Czesto uzywane symbole

Objasnienia symboli uzywanych na opakowaniach
i etykietach wyrobow medycznych DeRoyal

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

REF

Oznacza numer katalogowy
producenta umozliwiajgcy

Numer katalogowy
lub modelu

identyfikacje wyrobu medycznego.

ISO 15223-1, podpunkt 5.1.6

ISO 7000-2493

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Oznacza kod partii producenta
umozliwiajgcy identyfikacje partii

LOT

ISO 15223-1, podpunkt 5.1.5

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych

Numer seryjny

ISO 7000-2498

lub serii. z nimi informacjach.
Kod partii ISO 7000-2492 Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobow medycznych.
Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.
SN Oznacza numer seniny 1SO 15223-1. podpunkt 5.1.7 Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw

producenta umozliwiajgcy ) [pLetel? ol ) o

. . . medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych

identyfikacje okreslonego wyrobu L .
z nimi informacjach.

medycznego.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Oznacza urzgdzenie medyczne,
ktore nalezy chroni¢ przed
wilgocig.

1ISO 15223-1, podpunkt 5.3.4

ISO 7000-0626

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Oznacza urzadzenie medyczne,
ktore nalezy chroni¢ przed
Swiattem.

Przechowywacé
z daleka od promieni
stonecznych

ISO 15223-1, podpunkt 53.2

ISO 7000-0624

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Okresla producenta urzadzenia
medycznego.

1ISO 15223-1, podpunkt 5.1.1

ISO 7000-3082

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Okresla date produkcji urzadzenia
medycznego.

1ISO 15223-1, podpunkt 5.1.3

ISO 7000-2497

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Okresla podmiot odpowiedzialny
za lokalng dystrybucje wyrobu
medycznego.

ISO 15223-1, podpunkt 5.1.9

ISO 7000-3724

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wskazuje podmiot importujgcy
wyréb medyczny do lokalnego
uzycia.

I1ISO 15223-1, podpunkt 5.1.8

ISO 7000-3725

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyréb dostepny wytacznie
na recepte na terenie Stanow
Zjednoczonych.

R Only

Wytacznie na recepte

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

21 CFR 801.109

Oznaczenie urzadzen medycznych; znaczenie wymaganych etykiet.

Oznaczenia urzadzen dostepnych na recepte.
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Oznacza urzgdzenie medyczne,
ktorego nie nalezy uzywaé

w przypadku uszkodzenia lub
otwarcia opakowania.

ISO 15223-1, podpunkt 5.2.8

ISO 7000-2606

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Nie uzywaé w przypadku
uszkodzenia opakowania

Ostroznie, nie rzucac¢

Opisuje wyréb medyczny,
ktory w razie nieprawidtowego
obchodzenia sie z nim moze
zostaé uszkodzony lub
zniszczony.

ISO 7000-0621, 2014-06-04

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Akumulator

Wskazuje urzgdzenie medyczne
zawierajgce akumulator.

IEC 60417-5001B

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobow.

Zawiera kauczuk
naturalny lateks

Oznacza obecnos$¢ kauczuku
naturalnego lub lateksu z suchego
kauczuku naturalnego jako
materiatu uzytego do produkgji
urzadzenia medycznego lub jego
opakowania.

1ISO 15223-1, podpunkt 5.4.5

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Nie wykonano z lateksu
naturalnego

Informuje, ze materiaty uzyte do
produkcji urzadzenia lub jego
opakowania nie zostaty wykonane
z lateksu naturalnego ani lateksu
z suchego kauczuku naturalnego.

ISO 15223-1, podpunkt 5.4.5,
Symbol zaprzeczajgcy znajduje
sie w zatgczniku B

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Okresla date przydatnosci wyrobu
medycznego do uzycia.

ISO 15223-1, podpunkt 5.1.4

ISO 7000-2607

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Przeczytac¢ instrukcje
uzytkowania

Oznacza konieczno$¢
przeczytania instrukgcji
uzytkowania.

