Liste over standardsymboler

LOT

udstyr - Symboler
til maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information

Standard Ref.nr. Beskrivelse
ISO 152231 5.11 Fabrikant Angiver fabrikanten
. af det medicinske
Medicinsk udstyr som defineret
udstyr - Symboler i EU-direktiv 90/385/
til maerkning af EQF, 93/42/EQF
medlc.lnsk udstyr og 98/79/EF og
samt tilherende Forordning (EU)
information 2017/745.
ISO 152231 5.1.2 Autoriseret Angiver den
o repraesentanti | autoriserede
Medicinsk Det Europeiske | repraesentant i
EC REP :!Idstyr - S_ymboler Faellesskab/ Det Europaeiske
il maerkning af Den Feellesskab/Den
medicinsk udstyr Europaeiske Europaeiske Union.
samt tilhgrende Union
information
ISO 152231 5.1.3 Fremstillingsdato | Angiver den dato, hvor
o det medicinske udstyr
Medicinsk blev fremstillet.
udstyr - Symboler
til maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
ISO 152231 5.1.4 Anvendes Angiver den dato, efter
o inden/ hvilken det medicinske
Medicinsk udlgbsdato udstyr ikke ma
udstyr - Symboler anvendes.
til maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
ISO 152231 5.1.5 Batchkode/ Angiver fabrikantens
o lotnummer batchkode, saledes
Medicinsk

at batch eller lot kan
identificeres.

COOK’

MEDICAL




Standard

Ref.nr.

Beskrivelse

STERILE|EO

udstyr - Symboler
til maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information

ISO 152231 5.1.6 Katalognummer | Angiver fabrikantens
o katalognummer,
Medicinsk saledes at det
R E F :;Jlstyr LS}/mb?ler medicinske udstyr kan
Il maerkning a identificeres.
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
ISO 152231 5.1.7 Serienummer Angiver fabrikantens
o serienummer,
Medicinsk saledes at specifikt
S N ':!|d$tyr I(S'ymb?er medicinsk udstyr kan
Il maerkning a identificeres.
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
ISO 15223-1 5.1.8* |Importer Angiver den enhed,
o der importerer det
Mdeil'c'”zk bol medicinske udstyr til
udstyr - symboler lokaliteten
til maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
ISO 152231 5.21 Steril Angiver medicinsk
Medicinek udstyr, der har
edicins °
ennemgaet en
udstyr - Symboler gteriliser?n sproces
STERILE til maerkning af 9P .
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
ISO 15223-1 5.2.2 Steriliseret med | Angiver medicinsk
o anvendelse udstyr, der er blevet
Mdeil'c'nssk bol af aseptiske fremstillet under
udstyr - symboler teknikker anvendelse af
STERILE| A ::::I?iir::llnugd::yr gokdkljkndte aseptiske
teknikker.
samt tilhgrende
information
ISO 152231 5.23 Steriliseret med | Angiver medicinsk
Medicinsk ethylenoxid udstyr, der er blevet
edicins

steriliseret med
ethylenoxid.

*Godkendte symboler, der aktuelt afventer ISO-harmonisering, er markeret med en stjerne i kolonnen Ref.nr.




Standard

Ref.nr.

Beskrivelse

1ISO 152231 5.24 Stralesteriliseret | Angiver medicinsk
.. udstyr, der er blevet
Mde?clICInzk bol steriliseret ved straling.
udstyr - Symboler
STERILE| R til maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
1ISO 152231 5.2.6 Ma ikke Angiver medicinsk
o resteriliseres udstyr, der ikke ma
Medicinsk resteriliseres.
udstyr - Symboler
L til maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
1ISO 152231 5.2.7 Usteril Angiver medicinsk
o udstyr, der ikke har
Medicinsk gennemgaet en
l{dStyr - Symboler steriliseringsproces.
NON til maerkning af
medicinsk udstyr
STERILE samt tilhgrende
information
1ISO 15223-1 5.2.8 Ma ikke anvendes, | Angiver medicinsk
o hvis emballagen | udstyr, der ikke
Medicinsk er beskadiget. Se | ma anvendes, hvis
udstyr - Symboler brugsanvisningen. | emballagen er
til mée.rkmng af beskadiget eller abnet,
medicinsk udstyr og at brugeren skal se
samt tllhgrende brugsanvisningen for
information yderligere oplysninger.
1ISO 152231 5.29 Steril Angiver tilstedeveerelse
Medicinsk vaeskebane af en steril veeskebane
edicins . . .
inde i det medicinske
E——] | udstyr- Symboler udstyr i tilfaelde, hvor
STERILE til r:;l?e'rknllngda: andre dele af det
medicinsk uastyr medicinske udstyr,
E—l |samttilhgrende Y

information

inklusive ydersiden,
muligvis ikke leveres
sterile.




