Standarta simbolu glosarijs

Simbols

Standarts

Nosaukums

Apraksts

LOT

Mediciniskas ierices.

Medicinisko iericu
etikesu simboli,
markésana un
pavadinformacija

Sérijas numurs

ISO 152231 511 Razotajs Norada mediciniskas
L ierices razotaju

Med!cln!skag lerices. atbilstosi ES Direktivu

Medicinisko ieri¢u 90/385/EEK,

etikesu simboli, 93/42/EEK, 98/79/EK

markésana un un ES Regulas

pavadinformacija 2017/745 definicijai.

ISO 152231 5.1.2 Pilnvarotais Norada pilnvaroto
o parstavis parstavi Eiropas

Med!cln!skas_ |e_rlces. Eiropas Kopiena/Eiropas

EC REP M?kd'vcm'.sk(;)'elr'cu Kopiena/ Savieniba.

etI,eS_l:I’ simboli, Eiropas

markésana un Savienib3

pavadinformacija

ISO 152231 5.1.3 lzgatavosanas | Norada mediciniskas
L datums ierices izgatavoSanas

Mediciniskas ierices. datumu.

Medicinisko iericu

etikesu simboli,

markésana un

pavadinformacija

ISO 152231 5.1.4 Izlietot lidz Norada datumu, péc
S kura medicinisko ierici

Mediciniskas ierices. nedrikst lietot.

Medicinisko iericu

etikesu simboli,

markésana un

pavadinformacija

ISO 152231 5.1.5 Partijas kods / | Norada razotaja

partijas kodu, lai varétu
identificét partiju vai
sériju.

COOK’

MEDICAL




Simbols

Standarts

Nosaukums

Apraksts

STERILE|EO

Mediciniskas ierices.

Medicinisko iericu
etikesu simboli,
markésana un
pavadinformacija

etilénoksidu

ISO 152231 5.1.6 Kataloga Norada razotaja
o numurs kataloga numuru,
Mediciniskas ierices. lai varétu identificét
R E F Medicinisko iericu medicinisko ierici.
etikesu simboli,
markésana un
pavadinformacija
ISO 152231 5.1.7 Sérijas numurs | Norada raZotaja sérijas
o numuru, lai varétu
Mediciniskas ierices. identificat konkrato
S N Medicinisko iericu medicinisko ierici.
etikesu simboli,
markésana un
pavadinformacija
ISO 15223-1 5.1.8* | Importétajs Norada uznémumu,
o kas medicinisko ierici
Med!cln!skas. ierices. importé darbibas vieta
Medicinisko iericu
etikesu simboli,
markésana un
pavadinformacija
ISO 152231 5.21 Sterils Norada medicinisku
o ierici, kurai veikts
Med!cln!skas. lerices. sterilizacijas process.
Medicinisko iericu
STER“—E etikesu simboli,
markésana un
pavadinformacija
ISO 152231 5.2.2 Sterilizéts, Norada, ka
L izmantojot mediciniskas ierices
Med!cln!skas. |e_rlces. aseptiskas razoSana izmantotas
STERILE| A Zﬂt?ki';;n;is:‘%:;'cu apstrades apstiprinatas
> ' metodes aseptiskas metodes.
markésana un
pavadinformacija
ISO 152231 5.2.3 Sterilizéts ar Norada, ka

mediciniskas ierices
sterilizacijai izmantots
etilénoksids.

* Apstiprinatie simboli, kas paslaik gaida ISO harmonizaciju, sleja ,Atsauces Nr." ir apziméti ar zvaigzniti.




