Ordlista for standardsymboler

Standard

Beskrivning

ISO 152231 5.11 Tillverkare Anger tillverkaren av
o . den medicintekniska
Medicintekniska produkten enligt
produkter - Symboler definition i
att anvandas vid EU-direktiven
markning av produkt 90/385/EEG,
och information till 93/42/EEG och
anvandare 98/79/EG samt
EU-férordningen
2017/745.
ISO 152231 5.1.2 Auktoriserad Anger den
o ) representant auktoriserade
Medicintekniska i Europeiska representanten
EC REP produkter - Symboler gemenskapen/ |iEuropeiska
attc'anv.andas vid Europeiska gemenskapen/
marl'<n|ng av PrOC!Ukt unionen Europeiska unionen.
och information till
anvandare
ISO 152231 5.1.3 Tillverknings- Anger det datum da
o ) datum den medicintekniska
Medicintekniska produkten tillverkades.
produkter - Symboler
att anvéndas vid
markning av produkt
och information till
anvandare
ISO 152231 51.4 Anvénds fore Anger efter
o ) vilket datum den
Medicintekniska medicintekniska
produk:cer - Sy!nboler produkten inte langre
att anvandas vid far anvindas.
markning av produkt
och information till
anvandare
ISO 152231 5.1.5 Satsnummer/ Anger tillverkarens

LOT

Medicintekniska
produkter - Symboler
att anvandas vid
markning av produkt
och information till
anvandare

partinummer

satsnummer sa att
satsen eller batchen
kan identifieras.

COOK’

MEDICAL




Standard

Beskrivning

STERILE|EO

Medicintekniska
produkter - Symboler
att anvandas vid
markning av produkt
och information till
anvandare

etylenoxid

ISO 152231 5.1.6 Katalognummer | Anger tillverkarens
o ) katalognummer sa att
Medicintekniska den medicintekniska
R E F produk:cer - Symboler produkten kan
atEan\{andas vid identifieras.
markning av produkt
och information till
anvandare
ISO 152231 5.1.7 Serienummer Anger tillverkarens
o ) serienummer sa att
Medicintekniska den medicintekniska
S N produk:cer - Sy!nboler produkten kan
att anvandas vid identifieras.
markning av produkt
och information till
anvéndare
ISO 152231 5.1.8* Importor Anger den enhet
o ) som importerar den
Medicintekniska medicintekniska
produk:cer - Sy.mboler produkten till platsen
att anvandas vid
markning av produkt
och information till
anvandare
ISO 152231 5.21 Steril Anger en
o ) medicinteknisk produkt
Mec(:ljlcll(rlteknslskab | som har genomgatt en
produkter - Symboler e
STERILE att anvindas vid steriliseringsprocess.
markning av produkt
och information till
anvandare
ISO 152231 5.2.2 Steriliserad med | Anger att en
o ) aseptisk teknik | medicinteknisk produkt
Mei'cl'('ltekns'Skab | har steriliserats med
produkter - Symboler - .
STERILE| A att anvandas vid ?ec;(crljli(s:rc-ia aseptiska
markning av produkt
och information till
anvéndare
ISO 152231 5.23 Steriliserad med | Anger en

medicinteknisk produkt
som har steriliserats
med etylenoxid.

*Godkanda symboler som for tillfallet invéntar ISO-harmonisering bendmns med en asterisk i kolumnen Refnr.




Standard

Beskrivning

1ISO 152231 5.24 Steriliserad med | Anger en
o ) stralning medicinteknisk produkt
Mei'ch;tekns'Skab | som har steriliserats
produkter - Symboler m
STERILE| R att anvéndas vid med stralning.
markning av produkt
och information till
anvandare
1ISO 152231 5.2.6 Farinte Anger en
o ) omsteriliseras | medicinteknisk
Medicintekniska produkt som inte far
produkter - Symboler omsteriliseras.
L att anvandas vid
markning av produkt
och information till
anvandare
1ISO 152231 5.2.7 Icke-steril Anger en
medicinteknisk
Medicintekniska produkt som inte
produk:cer—Sy.mboler har genomgétt en
NON atEan\{andas vid steriliseringsprocess.
markning av produkt
STERILE och information till
anvandare
1ISO 15223-1 5.2.8 Far inte Anger en
o ) anvéndas om medicinteknisk produkt
Medicintekniska férpackningen | som inte far anvandas
produk:cer - Symboler ar skadad, las om férpackningen har
att an\{andas vid bruksanvis- skadats eller 6ppnats
marl_<n|ng av _prod'ukt ningen och att anvandaren bér
och"mformatlon till ldsa bruksanvisningen
anvéndare for att fa mer
information.
1ISO 152231 5.29 Steril Anger férekomst av
Medicintekniska vatskebana en steril vatskebana i
Icl : den medicintekniska
— produk:cer - Symboler produkten i de fall
STERILE att a|<r1\{andas V'dd " da andra delar av
markning av produ ‘s .
I | och information till den medicintekniska

anvandare

produkten, inklusive
dess utsida, kanske inte
levereras sterila.




