1. tdbldzat — Az orvostechnikai eszkézék cimkéjén megtaldlhatd szimbélumok

SZIMBOLUM

SZIMBOLUM CiME

LEiRAS

HIVATKOZASI SZAM

Az orvostechnikai eszkoz gyartojat jeloli, a 90/385/
EGK, a 93/42/EGK és a 98/79/EK eurdpai uniés

‘ Gyarto neve és cime iranyelveknek megfelelen. Ez a szimbdlum a gyartd S
nevével és cimével kerdl feltintetésre
A meghatalmazott képviselét jeloli az Eurdpai Ko-
Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Kozos-  zOsségben. Ez a szimbolum az Eurdpai Kozdsségben 512
ségben meghatalmazott képviseld nevével és cimével kertl o
feltUntetésre
Az orvostechnikai eszkoz gyartasanak idépontjat jelzi.
&I Gyartds iddpontja Datum formatuma: EEEE-HH-NN 513
Azt a ddtumot jelol, amely utan az orvostechnikai
g Lejarat napja (Felhasznalhaté: EEFE-HH-NN-ig)  eszkéz nem hasznalhatd. 514
Datum formatuma: EEEF-HH-NN
A gyarto gyartasi tételszamat jeloli, amely alapjan
LOT Gyartasi tételszam/adagszam beazonosithatd a tétel. LOT, batch, gyartasi egység. Az 515
egy tdmegben gyartott tételek azonositdja
A gyarto katalogusszamat jeloli, amely alapjan beazo-
R E F Kataldgusszam, hivatkozasi szam nosithatod az orvostechnikai eszkoz. Féleg tartozékok 516
rendelésénél fontos
A gyarto sorozatszamat jeldli, amely alapjan a konkrét
SN Gyartasi szam, sorozatszam orvostechnikai eszkdz beazonosithatd. Készulékeknél 517
egyedi azonosito, tomegtermeéknél sorozatazonositd
m@ Etilén-oxiddal sterilizalt gtl@:_z;\ﬁjﬁ?;ﬁ;; Zr ozt jelol, amelyet 523
p— =n Besugarzassal sterlizalt O{yan orvogeghmka eszkozt jelol, amelyet besugar- 524
zassal sterilizaltak
. l Termikusan sterilizalt Olyan orvost/echmlfal eszkpgtljelot, amelyet g6z, ned- 525
ves vagy szaraz hével sterilizaltak
Olyan sterilizalasi eljarast jelol, amely soran a termé-
. , . ket eldbb sterilizaljak, majd fertézest kizaro (aszepti-
n Aszeptikus technikaval gyartott eszkbz kus) korulmeények kozott toltik az elére mar ugyan- 526
csak csirdtlanitott tartéjaba
@ Nem djrasterilizalandd Ol,yan qr\{qstechnlkal eszkozt jelol, amely nem sterili- 524
zalando Ujra
A Nem steril Oliarr 9rvos‘lt‘eclTln|ka;.§slzkoztheloL amelyet nem vetet- 597
Amu tek ald sterilizalasi eljdrasna
Ne hasznalja, ha a csomagolds sérdlt! Ol/yan c?rvostechmka e,szko,zt.lelot, amely nem hasz- 528
nalhato, ha csomagolasa sérilt vagy fel van bontva
als
_;".-/-.._ o , . Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amely fényforrasok-
‘l\ Napfénytél védve tarolandd 532

tol védendd




életét vagy egészségét fenyegetd bioldgiai veszélyek

SZIMBOLUM SZIMBOLUM CiME LEIRAS HIVATKOZASI SZAM
Yy . o
Szaraz helyen tartandd Olyan orvostechnlkﬁa\ e,SZkOZ,t, Jelol 534
amely nedvességtdl védendd
Megengedett hémérseklet Azt a megengedett maxwmqlws homersekletgt jeloli,
RS amelynek az orvostechnikai eszkdz biztonsagosan 537
(fels6 hémérsékleti hatar) P
kitehetd
Megengedett hdmérséklet (alsé hémérsékleti Aztamegengedett m'”'maus homer;ektete:t jelol,
: amelynek az orvostechnikai eszkoz biztonsagosan 537
hatar) .
kitehetd
Azt a megengedett hémeérséklet-tartomanyt jelol,
Hoémeérséklet-tartomany amelynek az orvostechnikai eszkdz biztonsagosan 537
kitehetd
Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amely egyszeri
Eqyszer haszndlatos hasznata,tr,a szotgal, |Het>/e egy adoFt paciensen, egy 542
adott eljaras soran. Ismételt haszndlata nem megen-
gedett
Olvassa el a hasznalati utasitést! Azt Jel%\, hogy a,flelhaszmalonak el kell olvasnia a 543
hasznalati utasitast
Olvassa el a hasznalati utasitast, vagy a hasz- Azt jelzi, hogy az elektronikus hasznalati Utmutatd 543
nalati utasitast és a szimboélumok szoszedetét!  (elFU) és a szimbdlumjegyzék hol taldlhato o
Azt jelzi, hogy a felhasznalonak el kell olvasni a hasz-
nalati utasitast, hogy tudomast szerezzen a fontos
Figyelem! tudnivalokrol. PL: figyelmeztetésekrél és dvintézkedé- 544
sekrél, amelyek kilonbdzé okokbdl nem tintethetdk
fel magan az orvostechnikai eszkozon
Minden olyan intézkedések sorozata, amelyek az em-
é% Bioldgiai kockazatok ber és a mez8gazdasagi allat- és novenyallomanyok 545

