Slovnik standardnych symbolov

Standard

Ref. €.

LOT

Zdravotnicke pomécky.
Znacky pouzivané na
stitkoch zdravotnickych
pomécok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii

Cislo
distribucnej
Sarze

ISO 152231 511 Vyrobca Oznacuje vyrobcu
Zdravotnicke pomocky zd ravo;cm’ckej pomacky
: v zmysle smernic
Zna(‘fky pouil'vané na EU 9%/385/EHS
stitkoch ZdraVOtnI’CkyCh 93/42/EHS 98/’79/ES
pomékccik, ozr.1ac':ovanie a nariadenila EU
a poskytovanie 2017/745.
informacii
ISO 152231 5.1.2 Splnomocneny | Oznaduje
] R zastupca v splnomocneného
Zdravvotmck?’ponjocky. Eurépskom zastupcu v Eurépskom
EC REP Znacky pouzivané na spolocenstve/ | spolocenstve/
stitkoch zdravotnickych Eurépskej tnii | Eurépskej anii.
pomdcok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii
ISO 152231 5.1.3 Datum vyroby | Oznacuje datum, kedy
bola zdravotnicka
Zdravotnicke pomocky. pomécka vyrobena.
Znacky pouzivané na
stitkoch zdravotnickych
pomdcok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii
ISO 152231 514 Datum Oznacuje datum, po
i R trvanlivosti ktorom zdravotnicku
gﬁgiﬁitgftzfaﬂzzzky' pomécku nie je mozné
ouzivat.
Stitkoch zdravotnickych P
pomécok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii
ISO 152231 5.1.5 Cislo $arze / Oznaduje cislo

Sarze vyrobcu, aby
bolo mozné sarzu
identifikovat.

COOK’

MEDICAL




Standard

Ref. ¢.

STERILE

EO

Zdravotnicke pomécky.
Znacky pouzivané na
stitkoch zdravotnickych
pomécok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii

etylénoxidom

ISO 152231 5.1.6 Katalégové Oznaduje kataléogové
i R ¢islo ¢islo vyrobcu, aby bolo
Zdralvotnlck(ve,ponjocky. mozné zdravotnicku
R E F ?rlmacky pouzivane na pomdcku identifikovat.
stitkoch zdravotnickych
pomdcok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii
ISO 152231 51.7 Sériové cislo Oznacuje sériové cislo
i R vyrobcu, aby bolo
Zdravvotnlck?'ponjocky. mozné identifikovat
S N Znacky pouzivané na konkrétnu zdravotnicku
Stitkoch zdravotnickych pomacku.
pomécok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii
ISO 152231 5.1.8* | Dovozca Oznacuje subjekt, ktory
dovaza zdravotnicku
Zdravotnicke pomocky. pomécku do danej
?rjacky pouzivané na krajiny
Stitkoch zdravotnickych
pomécok, oznacovanie
a poskytovanie
informéacii
ISO 152231 5.21 Sterilné Oznacuje zdravotnicku
i R pomocku, ktora presla
Zdravvotnlcksporrjocky. procesom sterilizacie.
Znacky pouzivané na
STERILE stitkoch zdravotnickych
pomécok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii
ISO 152231 5.2.2 Sterilizované Oznacuje zdravotnicku
i R technikami pomoécku, ktord bola
Zdravvotnlck?'pon,\ocky. aseptického vyrobena pomocou
STERILE| A ?rjickipouzwan(,a na spracovania akceptovanych
Stit oc zdravot?lckycfh aseptickych postupov.
pomdcok, oznadovanie
a poskytovanie
informacii
ISO 152231 5.23 Sterilizované Oznacuje zdravotnicku

pomécku, ktora bola
sterilizovana pouzitim
etylénoxidu.

*Schvélené symboly, ktoré momentalne ¢akaji na harmonizaciu 1SO, st v stlpci Ref. & ozna&ené hviezdi¢kou.




Standard

Ref. ¢.