ISO 15223-1, podpunkt 5.4.3

IEC 60601-1, tabela D.1, symbol
1

ISO 7000-1641

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Medyczne urzadzenia elektryczne — cze$¢ 1: Wymagania ogélne
dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Srodki ostroznosci

Oznacza konieczno$é
przeczytania instrukgcji
uzytkowania z uwzglednieniem
waznych informaciji
ostrzegawczych, takich jak
ostrzezenia i Srodki ostroznosci,
ktore nie moga z ré6znych
powoddw zosta¢ umieszczone na
wyrobie medycznym.

1ISO 15223-1, podpunkt 5.4.4

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

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Medyczne urzadzenia elektryczne — cze$¢ 1: Wymagania ogélne
dotyczgce bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.

Do jednorazowego
uzytku

Oznacza wyréb medyczny
przeznaczony do jednorazowego
uzytku lub uzytku przez jednego
pacjenta w trakcie jednej
procedury. UWAGA: Synonimami
dla zwrotu ,Nie uzywaé¢ ponownie”
sg zwroty ,do jednorazowego
uzytku” oraz ,uzy¢ tylko raz”.

1ISO 15223-1, podpunkt 5.4.2

ISO 7000-1051

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Stosowac sie do
zytkowania

instrukcj

Przeczyta¢ instrukcje obstugi/
broszure.

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

Medyczne urzadzenia elektryczne — czes¢ 1: Wymagania ogolne
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.
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Oznacza zgodnos¢ z europejskimi
wymogami technicznymi.

765/2008/WE 768/2008/WE MDD
93/42/EWG, artykuty 4, 11, 12, 17,
zatgcznik I1)

Wymagania dotyczace akredytacji i nadzoru rynkowego dotyczace
wprowadzania wyrobow na rynek; dyrektywa dotyczaca wyrobow
medycznych.

UK
CA

Znak UKCA

Oznacza zgodnos$¢ z wymogami
technicznymi
w Wielkiej Brytanii (UK).

Regulacje prawne 765/2008

Wymagania dotyczace akredytacji i nadzoru rynkowego dotyczgce
wprowadzania wyrobéw na rynek.

| Ec [ReP]

Upowazniony

przedstawiciel
na terenie Europy

Oznacza upowaznionego
przedstawiciela na terenie
Wspdlnoty Europejskiej.

ISO 15223-1, podpunkt 5.1.2

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Zakres temperatur
magazynowania

Oznacza graniczne wartosci
temperatur bezpiecznych dla
wyrobu medycznego.

ISO 15223-1, podpunkt 5.3.7

ISO 7000-0632

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Dolna granica

temperatury
magazynowania

Oznacza dolng temperature
graniczng bezpieczng dla wyrobu
medycznego.

1ISO 15223-1, podpunkt 5.3.5

ISO 7000-0534

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Goérna granica
temperatury
magazynowania

Oznacza goérng temperature
graniczng bezpieczng dla wyrobu
medycznego.

1ISO 15223-1, podpunkt 5.3.6

ISO 7000-0533

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

&)

Zakres wilgotnosci

Oznacza zakres wartosci
wilgotnosci bezpiecznych dla
wyrobu medycznego.

1ISO 15223-1, podpunkt 5.3.8

ISO 7000-2620

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Cisnienie atmosferyczne

Wskazuje dopuszczalng dolng
i gorna granice cisnienia
atmosferycznego podczas
transportu i sktadowania.

ISO 15223-1, Clause 5.3.9

ISO 7000-2621

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach — cze$¢ 1: Wymagania ogoélne.

Symbole graficzne do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Nie sterylizowac
ponownie

Oznacza wyrob medyczny,
ktérego ponowna sterylizacja nie
jest wymagana.

ISO 15223-1, podpunkt 5.2.6

ISO 7000-2608

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Niesterylne

Oznacza wyrob medyczny, ktéry
nie zostat poddany sterylizacji.

ISO 15223-1, podpunkt 5.2.7

ISO 7000-2609

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.