Standard

ISO 152231

Medicintekniska
produkter - Symboler
att anvandas vid
markning av produkt
och information till
anvandare

5.2.11*

Titel

System med en
steril barriar

Beskrivning

Anger ett system med
en enda steril barriar.

ISO 152231

Medicintekniska
produkter - Symboler
att anvandas vid
markning av produkt
och information till
anvandare

5.2.12*

System med
dubbel steril
barriar

Anger tva
sterilbarriarsystem.

ISO 152231

Medicintekniska
produkter - Symboler
att anvandas vid
markning av produkt
och information till
anvadndare

5.2.13*

System med
en steril barriar
med skydds-
férpackning pa
insidan

Anger ett system med
en steril barriar med
skyddsférpackning pa
insidan.

ISO 152231

Medicintekniska
produkter - Symboler
att anvandas vid
markning av produkt
och information till

5.2.14*

System med
en steril barriar
med skydds-
férpackning pa
utsidan

Anger ett system med
en steril barriar med
skyddsférpackning pa
utsidan.

anvaéndare
| ISO 152231 5.3.2 Skyddas fran Anger en
solljus medicinteknisk produkt
\\.// Medicintekniska J som behéver sksddas
// S~ produk:cer - Syrnboler fran ljuskallor.
l att anvandas vid
A markning av produkt
. och information till
anvandare
ISO 152231 5.34 Forvaras torrt | Anger en

Medicintekniska
produkter - Symboler
att anvandas vid
markning av produkt
och information till
anvandare

medicinteknisk produkt
som behodver skyddas
fran fukt.

*Godkanda symboler som for tillfallet invéntar ISO-harmonisering benédmns med en asterisk i kolumnen Refnr.




Standard

Beskrivning

ISO 152231 5.35 Nedre tempera- | Anger den lagsta

o . turgrans temperaturen som
Medicintekniska den medicintekniska
produk:cer - Symboler produkten sakert kan
att anvandas vid exponeras fr.
markning av produkt
och information till
anvandare
ISO 152231 5.3.6 Ovre tempera- | Anger den hégsta

. . turgréns temperaturen som
Medicintekniska den medicintekniska
produk:cer - Sy.mboler produkten sakert kan
att anvandas vid exponeras for.
markning av produkt
och information till
anvandare
ISO 152231 5.3.7 Temperatur- Anger

. . grans temperaturgranserna
Medicintekniska som den
produk:cer - Symboler medicintekniska
attc.anv.andas vid produkten sakert kan
markning av produkt exponeras for.
och information till
anvandare
ISO 152231 5.3.8 Begransning av | Anger de granser

o ) luftfuktighet for luftfuktighet som
Medicintekniska den medicintekniska
produk:cer - Sy!ﬂboler produkten sakert kan
att anvandas vid exponeras for.
markning av produkt
och information till
anvandare
ISO 152231 5.39 Begransning av | Anger de granser for

o ) atmosfarstryck | atmosfarstryck som
Medicintekniska den medicintekniska
produk:cer - Sy.mboler produkten sakert kan
att anvandas vid exponeras for.
markning av produkt
och information till
anvandare
ISO 152231 5.4.2 Far ej Anger en

o ) ateranvandas/ | medicinteknisk produkt
Medicintekniska endast for som ar avsedd endast
produkter - Symboler engangsbruk for engangsbruk.

att anvandas vid
markning av produkt
och information till
anvandare




Standard

Beskrivning

Medicintekniska
produkter - Symboler
att anvandas vid
markning av produkt
och information till
anvandare

férekomst
av naturligt
latexgummi

torrt naturgummi
eller naturligt
latexgummi som
konstruktionsmaterial
i den medicintekniska
produkten eller i
férpackningen till

en medicinteknisk
produkt.