1ISO 152231 5.24 Sterilizované Oznaduje zdravotnicku
i R ozarovanim pomoécku, ktord bola
Zdralvotnlcksponjocky. sterilizovana pouzitim
STERILE! R Znacky pouzivané na o3arovania.
stitkoch zdravotnickych
pomdcok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii
1ISO 152231 5.2.6 Nesterilizujte Oznacuje zdravotnicku
i R opakovane pomécku, ktoru
Zdravotnicke pomocky. nemozno opakovane
Znacky pouzivané na sterilizovat.
N Stitkoch zdravotnickych
pomécok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii
ISO 152231 5.2.7 Nesterilné Oznacuje zdravotnicku
pomécku, ktora
Zdravotnicke pomocky. nepresla procesom
Znacky pouzivané na sterilizacie.
Stitkoch zdravotnickych
NON pomécok, oznacovanie
STERILE a poskytovanie
informacii
ISO 152231 5.2.8 Ak je balenie Oznacuje zdravotnicku
i R poskodené, pomécku, ktord by sa
Zdravvotnlcktva,pon)ocky. pomécku nemala pouzivat, ak je
?rjacky pouzivane na nepouzivajte balenie poskodené ¢i
St'tkOACh zdravot[nckyc-h a preditajte otvorené. Pouzivatel by
pombcok, oznacovanie si nédvod na si mal precitat pokyny
a P°5k¥t‘?,"a“'e pouzitie na poutzitie, aby ziskal
informécil dalsie informacie.
ISO 152231 5.29 Cesta sterilnej | Oznacuje pritomnost
i R tekutiny cesty sterilnej tekutiny
— Zdr;ivotnlck?’ponjocky. v zdravotnickej
Znacky pouzivané na pomécke v pripadoch,
STERILE §t|'tkoAch T(d ravotin’ckyc;h ked iné Easti
pomdcok, oznacovanie L A
—— | 2 poskytovanic zdravotnickej poméocky,

informécii

vratane jej zovinajska,
nemusia byt dodavané
sterilné.




ISO 152231 5.2.11* | Systém jednej | Oznacuje systém
) R sterilnej bariéry | jednej sterilnej bariéry.
Zdravotnicke pomocky.
Znacky pouzivané na
stitkoch zdravotnickych
pomé&cok, oznacovanie
a poskytovanie
informacif
ISO 152231 5.2.12* | Systém dvojitej | Oznacuje systémy
] R sterilnej bariéry | dvojitej sterilnej
Zdravotnicke pomdcky. bariéry.
Znacky pouzivané na
Stitkoch zdravotnickych
pomédcok, oznacovanie
a poskytovanie
informécii
ISO 152231 5.213* | Systém jednej | Oznacuje systém jednej
i R sterilnej bariéry | sterilnej bariéry s
Zdravvotnlck?,pon)ocky. s vnitornym vnutornym ochrannym
?r,\acky pouzivane na ochrannym obalom.
stitkoch zdravotnickych obalom
pomédcok, oznacovanie
a poskytovanie
informécii
ISO 152231 5.2.14* | Systém jednej | Oznacuje systém
) R sterilnej bariéry | jednej sterilnej bariéry
Zdralvotnlck?,pon)ocky. s vonkajsim s vonkajsim ochrannym
?r’\acky pouzivane na ochrannym obalom.
Stitkoch zdravotnickych obalom
pomé&cok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii
| ISO 152231 5.3.2 Uchovavajte Oznacuje zdravotnicku
i R mimo pomécku, ktoru je
\\.// Zdri"Otn'Ck‘iPO")OCky' slne¢ného potrebné chranit pred
// l O~ ?r)acky pouzivanena svetla zdrojmi svetla.
Stitkoch zdravotnickych
A pomédcok, oznacovanie
. a poskytovanie
informécii
ISO 152231 5.3.4 Uchovavajte v | Oznaduje zdravotnicku
P “ d i R suchu pomocku, ktoru je
d 4 Zdravotnicke pomocky.

Znacky pouzivané na
stitkoch zdravotnickych
pomé&cok, oznacovanie
a poskytovanie
informécii

potrebné chranit pred
vlhkostou.

*Schvélené symboly, ktoré momentalne ¢akaji na harmonizaciu 1SO, st v stlpci Ref. & oznagené hviezdi¢kou.




Standard

Ref. ¢.