STERILE

Wyréb poddany
sterylizacji
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Oznacza wyrob medyczny, ktéry
zostat poddany sterylizaciji.

ISO 15223-1, podpunkt 5.2.1

ISO 7000-2499

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

STERILE

Wysterylizowano
promieniowaniem

Oznacza wyréb medyczny,
ktory zostat poddany sterylizacji
promieniowaniem.

1ISO 15223-1, podpunkt 5.2.4

ISO 7000-2502

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

STERILE

Wysterylizowano
srodkami aseptycznymi

Oznacza wyrob medyczny,
ktory zostat poddany sterylizacji
Srodkami aseptycznymi.

1ISO 15223-1, podpunkt 5.2.2

ISO 7000-2500

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

STERILE

Wysterylizowano
tlenkiem etylenu

Oznacza wyrob medyczny,
ktory zostat poddany sterylizacji
tlenkiem etylenu.

ISO 15223-1, podpunkt 5.2.3

ISO 7000-2501

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

] [

Wysterylizowano para

lub suchym goragcym
powietrzem

Oznacza wyrob medyczny, ktéry
zostat poddany sterylizacji parg
lub suchym gorgcym powietrzem.

1ISO 15223-1, podpunkt 5.2.5

ISO 7000-2503

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

&

Oznacza wystepowanie
potencjalnych zagrozen
biologicznych zwigzanych
z wyrobem medycznym.

1ISO 15223 5.4.1

ISO 7000-0659

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw
medycznych, w ich oznakowaniu i w dostarczanych
z nimi informacjach.

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Zagrozenia biologiczne

Uziemienie ochronne

Kazdy zacisk, ktory ma by¢
potgczony z zewnetrznym
przewodem w celu ochrony przed
porazeniem pradem elektrycznym
w przypadku awarii, lub zacisk
uziemienia ochronnego.

IEC 60417-5019

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw. Oznaczenie zacisku
przewodu uziemienia ochronnego w urzgdzeniu klasy I.

[]

Urzadzenie z podwadjna
izolacja

Urzgdzenie z podwdjng izolacjg

IEC 60417-5172

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Urzadzenie elektryczne

ESA]

Urzgdzenie klasy Il to urzadzenie
zasilane osobnym obwodem

0 bardzo niskim napieciu (SELV).
Napigcie z obwodu SELV jest

tak niskie, ze w normalnych
warunkach nie powoduje
zagrozenia porazenia pragdem

elektrycznym w wyniku dotkniecia.

IEC 60417-5180

Symbole graficzne do stosowania na urzadzeniach spetniajgcych wymogi
bezpieczenstwa okreslone dla urzadzen klasy Il zgodnie z IEC 61140:
Ochrona przed porazeniem pragdem elektrycznym — Wspodlne aspekty
instalacji i urzadzen.




Czes¢ aplikacyjna
typu B

Czesto uzywane symbole

Objasnienia symboli uzywanych na opakowaniach
i etykietach wyrobow medycznych DeRoyal

Czes¢ aplikacyjna typu zgodna
z norma |E 60601-1.

IEC 60417-5840

IEC 60878

IEC 60601-1

~7DeRoyal’

strona 5

tytut normy

Medyczne urzadzenia elektryczne — czes¢ 1: Wymagania ogélne
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.

Czes¢ aplikacyjna
typu BF

I».I».

Czes¢ aplikacyjna typu BF

IEC 60417-5333

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

P22

Oznaczenie IP, stopien

ochrony zapewnianej
przez obudowe

Klasyfikuje i okresla stopien
ochrony zapewnianej przez
ostone/obudowe urzadzenia
elektrycznego.

* OCHRONA przed ciatami
obcymi > 12,5 mm;

* OCHRONA przed rozpryskami
wody pod katem do 15° od pionu

IEC 60529

*(brak numeru referencyjnego wg
60601-1 [2005] p. 645)

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych.