Simbols

Standarts

Nosaukums

Apraksts

1ISO 152231 5.2.4 Sterilizéts ar Norada, ka
L apstarosanu mediciniskas ierices
Med!cln!skag lerices. sterilizacijai izmantota
STERILE| R | |Siiesu smooh, apstarosana
markésana un
pavadinformacija
1SO 152231 5.2.6 Nesterilizét Norada, ka medicinisko
L atkartoti ierici nedrikst sterilizét
Mediciniskas ierices. atkartoti.
Medicinisko ieri¢u
3 etikesu simboli,
markésana un
pavadinformacija
1SO 152231 5.2.7 Nesterils Norada, ka
o mediciniskajai iericei
Med!cln!skas. erices. nav veikts sterilizacijas
M_ed|C|n|.sko iericu process.
etikeSu simboli,
NON markésana un
STERILE pavadinformacija
1ISO 152231 5.2.8 Nelietot, ja Norada, ka medicinisko
L iepakojums ierici nedrikst lietot, ja
Med!cln!skas. lerices. ir bojats, un iepakojums ir bojats
M?d'vcm',Sko lericu skatit lietoSanas | vai atverts, un ka
et'kesjlf simboli, instrukciju papildinformacijas
marlge.sana un- iegusanas noluka
pavadinformacija lietotajam jaizmanto
lietosanas instrukcija.
1ISO 152231 5.2.9 Sterils Skidruma | Norada, ka
o cels mediciniskajai iericei
Med!cln!skas. erices. ir sterils Skidruma cels,
| m—— M?dl‘(’ZInI.SkO iericu ja citas ierices dalas,
STERILE etikesu simboli, tai skaita Arpuse,
marlge_sana un- piegades bridi varétu
E——1 | pavadinformacija

but nesterilas.




ISO 152231 5.211* |Vienassterilas | Norada, ka iericei ir
L barjeras sistéma | vienas sterilas barjeras
Mediciniskas ierices. Sistéma.
Medicinisko iericu
etikesu simboli,
markésana un
pavadinformacija
ISO 152231 5.2.12* | Dubulta sterilo | Norada, ka iericei ir
L barjeru sistema | divu sterilo barjeru
Mediciniskas ierices. sistémas.
Medicinisko iericu
etikesu simboli,
markésana un
pavadinformacija
ISO 152231 5.2.13* |Vienassterilas | Norada, ka iericei
S barjeras sistema| ir vienas sterilas
Med!cln!skas- lerices. ar aizsargie- barjeras sistema ar
M§d|f|n|§ko lercu pakojumu aizsargiepakojumu
etikeSu simboli, iek$pusé iek$puse.
marké&sana un
pavadinformacija
ISO 152231 5.2.14* |Vienas sterilas | Norada, ka iericei
L barjeras sistémal| ir vienas sterilas
Med!cln!skas' lerices. ar aizsargiepa- | barjeras sistéma ar
M?d'f'n'_Sko lercu kojumu arpusé | aizsargiepakojumu
etikesu simboli, Arpusé.
markésana un
pavadinformacija
ISO 152231 5.3.2 Neuzglabat Norada medicinisko
\ | / L saules gaisma | ierici, kura jaaizsarga
\./ Med!cln!skastle_rices. no gaismas avotiem.
AN Medicinisko iericu
/ l etikesu simboli,
A markésana un
. pavadinformacija
ISO 152231 5.34 Uzglabat sausu | Norada medicinisko

Mediciniskas ierices.

Medicinisko iericu
etikeSu simboli,
markésana un
pavadinformacija

ierici, kura jaaizsarga
no mitruma.

* Apstiprinatie simboli, kas paslaik gaida ISO harmonizaciju, sleja ,Atsauces Nr." ir apziméti ar zvaigzniti.




Simbols

Standarts

Nosaukums

Apraksts

1ISO 152231 5.35 Temperatiuras | Norada zemako
o apakseja temperatiru, kurai

Med!cln!skas. |eﬂces. robezvértiba var drosi paklaut

Medicinisko iericu medicinisko ierici.

etikesu simboli,

markésana un

pavadinformacija

1ISO 152231 5.3.6 Temperaturas | Norada augstako
L augséja temperataru, kurai

Med!cln!skas_ lerices. robezvértiba var drosi paklaut

Medicinisko iericu medicinisko ierici.

etikesu simboli,

markésana un

pavadinformacija

1ISO 15223-1 5.3.7 Temperaturas Norada temperaturas
L robezvértibas diapazonu, kuram

Mediciniskas ierices. var drogi paklaut

Medicinisko iericu medicinisko i’erTci.