megelézését vagy elhdritasat szolgaljak

M
M

Conformité Européenne
vagy Eurdpai megfelel6ség

|. osztalyba sorolt orvostechnikai eszkozokre vonatko-
76 europai megfeleldségi (CE) jelolés

Az orvostechnikai eszko-
70krél sz0l6 (a 2007/47/EK
iranyelvvel maodositott) 93/42/
EGK irdnyelv

C €0123

Conformité Européenne vagy Eurépai meg-
felel6ség

Azls, Im. Ir, lla, llb, lll. osztalyba sorolt orvostechnikai
eszkozok eurdpai megfelelésegi (CE) jelolése a be-
jelentett szervezet azonositd szamaval. Bejelentett
szervezet sz. 0123: TUV SUD Product Service

Az orvostechnikai eszkézok-
rél szol6 (a 2007/47/EK irany-
elvvel madositott) 93/42/EGK
irdnyelv és az (EU) 2017/745
rendelete

1&only

Csak rendelvényre kaphato

FIGYELEM: Az amerikai szOvetségi torvény a készulek
forgalmazasat engedéllyel rendelkezd fogorvos vagy
orvos altali, vagy annak megrendelése alapjan torténd
értékesitésre korladtozza

Azt jelzi, hogy a termék

a21 CFR801.15 (©)(1)() (F)

és a szovetségi torvény (USA)
alapjan orvostechnikai eszkoz
és forgalmazasat engedéllyel
rendelkezé orvos altali, vagy
annak megrendelése alapjan
torténd értékesitésre korla-
tozza (21 CFR 801.109)

Orosz tanusitasi szimbdlum a GOST szerint

A GOST a ,gosudarstvennyi standart” roviditése,
amelynek jelentése: ,allami szabvany”

Orosz dllami szabvany




2. tdbldzat — MDR rendelet alapjdn megjelend tj szimbélumok az orvostechnikai eszkozékén
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MD

Orvostechnikai eszkoz

Jeldli, hogy a készilék orvostechnikai eszkoz

Az Orvostechnikai eszkézok-
rél szolé 2017/745 rendelet

I. melléklet, Ill. fejezet, 23.2
cikkének (g) pontja szerinti
kovetelmeény

$75

Az eszkdz Ujracsomagolasanak azonositasara
szolgal

Jeloli, hogy a terméket Ujracsomagoltdk

Az Orvostechnikai eszkdzok-
rél szolé 2017/745 rendelet .
fejezet 16. cikk h. pontja

UDI

Elsédleges eszkozazonositd

Jeloli az eszkdz elsédleges gyartasi azonositdjat

Az Orvostechnikai eszkdzok-
rél sz0l6 2017/745 rendelet VI.
melléklet C. részében részle-
tezett UDI adathordozd

A beteg neve adott orvostechnikai eszkoz
esetén

A szimbolum a beteg nevét jelzi

Az Orvostechnikai eszkézok-
rél szolé 2017/745 rendelet .
fejezet 21 cikk (2) pontja,

és a Xlll. melléklet, (1) pont
4. bek. szerinti kovetelmény

Felhaszndlasra vonatkozd informacio elérhetd
az interneten

Ez a szimbdlum azt jelzi, hogy a beteg tovabbi infor-
macidt szerezhet az orvosi termékrél. Ehhez a szim-
bolumhoz a szimbdlum mellett taldlhatd webcimet
kell mellékelni

A Bizottsag 207/2012/EU
rendelete (2012. méarcius 9.)
az orvostechnikai eszkozok
elektronikus hasznalati uta-
sitasarol (HL L 72, 2012. 3.
10, 28.0.).





