
ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.1.1 Gyártó Az orvostechnikai 
eszköz gyártóját  
jelöli a 90/385/EGK,  
93/42/EGK és  
98/79/EGK irányelv 
és az EU 2017/745 
rendelet szerint.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.1.2 Meghatalma-
zott képviselő 
az Európai 
Közösségben / 
Európai  
Unióban

Az Európai 
Közösségben / Európai 
Unióban működő 
meghatalmazott 
képviselőt jelöli.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.1.3 Gyártási dátum Az orvostechnikai 
eszköz gyártásának 
dátumát jelöli.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.1.4 Lejárati dátum Azt a dátumot jelöli, 
amelynél később az 
orvostechnikai eszköz 
nem használható.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.1.5 Tételkód / 
Tételszám

A gyártó által 
megadott tételkódot 
jelöli a tétel vagy 
szállítmány azonosítása 
céljából. 
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ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.1.6 Katalógusszám A gyártó által 
megadott 
katalógusszámot jelöli 
az orvostechnikai 
eszköz azonosítása 
céljából.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.1.7 Sorozatszám A gyártó által 
megadott 
sorozatszámot 
jelöli valamely 
meghatározott 
orvostechnikai eszköz 
azonosítása céljából.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.1.8* Importőr Az orvostechnikai 
eszközt az adott 
területre importáló jogi 
személyt jelzi

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.2.1 Steril Olyan orvostechnikai 
eszközt jelöl, amelyen 
sterilizációs eljárást 
végeztek.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.2.2 Aszeptikus 
feldolgozási 
technikák 
alkalmazásával 
sterilizált

Olyan orvostechnikai 
eszközt jelöl, amelyet 
elfogadott aszeptikus 
feldolgozási technikák 
alkalmazásával 
gyártottak.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.2.3 Etilén-oxiddal 
sterilizált

Olyan orvostechnikai 
eszközt jelöl, amelyet 
etilén-oxiddal 
sterilizáltak.

*A jelenleg ISO-harmonizációra váró, jóváhagyott szimbólumok a „Hivatkozási szám” oszlopban csillaggal vannak jelölve.
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ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.2.4 Besugárzással 
sterilizált

Olyan orvostechnikai 
eszközt jelöl, amelyet 
besugárzással 
sterilizáltak.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.2.6 Ne sterilizálja 
újra

Olyan orvostechnikai 
eszközt jelöl, 
amelyet nem szabad 
újrasterilizálni.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.2.7 Nem steril Olyan orvostechnikai 
eszközt jelöl, amelyen 
nem végeztek 
sterilizációs eljárást.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.2.8 Ne használja, ha 
a csomagolás 
sérült, és 
olvassa el a 
használati 
útmutatót

Olyan orvostechnikai 
eszközt jelöl, amelyet 
nem szabad használni, 
ha a csomagolása 
megsérült vagy azt 
felnyitották, és jelzi, 
hogy a felhasználónak 
el kell olvasnia a 
használati útmutatót 
további információkért.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.2.9 Steril 
folyadékútl

Steril folyadékút 
jelenlétét jelzi az 
orvostechnikai eszköz 
belsejében, olyan 
esetekben, amikor az 
orvostechnikai eszköz 
egyéb részei, beleértve 
annak külsejét, nem 
steril kiszerelésűek 
lehetnek.



Szimbólum Szabvány Hivatko- 
zási szám
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ISO 15223-1 

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.2.11* Egyszeres 
sterilgát-
rendszer

Egyszeres sterilgát-
rendszer jelenlétét 
jelöli.

ISO 15223-1 

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.2.12* Kettős sterilgát-
rendszer

Kettős sterilgát-
rendszer jelenlétét 
jelöli.

ISO 15223-1 

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.2.13* Egyszeres  
sterilgát- 
rendszer belső 
védőcsomago-
lással

Belső 
védőcsomagolással 
kiegészített egyszeres 
sterilgát-rendszer 
jelenlétét jelöli.

ISO 15223-1 

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.2.14* Egyszeres  
sterilgát- 
rendszer külső 
védőcsomago-
lással

Külső 
védőcsomagolással 
kiegészített egyszeres 
sterilgát-rendszer 
jelenlétét jelöli.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.3.2 Napfénytől óvni Olyan orvostechnikai 
eszközt jelöl, amelyet 
fényforrásoktól óvni 
kell.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.3.4 Szárazon 
tartandó

Olyan orvostechnikai 
eszközt jelöl, amelyet 
nedvességtől óvni kell.