etikesu simboli,

markésana un

pavadinformacija

ISO 152231 5.3.8 Mitruma Norada mitruma
L robezvertibas | vértibu diapazonu,

Med!cln!ska§ ierices. kuram var drosi paklaut

Medicinisko iericu medicinisko ierici.

etikesu simboli,

markésana un

pavadinformacija

1SO 152231 5.3.9 Atmosféras Norada atmosféras
L spiediena spiediena diapazonu,

Med!cln!skas. |eﬂces. robezvértibas kuram var drosi paklaut

Medicinisko iericu medicinisko ierici.

etikesu simboli,

markésana un

pavadinformacija

1ISO 152231 5.4.2 Nelietot Norada, ka mediciniska
o atkartoti / Tikai | ierice ir paredzeéta tikai

Med!cln!skas. lerices. vienreizéjai vienreizéjai lietosanai.

Medicinisko ieri¢u lietoZanai

etikesu simboli,
markésana un
pavadinformacija




Simbols

Standarts

Nosaukums

Apraksts

Mediciniskas ierices.

Medicinisko ieriéu
etikesu simboli,
markésana un
pavadinformacija

kaucuka lateksu
vai ta Zimes

mediciniskas ierices
konstrukcijas materials
vai mediciniskas ierices
iepakojums satur
sausu dabisko kaucuku
vai dabiska kaucuka
lateksu.

1ISO 152231 5.4.3 Skatit lietosanas | Norada, ka lietotajam
instrukciju ir jaizmanto lietoSanas
— | — Mediciniskas ierices. vai skati': in{strukcija
® Mfadif:Tni.sko iel.'T(:u elektronisko
1 et'kis_lf simboli, lietosanas
markésana un . -
) instrukciju
—_— T pavadinformacija :
ISO 152231 5.4.4 Uzmanibu! Norada, ka lietotajam
o _ ir jaizmanto lietosanas
Mediciniskas ierices. PIEZIME: instrukcija, lai
Medicinisko ieri¢u §1simbola uzzinatu svarigu
etlkes:lﬂ simboli, defm_u:ua ir ar dro&ibu saistitu
markésana un maintta 2020. informaciju, piem&ram
pavadinformacija gada, un tas berinéjuml’Js '
tiek dze§ts no un piesardzibas
Cogk e.tllgetenT. pasakumus, kuri
Ja SIS simbolsir | 42534y iemeslu dél
at'.celo'is uz Cook nevar tikt atteloti uz
et||,<et.en.1, uz pasas mediciniskas
to attiecinama | ;5 jces
(iepriekseja)
definicija, kas
noradita labaja
pusé.
ISO 152231 5.4.4* | Uzmanibu! Norada, ka jartkojas
o _ piesardzigi, lietojot
Mediciniskas ierices. PIEZIME: Ja ierici vai kontrolierici
Medicinisko ieri¢u Sis simbols ir kuras tuvuma izvietots
etlkes:lﬂ simboli, attelf)t_s ?Ies_l Uz | o simbols, vai ka
markésana un mediciniskas pasreizaja situacija
pavadinformacija ierices, uz to lietotajam jabat
attjlc.ecilr?.ama piesardzigam vai
de nicya, kas__ javeic kada darbiba,
nora_dlta labaja | |5 izvairitos no
puse. nevélamam sekam.
ISO 152231 5.45 Satur dabiska Norada, ka

* Apstiprinatie simboli, kas paslaik gaida ISO harmonizaciju, sleja ,Atsauces Nr." ir apziméti ar zvaigzniti.




Simbols

Standarts

Nosaukums

Apraksts

Mediciniskas ierices.

Medicinisko iericu
etikesu simboli,
markésana un
pavadinformacija

vielas

ierici, kas satur
iespéjami
kancerogénas,
mutagénas vai
reproduktivajai
sistemai toksiskas
vielas (carcinogenic,
mutagenic, reprotoxic -
CMR) vai vielas, kas
nevélamiietekmeée
endokrino sistemu.

