’ '
Deseuri de echipamente elec- Simbol pentru colectarea separata a echipamentelor electrice Directive
’ trice si eleitronice si electronice, In conformitate cu Directiva 2012/19/UE (DEEE). | 2012/19/EU
— ’ Se utilizeaza in tarile Uniunii Europene, Norvegia si Elvetia. (WEEE)
. . ) DIN EN
Semn general de avertizare Semn de avertizare pentru pericol general. 1SO 7010 WO001
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Mettichi-

m CuvMBONbI HA M3[ENUN 1 YNaKoBKe

Ne
CumBon 3aronoBok OnucaHue CraHpapTt L
MponssoanTens O603Ha4aeT NPOV3BOANTENS MEOULIMHCKOrO N3AENMs DIN EN 51.1
POVISEOR POVSEOA A ACTIA IS0 16223-1 |
YNONHOMOYEHHbI
npeacTasuTens B EBPONencKkom O603Ha4aeT ynosHOMOYEHHOro NpeacTasnTens B EBponeinckom DIN EN
_ N 51.2
coobLecTBe / EBponenckom coobLecTse / EBponenickom cotose. ISO 15223-1
cotose
DIN EN
[ata narotoBneHns O603Ha4aeT AaTy U3roToBAEHUS MeAMLMHCKOrO 13aenms. 513
ISO 15223-1
. O603Ha4aeT KaTanoXHbIi HOMep NPOU3BOAUTENS, NMO3BONAIOLLMIA DIN EN
R E F KaTanoxHbii Homep 5.1.6
NOEHTNOMUMPOBATL MEANLIMHCKOE 13aenve. ISO 15223-1
SN CepMitHbI HoMEp O603Ha4a€eT CepUHbIA HOMEP NMPON3BOANTENS, MO3BONAIOLLMN DIN EN 51.7
NOEHTUMLMPOBATL KOHKPETHOE MEONLIMHCKOE 13fenve. ISO 15223-1
YKa3bIBaeT opraHvaaLmio, UMMOPTURYIOLLYIO MEAMUMHCKOE 3fenne Ha DIN EN
n A,
@ MIopTep MECTHBIA PbIHOK. ISO 15223-1 518
22NN YkasblBaeT opraHn3aLmio, pacnpoCTPaHSIOLLYIO MEOULIMHCKOE U3Aene Ha DIN EN
s [ncTpubhbiotop ’ 5.1.9
m MECTHOM PbIHKE. ISO 15223-1
Xpynkoe, obpalatbes O603HaYaeT MeaMLMHCKOE 13aenue, KOTOpoe MOXET PadbuTbes U ObiTb DIN EN 5.3.1
OCTOPOXHO MOBPEXAEHO MPU HEOCTOPOXXHOM OBPALLIEHNN. ISO 15223-1 e
Bepesis o Bnarm O603Ha4aeT MeaMLMHCKOEe 13aenve, KoTopoe HeobXxoaVMOo 3alLmLLaTh OT DIN EN 5.3.4
Bnarv. ISO 15223-1
o O603HaYaeT TemnepaTypHble Npeaenbl, BO3AENCTBMIO KOTOPbIX DIN EN
Temnepa e 3.
_/H/ EMNEPATYPHLIN PSS MEAVILMHCKOE U3AeNne MoXKeT 6e30MacHO NoABepraTbCs. ISO 15223-1 537
O603Ha4aeT avanas3oH BNaXKHOCTA, BO3AENCTBMIO KOTOPOro MeAMLIMHCKOe DIN EN
OrpaHunyeHne No BNaxxXHOCTA 5.3.8
AAN n3aenve MoxeT 6e30nacHO noaBepraTbes. ISO 156223-1
Cwm.
M. VIHGTPYKLIO 1O O603Ha4aeT HeOEXOANMOCTb A1 MONL30BATENSA O3HAKOMUTLCH C DIN EN
NMPUMEHEHNIO NN 3NEKTPOHHYIO ° 543
VHCTPYKUMEN MO MPUMEHEHWIO. ISO 15223-1
VNHCTPYKLMIO MO MPYIMEHEHNIO
O603Ha4aeT, YTO NPW SKCMNyaTaLmm U3AENNa U opraHa ynpaeneHns
OCTOPOXHO PAOOM C CYMBOJIOM TPebyeTea OCTwOpO>KHOCTb, NMGO YTO TekyLlas DIN EN 5.4.4
cuTyaums TpebyeT BHUMaHNS U AeCTBIUS onepaTtopa BO 13bexaHue ISO 15223-1
HexenaTtenbHbIX MOCNeACTBUI.