*A jelenleg ISO-harmonizációra váró, jóváhagyott szimbólumok a „Hivatkozási szám” oszlopban csillaggal vannak jelölve.
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ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.3.5 Alsó  
hőmérséklet-
határ

Azt az alsó 
hőmérséklethatárt 
jelöli, amelynek az 
orvostechnikai eszköz 
biztonsággal kitehető.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.3.6 Felső  
hőmérséklet-
határ

Azt a felső 
hőmérséklethatárt 
jelöli, amelynek az 
orvostechnikai eszköz 
biztonsággal kitehető.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.3.7 Hőmérséklet-
határ

Azokat a 
hőmérséklethatárokat 
jelöli, amelyeknek az 
orvostechnikai eszköz 
biztonsággal kitehető.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.3.8 Páratartalom-
korlátozás

Azt a páratartalom-
tartományt jelöli, 
amelynek az 
orvostechnikai eszköz 
biztonsággal kitehető. 

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.3.9 Légköri nyomás 
korlátozása

Azt a 
légnyomástartományt 
jelöli, amelynek az 
orvostechnikai eszköz 
biztonsággal kitehető.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.4.2 Ne használja 
újra / Csak 
egyszeri 
használatra

Olyan orvostechnikai 
eszközt jelöl, amely 
kizárólag egyetlen 
felhasználásra szolgál.



Szimbólum Szabvány Hivatko- 
zási szám

Elnevezés Leírás

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.4.3 Olvassa el 
a használati 
útmutatót, vagy 
olvassa el az 
elektronikus 
használati 
útmutatót

Azt jelzi, hogy a 
felhasználónak el kell 
olvasnia a használati 
útmutatót.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.4.4 Figyelem

MEGJEGYZÉS: 
E szimbólum 
definíciója 
2020-ban 
megváltozott, 
és eltávolítása a 
Cook termékek 
címkéiről 
folyamatban 
van. Ha ez a 
szimbólum egy 
Cook termék 
címkéjén jelenik 
meg, akkor a 
jobb oldalon 
látható (korábbi) 
definíció helyes.

Azt jelzi, hogy a 
felhasználónak a 
használati útmutatóban 
utána kell néznie olyan 
fontos figyelmeztető 
információknak, 
például 
figyelmeztetéseknek 
és óvintézkedéseknek, 
amelyek különböző 
okokból nem 
tüntethetők fel magán 
az orvostechnikai 
eszközön. 

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.4.4* Figyelem

MEGJEGYZÉS: 
Ha ez a 
szimbólum 
közvetlenül az 
orvostechnikai 
eszközön van 
feltüntetve, 
akkor a jobb 
oldalon látható 
definíció helyes.

Azt jelzi, hogy 
óvatosan kell eljárni a 
szimbólum elhelyezési 
helyének közelében 
lévő kezelőszerv 
vagy az eszköz 
működtetésekor, 
illetve hogy a jelenlegi 
helyzetben a kezelő 
figyelmére vagy 
cselekvésére van 
szükség bizonyos 
kellemetlen 
következmények 
elkerüléséhez. 

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.4.5 Természetes 
kaucsuk latexet 
tartalmaz, vagy 
az jelen van

Száraz természetes 
kaucsuk vagy 
természetes kaucsuk 
latex mint szerkezeti 
anyag jelenlétét jelzi 
az orvostechnikai 
eszközben vagy az 
orvostechnikai eszköz 
csomagolásában.