1ISO 152231 5.4.6* Satur no cilvéka | Norada, ka mediciniska
L asinim vai ierice satur vai ietver

Med!cln!skas. lerices. plazmas iegutus | no cilvéka asinim

M§d|f|n|§ko lericu produktus vai plazmas iegutus

et|I,<es_u simboli, produktus.

markésana un

pavadinformacija

1ISO 152231 5.4.7* | Satur zales Norada, ka mediciniska
L ierice satur vai ietver

Mediciniskas ierices. z3les.

Medicinisko ieri¢u

etikesu simboli,

markésana un

pavadinformacija

1ISO 152231 5.4.8* | Satur dzivnieku | Norada, ka mediciniska
o izcelsmes ierice satur dzivnieku

Med!cln!skas. lerices. biologisku izcelsmes biologiskus

M§d|f|n|§ko lericu materialu audus, $unas vai to

etikesu simboli, atvasinajumus.

markésana un

pavadinformacija

1ISO 152231 5.4.9* Satur cilvéku Norada, ka mediciniska
L izcelsmes ierice satur cilvéku

Mediciniskas ierices. biologisku izcelsmes biologiskus

Mfed'f'm_Sko lericu materialu audus, $linas vai to

etikesu simboli, atvasinajumus.

markésana un

pavadinformacija

1ISO 152231 5.4.10* | Satur bistamas | Norada medicinisku

* Apstiprinatie simboli, kas paslaik gaida ISO harmonizaciju, sleja ,Atsauces Nr." ir apziméti ar zvaigzniti.




Simbols

Standarts

Nosaukums

Apraksts

1ISO 152231 5.6.3 Apirogéns Norada, ka mediciniska
ierice ir apirogéna.
Mediciniskas ierices. pireg
Medicinisko ieri¢u
etikesu simboli,
markésana un
pavadinformacija
. 1SO 152231 5.7.1* Pacienta Norada ar konkréto
Mediciniskas ieri numurs pacientu saistito
ediciniskas ierices. L=
unikalo numuru
Medicinisko ieri¢u
etikesu simboli,
markésana un
pavadinformacija
‘ 1ISO 152231 5.7.3* | Pacienta Norada pacienta
Mediciniskas iori identifikators identifikacijas datus.
ediciniskas ierices.
Medicinisko ieriéu
etikesu simboli,
markésana un
o . - ..
pavadinformacija
ISO 152231 5.7.4* | Pacienta Norada timek|a vietni,
o informacijas kura pacients var iegut
Med!cln!skas. |eﬂces. timekla vietne papildu informaciju
leakdlvcml_skoblel.rlcu par medicinisko
fn;'riséug ;:: uﬁ L izstradajumu.
pava,dinformécija
1ISO 152231 5.7.5*% Veselibas Vieta, kur noradit
L aprupes centrs | veselibas apripes
Med!cln!skas. |e_r1ces. vai arsts centra vai arsta adresi,
Mfad|5:|n|.sko |e.r|cu kura iespéjams sanemt
etllgle(s_tj simboli, pacienta mediciniskos
markésana un datus.
pavadinformacija
1SO 152231 5.7.6* Datums Vieta, kur noradit

Mediciniskas ierices.

Medicinisko iericu
etikesu simboli,
markésana un
pavadinformacija

informacijas
ievadisanas vai
mediciniskas
procediras veiksanas
datumu.

* Apstiprinatie simboli, kas paslaik gaida ISO harmonizaciju, sleja ,Atsauces Nr."” ir apziméti ar zvaigzniti.