ISO 152231 543 Las bruks- Anger att anvdndaren
. . anvisningen behover lasa
J’}_ Medicintekniska eller 1as den bruksanvisningen
produk:cer - Sy!'nboler elektroniska
1 att aknv.andas V|dCI . bruksanvis-
markning av produ .
—_— T och information till ningen
anvandare
1ISO 152231 544 Var forsiktig Anger att
o ) anvéndaren behdéver
Medicintekniska OBS! se bruksanvisningen
produkter - Symboler Definitionen for viktig forsiktighets-
att anvéndas vid for den har information s3som
markning av produkt symbolen har varningar och forsik-
och information till andrats 2020 tighetsatgarder som
anvandare ochtas bortfran| ' fora anledningar
marknmgar fran | inte kan visas pa sjalva
C(_)Ok' Nérden | yon medicintekniska
har symbolen produkten.
aterfinns pa en
maérkning fran
Cook galler
(den tidigare)
definitionen till
hoger.
ISO 152231 5.4.4* | Var forsiktig Anger att forsiktighet
o ) . maste iakttas nar
Medicintekniska OBS! Nar den produkten, eller
produkter - Symboler har symbolen kontrollen i narheten
att anvaéndas vid aterfinns av markningens
markning av produkt direkt pa den placering, anvinds
och information till medicintekniska | o|ior att det i den
anvandare produkten ar aktuella situationen
definitionen till | . nédvandigt att
hdger korrekt. |, andaren &r
uppmarksam eller
vidtar atgarder for
att undvika odénskade
konsekvenser.
ISO 1522341 5.4.5 Innehaller eller | Anger férekomst av

*Godkanda symboler som for tillfallet invéntar ISO-harmonisering bendmns med en asterisk i kolumnen Refnr.




Standard Beskrivning

1ISO 152231 5.4.6* |Innehaller Anger en
o ) manskligt medicinteknisk
Medicintekniska blod eller produkt som innehaller

produkter - Symboler
att anvéndas vid
markning av produkt
och information till

plasmaderivat | eller innefattar
manskligt blod eller
plasmaderivat.

anvandare
1ISO 152231 5.4.7* |Innehaller en Anger en

o ) lakemedelssub- | medicinteknisk
Medicintekniska stans produkt som innehaller

produkter - Symboler
att anvandas vid
markning av produkt
och information till

eller innefattar en
lakemedelssubstans.

anvandare
ISO 152231 5.4.8* |Innehaller Anger en

o ) biologiskt medicinteknisk
Medicintekniska material fran produkt som innehaller
produkter - Symboler djur biologisk vavnad, celler
attan\{andas vid eller derivat darav fran
markning av produkt djur.
och information till
anvandare
1ISO 15223-1 5.49* |Innehaller Anger en

o ) biologiskt medicinteknisk
Medicintekniska material fran produkt som innehaller
produk:cer - Sy.mboler maé&nniska biologisk vavnad, celler
atE an\{andas vid eller derivat darav fran
markning av produkt manniska.
och information till
anvandare
1ISO 152231 5.4.10* |Innehaller Anger en

farliga @mnen medicinteknisk
produkt som innehaller
amnen som kan

vara karcinogena,
mutagena,
reproduktionstoxiska
eller &mnen med
hormonstdrande
egenskaper.

Medicintekniska
produkter - Symboler
att anvandas vid
markning av produkt
och information till
anvandare

SISESIGCES

*Godkanda symboler som for tillfallet invéntar ISO-harmonisering bendmns med en asterisk i kolumnen Refnr.




Standard

Beskrivning

1ISO 15223-1 5.6.3 Icke-pyrogen Anger en
Medicinteknisk medicinteknisk produkt
edicintekniska ..
som &r icke-pyrogen.
produkter - Symboler PYreg
att anvandas vid
markning av produkt
och information till
anvandare
1ISO 152231 5.7.1* Patientnummer | Anger ett unikt
. . nummer som ar
gﬂriijhs;(:zerknsliﬁboler kopplat till en enskild
- atient.
att anvandas vid P
markning av produkt
och information till
anvandare
ISO 152231 5.7.3* Patient- Anger patientens
gerp
Medicinteknisk identifiering identifikations-
edicintekniska u ifter.
produkter - Symboler PRI
att anvandas vid
markning av produkt
och information till
anvandare
1ISO 15223-1 5.7.4* | Webbplats fér | Anger en webbplats
o ) information till | dar en patient
Medicintekniska patienten kan fa ytterligare
p::)dulgce;- Sy.rgboler information om den
att anvandas vi . .
medicintekniska
markning av produkt produkten.
och information till
anvandare
1ISO 152231 5.7.5* | Klinik eller For att ange adressen
Medicinteknisk lakare till den klinik eller
edicintekniska -
lakare som har
produkter - Symboler den medicinska
att anvéndas vid informationen om
markning av produkt patienten.
och information till
anvandare
1ISO 152231 5.7.6* Datum For att identifiera