VD | Moo e | e s e e i | PN | s
ONarHOCTUKM in vitro o %itro A A A ISO 15223-1 -
DIN EN
M D MepvLmMHCKOe n3nenve O603Ha4aeT, 4To NpeaMeT ABNSETCS MEAVLIMHCKIM U3OENEM. 1SO 15293-1 5.7.7
U DI YHVKanbHbIA naeHTUgnKaTop O603Ha4YaeT HoCUTENb, CoflepXKaLLmii HDoPMaUMo 06 YHUKaIbHOM DIN EN 5.7.10
n3penvisi naeHTUdVKaTope n3aenms. ISO 15223-1 o
Mapkmposka CE sBnsieTcs 3asBneHneM Npon3BoanTenst O TOM, YTO EU 2017/745
ManKooBKa CE n3nenve CoOTBETCTBYET TPeBOBaHVSM MPYMEHUMOrO 3aKOHOAATENbCTBA (MDR)
PRI EC. Mpwn Heo6XxoaMMOCTY 3a 3TVUM CUMBOJSIOM [I0SIKEH ClefoBaTh EU 2017/746
NOEHTUMDUKALWOHHBIN HOMEP HOTU(MLIMPOBAHHOIO OpraHa. (IVDR)
I I 570/ CTODOHON BBEOX O603Ha4a€eT NpaBMIbHOE BEPTVKAIBHOE MONOXEHNE TPAHCMOPTHON DIN EN
P P YMaKOBKM. ISO 780 13
% OrpaHunyerme wrabenmposaHus | O603HaYaeT MakcUMasibHOe KOMYECTBO OANHAKOBbIX YNakOBOK, KOTOpbIe DIN EN
. no macce MOXHO CTaBUTb OAHY Ha APYryto, rAe N - NpeaensHoe Y1MCho. ISO 780 16
OTXOmb! BMEKTONYECKOMO 1 CurMBON pasfenbHOro cbopa aNeKTPUHECKOrO U 9EKTPOHHOIO Directive
A P o6opyaoBaHNs B cooTeeTCcTBUM ¢ AupekTreon 2012/19/EU (WEEE). 2012/19/EU
3NEKTPOHHOrO 060PYAOBAHNS o -
Jr— VicnonbgyeTcs B cTpaHax EBponenckoro cotosa, Hopeerum n LLiseruapun. (WEEE)
OB NpeaynpeXxaatoLLmii . . DIN EN
A shak MpenynpexaatoLLmin 3Hak ObLLEen ONacHOCTH. 1SO 7010 WO0O01
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Mettichi-

m OHimaep MeH KanTamanappgafbl TaH6anap

TaH6a Takpbipbin Cunartrama CraHpapTt Cln;oeme
OHOipyLLi MeanumHanblk, 6yrbim i ici i DIN EN 51.1
nipy! L K OVl HbIH OHZIPYLLICIH KepceTes;. ISO 15223-1 1.
Eyponabik KoFaMAaCTbIKTafbI Eyponanbik kofamaacTeikTarbl / Eyponanbik ogakTasbl DIN EN
/ Eyponanblk ofakrafbl . o ) 51.2
; A YOKINeTTi eKinai kepceresi. ISO 15223-1
YOKINeTTi ekin
OHajipinreH KyHi MepyuyHansik GyibiM eHaipinreH i KepceTeni DIN EN 51.3
aip 1 vy K Oyl aip KyHOI kepceTeq. ISO 15223-1 A
RE F Karanor Homipi MepoyumHanbik 6ynbIMp! CE)I‘/IKIeCTeH,D,Ipy YLLIIH OHAIPYLLIHIH, DIN EN 516
Kartanor HeMmipiH kepceTesi. ISO 156223-1
) HakTbl MeaLMHaNbIK BybIMObl COMKECTEHAIPY YLLiH DIN EN
SN Cepyanelk HoMip OHAIPYLLIHIH, CepysnbIK HOMIPIH KepCceTeA;. ISO 15223-1 517
MennumHanblk, 6yMbIMIbl XXEPrifliKTi HAPbIKKA NMMOPTTANTbIH DIN EN
% VimnopTTayLe! yMbIMIbI KepceTesi. ISO 15223-1 518
=7 MenmupmHanblk, 6ynbIMAb! >KEePrinikTi HapbIKTa TapaTaTbIH DIN EN
< >
m@ AverpuGeiorop yMbIMAbI KepceTes;. ISO 15223-1 519