ISO 152231 5.35 Spodny Oznacuje dolnu

i R teplotny limit hranicu teploty, ktorej
Zdravotnicke pombcky. moze byt zdravotnicka
Znacky pouzivané na pomécka bezpe&ne
Stitkoch zdravotnickych vystavena.
pomécok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii
ISO 152231 5.3.6 Horny teplotny | Oznacuje hornu

] R limit hranicu teploty, ktorej
Zdravotnicke pombcky. moze byt zdravotnicka
Znacky pouzivané na pomécka bezpeéne
Stitkoch zdravotnickych vystavena.
pomébcok, oznacovanie
a poskytovanie
informéacii
ISO 152231 5.3.7 Teplotny limit Oznaduje hranice

i R teploty, ktorym moéze
Zdravotnicke pomocky. byt zdravotnicka
Znacky pouzivané na pomécka bezpe&ne
stitkoch zdravotnickych vystavena.
pomécok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii
ISO 152231 5.3.8 Limit vlhkosti Oznacuje rozsah

vlhkosti, ktorému
Zdravotnicke pombcky. moze byt zdravotnicka
Znacky pouzivané na pombcka bezpeéne
Stitkoch zdravotnickych vystavena.
pomécok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii
ISO 152231 5.3.9 Limit Oznacuje rozsah
atmosférického | atmosférického tlaku,

Zdravvotnl'cki-:-’porr)écky. tlaku ktorému moéze byt
?rlmacky pouzivane na zdravotnicka pomocka
stitkoch zdravotnickych bezpe&ne vystavena.
pomécok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii
ISO 152231 5.4.2 NepouZivajte Oznacuje zdravotnicku

Zdravotnicke pomocky.
Znacky pouzivané na
stitkoch zdravotnickych
pomécok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii

opakovane /
Len na jedno
pouzitie

pomécku uréend len na
jedno pouzitie.




Standard

Ref. ¢.

Znacky pouzivané na
stitkoch zdravotnickych
pomocok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii

kaucukovy latex

prirodného
kaucukového latexu
ako konstrukéného
materialu zdravotnickej
pomocky alebo obalu
zdravotnickej pomocky.

ISO 152231 54.3 Precitajte Oznaduje, ze je
) R si ndvod na potrebné, aby si
— -\._ Zdravvotnlckie,pon,\ocky. pouZitie alebo | pouzivatel predital
?rl\acky pouzivane na elektronicky navod na pouzitie.
1 stltkonch T(dravot[ncky(.:h navod na
pomdcok, oznacovanie i
—_— T a poskytovanie pouzitie
informécii
ISO 152231 544 Upozornenie Oznaduje, ze je
i . ] potrebné, aby si
Zdravotnicke pomdocky. POZNAMKA: pouzivatel preéital
Znacky pouzivané na Definicia tohto | 2/ od na pouzitie,
Stitkoch zdravotnickych symbolu sa ktory obsahuje délezité
pomécok, oznacovanie zmenila v varovné informécie,
a poskytovanie roku 2020 a ako sui vystrahy
informacii odstranuje a bezpe&nostné
saz oznaceni opatrenia, ktoré
spolocnos:cl nemo&zu byt z réznych
Cook. Kec;l'tento dévodov uvedené
symbol rjajo,lete na zdravotnickych
na oznaceni poméckach.
spolo¢nosti
Cook, spravna
je (predosla)
definicia vpravo.
ISO 152231 5.4.4* | Upozornenie Oznaduje, ze pri
i . , obsluhe poméocky
Zdravotnicke pomdcky. POZNAMKA: alebo ovladacieho
Znacky pouzivané na Ked'je tento prvku blizko miesta,
Stitkoch zdravotnickych symbol uvedeny | | 4o je umiestneny
pomécok, oznacovanie priamo na symbol, je potrebna
a poskytovanie zdravotnickej opatrnost, alebo e
informacit por'f\éckt'a, sucasna situacia si
spravna je vyzaduje pozornost
definicia vpravo. obsluhy & zasah
obsluhy, aby sa
zabranilo neziaducim
nasledkom.
ISO 152231 5.4.5 Obsahuje alebo | Oznacuje pritomnost
i R je pritomny suchého prirodného
' Zdravotnicke pomécky. prirodny kaucuku alebo

*Schvalené symboly, ktoré momentalne ¢akaju na harmonizaciu ISO, sd v stlpci Ref. & oznagené hviezdi¢kou.




Standard

Ref. ¢.

Znacky pouzivané na
Stitkoch zdravotnickych
pomécok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii

ktoré mozu byt
karcinogénne,
mutagénne,
reprotoxické
(CMR) alebo latky

s vlastnostami
narusajucimi
endokrinny systém.