Medicintekniska
produkter - Symboler
att anvandas vid
markning av produkt
och information till
anvandare

det datum da
informationen skrevs
in eller en medicinsk
procedur utférdes.

*Godkanda symboler som for tillfallet invéntar ISO-harmonisering bendmns med en asterisk i kolumnen Refnr.




Standard

Beskrivning

1ISO 152231 5.7.7* | Medicinteknisk | Anger att féremalet
o . produkt ar en medicinteknisk
Medicintekniska produkt.
produkter - Symboler
M D att anvéndas vid
markning av produkt
och information till
anvandare
1ISO 152231 5.710* | Unik produkt- | Anger en bérare som
. ) identifiering innehaller information
Medicintekniska om den unika
U D I produk:cer- Symboler produktidentifieringen.
att anvandas vid
markning av produkt
och information till
anvandare
ISO 7000/IEC 60417 | 2725 Innehaller eller | Anger en
) férekomst av medicinteknisk produkt
Ciraflsk? syn.mboler en eller flera som innehaller en eller
fér anvéndning ftalater. flera ftalater.
pa maskiner och
utrustningar Ftalatens/
ftalaternas
BS EN 15986 kemiska
Symboler for beteckning(ar)
markning av XXXX
XXX medicintekniska
produkter - Krav
pa markning av
medicintekniska
produkter som
innehaller ftalater
ISO 7000/1EC 60417 | 2794 Foérpacknings- | Anger antalet enheter i
. enhet férpackningen.
Grafiska symboler
fér anvandning
pa maskiner och
utrustningar
ISO 7000/IEC 60417 | 5333 Patientansluten | For att identifiera

Grafiska symboler
fér anvéandning

pa maskiner och
utrustningar

del av BF-typ

en patientansluten
del av BF-typ som
Overensstammer med
IEC 60601-1.

*Godkanda symboler som for tillfallet invéntar ISO-harmonisering bendmns med en asterisk i kolumnen Refnr.




Standard

Beskrivning

ISO 7000/IEC 60417 | 5840 Patientansluten | For att identifiera
. del av B-typ en patientansluten
(%raflsk? syn)boler del av B-typ som
fér anvaltldnmg Overensstammer med
pa maskiner och IEC 60601-1.
utrustningar
ISO 7000/IEC 60417 | 5845 Innerdiameter | Anger en referens till
. innerdiametern.
Grafiska symboler
fér anvandning
pa maskiner och
utrustningar
ISO 7000/1EC 60417 | 5846 Ytterdiameter | Anger en referens till
. ytterdiametern.
Grafiska symboler
fér anvandning
pa maskiner och
utrustningar
ISO 7010 MO002 | Seinstruktions- | Anger att
. manualen/ instruktionsmanualen/
Grafiska symboler -handboken -handboken maste
- Varselfarger och lasas.
varselskyltar -
Registrerade
varselsignaler
ISO 7010 WO001 | Allman For att ange en
Grafiska symboler varningssignal | generell varning.
- Varselférger och
varselskyltar -
Registrerade
varselsignaler
ISO 7010 WO012 | Varning! For att varna for
Elektricitet elektricitet.

Grafiska symboler
- Varselfarger och
varselskyltar -
Registrerade
varselsignaler




Standard

Beskrivning

ASTM F2503-20 Fig. 2 MR-saker Ett foremal som inte
ey utgor nagra kanda

Praxis for mérkning halsorisker till f5ljd

av medicintekniska av exponering r en

produkter och andra MR-milj5.

foremal for sékerhet i

MR-miljén

ASTM F2503-20 Fig. 4 MR-saker Ett fdremal som inte
g utgor nagra kanda

Praxis for markning halsorisker till f3ljd

av medicintekniska av exponering for en

produkter och andra MR-milj&.