Simbols Standarts Nosaukums | Apraksts
1ISO 152231 5.7.7*% Mediciniska Norada, ka
L ierice izstradajums ir
Mediciniskas ierices. mediciniska ierice.
Medicinisko iericu
M D etikesu simboli,
markésana un
pavadinformacija
1ISO 152231 5.710* | lerices unikalais | Norada datu neséju,
S identifikators kas satur ierices unikalo
Mediciniskas ierices. identifikatoru.
D I Medicinisko ieri¢u
U etikesu simboli,
markésana un
pavadinformacija
ISO 7000/1EC 60417 | 2725 Satur vienu vai | Norada, ka mediciniska
o ) vairakus ftalatus | ierice satur vienu vai
.Graflsku? 5|m.bo|| vai ir ta(to) vairakus ftalatus.
Izmantosanal uz klatbitne -
iericém
ftalata(-u)
BS EN 15986 Kimiskais
Simboli izmanto3anai saisinajums(-i)
medicinisko ieri¢u XXXX
XXX etiketés. Prasibas
ftalatus saturosu
medicinisko iericu
markésanai
ISO 7000/1EC 60417 | 2794 Vienibas Norada priek§metu
o . iepakojuma skaitu iepakojuma.
Grafiskie simboli
izmantoS$anai uz
iericém
ISO 7000/IEC 60417 | 5333 BF tipa kontakta | Norada, ka iericei ir

Grafiskie simboli
izmantosanai uz
iericém

dala

BF tipa kontakta dala,
kas atbilst IEC 60601-1.

* Apstiprinatie simboli, kas paslaik gaida ISO harmonizaciju, sleja ,Atsauces Nr."” ir apziméti ar zvaigzniti.




Simbols

Standarts

Nosaukums

Apraksts

ISO 7000/1EC 60417 | 5840 B tipa kontakta | Norada, ka iericei ir
o . dala B tipa kontakta dala,

Grafiskie simboli kas atbilst IEC 60601-1.

Izmantosanal uz

iericém

ISO 7000/IEC 60417 | 5845 lekséjais Norada atsauci uz
o ) diametrs iekséjo diametru.

Grafiskie simboli

izmantosanai uz

iericém

ISO 7000/1EC 60417 | 5846 Aréjais diametrs | Norada atsauci uz aréjo

diametru.

Grafiskie simboli

izmantosanai uz

iericéem

ISO 7010 MO002 Skatit lieto$anas | Norada, ka
. . rokasgramatu/ | jalasa lietosanas

Graf'SI_('e S'm?OI' bukletu rokasgramata/buklets.

- Drosibas krasas

un drosibas zimes -

Registréetas drosibas

zimes

ISO 7010 WO001 | Vispariga Apzimé visparigu
o ) bridinajuma bridinajumu.

Grafiskie simboli Zime

- Drosibas krasas

un drosibas zZimes -

Registrétas drosibas

zimes

ISO 7010 WO012 | Bridinajums: Bridinajums par

Grafiskie simboli

- Drosibas krasas

un drosibas zimes -
Registrétas drosibas
zimes

elektriba

elektribu.




Simbols

Standarts

Nosaukums

Apraksts

ASTM F2503-20 2. att. Dross lzstradajums, kas
Standarta prakse izmantoSanai nerada nekadus
medicinisko ieri¢u MR vidé zinamus riskus
un citu izstradajumu veselibai, ja to paklauj
drosibas markésanai MR iedarbibai.
izmantoS8anai
magnétiskas
rezonanses vidé
ASTM F2503-20 4. att. | Dross lzstradajums, kas
Standarta prakse izmantosanai nerada nekadus
medicinisko iericu MR vide zinamus riskus
un citu izstradajumu veselibai, ja to paklauj
drosibas markésanai MR iedarbibai.
izmantoSanai
magnétiskas
rezonanses vidé
ASTM F2503-20 5.att. |lzmantojams ar | lIzstradajums, kuru var
Standarta prakse MR, ievérojot drosi lietot MR videg,
medicinisko ieri¢u noteiktus ievérojot noteiktus
un citu izstradajumu nosacijumus nosacijumus.
drosibas markésanai
izmantoSanai
magnétiskas
rezonanses vidé
ASTM F2503-20 6.att. |lzmantojams ar | lzstradajums, kuru var
Standarta prakse MR, ievérojot drosi lietot MR vidg,
medicinisko ieri¢u noteiktus ievérojot noteiktus
un citu izstradajumu nosacijumus nosacijumus.
drosibas markésanai
izmantos$anai
magnétiskas
rezonanses vidé
ASTM F2503-20 8. att. Nedross lzstradajums,
Standarta prakse izmantosanai kas MR vidé rada
medicinisko ieri¢u MRvide nepienemamus
un citu izstradajumu riskus pacientam,
drosibas markésanai mediciniskajam
izmantoSanai personalam vai citam
magnétiskas personam.
rezonanses vidé
ASTM F2503-20 9.att. | Nedross lzstradajums,
Standarta prakse izmantosanai kas MR vidé rada