Bezpieczny w
srodowisku MR

Bezpieczny w $rodowisku

Standardowa praktyka oznaczania wyrobéw medycznych i innych

fon\

Warunkowo bezpieczny
w srodowisku MR

Niebezpieczny w
srodowisku MR

ASTM F2503 produktéw pod wzgledem bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu
rezonansu magnetycznego
magnetycznego.
Warunkowo bezpieczny Standardowa praktyka oznaczania wyrobéw medycznych i innych
w $rodowisku rezonansu ASTM F2503 produktéw pod wzgledem bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu
magnetycznego. magnetycznego.
Niebezpieczny w srodowisku Standardowa praktyka oznaczania wyrobéw medycznych i innych
P v ASTM F2503 produktéw pod wzglgdem bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu

rezonansu magnetycznego.

magnetycznego.

1

Odporne na defibrylacje

Odporne na defibrylacje.

IEC 60417-5336

Grafische symbolen voor gebruik op apparatuur.
Zastosowany komponent typu CF.

Urzadzenie elektryczne

-
<
T

=

(¢)

M

Okresla czg$¢ zapewniajaca
najwyzszy stopien ochrony przed
porazeniem pragdem elektrycznym
zgodnie z definicjg w normie IEC
60601-1.

IEC 60601-1

IEC 60878

Medyczne urzadzenia elektryczne — cze$¢ 1: Wymagania ogélne
dotyczace bezpieczenstwa podstawowego oraz funkcjonowania
zasadniczego.

Aby wskazac, ze wymagana
jest selektywna zbidrka
zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (WEEE).

EN 50419

Standardowa praktyka oznaczania wyrobéw medycznych i innych
produktéw pod wzgledem bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

Dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
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Promieniowanie

niejonizujace

Niejonizujgce promieniowanie
elektromagnetyczne.

IEC 60417

REF 5140

Standardowa praktyka oznaczania wyrobéw medycznych i innych
produktéw pod wzglgdem bezpieczenstwa w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

DEHP
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Oznacza, ze materiat uzyty do
produkcji nie zawiera plastyfi
katora ftalanowego DEHP.

BS EN 15986 Zatgcznik B

Symbole do stosowania w oznakowaniu wyrobéw medycznych
— Wymagania dotyczgce oznakowania wyrobéw medycznych
zawierajgcych ftalany.
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Wyrobow Medycznych

Czesto uzywane symbole

Objasnienia symboli uzywanych na opakowaniach
i etykietach wyrobow medycznych DeRoyal

Oznacza, ze produkt jest
wyrobem medycznym.

I1ISO 15223 — 1, podpunkt 5.7.7

7 DeRoyal’
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tytut normy

Wyroby medyczne — Symbole do stosowania w dostarczanych przez
producenta informacjach — Czg$¢ 1: Wymagania ogdine.

C D

Pojedynczy system
bariery sterylnej

Wskazuje pojedynczy system
bariery sterylnej.

ISO 7000-3707

Grafische symbolen voor gebruik op apparatuur.

Podwojny system
bariery sterylnej

Wskazuje podwdjny system
bariery sterylnej.

ISO 7000-3704

Grafische symbolen voor gebruik op apparatuur.

Pojedynczy system
bariery sterylnej
z opakowaniem
ochronnym wewnatrz

Wskazuje pojedynczy system
bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym wewnatrz.

ISO 7000-3708

Grafische symbolen voor gebruik op apparatuur.

Pojedynczy system
bariery sterylnej
z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz

Wskazuje pojedynczy system
bariery sterylnej z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz.

1ISO 7000-3709

Grafische symbolen voor gebruik op apparatuur.

Symbol certyfikacji
produktu

Symbol certyfikacji to

JAS-ANZ

Symbol uznania
akredytaciji

zarejestrowany znak certyfikacyjny Nie dotyczy Nie dotyczy
nalezacy do BSI.
Zgodnos$¢ z wymaganiami AS/ Nie dotyczy Nie dotyczy

NZS (Australia/Nowa Zelandia)

%

NFPA 704

Zagrozenie — poziom
diamentowy

Przedstawia ogélne informacje
dotyczgce zagrozen stwarzanych
przez dany materiat oraz stopnia
ich powagi w odniesieniu do
reagowania w sytuacjach
awaryjnych.