*A jelenleg ISO-harmonizációra váró, jóváhagyott szimbólumok a „Hivatkozási szám” oszlopban csillaggal vannak jelölve.
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*A jelenleg ISO-harmonizációra váró, jóváhagyott szimbólumok a „Hivatkozási szám” oszlopban csillaggal vannak jelölve.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.4.6* Emberi vért 
vagy plazma-
származékokat 
tartalmaz

Olyan orvostechnikai 
eszközt jelöl, amely 
emberi vért vagy 
plazmaszármazékokat 
tartalmaz vagy foglal 
magában.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei 

5.4.7* Gyógyhatású 
anyagot 
tartalmaz

Olyan orvostechnikai 
eszközt jelöl, amely 
gyógyhatású anyagot 
tartalmaz vagy foglal 
magában.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei 

5.4.8* Állati eredetű 
biológiai 
anyagot 
tartalmaz

Olyan orvostechnikai 
eszközt jelöl, amely 
állati eredetű biológiai 
szövetet, sejteket vagy 
ezek származékait 
tartalmazza.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei 

5.4.9* Emberi eredetű 
biológiai 
anyagot 
tartalmaz

Olyan orvostechnikai 
eszközt jelöl, amely 
emberi eredetű 
biológiai szövetet, 
sejteket vagy 
ezek származékait 
tartalmazza.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.4.10* Veszélyes 
anyagokat 
tartalmaz

Olyan orvostechnikai 
eszközt jelöl, amely 
potenciálisan rákkeltő 
hatású, mutagén, 
reprodukciós toxicitású 
(CMR) anyagokat 
vagy az endokrin 
rendszert károsító 
tulajdonságokkal 
rendelkező anyagokat 
tartalmaz.



Szimbólum Szabvány Hivatko- 
zási szám

Elnevezés Leírás

*A jelenleg ISO-harmonizációra váró, jóváhagyott szimbólumok a „Hivatkozási szám” oszlopban csillaggal vannak jelölve.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.6.3 Nem lázkeltő Olyan orvostechnikai 
eszközt jelöl, amely 
nem lázkeltő.

ISO 15223-1

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei 

5.7.1* Betegszám Egy bizonyos beteghez 
rendelt egyedi számot 
jelöl.

ISO 15223-1 

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.7.3* Betegazonosí-
tás

A beteg azonosító 
adatait jelöli.

ISO 15223-1 

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.7.4* Beteginformá-
ciós weboldal

Olyan weboldalt jelöl, 
ahol a beteg további 
információt szerezhet 
az egészségügyi 
termékről.

ISO 15223-1 

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.7.5* Egészségügyi 
központ vagy 
orvos

Annak az egészségügyi 
központnak vagy 
orvosnak a címét jelöli, 
amelynél/akinél a 
beteggel kapcsolatos 
orvosi információk 
megtalálhatók.

ISO 15223-1 

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.7.6* Dátum Valamely információ 
rögzítésének vagy 
valamely orvosi 
eljárás elvégzésének a 
dátumát azonosítja.



Szimbólum Szabvány Hivatko- 
zási szám
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ISO 15223-1 

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.7.7* Orvostechnikai 
eszköz

Azt jelöli, hogy a tárgy 
orvostechnikai eszköz.

ISO 15223-1 

Orvostechnikai eszkö-
zök – Orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használható jelképek, 
címkézésének és 
információszolgálta-
tásának jelképei

5.7.10* Egyedi 
eszközazonosító

Olyan hordozót 
jelöl, amely egyedi 
eszközazonosító 
információt tartalmaz.

ISO 7000/IEC 60417

A berendezéseken 
használt grafikus 
ábrák

BS EN 15986

Az orvostechnikai 
eszközök címkéin 
használandó 
jelképek. A 
ftalátokat tartalmazó 
orvostechnikai 
eszközök címkézési 
követelményei

2725 Egy- vagy 
többféle ftalátot 
tartalmaz, vagy 
az(ok) jelen 
van(nak), 

Ftalát(ok) kémiai 
rövidítése xxxx

Azt jelöli, hogy az 
orvostechnikai eszköz 
egy- vagy többféle 
ftalátot tartalmaz.

ISO 7000/IEC 60417

A berendezéseken 
használt grafikus 
ábrák

2794 Csomagolási 
egység

A csomagban lévő 
darabok számát jelöli.

ISO 7000/IEC 60417

A berendezéseken 
használt grafikus 
ábrák

5333 BF típusú, 
testtel érintkező 
rész

Az IEC 60601-1 
szabványnak 
megfelelő, BF típusú, 
testtel érintkező részt 
azonosítja.

*A jelenleg ISO-harmonizációra váró, jóváhagyott szimbólumok a „Hivatkozási szám” oszlopban csillaggal vannak jelölve.