Standard

ISO 152231

Medicinsk

udstyr - Symboler
til maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende

5.2.11*

Titel

Enkelt sterilt
barrieresystem

Beskrivelse

Angiver et enkelt sterilt
barrieresystem.

information

ISO 152231 5.2.12* | Dobbelt sterilt | Angiver to sterile
o barrieresystem | barrieresystemer.

Medicinsk

udstyr - Symboler
til maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende

information

ISO 152231 5.213* | Enkelt sterilt Angiver et enkelt sterilt
o barrieresystem | barrieresystem med

Medicinsk

udstyr - Symboler
til maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende

med beskyttel-
sesemballage
indvendigt

beskyttelsesemballage
indvendigt.

information

ISO 152231 5.2.14* | Enkelt sterilt Angiver et enkelt sterilt
o barrieresystem | barrieresystem med

Medicinsk

udstyr - Symboler
til maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende

med beskyttel-
sesemballage
udvendigt

beskyttelsesemballage
udvendigt.

information
| ISO 152231 5.3.2 Beskyttes mod | Angiver medicinsk
\l/ . sollys udstyr, der skal
\./ Medicinsk beskyttes mod
// S | udstyr- Symboler lyskilder.
l til maerkning af
A medicinsk udstyr
. samt tilhgrende
information
ISO 152231 5.3.4 Opbevares tert | Angiver medicinsk
‘4 d
d o udstyr, der skal
d d 4 Medicinsk

udstyr - Symboler
til maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information

beskyttes mod fugt.

*Godkendte symboler, der aktuelt afventer ISO-harmonisering, er markeret med en stjerne i kolonnen Ref.nr.




Standard

Ref.nr.

Beskrivelse

1ISO 152231 5.3.5 Min. temperatur | Angiver den

o minimumstemperatur,
Medicinsk som det medicinske
u-dstyr - S.ymboler udstyr sikkert kan
til maerkning af udsaettes for.
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
1ISO 152231 5.3.6 Maks. Angiver den

o temperatur maksimumstemperatur,
Medicinsk som det medicinske
L{dstyr - 5¥mb°'er udstyr sikkert kan
til maerkning af udsaettes for.
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
1ISO 152231 5.3.7 Temperatur- Angiver de

o begraensning temperaturgraenser,
Medicinsk som det medicinske
u.dstyr - S}/mboler udstyr sikkert kan
til maerkning af udsattes for.
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
1ISO 152231 5.3.8 Fugtigheds- Angiver det

o graense fugtighedsomrade,
Medicinsk som det medicinske
L!dstyr - S_YmbO'ef udstyr sikkert kan
til maerkning af udsaettes for.
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
1ISO 152231 5.39 Atmosfeerisk Angiver det

o trykgraense atmosfeeriske
Medicinsk trykomrade, som det
u'dstyr - Symb‘)ler medicinske udstyr
til meerkning af sikkert kan udszettes
medicinsk udstyr for.
samt tilhgrende
information
1ISO 152231 5.4.2 Ma ikke Angiver medicinsk

o genbruges/kun | udstyr, der kun
Medicinsk

udstyr - Symboler
til maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information

til engangsbrug

er beregnet til
engangsbrug.




Standard

Ref.nr.

Beskrivelse

udstyr - Symboler
til maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information

af naturligt
gummilatex

gummi eller naturligt
gummilatex som
konstruktionsmateriale
inden i det medicinske
udstyr eller det
medicinske udstyrs
emballage.