foremal for sékerhet i

MR-miljén

ASTM F2503-20 Fig. 5 MR Conditional | Ett fdremal som
ey uppvisar sakerhet i

Praxis f?", markr.ung MR-miljon under vissa

av medicintekniska bestsmda villkor.

produkter och andra

foremal for sékerhet i

MR-miljén

ASTM F2503-20 Fig. 6 MR Conditional | Ett fdremal som
e ey uppvisar sakerhet i

Praxis f<.3r. markr.nng MR-miljon under vissa

av medicintekniska bestsmda villkor.

produkter och andra

foremal for sékerhet i

MR-miljén

ASTM F2503-20 Fig.8 | MR-farlig Ett foremal som utgér
e e oacceptabla hélsorisker

Praxis f.or- markr.nng fr patienten,

av medicintekniska vardpersonalen eller

produkter och andra andra personer i

foremal for sékerhet i MR-miljén.

MR-miljén

ASTM F2503-20 Fig.9 | MR-farlig Ett foremal som utgor

Praxis for markning
av medicintekniska
produkter och andra
foremal for sékerhet i
MR-miljén

oacceptabla hélsorisker
for patienten,
vardpersonalen eller
andra personer i
MR-miljon.




Standard Titel Beskrivning
BS EN 50419 Fig. 1 Atervinning: Separat insamling
o Elektronisk av elektrisk och
Markn'mg av utrustning elektronisk utrustning.
elektriska och
elektroniska
produkter i enlighet
med artikel 11(2) i
direktivet 2002/96/
EG (WEEE)
WEEE-direktivet
2012/19/EU
IEC 60417 5009 Standby For att identifiera
. strombrytaren eller
Grafiska symboler strémbrytarens
foor anvar-1dn|ng placering genom vilken
pa mas!qner och en del av utrustningen
utrustningar slas pa for att forsatta
den i standby-lage.
IEC 60417 5031 Likstrom For att ange pa
) markskylten att
(iraflsk? symboler utrustningen lampar
fouranvar'ldnmg sig endast for likstrém,
— — — P2 mas!qner och for att identifiera
utrustningar relevanta poler.
IEC 60417 5032 Véxelstréom For att ange pa
. markskylten att
(Eraflsk.a'x synr.1boler utrustningen lampar sig
/\/ fooranvar.\dnmg endast for vaxelstrom,
pa mas!qner och for att identifiera
utrustningar relevanta poler.
IEC 60417 5114 Fotpedal For att identifiera

Grafiska symboler
fér anvandning

pa maskiner och
utrustningar

en fotpedal eller
anslutningen fér en
fotpedal.




IPN.N.

IEC 60529

Kapslingsklasser for
elektrisk materiel
(IP-beteckning)

Klassificering
for
kapslingsskyd

OBS! Ju hogre
siffra, desto
battre skydd.
Om en siffra
inte behdver
anges ersatts
den med
bokstaven X.

Den forsta siffran
anger skyddsnivan
som kapslingen ger
mot intréngande av
fasta foremal.

Den andra siffran
anger skyddsnivan
for utrustningen
inuti kapslingen
mot intréngande av
vatskor.

Rx only

21 CFR 801.15
21 CFR 801.109

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

Endast efter
forskrivning

Var forsiktig! Enligt
federal lag (USA) far
den har produkten
endast séljas av eller
pa bestéllning av en
lakare.

MDD 93/42/EEC Bilaga Xl | CE-méarkning, |Betyder
. . . europeisk teknisk
MDR 2017/745 Artikel 20 | Kaninnehdlla | 5 0 cnccin o clse
. X . det anmalda
Foérordning (EG) Bilaga ll organets
nr 765/2008
referensnr xxxx
Regulation 10.2 Essential | Australiensisk | Identifierar den
(Férordning 10.2) Principle sponsor australiensiska
. sponsorn.
Therapeutic Goods | 13.2 & 13.3
- (Medical Devices)

Australian Sponsor || Regulations 2002 | (Grund-
(Férordningen om '399?"0'9
terapeutiska artiklar | Pr'N¢IP
(medicintekniska 13.2 och

13.3)

produkter) 2002)




Medicines and Del 4, UKCA- Betecknar

Medical Devices kapitel 1, markning Storbritanniens
Act 2021 (lagen avsnitt 16 tekniska

om ldkemedel och | (1) (f) overensstammelse.

medicintekniska
produkter fran
2021)

*Godkanda symboler som for tillfallet invéntar ISO-harmonisering bendmns med en asterisk i kolumnen Refnr.
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