ISO 152231 5.4.6* | Obsahuje Oznaduje zdravotnicku
i R derivaty ludskej | pomocku, ktora

Zdravvotnlck?lpon,wocky. krvi alebo obsahuje alebo zahfna

?r’\acky pouzivane na plazmy derivaty ludskej krvi

stltkoﬂch zdravot[nckyc.:h alebo plazmy.

pomdcok, oznacovanie

a poskytovanie

informacii

ISO 152231 5.47* | Obsahuje Oznaduje zdravotnicku
) R lieciva latku pomocku, ktora

Zdravotnicke pombcky. obsahuje alebo zahfna

Znacky pouzivané na liegiva latku.

Stitkoch zdravotnickych

pomécok, oznacovanie

a poskytovanie

informacii

ISO 152231 5.4.8* | Obsahuje Oznacuje zdravotnicku
i ) biologicky pomoécku, ktora

Zdravvotnlck?’porrjocky. material obsahuje biologické

Znacky pouzivané na zvieracieho tkanivo, bunky alebo

Stitkoch zdravotnickych povodu ich derivaty zvieracieho

pomécok, oznacovanie pévodu.

a poskytovanie

informacii

ISO 152231 5.49* | Obsahuje Oznacuje zdravotnicku
i R biologicky pomocku, ktora

Zdravvotnlckvelpon’\ocky. material obsahuje biologické

?r)acky pouzivane na [udského tkanivo, bunky alebo

St'tkofh zdravot[\lcky<3h povodu ich derivaty ludského

pomécok, oznacovanie pévodu.

a poskytovanie

informacii

ISO 152231 5.410* | Obsahuje Oznaduje zdravotnicku
i R nebezpecné pomocku, ktora

@ Zdravotnicke pomocky. latky obsahuije latky,

*Schvalené symboly, ktoré momentalne akaju na harmonizaciu ISO, st v stipci Ref. &. oznacené hviezdickou.




Standard

Ref. .

1ISO 152231 5.6.3 Nepyrogénne | Oznaduje zdravotnicku
omdcku, ktora nie je
Zdravotnicke pomocky. Eyro génna. !
Znacky pouzivané na
stitkoch zdravotnickych
pomdcok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii
1ISO 152231 5.71* Cislo pacienta | Oznaduje jedine¢né
¢islo asociované s
Zdravotnicke pomocky. jedinym pacientom.
Znacky pouzivané na
Stitkoch zdravotnickych
pomécok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii
ISO 152231 5.7.3* | ldentifikacia Oznaduje identifikacné
]

Zdravotnicke pomécky pacienta udaje pacienta.
Znacky pouzivané na
Stitkoch zdravotnickych
pomécok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii
ISO 152231 5.7.4* | Webova stranka | Oznacuje webovu

i R s informaciami | stranku, na ktorej
gdrav\ll(otmckaponjocky. pre pacienta moze pacient ziskat

nacky pouzivane na dodatocéné informacie

a poskytovanie
informacif
ISO 152231 5.7.5* | Centrum Oznacuje adresu

i R zdravotnej centra zdravotnej
Zdravvotnlck?'pon,\ocky. starostlivosti starostlivosti alebo
?trjj(Ckipzuz'Vin? Ea h alebo lekar lekara, kde mozno
stitkoch zdravotnickyc najst zdravotnicke
pomécok, oznacovanie ianormécie o
?n?;igizvan'e pacientovi.
ISO 152231 5.7.6* | Datum Oznaduje datum

Zdravotnicke pomécky.
Znacky pouzivané na
stitkoch zdravotnickych
pomécok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii

zadania Udajov
alebo vykonania
zdravotnickeho
postupu.

chvélené symboly, ktoré momentalne ¢akaju na harmonizaciu . sU v stipci Ref. & oznadené hviezdickou.
*Schvélené symboly, ktoré télne Cakaj h ISO tlpci Ref h dick




Standard

Ref. ¢.