« CZERWONY: Zagrozenie
pozarowe 0 — nie pali sie

« NIEBIESKI: Zagrozenie dla
zdrowia 0 — zagrozenie nie
wieksze niz w przypadku
zwyktego materiatu

+ ZOLTY: Zagrozenie ze wzgledu
na reaktywnos$¢ 0 — stabilne

« BIALY: Zagrozenie specjalne —
bezpieczenstwo oczu

NFPA 704: 2022

Krajowe Stowarzyszenie Ochrony Przeciwpozarowej (NFPA):
Standardowy system identyfikacji zagrozen zwigzanych z materiatami w
odniesieniu do reagowania w sytuacji awaryjnej.




Alarm General

I

Czesto uzywane symbole

Objasnienia symboli uzywanych na opakowaniach
i etykietach wyrobow medycznych DeRoyal

To indicate an alarm on a control
equipment

IEC 60601-1-8 and IEC 60417

~7DeRoyal’
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tytut normy

Medical electrical equipment —

Part 1-8: General requirements for basic safety and essential
performance—Collateral standard: General requirements, tests and
guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical
electrical systems and Graphical Symbols for Use on Equipment

%
X

Alarm Paused

To identify the alarm inhibit on
control equipment.

IEC 60601-1-8 and IEC 60417

Medical electrical equipment —

Part 1-8: General requirements for basic safety and essential
performance—Collateral standard: General requirements, tests and
guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical
electrical systems and Graphical Symbols for Use on Equipment

\N L7

Audio Paused

To identify the control for AUDIO
PAUSED or to indicate that the
ALARM SYSTEM is in the AUDIO
PAUSED state.

IEC 60601-1-8 and |IEC 60417

Medical electrical equipment —

Part 1-8: General requirements for basic safety and essential
performance—Collateral standard: General requirements, tests and
guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical
electrical systems and Graphical Symbols for Use on Equipment
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Two Person Lift

Indicates two person lift required.

ANSI Z535.4 and ISO 3864-2

American National Standard for Product Safety Signs and Labels and
Graphical symbols— Safety colours and safety signs, Part 2: Design
principles for product safety labels

—
—

This Side Up

To indicate correct upright position
of the transport package.

ISO 7000

Graphical symbols for use on equipment—Registered symbols

This GHS pictogram with an
exclamation mark indicates

a substance that is harmful or
irritating.

29 CFR 1910.1200

Occupational Safety and Health Standards—Hazard Communication

General Warning Sign that
requires a supplementary sign
to give further information on the
hazard. Risk specified by the
supplementary sign.

ISO 7010

Graphical symbols—Safety colours and safety signs—Registered safety
signs

Does not
contain phthalates

Indicates the materials
of construction do not
include phthalates

BS EN 15986 Annex B

Symbol for use in the labeling of medical devices—Requirements for
labeling of medical devices containing phthalates.

UL Classifed Mark for

Canada and US

The UL Marks for Classification
service appear on representative
samples of products that UL
Solutions has evaluated with
respect to specific properties,

a limited range of hazards or
suitability for use under limited or
special conditions.

N/A

N/A

Intertek

Intertek ETL Listing Mark

Intertek’s ETL Mark is proof of
product compliance to North
American safety standards.

N/A

N/A

FCC Compliant

This logo, or FCC mark, indicates
that a device has been subject

to testing and complies with FCC
regulations.

47 CFR Part 18

Telecommunications—Federal Communications Commison—Industrial,
Scientific, and Medical Equipment

DeRoyal Industries, Inc. | 200 DeBusk Lane, Powell, TN 37849 USA | DeRoyal.com
Nazwa DeRoyal oraz logo DeRoyal sa zastrzezonymi znakami towarowymi firmy DeRoyal Industries, Inc,
©2025, DeRoyal Industries, Inc. | Wszelkie prawa zastrzezone | Rev 12/25