ISO 152231 543 Se brugsan- Angiver behovet for, at
L Medicinsk visningen, brugeren'ko.nsulterer
°® udstyr - Svmbol eller se (%en brugsanvisningen
1astyr - symboler elektroniske
1 til m:.;e!'knlng af brugsanvisning
medicinsk udstyr
—_— T samt tilhgrende
information
ISO 1522341 5.4.4 Forsigtig Angiver behovet for,
o at brugeren laeser
Medicinsk BEMAERK: brugsanvisningen med
udstyr - Symboler Definitionen for | 1. Viik pa vigtige
til maerkning af dette symboler | _ 4 2rende oplysninger
medicinsk udstyr blevet aendreti | c2c0m advarsler og
samt tilhgrende 2020 og fjernes forholdsregler, som af
information fra Coqk- forskellige grunde ikke
moaerknmger. kan vises pa selve det
Nar dettg medicinske udstyr.
symbol findes
pa en Cook-
maerkning, er
definitionen
(den tidligere
definition) til
hgjre korrekt.
ISO 152231 5.4.4* | Forsigtig Angiver, at der skal
o i udvises forsigtighed
Medicinsk BEMARK: Nar |, g betjening af
udstyr - Symboler dette symbol udstyret eller en
til maerkning af er maerket kontrol taet pa det
medicinsk udstyr direkte pa det sted, hvor symbolet
samt tilhgrende medicinske er placeret, eller at
information uds.ty.r,' €r | den aktuelle situation
deflnltlonen til | sver operatarop-
hajre korrekt. maerksomhed eller
operatgrhandling for
at undga ugnskede
konsekvenser.
1ISO 152231 5.4.5 Indeholder eller | Angiver tilstedevaerelse
o tilstedevaerelse | af tert naturligt
' Medicinsk

*Godkendte symboler, der aktuelt afventer ISO-harmonisering, er markeret med en stjerne i kolonnen Ref.nr.




Standard

Ref.nr.

Beskrivelse

udstyr - Symboler
til maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information

stoffer, som kan vaere
kraeftfremkaldende,
mutagene,
reproduktionstoksiske
(CMR), eller stoffer med
endokrinforstyrrende
egenskaber.

1ISO 152231 5.4.6* |Indeholder Angiver medicinsk

. derivater af udstyr, der indeholder
Medicinsk humant blod eller inkorporerer
u'dstyr - S}/mboler eller plasma derivater af humant
mgl?i;::Ilnl?dziyr blod eller plasma.
samt tilhgrende
information
1ISO 152231 5.47* |Indeholderet | Angiver medicinsk

. leegemiddel udstyr, der indeholder
Mdec;llcmssk bol eller inkorporerer et
udstyr - symboler laegemiddel.
til maerkning af &
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
ISO 152231 5.4.8* |Indeholder Angiver medicinsk

o biologisk udstyr, der indeholder
Medicinsk materiale biologiske vaev, celler
u.dstyr - Symboler af animalsk eller derivater heraf af
til rzé.’erknllngda: oprindelse animalsk oprindelse.
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
1ISO 15223-1 5.49* |Indeholder Angiver medicinsk

L biologisk udstyr, der indeholder
Medicinsk materiale biologiske vaeyv, celler
u.dstyr - SymbOIer af human eller derivater heraf af
til rg?erknllngda: oprindelse human oprindelse.
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
1ISO 152231 5.410* |Indeholder Angiver medicinsk

@ Medicinsk farlige stoffer udstyr, der indeholder
edicins

*Godkendte symboler, der aktuelt afventer ISO-harmonisering, er markeret med en stjerne i kolonnen Ref.nr.




Standard Ref.nr. Beskrivelse
1ISO 152231 5.6.3 Ikke-pyrogen Angiver medicinsk
o udstyr, der er ikke-
Medicinsk pyrogent.
udstyr - Symboler
til maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
. 1ISO 15223-1 5.7.1* Patientnummer | Angiver et unikt
o nummer tilknyttet en
Medicinsk enkelt patient
udstyr - Symboler
# til maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
‘ 1ISO 152231 5.7.3* Patient- Angiver patientens
) identifikation identifikationsdata.
Medicinsk
udstyr - Symboler
til maerkning af
® medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
1ISO 152231 5.7.4* | Websted Angiver et websted,
o med patient- hvor en patient kan
Medicinsk oplysninger hente yderligere
u.dstyr - S}/mboler oplysninger om
til mfzerknmg af la2gemidlet.
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
1ISO 152231 5.7.5* | Hospital eller Angiver adressen pa
. lege hospitalet eller laegen,
Medicinsk hvor der kan findes
L{dstyr - S_Ymb°'er medicinske oplysninger
til maerkning af om patienten.
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
1ISO 152231 5.7.6* Dato Identificerer den dato,
o hvor de pagaeldende
Medicinsk

udstyr - Symboler
til maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information

oplysninger blev
indfert, eller et
medicinsk indgreb
fandt sted.