1ISO 152231 5.7.7* | Zdravotnicka Oznacuje, ze polozka je
i R pomoécka zdravotnicka pomécka.
Zdravotnicke pomocky.
Znacky pouzivané na
stitkoch zdravotnickych
pomdcok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii
1ISO 152231 5.710* | Jedinecny Oznacuje nosic, ktory
) N identifikator obsahuje informéacie
Zdravvotnlck?'ponjocky. pomobcky o jedine¢nom
U D I Znacky pouzivané na identifikatore pomaocky.
Stitkoch zdravotnickych
pomécok, oznacovanie
a poskytovanie
informacii
ISO 7000/IEC 60417 | 2725 Obsah alebo Oznacuje, ze
o . pritomnost zdravotnicka pomécka
Grafvlf:ke z’nacky jedného alebo | obsahuje jeden alebo
pouzivane na viacerych viac ftalatov.
zariadeniachi ftalatov,
BS EN 15986 Chemicka
Symboly na skra,tka (skratky)
pouzivanie ftalatu xxxx
oznacovania
XXX zdravotnickych
pomdcok. Poziadavky
na oznacovanie
zdravotnickych
pomébcok
obsahujucich ftalaty
ISO 7000/IEC 60417 | 2794 Pocet jednotiek | Oznacuje pocet kusov
v baleni v baleni.
Grafické znacky
pouzivané na
zariadeniachi
ISO 7000/IEC 60417 | 5333 Aplikovana cast | Oznacuje aplikovanu
o o . typu BF Cast typu BF, ktora
Grafické znacky je vsulade s normou

pouzivané na
zariadeniachi

IEC 60601-1.

*Schvélené symboly, ktoré momentalne ¢akaji na harmonizaciu ISO, sd v stlpci Ref. ¢ oznacené hviezdickou.




Standard

Ref. ¢.

ISO 7000/IEC 60417 | 5840 Aplikovana cast | Oznacuje aplikovanu
o . typu B cast typu B, ktora je

Grafické znacky v stlade s normou

pouzivané na IEC 60601-1.

zariadeniachi

ISO 7000/IEC 60417 | 5845 Vnutorny Oznacuje odkaz na
o . priemer vnutorny priemer.

Grafické znacky

pouzivané na

zariadeniachi

ISO 7000/IEC 60417 | 5846 Vonkajsi Oznacduje odkaz na
L. . priemer vonkajsi priemer.

Grafické znacky

pouzivané na

zariadeniachi

ISO 7010 M002 Pozrite si Oznacenie, ze je
o prirucku/ potrebné si precitat

Graflckve symboly. broziru s priruc¢ku/broziru s

Bezpecnostné farby pokynmi pokynmi.

a bezpecénostné

znacky. Registrované

bezpecnostné znacky

ISO 7010 WO001 | Vseobecna Oznacuje vSeobecnu
o vystrazna vystrahu.

Grafické symboly. znacka

Bezpecnostné farby

a bezpecénostné

znacky. Registrované

bezpecnostné znacky

ISO 7010 WO012 | Vystraha: Oznacuje vystrahu
L Pritomnost pred elektrickym

Grafické symboly. elektrického

Bezpecnostné farby

a bezpecnostné
znacky. Registrované
bezpecénostné znacky

prudu

prudom.




Standard

Ref. €.

ASTM F2503-20 Obr.2 | Bezpecnyv Polozka, ktora
Standardna prax prostredi MR nepredstavuje Ziadne
pre oznagovanie zname zdravotné
zdravotnickych rizika vyplyvajice z
pom&cok a inych vystavenia uc¢inkom
predmetov z hladiska akéhokolvek prostredia
bezpecnosti v prostredi MR.

magnetickej rezonancie

ASTM F2503-20 Obr.4 | Bezpecnyv Polozka, ktora
Standardna prax prostredi MR nepredstavuje Ziadne
pre oznacovanie zname zdravotné
zdravotnickych rizika vyplyvajice z
pomécok a inych vystavenia uc¢inkom
predmetov z hladiska akéhokolvek prostredia
bezpecnosti v prostredi MR.

magnetickej rezonancie

ASTM F2503-20 Obr.5 | Podmieneéne | Polozka, ktora
Standardna prax bezpecny v preukazala bezpecnost
pre oznagovanie prostredi MR v prostredi MR v
zdravotnickych ramci zadefinovanych
pomécok a inych podmienok.
predmetov z hladiska

bezpecnosti v prostredi

magnetickej rezonancie

ASTM F2503-20 Obr. 6 | Podmieneéne Polozka, ktora
Standardna prax bezpecny v preukazala bezpecnost
pre oznacovanie prostredi MR v prostredi MR v
zdravotnickych ramci zadefinovanych
pomécok a inych podmienok.
predmetov z hladiska

bezpecnosti v prostredi

magnetickej rezonancie

ASTM F2503-20 Obr. 8 | Nie je bezpecny | Polozka, ktora
Standardna prax v prostredi MR | predstavuje

pre oznacovanie neakceptovatelné
zdravotnickych rizikd pre pacienta,
pomocok a inych zdravotnicky personal
predmetov z hladiska alebo dalsie osoby v
bezpecnosti v prostredi prostredi MR.
magnetickej rezonancie