. YKbINCbI3 YyCTANCA, ChiHybl HEMECE 3aKbiMAaHybl MyMKIH DIN EN
I Chirfbill, a6anian yCTaHsi3 MeavLVHarbIK GybIMbl KepceTeq;. ISO 15223-1 531
. ; . ) | DINEN
Kypfak Kyae CakTaHbI3 blnFangoaH Kkopfanybl TUIC MegUUMHabIK, GyMbIMAbl KepceTesi. ISO 15223-1 534
) MenmupmHanbik 6ybiM Kayincid TypAe yLbipan anatbiH DIN EN
/ﬂ/ Temneparypa weri Temneparypa LLeKTepiH kepceTef;. ISO 15223-1 53.7
. MenvupmHanblk, 6ynbiM Kayincia Typae viublpai anaTtbiH DIN EN
blnFangsinbik WwekTeyi bITFaNAbIIbIK ayKbIMbIH KepceTesi. ISO 15223-1 538
[Manpanany >eHiHzeri
HYCKayJbIKTbl HeMece MarpganaHyLbiHbIH NanganaHy XeHiHaeri HyckaynbikneH DIN EN 5.4.3
ANEKTPOHAbIK HYCKAY/bIKTbI TaHbICYbl KAXKET EKEHIH KopceTen;. ISO 15223-1 o
KapaHbI3
KypbInfbiHbl HEMeCe TaHba »kaHblHAaFbl 6ackapy
AGaiinarpia 3NEMEHTIH nam,uaﬁaHFaHna CaKTbIK KaXKET EeKEHiH Hemecg DIN EN 5.4.4
aFbIMAaFbl XKafaan )afrbIMCbI3 canaapapl, andpiH any ywid | 1ISO 15223-1
onepaTopablH HA3apblH HE SPEKETIH Tanan eTETIHIH KepceTesi.
IVD In vitro gparHocTnkara In vitro auarHocTnkara apHaFaH MegvUVHanblk, GybiM PETIHAE DIN EN 5.5.1
apHasfaH MeauUVHaUTbik, GyiibiM | MaripanaHyfa apHanFaH MeguUmMHanblk, OyibiMasl kepceTeri. | 1ISO 156223-1 o
M D MeauumHanblk, 6ybim ByiibIMHbIH MeaVLVHanbIK OyibiIM eKeHiH kepceTei DINEN 5.7.7
' ISO 15223-1 o
Biperen Kypbinfbl Biperen Kypbinfbl MOEHTUDMKATOPBI Typasibl aknapaTtTbl DIN EN
uUDIlI . 5.7.10
NOeHTUdVKaTopbI KaMTUTbIH TacbiMandayLUblHbl KepceTesi. ISO 15223-1
CE TaH6achl eHiMHIH konpaHbinateiH EO 3aHHamachHbIH, EU 2017/745
CE Tan6acs! TananTapblHa CeKeCTir Typarbl OHAIPYLLIHIH MeniMaemec 605bIn (MDR)
H Tabbinagpl. KeokeT 6onfaH »karaanaa ockl TaHbaoaH KeiH EU 2017/746
xabapnaHaplpblFaH OPraHHbIH COKECTERAIPY HOMIDI KepceTines. (IVDR)
. , DIN EN
Ocbl Xafbl )ofapbl TacbiMangay KantamachiHbIH AYPbIC TiK KanmbliH KepceTeqi.
ISO 780 13
% Macca 60oMbIHLLIa kabaTTay BipiHiH, ycTiHe GipiH KotoFa 6onaTbiH Gipaer KanTamanapisiH, DIN EN
B weri €H, Ken caHblH kepceTeai, MyHAa N - LWeKTi caH. ISO 780 16
2012/19/EU (WEEE) ompeKTBacbiHa Caikec aneKTpaik Directive
E ONEKTPIIK XKeHe aNeKTPOHAbIK, | XKeHe aNeKTPOoHAbIK, >KababIKTbl 6eneK XuHayfa apHafaH 2012/19/EU
>kabaplk KaaplKTaphbl TaHba. Eyponanelk ofak, engepinae, Hopeervsaa »<eHe
— o (WEEE)
LlIBeriyapvsiga KongaHbinagbl.
- ) . DIN EN
>Kannbl eckepTy 6enrici Kannbl Kayin Typasbl eCKepTy 6enrici. 1SO 7010 WO0O01
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