MR vide nepienemamus

medicinisko iericu
un citu izstradajumu
drosibas markésanai
izmantoSanai
magnétiskas
rezonanses vidé

riskus pacientam,
mediciniskajam
personalam vai citam
personam.




Grafiskie simboli
izmantosSanai uz
iericém

vai vietu, kur pievienot
pedalsledzi.

BS EN 50419 1. att. | Parstrade: Atseviska elektrisko un
. elektroniskas elektronisko iekartu
Elektrisko un _ iekartas savaksana.
elektronisko iekartu
markésana saskana
ar Direktivas
2002/96/EK (EEIA) 11.
panta 2. punktu
EEIADirektiva
2012/19/ES
IEC 60417 5009 Gaidstave Norada sledzi vai
o ) sledza poziciju, kuru
.Graflskn? 5|m.bo|| izmantojot iekartas
Izmantosanal uz dalu iespéjams iesléegt
lericem gaidstaves rezima.
IEC 60417 5031 Lidzstrava Datu plaksnité norada,
o . ka iekarta ir piemérota
.Graf'Sk'% S'm_bOI' tikai [idzstravai; norada
—— !zn_wa_ntosanal uz attiecigos terminalus.
e e s | €71CEM
IEC 60417 5032 Mainstrava Datu plaksnité norada,
o . ka iekarta ir piemérota
Firaflsklev S'm.bOI' tikai mainstravai;
/\/ Izmantosanai uz norada attiecigos
lericem terminalus.
N IEC 60417 5114 Pedalslédzis Norada pedalsledzi




IEC 60529 Neattiecas | IP aizsardzibas | Pirmais cipars norada
L klase apvalka aizsardzibas
Apvalku_nodroswlatas i pakapi pret cieto
aizsardzibas pakapes PIEZIME: Jo dalinu ieklaganu.
(IP kods) lielaks skaitlis, n !
jo augstaka Otrais cipars norada
I P N N aizsardzibas apvalka iekspusé
1 2 pakape. Ja esosas iekartas
skaitli nav aizsardzibu pret
nepiecieSams | skidrumu ieklGsanu.
noradit, to
aizstaj ar
burtu X.
21 CFR 801.15 () (1) (i) (F) | Izsniedz tikai Uzmanibu! Federalie
pret recepti (ASV) tiesibu akti
21 CFR 801.109 (b) (1) ierobezo Sis ierices
RX o n Iy pardosanu - to drikst
pardot tikai arsts vai ar
arsta rikojumu.
MDD 93/42/EEC Xl CE zZime, Apstiprina atbilstibu
pielikums . Eiropas tehniskajam
MDR 2017/745 var !etv?rt prasibam.
20. pants | pazinotas
Regula (EK) struktdras
765/2008 Il pielikums | Jicouces
Nr. xxxx
Regulation 10.2 Essential | Australijas Norada Australijas
(Regula 10.2.) Principle sponsors sponsoru.
Therapeutic Goods | 13.2 & 13.3
Australian Sponsor || (Medical Devices)
Regulations 2002 (P?m?t'
(Arstniecibas pre¢u | Princips
(medicinisko ieri¢u) 13.2. un
13.3))

regulas 2002)




Medicines and
Medical Devices
Act 2021 (ZaJu un

U K medicinisko ieri¢u
C n akts 2021)

4. dala,

1. nodala,
16. (1) (f)
sadala

UKCA
markéjums

Apzimé atbilstibu
Lielbritanijas
tehniskajam prasibam.

* Apstiprinatie simboli, kas paslaik gaida ISO harmonizaciju, sleja ,Atsauces Nr." ir apziméti ar zvaigzniti.

COOK’

MEDICAL