*Godkendte symboler, der aktuelt afventer ISO-harmonisering, er markeret med en stjerne i kolonnen Ref.nr.




Standard Ref.nr. Beskrivelse
1ISO 152231 5.7.7* | Medicinsk Angiver, at udstyret er
Medicinsk udstyr medicinsk udstyr.
edicins

udstyr - Symboler
til maerkning af
medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
1ISO 15223-1 5.710* | Unik udstyrs- Angiver en beerer,

. identifikation der indeholder
Medicinsk information om en unik

D I :Idstyr LS}’mb?'er udstyrsidentifikation.
l , il maerkning a

medicinsk udstyr
samt tilhgrende
information
ISO 7000/IEC 60417 | 2725 Indeholder eller | Angiver, at det

) . tilstedevaerelse | medicinske udstyr
Graflskoe symboler til af en eller flere |indeholder en eller
brug pa udstyr ftalater, flere ftalater.
BS EN 15986 Ftalatens/-
Symboler til ernes kemiske
anvendelse ved forkortelse(r)
maerkning af XXXX

XXX medicinsk udstyr -
Krav til maerkning
af medicinsk udstyr
indeholdende ftalater
ISO 7000/IEC 60417 | 2794 Enhederi Angiver stykantallet i
Grafiske symboler til emballagen pakningen.
brug pa udstyr
ISO 7000/1EC 60417 | 5333 Type BF Identificerer en
anvendt del type BF anvendt

Grafiske symboler til
brug pa udstyr

del, der overholder
IEC 60601-1.

*Godkendte symboler, der aktuelt afventer ISO-harmonisering, er markeret med en stjerne i kolonnen Ref.nr.




Standard

Ref.nr.

Beskrivelse

ISO 7000/IEC 60417 | 5840 Type B anvendt | Identificerer en
. . del type B anvendt

Grafiske symboler til del. der overholder

brug pa udstyr IEC 60601-1.

ISO 7000/IEC 60417 | 5845 Indvendig Angiver en reference
) ) diameter til den indvendige

Grafiske symboler til diameter.

brug pa udstyr

ISO 7000/1EC 60417 | 5846 Udvendig Angiver en reference
) ) diameter til den udvendige

Grafiske symboler til diameter.

brug pa udstyr

ISO 7010 MO002 Se instruktions- | Angiver, at instruktions-
) vejledningen vejledningen skal

Grafiske symboler - lseses.

Sikkerhedsfarver og

sikkerhedsskilte -

Registrerede

sikkerhedsskilte

ISO 7010 WO001 | Generelt Angiver en generel
) advarselsskilt advarsel.

Grafiske symboler -

Sikkerhedsfarver og

sikkerhedsskilte -

Registrerede

sikkerhedsskilte

ISO 7010 WO012 | Advarsel: Advarer om elektricitet.

Elektricitet

Grafiske symboler -
Sikkerhedsfarver og
sikkerhedsskilte -
Registrerede
sikkerhedsskilte




Standard

Ref.nr.

Beskrivelse

Standardpraksis

for maerkning af
medicinsk udstyr og
andet udstyr med
henblik pa sikkerhed
i det magnetiske
resonansmiljo

uacceptable risici

for patienten,
sundhedspersonalet
eller andre personer
inden for MR-miljget.