ASTM F2503-20 Obr. 9 | Nie je bezpecny | Polozka, ktora

Standardna prax

pre oznaCovanie
zdravotnickych
pomécok a inych
predmetov z hladiska
bezpecnosti v prostredi
magnetickej rezonancie

v prostredi MR

predstavuje
neakceptovatelné
rizikd pre pacienta,
zdravotnicky personal
alebo dalsie osoby v
prostredi MR.




Standard

BS EN 50419 Obr. 1 | Recyklacia: Triedeny zber
Lo Elektronické elektrickych a
Oznaczem,e zariadenie elektronickych
elektrickych a zariadeni.
elektronickych
zariadeni podla
¢lanku 11(2)
smernice 2002/96/ES
(OEEZ)
Smernica EP a Rady
2012/19/EU o OEEZ
IEC 60417 5009 Pohotovostny Oznacenie spinaca
o . rezim alebo polohy spinaca,
Grafv|<’:ke z,nacky pomocou ktorych sa
pouzivane na zapne Cast zariadenia,
zariadeniachi aby sa uviedlo do
pohotovostného
rezimu.
IEC 60417 5031 Jednosmerny Oznacenie na
o . prad vykonnostnom stitku,
Grafv|<,:ke z,nacky %e zariadenie je vhodné
pouzivane na iba na jednosmerny
— — — | zariadeniachi prad; na identifikaciu
prislusnych
elektrickych svoriek.
IEC 60417 5032 Striedavy prad | Oznacenie na
L . vykonnostnom Stitku,
Grafv|<,:ke z,nacky Ze zariadenie je vhodné
/\/ pouzivane na iba na striedavy
zariadeniachi prud; na identifikaciu
prislusnych
elektrickych svoriek.
IEC 60417 5114 NoZny spinaé Oznacenie nozného
N Grafické znacky spinaca alebo pripojky

pouzivané na
zariadeniachi

nozného spinaca.




Standard

IEC 60529 netyka sa | Stupen ochrany | Prva &islica oznacuje
krytom uroven ochrany, ktoru
Stupne ochrz?ny ] poskytuje kryt pred
krytlom (krytie - EQZNA\‘MKA: vniknutim pevnych
IP kod) S‘m vy§5|e ... | cudzich predmetov.
cislo, tym vyssi
I P N N stupen ochrany. | Druha ¢&islica oznacuje
1 2 Ak nie je Uroven ochrany
potrebné zadat | zariadenia vo vnutri
¢islo, nahradi sa | krytu pred vniknutim
pismenom X. tekutin.
21 CFR 801.15 (c) (1) (i) (F) | Iba na pisomny | Upozornenie: Podla
lekarsky poukaz | federalnych zékonov
21 CFR 801.109 (b) (1) USA je predaj tohto
RX o n Iy nastroja povoleny
len lekdrom alebo na
pokyn lekara.
MDD 93/42/EEC Priloha XII | Oznacenie CE | Oznaduje eurdpsku
. technickd zhodu.
MDR 2017/745 Clanok 20 | Méze
. . i obsahovat
Nariadenie (EK) Priloha Il referenéné
765/2008 & XXXX
notifikovanej
osoby
Regulation 10.2 Essential | Austrélsky Identifikuje
(Nariadenie 10.2) Principle zadavatel australskeho
) zadavatela.
Therapeutic Goods | 13.2 & 13.3
(Medical Devices) ) i
- Regulations (Z,akladna
Australian Sponsor || 5002 (Nariadenia zasada
z roku 2002 o 13.2a13.3)

terapeutickych
vyrobkoch
(zdravotnickych
poméckach))




Medicines and Hlava 4 Znacka UKCA | Oznacuje sulad s
Medical Devices kapitola 1 technickymi normami
Act 2021 (Zakon oddiel 16 Velkej Britanie.

o liekoch a ods. 1

zdravotnickych pism. f
poméckach
zr. 2021)

*Schvélené symboly, ktoré momentalne ¢akaji na harmonizaciu ISO, st v stlpci Ref. & oznadené hviezdickou.
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