MD

UDI

PHT

XXX



Szimbólum Szabvány Hivatko- 
zási szám

Elnevezés Leírás

ISO 7000/IEC 60417

A berendezéseken 
használt grafikus 
ábrák

5840 B típusú, testtel 
érintkező rész

Az IEC 60601-1 
szabványnak 
megfelelő, B típusú, 
testtel érintkező részt 
azonosítja.

ISO 7000/IEC 60417

A berendezéseken 
használt grafikus 
ábrák

5845 Belső átmérő A belső átmérőre 
vonatkozó tájékoztatást 
jelöli.

ISO 7000/IEC 60417

A berendezéseken 
használt grafikus 
ábrák

5846 Külső átmérő A külső átmérőre 
vonatkozó tájékoztatást 
jelöli.

ISO 7010

Emblémák – 
Biztonsági színek és 
biztonsági jelzések – 
Nyilvántartott 
biztonsági jelzések

M002 Olvassa el a 
felhasználói 
kézikönyvet/
füzetet

Azt jelzi, hogy el kell 
olvasni a felhasználói 
kézikönyvet/füzetet.

ISO 7010

Emblémák – 
Biztonsági színek és 
biztonsági jelzések – 
Nyilvántartott 
biztonsági jelzések

W001 Általános 
figyelemfelhívó 
jelzés

Általános 
figyelmeztetést jelöl.

ISO 7010

Emblémák – 
Biztonsági színek és 
biztonsági jelzések – 
Nyilvántartott 
biztonsági jelzések

W012 Vigyázat: 
Elektromosság

Elektromosságra 
figyelmeztet.



Szimbólum Szabvány Hivatko- 
zási szám

Elnevezés Leírás

ASTM F2503-20

Általános gyakorlat 
orvostechnikai 
eszközök és egyéb 
tárgyak megjelölésére 
a mágnesesrezonancia-
környezet biztonsága 
érdekében

2. ábra MR-biztonságos Olyan tárgy, amely nem 
jár MR-környezetnek 
való expozíció okozta 
ismert egészségügyi 
kockázattal. 

ASTM F2503-20

Általános gyakorlat 
orvostechnikai 
eszközök és egyéb 
tárgyak megjelölésére 
a mágnesesrezonancia-
környezet biztonsága 
érdekében

4. ábra MR-biztonságos Olyan tárgy, amely nem 
jár MR-környezetnek 
való expozíció okozta 
ismert egészségügyi 
kockázattal 

ASTM F2503-20

Általános gyakorlat 
orvostechnikai 
eszközök és egyéb 
tárgyak megjelölésére 
a mágnesesrezonancia-
környezet biztonsága 
érdekében

5. ábra MR- 
kondicionális

Olyan tárgy, amely 
MR-környezetben 
meghatározott 
feltételek mellett 
bizonyítottan 
biztonságos.

ASTM F2503-20

Általános gyakorlat 
orvostechnikai 
eszközök és egyéb 
tárgyak megjelölésére 
a mágnesesrezonancia-
környezet biztonsága 
érdekében

6. ábra MR- 
kondicionális

Olyan tárgy, amely 
MR-környezetben 
meghatározott 
feltételek mellett 
bizonyítottan 
biztonságos.

ASTM F2503-20

Általános gyakorlat 
orvostechnikai 
eszközök és egyéb 
tárgyak megjelölésére 
a mágnesesrezonancia-
környezet biztonsága 
érdekében

8. ábra Nem 
MR-biztonságos

Olyan tárgy, amely 
MR-környezetben 
elfogadhatatlan 
kockázatot jelent 
a beteg, az orvosi 
személyzet és az ott 
tartózkodó egyéb 
személyek számára. 

ASTM F2503-20

Általános gyakorlat 
orvostechnikai 
eszközök és egyéb 
tárgyak megjelölésére 
a mágnesesrezonancia-
környezet biztonsága 
érdekében

9. ábra Nem 
MR-biztonságos

Olyan tárgy, amely 
MR-környezetben 
elfogadhatatlan 
kockázatot jelent 
a beteg, az orvosi 
személyzet és az ott 
tartózkodó egyéb 
személyek számára. 