ASTM F2503-20 Fig. 2 MR Safe Udstyr, der ikke udger
Standardpraksis kendte sundhedsrisici
for maerkning af S?(m fglgg af for et
M R medicinsk udstyr og :ﬂ;po'rl\.ermg ore
andet udstyr med -miye.
henblik pa sikkerhed
i det magnetiske
resonansmiljo
ASTM F2503-20 Fig.4 | MR Safe Udstyr, der ikke udger
Standardpraksis kendte sundhedsrisici
for maerkning af s?(m legg af for et
medicinsk udstyr og eMspo.rI\.erlng ore
andet udstyr med “mije.
henblik pa sikkerhed
i det magnetiske
resonansmiljo
ASTM F2503-20 Fig. 5 MR Conditional | Udstyr, der har
Standardpraksis d.irl;noEst(;e.ret i
for maerkning af sikkerhed i MR-miljzet
medicinsk udstyr og inden for definerede
andet udstyr med betingelser.
henblik pa sikkerhed
i det magnetiske
resonansmiljo
ASTM F2503-20 Fig. 6 | MR Conditional | Udstyr, der har
Standardpraksis d.iLnoEst(;e'ret i
for maerkning af sikkerhed i MR-miljoet
medicinsk udstyr og inden for definerede
andet udstyr med betingelser.
henblik pa sikkerhed
i det magnetiske
resonansmiljo
ASTM F2503-20 Fig. 8 | MR Unsafe Udstyr, der udger
Standardoraksis uacceptable risici
P! for patienten,
for maerkning af h |
medicinsk udstyr og sundhedspersonalet
andet udstyr med eller andre personer
henblik pa sikkerhed inden for MR-miljpet.
i det magnetiske
resonansmiljg
E ASTM F2503-20 Fig.9 | MR Unsafe Udstyr, der udger




Standard

Titel

Beskrivelse

BS EN 50419 Fig. 1 Genbrug: Separat indsamling af
. . Elektronisk elektrisk og elektronisk
Maerkning a.f elektrisk udstyr udstyr.
og elektronisk
udstyr i henhold til
artikel 11(2) i direktiv
2002/96/EF (WEEE)
— WEEE-direktiv
2012/19/EVU
IEC 60417 5009 Standby Identificerer den
) . kontakt eller
Graflsk? symboler til kontaktposition, ved
brug pa udstyr hjeelp af hvilken en
del af udstyret slas
til for at bringe det i
standbytilstand.
IEC 60417 5031 Jeevnstregm Angiver pa
) ) maerkepladen, at
Graflsk:a symboler til udstyret kun er
brug pé udstyr egnet til jaevnstrem.
— — — Identificerer relevante
poler.
IEC 60417 5032 Vekselstram Angiver pa
) ) maerkepladen, at
Graflskce symboler til udstyret kun er
/\/ brug pa udstyr egnet til vekselstrgm.
Identificerer relevante
poler.
IEC 60417 5114 Fodkontakt Identificerer en

Grafiske symboler til
brug pa udstyr

fodkontakt eller
tilslutningen til en
fodkontakt.




Standard Titel Beskrivelse
IEC 60529 Ikke Beskyttelse Det forste tal
. relevant mod angiver det
Kapslingsklasser indtraengen beskyttelsesniveau,
(IP-kode) som huset yder mod
BEM/fERK: indtraengen af faste
Jo hrajere fremmedlegemer.
tal, jo sterre
I P N 1 N2 beskyttelse. Det andet tal angiver
Nar udstyrets niveau
specifikation af beskyttelse
af et tal ikke inden i huset mod
er pakraevet, indtraengen af vaesker.
erstattes det af
bogstavet X.
21 CFR 801.15 (c) (1) (i) (F) | Receptpligtig Forsigtig: | henhold til
amerikansk lovgivning
21 CFR 801.109 (b) (1) ma dette produkt kun
RX o n Iy saelges af en laege
eller efter dennes
anvisning.
MDD 93/42/EEC Tilleeg Xl | CE-maerkning, | Angiver teknisk
konformitet inden
MDR 2017/745 Artikel 20 | Kan for EU.
. ) omfatte det
Forordning (EF) Tilleg Il bemyndigede
nr. 765/2008 organs
referencenr.
XXXX
Regulation 10.2 Essential | Australsk Identificerer den
(Forordning 10.2) Principle sponsor australske sponsor.
Therapeutic Goods | 13.2 & 13.3
(Medical Devices) )
Australian Sponsor || Regulations 2002 (Veesentlige
(Forordninger principper
angaende 13.2 og
13.3)

terapeutiske artikler
(medicinsk udstyr)
2002)




Beskrivelse

Medicines and
Medical Devices
Act 2021 (Lov

U K om medicin og
medicinsk udstyr

Del 4,
kapitel 1,
afsnit 16
(1 (f)

UKCA-
maerkning

Angiver teknisk
konformitet i
Storbritannien.

*Godkendte symboler, der aktuelt afventer ISO-harmonisering, er markeret med en stjerne i kolonnen Ref.nr.
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