Szimbólum Szabvány Hivatko- 
zási szám

Elnevezés Leírás

BS EN 50419

Elektromos és 
elektronikus 
berendezések 
jelölése a 2002/96/EK 
irányelv (WEEE) 11(2) 
cikkének megfelelően

2012/19/EU  
(WEEE) irányelv

1. ábra Újrafeldolgozás: 
Elektronikus 
berendezések

Elektromos és 
elektronikus 
berendezések 
elkülönített gyűjtése.

IEC 60417

A berendezéseken 
használt grafikus 
ábrák 

5009 Készenléti 
üzemmód

Azt a kapcsolót vagy 
a kapcsolónak azt 
az állását azonosítja, 
amelynek használatával 
a készüléket 
bekapcsolva az 
készenléti üzemmódba 
helyezhető.

IEC 60417

A berendezéseken 
használt grafikus 
ábrák

5031 Egyenáram Annak jelzése az 
adattáblán, hogy a 
készülék kizárólag 
egyenárammal való 
használatra alkalmas; a 
megfelelő terminálok 
azonosítása.

IEC 60417

A berendezéseken 
használt grafikus 
ábrák

5032 Váltakozó áram Annak jelzése az 
adattáblán, hogy a 
készülék kizárólag 
váltakozó árammal való 
használatra alkalmas; a 
megfelelő terminálok 
azonosítása.

IEC 60417

A berendezéseken 
használt grafikus 
ábrák

5114 Lábkapcsoló Lábkapcsolót vagy 
lábkapcsolóhoz való 
csatlakozót azonosít. 



Szimbólum Szabvány Hivatko- 
zási szám

Elnevezés Leírás

IEC 60529

Villamos 
gyártmányok 
burkolatai által 
nyújtott védettségi 
fokozatok (IP-kód)

N/A Környezeti 
behatásokkal 
szembeni 
védettség 
besorolása

MEGJEGYZÉS: 
Minél 
magasabb a 
szám, annál 
nagyobb a 
védettség. Ha a 
szám megadása 
nem kötelező, 
az X betű lép a 
helyébe.

Az első számjegy a 
burkolat nyújtotta 
védettség szintjét jelzi 
szilárd idegen tárgyak 
behatolása ellen.

A második számjegy 
a burkolaton 
belül elhelyezett 
készülék folyadék 
behatolásával 
szembeni védettsége 
szintjét jelzi.

21 CFR 801.15

21 CFR 801.109

(c) (1) (i) (F)

(b) (1)

Kizárólag 
receptre

Figyelem: Az Egyesült 
Államok szövetségi 
törvénye értelmében 
ez az eszköz kizárólag 
orvos által vagy 
orvos rendeletére 
értékesíthető.

MDD 93/42/EEC

MDR 2017/745

765/2008 (EK) 
rendelet

XII. 
melléklet

20. cikk

II. melléklet

CE-jelölés, 

Tartalmazhatja 
a bejelentett 
szervezet 
hivatkozási 
számát xxxx

Jelentése: 
európai műszaki 
megfelelőség.

Regulation 10.2 
(10.2. szabályozás) 

Therapeutic Goods 
(Medical Devices) 
Regulations 2002 
(A terápiás árukra 
(orvostechnikai 
eszközökre) 
vonatkozó 2002. évi 
szabályozások)

Essential 
Principle

13.2 & 13.3 

(13.2. 
és 13.3. 
alapelv)

Ausztrál 
megbízó

Azonosítja az ausztrál 
megbízót.

Rx only



Szimbólum Szabvány Hivatko- 
zási szám

Elnevezés Leírás

MEDICAL © COOK 04/2021 XXXXXXX-HU

Szimbólum Szabvány Hivatko- 
zási szám

Elnevezés Leírás

Medicines 
and Medical 
Devices Act 2021 
(Gyógyszerekről 
és orvostechnikai 
eszközökről szóló 
2021-es törvény)

4. rész, 
1. fejezet, 
16. szakasz 
(1) (f)

UKCA-jelölés A nagy-britanniai 
műszaki 
megfelelőséget jelzi.

*A jelenleg ISO-harmonizációra váró, jóváhagyott szimbólumok a „Hivatkozási szám” oszlopban csillaggal vannak jelölve.


